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English

BioFlo DuraMax®
with ENDEXO® Technology
Chronic Hemodialysis Catheter

As a patient or companion to someone who has received a
BioFlo DuraMax® with ENDEXQ® Technology Chronic
Hemodialysis Catheter, here are some valuable things to
know:

The BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic
Hemodialysis Catheter provides access to the
bloodstream in order to perform hemodialysis.

Be aware of your dialysis schedule and know when,
where, and how often you typically go for treatment.

If traveling, be sure to set up appointments at facilities
local to your destination so that you can maintain your
current dialysis schedule, unless otherwise specified by
your healthcare provider.

Information about your BioFlo DuraMax with ENDEXO
Technology Chronic Hemodialysis Catheter is available
by calling the Merit Medical Customer Service at
+1-800-356-3748.

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



Important instructions about Implant Card

¢ You will receive an Implant Card when receiving your
BioFlo DuraMax with ENDEXQ Technology Chronic
Hemodialysis Catheter.

¢ Always carry your BioFlo DuraMax with ENDEXO
Technology Chronic Hemodialysis Catheter implant card
with you. The implant card is conveniently sized to fitin a
wallet.

e The implant card has important information about your
catheter that will be beneficial for your healthcare
provider.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

"y 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

¢ copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
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KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo
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Information about your BioFlo
DuraMax with ENDEXO Technology
Chronic Hemodialysis Catheter is
available by calling the

Merit Medical U.S.A .Customer
Service 1-800-356-3748

BioFlo DuraMax®
with ENDEXO® Technology
Chronic Hemodialysis Catheter

Intended Use:

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

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

This patient guide is intended to be educational and is not a
substitute for the directions for use provided with the device.

* Merit and the Merit logo are trademarks and/or registered trademarks of Merit Medical
Systems, Inc., an affiliate or subsidiary. All other trademarks are property of their
respective owners.
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Introduction

Your healthcare provider has recommended the placement of your
catheter in order that you can begin treatment to best manage your
healthcare needs. While other options for long term vascular
access for hemodialysis may be available to you, the placement of
the BioFlo Duramax with ENDEXQ Technology Chronic Hemodialysis
Catheter makes it possible for you to begin your treatment plan as
soon as your healthcare provider recommends. Other options for
long term vascular access may require additional time to implant or
create, and time for healing may be required before use. In some
cases, your hemodialysis catheter may be used to manage your
healthcare needs until a different type of vascular access is placed
and ready for use. Itis important to periodically discuss all options
for long-term vascular access with your healthcare provider as
these needs may change over time.

NOTE: A Summary of Safety and Clinical Performance on this device,
is available on Eudamed at ec.europa.eu/tools/eudamed, where it is
linked to the basic UDI-DI. The basic UDI-DI for the device is
0884450BUDI65106. Pending availability of the Eudamed site, the
SSCP may also be accessed at the following link: http://www.merit.
com/sscp/

What is Hemodialysis and why is it needed?

Normal functioning kidneys filter excess water and waste from your
blood which keeps the composition of the blood stable. If your
kidneys are damaged, dysfunctional, or missing, these harmful
wastes build up. A hemodialysis machine, which functions in place
of a kidney, can be used to cleanse these wastes from your blood.
The hemodialysis catheter is inserted into a vein and allows for the
exchange of blood to and from the hemodialysis machine.

What is a BioFlo DuraMax with
ENDEXO Technology Chronic
Hemodialysis Catheter?

The BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic Hemodialysis
Catheter is a tunneled hemodialysis catheter. A hemodialysis
catheter is a hollow, soft tube that has two openings—one to send
your blood to the hemodialysis machine and the other to return the
cleansed blood back to your body. Each opening has a clamp and a
hub with a cap. The clamp is kept closed and the endcap is kept on
whenever the catheter is not being used. The term “tunneled”
means a portion of the catheter is implanted under the skin before it
is inserted into a vein. Tunneling the catheter helps prevent it from
moving, which is important for long term hemodialysis treatments.



What do BioFlo DuraMax with
ENDEXO Technology Chronic
Hemodialysis Catheters consist of?

The BioFlo Duramax with ENDEXO Technology Chronic Hemodialysis
Catheter is a long tube constructed of polyurethane material which
contains an additional additive that has been shown to be effective
in reducing thrombus formation (blood clotting) on the surface of the
catheter. Special tests were conducted in a laboratory setting to
determine the number of platelets that accumulate on the device
when it is exposed to blood. Platelets are one part of “blood
clotting” and this clotting can lead to difficulty in removing blood
from the catheter and/or returning blood to your body through the
catheter. 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.

The tube is divided into separate sections so that the blood that is
being removed from the body does not mix with the blood being
returned to the body. This is important for your treatment to be
successful.

The end of the catheter that will be outside of your body has a “y”
shape. This “y” shape consists of two separate tubes called
“extension legs”. The extension legs each have hubs and clamps

described further here:

¢ The hub is the very end of the catheter. The hub is the part of the
catheter that is utilized to connect tubing and administer
treatment to the patient. The hub should always have a cap on it
when the catheter is not in use to prevent anything from getting
into the catheter such as debris or bacteria.

¢ The clamps can be set to an open or closed position. If the
clamps are open, they allow treatment to flow through the
catheter. If it is closed, it prevents this. When not in use, the
clamps should remain in the closed position. Each clamp is
labeled with its associated priming volume. This is the amount of
fluid required to fill the length of the catheter.

The catheter also features the following:

¢ A rotating suture wing that allows the clinician to suture the
catheter into place. This helps prevent movement of the
catheter, keeping the tip that is inside the body in the
appropriate position for treatment.

e A “cuff” that encircles the catheter and is intended to remain in
the “tunnel” between the site where the catheter exits the skin
and the site where the catheter enters the vessel. The cuff
provides a barrier along the tunnel that may help to prevent
bacteria from entering the tunnel and also may promote tissue
adherence to the catheter. This adherence may help to keep the
catheter from moving in or out of the insertion site.



‘/][ Suture Wing

T~ Cuff

Extension Leg

How is the BioFlo DuraMax with
ENDEXO Technology Chronic
Hemodialysis Catheter inserted?

Insertion of the hemodialysis catheter is a brief procedure done
under local or general anesthesia, or sedation. The skin on the chest
is first cleaned to remove germs. There are a variety of techniques
to successfully place a hemodialysis catheter. A common technique
involves puncture of the vessel where the catheter will be placed
with a small needle. Then, a special device is placed in the vessel
that will be used to feed the catheter into the vessel. Before the
catheter is placed, a small incision about 8-10cm below the vessel
puncture site is made. The catheter will be tunneled under the skin
from the small incision to the vessel puncture site, where the
catheter is then inserted into the vein. The tip of the catheter is then
positioned near the heart as this is the location in the body with the

highest blood flow. The proper catheter placement is typically
confirmed using fluoroscopy or chest radiograph. The catheter may
be sutured in place or a special adhesive securement device may be
used to hold the catheter in place. The site will then be covered with
a dressing. The healing process from this procedure takes
approximately one week but may vary from patient to patient. Follow
your healthcare provider's instructions on the care of your incision
as well as instructions on when your catheter can be utilized.

Dialysis Catheter Insertion Site



This part of the catheter is
tunneled under your skin.
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How is your hemodialysis catheter
used and accessed?

Your hemodialysis catheter will be used for hemodialysis according
to your healthcare team’s instructions. Typically, hemodialysis will
occur three times per week. At each dialysis session, your catheter
will be accessed by attaching the dialysis tubing to your catheter.
Careful attention should be paid to make sure that the hubs of your
catheter are cleansed well before the catheter is used. Each
hospital or facility has procedures that will be followed to prevent
infection of your catheter.

Once the dialysis catheter is connected to the hemodialysis machine,
the blood will be pulled from the catheter into the machine, followed
by the filtration of impurities in the blood. The filtered blood will then
be returned from the machine into the opposite lumen of the
catheter. Dialysis sessions typically take several hours. Once
dialysis is complete, the catheter will be flushed with saline and a
locking solution that helps to keep the catheter flowing during
dialysis sessions.

Typically, the exit site dressing will be changed as part of your
dialysis visit. The catheter should remain secured for entire time it is
implanted.

e Do NOT swim or shower.
e Do NOT soak your dressing while bathing.

¢ [f your dressing becomes wet or loose, it should be
changed. Discuss the plan for unscheduled dressing
changes with your healthcare provider to determine if you
or your caregiver will need to receive instructions.
Alternately, your healthcare provider may ask that you
return to your healthcare setting for any unscheduled
dressing changes.

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

¢ Do not use sharp instruments near the extension tubing or
catheter lumen.

¢ Do not use scissors to remove dressing.

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

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

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

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

e 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.



Care and Maintenance of your BioFlo
DuraMax with ENDEXO Technology
Chronic Hemodialysis Catheter

Your health care provider will give you specific instructions on how
to care for your catheter, but you should follow these general
guidelines:

Identification

How to determine that your dialysis catheter is a BioFlo DuraMax
with ENDEXO Technology Chronic Hemodialysis Catheter

There are several ways to determine that you have a BioFlo
DuraMax with ENDEXO Technology Chronic Hemodialysis Catheter.
Upon receiving your catheter, your healthcare provider provided you
with an implant card. This lets your healthcare provider know that
you have a BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic
Hemodialysis Catheter. The name of the catheter is also printed on
the catheter itself, above the suture wings but below the clamps. You
should always keep your implant card with you and present it to your
healthcare provider prior to treatment.

Commonly Asked Questions

0 How long will | have my BioFlo DuraMax with ENDEXO
Technology Chronic Hemodialysis Catheter?

A The appropriate time to remove the catheter varies from patient
to patient. It is important to discuss your personal needs and
preferences with your care team to determine when the
catheter will be removed.

0 How do I take care of my BioFlo DuraMax with ENDEXO
Technology Chronic Hemodialysis Catheter?

A General instructions for care are provided in this brochure;
however, your care team may provide additional instructions
according to the protocols of the institution.

0 Will my catheter affect my daily activities?

A You should become familiar with the instructions in this brochure
as well as any additional instructions regarding your daily
activities from your care team. Keep in mind that the catheter
site should remain clean and dry.

0  Will I have to change my dressing or flush my catheter?

A Generally, dressing changes and routine catheter flushing will
be performed by your care team. If your dressing becomes
soiled, wet, or is no longer adhering to your skin, the dressing
should be changed. Your care team will instruct you if your
catheter needs to be flushed between dialysis sessions for any
reason.

"
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Is my catheter safe in the MRI setting?

The BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic
Hemodialysis Catheter does not contain any metal and therefore,
there is no contraindication to having an MRI study with the
catheter in place.

What do | do if a cap is loose or comes off of my catheter?
First, make sure that the clamp on the extension leg is closed.
Then, notify your care team immediately for further instructions
on replacing the missing or loose cap.

What do | do if my catheter has a leak or a hole in it?

While this is very unlikely, you should clamp the catheter such
that clamp separates the hole or leak from the rest of the
catheter if possible. The clamp position will be closest to the
catheter exit site so that the catheter portion closest to your
body is closed off from the hole or leak.

It is important to notify your healthcare
provider(s) immediately about the following, as
well as any new symptoms that you are
concerned ahout:

Aching discomfort, swelling or pain in the shoulder, neck
or arm.

Pain, redness, soreness or inflammation over or around the
catheter site after the site has healed.

Any unusual drainage from the catheter site or the needle
puncture site (usually in the neck).

Burning sensation or pain during any infusion or use of the
catheter.

Chills, shortness of breath, dizziness or a fever.

Catheter leaking or damage to the catheter (see additional
information in Commonly Asked Questions)



Important information your healthcare
provider should know

Talk to your Healthcare Providers

As a patient who has a newly implanted hemodialysis catheter it is
important to discuss potential complications that may occur as a
result of the device placement, or the use of the catheter for long
term access to the bloodstream. Information about potential
complications associated with the device is available in the product
packaging that is provided with the device. This information is also
available by contacting your healthcare provider, or Merit Medical
at +1-800-356-3748. Risks and benefits of the implant procedure and
device placement should be discussed with your care team.

IMPORTANT:

Any serious incident which has occurred with the use of this device
should be reported to your healthcare provider immediately. It is also
important for product-related concerns or complaints to be shared
with Merit Medical at www.merit.com

Product-related concerns or complaints can be submitted by patients
and/or healthcare providers.

Notice for patients in Australia:

Please report product concerns/complaints to the Therapeutic Goods
Administration (TGA) at https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-
events.

Notification of adverse event or complaint to Merit Medical or the
regulatory body in your country is not a replacement for medical
opinion.

13



14

Patient Check List

]

1 O

You should keep your implant card with you
and present it to your healthcare provider
prior to treatment. If the healthcare provider
needs additional information, they may call
the Merit Medical Customer Service number
at +1-800-356-3748.

Speak up and share your concerns with your
healthcare provider.

Additional patient information and educational
tools may be accessed by visiting www.merit.
com/ifu.



Commonly used terms

Catheter

A flexible tube inserted through the skin into a blood vessel or
cavity to draw out body fluid or infuse fluid.

Dialysis

A form of renal replacement therapy where a semipermeable
membrane — in hemodialysis the membrane of the dialyzer —is
used to selectively filter solute from the patient’s blood into the
dialysate.

Hemodialysis (HD)

A treatment method where the patient’s blood flows outside
the body through disposable bloodlines into a special filter, the
dialyzer. The dialysis solution carries away waste products
and excess water, and the cleaned blood is returned to the
patient. The process is controlled by a hemodialysis machine
that pumps blood, adds anticoagulants, regulates the
purification process, and controls the mixing of the dialysis
solution and its flow rate through the system. A patient
typically receives three treatments per week, lasting from
three to four hours.

Recommended Flushing Protocols
(to be completed by your healthcare provider)

Maintenance

Before Dialysis

After Dialysis

Additional Instructions
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Notes:




French

Cathéter d'hémodialyse chronique

BioFlo DuraMax®
doté de la technologie ENDEXQ®

En tant que patient ou accompagnateur d'une personne
ayant recu un cathéter d’hémodialyse chronique
BioFlo DuraMax® doté de la technologie ENDEXO®, voici
quelques informations utiles a connaitre :

¢ Le cathéter d'hémodialyse chronique BioFlo DuraMax
doté de la technologie ENDEXO permet d'accéder a la
circulation sanguine afin de réaliser une hémodialyse.

¢ Prenez connaissance de votre calendrier de dialyse et
sachez quand, ou et a quelle fréquence vous allez
généralement recevoir votre traitement.

¢ Sivous voyagez, assurez-vous de prendre rendez-vous
dans les établissements locaux de votre destination afin
de pouvoir respecter votre calendrier de dialyse actuel,
sauf indication contraire de votre professionnel de santé.

¢ \ous pouvez obtenir des informations sur votre cathéter
d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO en appelant le service client de
Merit Medical au +1-800-356-3748.

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

17
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Instructions importantes concernant la
carte d'implant

e Une carte d'implant vous sera remise lorsque vous

recevrez votre cathéter d'hémodialyse chronique
BioFlo DuraMax doté de la technologie ENDEXO.

e Emportez toujours avec vous la carte d'implant du

cathéter d'hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté
de la technologie ENDEXO. Le format de la carte
d'implant permet de la ranger dans un portefeuille.

¢ La carte d'implant contient des informations importantes

sur votre cathéter qui seront bénéfiques pour votre
professionnel de santé.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology V7 AERIT. E502
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
r ' copy may be requested from USA
A3 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /
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Vous pouvez obtenir des informations
sur votre cathéter d’hémodialyse
chronique BioFlo DuraMax doté de

la technologie ENDEXO en appelant
le service client américain de

Merit Medical au 1-800-356-3748

Cathéter d’hémodialyse chronique
BioFlo DuraMax® doté de la
technologie ENDEXQ®

Utilisation prévue :

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

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

Ce guide du patient a une vocation éducative et ne remplace
pas les consignes d'utilisation fournies avec le dispositif.

* Merit et le logo Merit sont des marques commerciales et/ou des marques déposées de
Merit Medical Systems, Inc., d’une filiale ou d'une société affiliée. Toutes les autres
marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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Introduction

Votre professionnel de santé a recommandé la mise en place de votre
cathéter afin que vous puissiez commencer le traitement pour mieux
gérer vos besoins en matiere de soins de santé. Bien que d'autres
options d'acceés vasculaire a long terme pour I'hémodialyse puissent
étre disponibles, lamise en place du cathéter d’hémodialyse chronique
BioFlo DuraMax doté de la technologie ENDEXO vous permet de
commencer votre plan de traitement dés que votre professionnel de
santé le recommande. D'autres options d'accés vasculaire a long
terme peuvent nécessiter un délai supplémentaire pour I'implantation
ou la création, et un temps de cicatrisation peut étre nécessaire avant
I'utilisation. Dans certains cas, votre cathéter d’hémodialyse peut étre
utilisé pour gérer vos besoins en soins de santé jusqu’a ce qu'un autre
type d'acces vasculaire soit mis en place et prét a I'emploi. Il est
important de discuter périodiquement de toutes les options d'acces
vasculaire a long terme avec votre professionnel de santé, car ces
besoins peuvent évoluer au fil du temps.

REMARQUE : un Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques de ce dispositif est disponible sur Eudamed a
I'adresse ec.europa.eu/tools/eudamed, ot 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 l'adresse suivante : http://www.merit.com/sscp/

Qu'est-ce que I'hémodialyse et pourquoi est-elle

nécessaire ?

Les reins fonctionnant normalement filtrent I'exceés d'eau et de
déchets de votre sang, ce qui stabilise la composition du sang. Si vos
reins sont endommagés, dysfonctionnels ou absents, ces déchets
nocifs s"accumulent. Un appareil d’hémodialyse, qui fonctionne a la
place d’un rein, peut étre utilisé pour éliminer ces déchets de votre
sang. Le cathéter d'hémodialyse estinséré dans une veine et permet
I'échange de sang vers et depuis I'appareil d’hémodialyse.

Qu’est-ce qu'un cathéter d’hémodialyse
chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO ?

Le cathéter d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO est un cathéter d’hémodialyse tunnelisé. Un
cathéter d’hémodialyse est un tube creux souple doté de deux
ouvertures : I'une pour envoyer votre sang a I'appareil d'hémodialyse
et I'autre pour renvoyer le sang nettoyé dans votre corps. Chaque
ouverture comporte un clamp et une embase avec un bouchon. Le
clamp est maintenu fermé et I'embase est maintenue en place
lorsque le cathéter n'est pas utilisé. Le terme « tunnelisé » signifie
qu’une partie du cathéter est implantée sous la peau avant d'étre
insérée dans une veine. La tunnellisation du cathéter permet de le
stabiliser, ce qui est important pour les traitements d’hémodialyse
a long terme.
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En quoi consistent les cathéters
d’hémodialyse chronique

BioFlo DuraMax dotés de la
technologie ENDEXQO ?

Le cathéter d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO est un long tube en polyuréthane qui contient
un additif supplémentaire qui a prouvé son efficacité dans la
réduction de la formation de thrombus (coagulation sanguine) a la
surface du cathéter. Des tests spéciaux ont été effectués en
laboratoire pour déterminer le nombre de plaquettes qui
s'accumulent sur le dispositif lorsqu’il est exposé au sang. Les
plaquettes font partie de la « coagulation sanguine » et cette
coagulation peut entrainer des difficultés a retirer le sang du
cathéter et/ou a renvoyer le sang dans votre corps a travers le
cathéter. 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
polymére plastique Endexo (0,164 g) et 0,2 % de colorant bleu
sarcelle (0,0164 g). Elle est exposée de fagon permanente au sang.

Le tube est divisé en sections distinctes afin que le sang qui est
retiré du corps ne se mélange pas avec le sang qui est renvoyé dans
le corps. Ceci est important pour la réussite du traitement.

L'extrémité du cathéter qui sera a I'extérieur de votre corps a une
forme en « y ». Cette forme en « y » se compose de deux tubes
distincts appelés « branches d'extension ». Les branches d’extension
sont dotées d’embases et de clamps décrits plus en détail ici :

¢ L'embase est I'extrémité la plus éloignée du cathéter. Lembase
est la partie du cathéter utilisée pour connecter la tubulure et
administrer le traitement au patient. Lembase doit toujours étre
munie d’'un bouchon lorsque le cathéter n'est pas utilisé afin
d'éviter toute pénétration de débris ou de bactéries dans
le cathéter.

¢ Les clamps peuvent étre réglés en position ouverte ou fermée.
Si les clamps sont ouverts, ils permettent au traitement de
s'écouler a travers le cathéter. S'ils sont fermés, la circulation
est impossible. Lorsqu’ils ne sont pas utilisés, les clamps doivent
rester en position fermée. Chaque clamp est étiqueté avec son
volume d’amorgage associé. Il s'agit de la quantité de liquide
nécessaire pour remplir le cathéter sur toute sa longueur.

Le catheter présente également les caracteéristiques

suivantes :

¢ Une aile de suture rotative qui permet au clinicien de suturer le
cathéter en place. Cela permet d'éviter le mouvement du
cathéter, en maintenant I'extrémité qui se trouve a l'intérieur du
corps dans la position appropriée pour le traitement.

¢ Un« manchon » qui entoure le cathéter et est destiné a rester
dans le « tunnel » entre le site ol le cathéter sort de la peau et
le site ol le cathéter pénetre dans le vaisseau. Le manchon
fournit une barriére le long du tunnel qui peut aider a empécher
toute pénétration de bactéries dans le tunnel et favoriser
I'adhérence des tissus au cathéter. Cette adhérence peut aider
a empécher le cathéter d’entrer ou de sortir du site d'insertion.



Clamp

4/][ Aile de suture

\ Manchon

Branche d’extension

Comment le cathéter d'hémodialyse
chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO est-il inséré ?

Linsertion du cathéter d’hémodialyse est une intervention breve
réalisée sous anesthésie locale ou générale, ou sous sédation. La
peau de la poitrine est d’abord nettoyée pour éliminer les germes. Il
existe diverses techniques pour une mise en place réussie du
cathéter d’'hémodialyse. Une technique courante consiste a perforer
le vaisseau ol le cathéter sera mis en place avec une petite aiguille.
Ensuite, un dispositif spécial est placé dans le vaisseau qui sera
utilisé pour alimenter le cathéter dans le vaisseau. Avant la mise en
place du cathéter, pratiquer une petite incision environ 8 a 10 cm
sous le site de ponction vasculaire. Le cathéter sera tunnelisé sous
la peau depuis la petite incision jusqu’au site de ponction vasculaire,
ou le cathéter est ensuite inséré dans la veine. Lextrémité du

cathéter est ensuite positionnée prés du cceur, car il s'agit de
I'emplacement dans le corps présentant le débit sanguin le plus
élevé. La mise en place correcte du cathéter est généralement
confirmée sous radioscopie ou par radiographie thoracique. Le
cathéter peut étre suturé en place ou un dispositif de fixation adhésif
spécial peut étre utilisé pour maintenir le cathéter en place. Le site
sera ensuite recouvertd'un pansement. Le processus de cicatrisation
de cette procédure dure environ une semaine, mais peut varier d'un
patient a l'autre. Suivez les instructions de votre professionnel de
santé sur les soins a apporter a votre incision ainsi que les
instructions sur le moment ot votre cathéter peut étre utilisé.

Site d'insertion du cathéter de dialyse
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Cette partie du cathéter est
tunnelisée sous votre peau.




Comment votre cathéter d’hémodialyse
est-il utilisé et accessible ?

Votre cathéter d’hémodialyse sera utilisé pour I'hémodialyse
conformément aux instructions de votre équipe soignante. En général,
I'hémodialyse est effectuée trois fois par semaine. Lors de chaque
séance de dialyse, votre cathéter sera accessible en raccordant la
tubulure de dialyse a votre cathéter. Veiller soigneusement a ce que
les embases de votre cathéter soient bien nettoyées avant d'utiliser le
cathéter. Chaque hopital ou établissement dispose de procédures qui
seront suivies pour prévenir I'infection de votre cathéter.

Une fois le cathéter de dialyse connecté a I'appareil d’hémodialyse,
le sang sera aspiré du cathéter dans I'appareil, suivi de la filtration
des impuretés dans le sang. Le sang filtré est ensuite renvoyé de
|'appareil dans la lumiere opposée du cathéter. Les séances de
dialyse durent généralement plusieurs heures. Une fois la dialyse
terminée, le cathéter sera rincé avec du sérum physiologique et une
solution de verrouillage qui aide a maintenir la circulation dans le
cathéter pendant les séances de dialyse.

En général, le pansement du site de sortie sera changé lors de votre
visite de dialyse. Le cathéter doit rester fixé pendant toute sa durée
d'implantation.

¢ Ne PAS nager ou prendre de douche.
* Ne PAS tremper le pansement pendant le bain.

¢ Sivotre pansement est mouillé ou descellé, il doit étre
changé. Discuter du plan de changement non programmé
de pansement avec votre professionnel de santé afin de
déterminer si vous ou votre soignant devrez recevoir des
instructions. Il est également possible que votre
professionnel de santé vous demande de revenir dans
votre établissement de santé pour tout changement non
programmé du pansement.

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

* 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.

e [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.

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

* 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.

 Utiliser uniquement 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.
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Entretien et maintenance de votre
cathéter d’hémodialyse chronique
BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO

Votre professionnel de santé vous donnera des instructions
spécifiques sur I'entretien de votre cathéter, mais vous devez suivre
ces directives générales :

Identification

Comment déterminer que votre cathéter de dialyse est un cathéter
d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la technologie
ENDEXO

Il existe plusieurs fagons de déterminer si vous portez un cathéter
d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la technologie
ENDEXO. A la réception de votre cathéter, votre professionnel de
santé vous a remis une carte d'implant. Elle permet a votre
professionnel de santé de savoir que vous avez un cathéter
d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la technologie
ENDEXO. Le nom du cathéter est également imprimé sur le cathéter
lui-méme, au-dessus des ailes de suture mais en dessous des
clamps. Vous devez toujours garder votre carte d’'implant sur vous et
la présenter a votre professionnel de santé avant le traitement.

Questions frequemment posées

0 Pendant combien de temps vais-je conserver mon cathéter
d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO ?

R Le moment approprié pour retirer le cathéter varie d’un patient
a l'autre. Il est important de discuter de vos besoins et
préférences personnels avec votre équipe soignante pour
déterminer le moment oul le cathéter sera retiré.

0 Comment entretenir mon cathéter d’hémodialyse chronique
BioFlo DuraMax doté de la technologie ENDEXO ?

R Des instructions générales pour I'entretien sont fournies dans
cette brochure ; toutefois, votre équipe soignante peut fournir
des instructions supplémentaires conformément aux protocoles
de I'établissement.

Mon cathéter affectera-t-il mes activités quotidiennes ?

Vous devez vous familiariser avec les instructions fournies dans
cette brochure ainsi qu'avec toutes les instructions
supplémentaires concernant vos activités quotidiennes fournies
par votre équipe soignante. Gardez a I'esprit que le site du
cathéter doit rester propre et sec.

= e

0 Devrai-je changer mon pansement ou rincer mon cathéter ?

R En général, les changements de pansement et le ringage de
routine du cathéter seront effectués par votre équipe soignante.
Si votre pansement est souillé, mouillé ou n'adhére plus a votre
peadu, il doit étre changé. Votre équipe soignante vous indiquera
si votre cathéter doit étre rincé entre les séances de dialyse
pour quelque raison que ce soit.



= e
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Mon cathéter est-il siir dans un environnement d'IRM ?

Le cathéter d'hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO ne contient aucun métal et il n'y a donc
pas de contre-indication & la réalisation d’'une IRM avec le
cathéter en place.

Que dois-je faire si un bouchon est desserré ou se détache de
mon cathéter ?

Tout d’abord, assurez-vous que le clamp de la branche
d’extension est fermé. Ensuite, informez immédiatement votre
équipe soignante pour obtenir des instructions supplémentaires
sur le remplacement du bouchon manquant ou desserré.

Que dois-je faire si mon cathéter présente une fuite ou un trou ?
Bien que cela soit trées peu probable, vous devez clamper le
cathéter de sorte que le clamp sépare le trou ou la fuite du reste
du cathéter si possible. La position du clamp sera la plus proche
du site de sortie du cathéter de sorte que la partie du cathéter
la plus proche de votre corps soit séparée du trou ou de la fuite.

Il est important d’informer immédiatement votre
ou vos professionnels de santé des éléments
suivants, ainsi que de tout nouveau symptéme
qui vous préoccupe :

Géne douloureuse, gonflement ou douleur au niveau de
I'épaule, du cou ou du bras.

Douleur, rougeur, endolorissement ou inflammation au
niveau ou autour du site du cathéter apres la cicatrisation
du site.

Tout drainage inhabituel au niveau du site du cathéter ou du
site de ponction de l'aiguille (généralement dans le cou).

Sensation de brilure ou douleur pendant toute perfusion
ou utilisation du cathéter.

Frissons, essoufflement, vertiges ou fievre.

Fuite ou endommagement du cathéter (voir les
informations supplémentaires dans Questions
fréqguemment posées)
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Informations importantes pour votre
professionnel de santé

Parlez a vos professionnels de santé

En tant que patient porteur d'un cathéter d'hémodialyse récemment
implanté, il estimportant de discuter des complications potentielles
qui peuvent survenir a la suite de la mise en place du dispositif ou de
I'utilisation du cathéter pour un accés a long terme a la circulation
sanguine. Des informations sur les complications potentielles
associées au dispositif sont disponibles sur le conditionnement du
produit fourni avec le dispositif. Vous pouvez également obtenir ces
informations en contactant votre professionnel de santé ou Merit
Medical au +1-800-356-3748. Vous devez discuter avec votre équipe
soignante des risques et des avantages de la procédure
d'implantation et de la mise en place du dispositif.

IMPORTANT :

Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif doit
étre immédiatement signalé a votre professionnel de santé. Il est
également important que les préoccupations ou réclamations liées
au produit soient partagées avec Merit Medical a I'adresse
www.merit.com

Les patients et/ou les professionnels de santé peuvent soumettre
des préoccupations ou des réclamations liées au produit.

Avis pour les patients en Australie :

Veuillez signaler vos préoccupations/réclamations concernant le
produit a la Therapeutic Goods Administration (TGA) a l'adresse
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

La notification d'un événement indésirable ou d'une réclamation
a Merit Medical ou a I'organisme de réglementation de votre pays ne
remplace pas un avis médical.



Liste de vérification du patient

]

1 O

Vous devez garder votre carte d'implant sur
vous et la présenter a votre professionnel de
santé avant le traitement. Si le professionnel
de santé a besoin d'informations
supplémentaires, il peut appeler le service
client de Merit Medical au +1-800-356-3748.

Faites part de vos préoccupations a votre
professionnel de santé.

Des informations supplémentaires sur le
patient et des outils pédagogiques sont
disponibles sur le site www.merit.com/ifu.
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Termes fréequemment utilisés

Cathéter

Tube souple inséré a travers la peau dans un vaisseau sanguin ou
une cavité pour aspirer du liquide corporel ou perfuser du liquide.

Dialyse

Forme de traitement de remplacement rénal qui consiste a utiliser
une membrane semi-perméable — dans le cas de I'hémodialyse,
la membrane du dialyseur — pour filtrer de maniere sélective les
solutés du sang du patient et les transférer dans le dialysat.

Hémodialyse (HD)

Méthode de traitement qui consiste a faire circuler le sang du
patient a I'extérieur du corps a travers des tubulures a sang
jetables dans un filtre spécial, le dialyseur. La solution de dialyse
élimine les déchets et I'exces d'eau, et le sang nettoyé est
renvoyé au patient. Le processus est contrdlé par un appareil
d’hémodialyse qui pompe le sang, ajoute des anticoagulants,
régule le processus de purification et contréle le mélange de la
solution de dialyse et de son débit a travers le systeme. Un
patient recoit généralement trois traitements par semaine, d’'une
durée de trois a quatre heures.

Protocoles de rincage recommandés
(a remplir par votre professionnel de santé)

Maintenance

Avant la dialyse

Aprés la dialyse

Instructions supplémentaires
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Remarques :
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Italian

Catetere per emodialisi
di mantenimento

BioFlo DuraMax®
con tecnologia ENDEXQ®

In qualita di paziente o di accompagnatore di una persona
che ha ricevuto un catetere per emodialisi di mantenimento
BioFlo DuraMax® con tecnologia ENDEXQ®, ecco alcune
preziose cose da sapere.

¢ || catetere per emodialisi di mantenimento
BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO consente
|'accesso al flusso sanguigno per |I'esecuzione
dell’emodialisi.

¢ Occorre tenere presente il programma di dialisi e sapere
quando, dove e con quale frequenza ci si sottopone
normalmente al trattamento.

¢ |n caso di viaggio, assicurarsi di fissare appuntamenti
presso le strutture locali della localita di destinazione in
modo da poter mantenere il programma di dialisi in
corso, salvo diversa indicazione del proprio
operatore sanitario.

¢ Perinformazioni sul catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO,
chiamare il servizio clienti Merit Medical al numero
+1-800-356-3748.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
autorizzano la vendita di questo dispositivo solo a medici
o dietro prescrizione medica.



Istruzioni importanti sulla tessera per il
portatore di impianto

¢ Quando Le verra inserito il catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO,
ricevera una tessera per il portatore di impianto.

e Porti sempre con sé la tessera per il portatore di
impianto relativa al catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO.
Il formato della tessera per il portatore di impianto
permette di inserirla nel portafoglio.

e Latessera per il portatore di impianto contiene
importanti informazioni sul catetere che saranno utili per
il Suo operatore sanitario.

BioFlo DuraMax°

with ENDEXO Technology

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

asd E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
B cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
copy may be requested from USA
£ Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerka\helm
fuir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk hzemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpdviag aipokabapong / Cateter para hemodidlise cronica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / B4 & HE A4 7HE{|E1/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialiiisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KateTep 3a xpoHnuHa xemoawjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ansa xpoHuyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /5. c.,J sl 11545 / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHUuHa xemoananusa / Kateter za kroni¢no hemodializo

i
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ot

408039001_001 ID 2024-03y
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Per informazioni sul catetere per
emodialisi di mantenimento

BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO, contattare il servizio clienti
Merit Medical U.S.A. al numero
1-800-356-3748

Catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax®
con tecnologia ENDEXQ®

Destinazione d'uso

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.

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

La presente guida per il paziente & destinata a fini didattici
e non intende sostituirsi alle istruzioni per l'uso fornite con
il dispositivo.

* Merit e il logo Merit sono marchi commerciali e/o registrati di Merit Medical Systems,
Inc. o delle sue societa affiliate o controllate. Tutti gli altri marchi appartengono ai
34 rispettivi proprietari.



Catetere per emodialisi
di mantenimento

BioFlo DuraMax
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Introduzione

L'operatore sanitario ha consigliato il posizionamento del catetere in
modo che sia possibile iniziare il trattamento per gestire al meglio le
Sue esigenze sanitarie. Sebbene possano essere disponibili altre
opzioni per I'accesso vascolare a lungo termine per I'emodialisi, il
posizionamento del catetere per emodialisi di mantenimento
BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO Le consente di iniziare il
piano di trattamento non appena consigliato dall’'operatore sanitario.
Altre opzioni di accesso vascolare a lungo termine possono
richiedere piu tempo per I'impianto o la creazione, e prevedere un
tempo di guarigione prima dell’'uso. In alcuni casi, il catetere per
emodialisi puo essere utilizzato per gestire le Sue esigenze sanitarie
fino a quando non sara posizionato e pronto all’'uso un tipo diverso di
accesso vascolare. E importante discutere periodicamente con il
proprio operatore sanitario di tutte le opzioni di accesso vascolare
a lungo termine, in quanto queste possono variare nel tempo.

NOTA - Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
di questo dispositivo, collegata all’'UDI-DI di base, & disponibile nel
database Eudamed all’indirizzo ec.europa.eu/tools/eudamed.
L'UDI-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/

Cos’e I'emodialisi e perché e necessaria?

I reni che funzionano normalmente filtrano I'acqua in eccesso e gli
scarti del sangue, mantenendo stabile la sua composizione. Se i reni
sono danneggiati, disfunzionali o mancanti, questi rifiuti nocivi si
accumulano. Per eliminare questi rifiuti dal sangue pud essere
utilizzata una macchina per emodialisi, che funziona al posto di un
rene. |l catetere per emodialisi viene inserito in una vena e consente
lo scambio di sangue da e verso la macchina per emodialisi.

Cos’e il catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXQ?

Il catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO & un catetere per emodialisi tunnellizzato. Un
catetere per emodialisi & un tubo cavo e morbido dotato di due
aperture: una per inviare il sangue alla macchina per emodialisi
e l'altra per riportare il sangue pulito al corpo. Ogni apertura é dotata
di una pinza e di un raccordo con tappo. Quando il catetere non
viene utilizzato, la pinza va tenuta chiusa e il tappo terminale deve
rimanere posizionato. Il termine “tunnellizzato” significa che una
parte del catetere viene impiantata sottopelle prima di essere
inserita in una vena. La tunnellizzazione del catetere contribuisce
a evitarne lo spostamento, un aspetto importante nei trattamenti di
emodialisi a lungo termine.



Di che cosa sono fatti i cateteri
per emodialisi di mantenimento
BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXQ?

Il catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO é un lungo tubo realizzato in poliuretano la cui
superficie contiene un additivo aggiuntivo che si & dimostrato efficace
nel ridurre la formazione di trombi (coagulazione del sangue). Sono
stati condotti test speciali in laboratorio per determinare il numero di
piastrine che si accumulano sul dispositivo quando & esposto al
sangue. Le piastrine fanno parte della “coagulazione del sangue”
e questa coagulazione puo rendere difficoltosa la rimozione del
sangue dal catetere e/o il suo ritorno al corpo attraverso il catetere.
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.

Il tubo ¢ diviso in sezioni separate, in modo che il sangue che esce
dal corpo non si mescoli con il sangue che rientra nel corpo. Questo
aspetto e importante per il successo del trattamento.

L'estremita del catetere che si trovera all’'esterno del corpo ha una
forma a “Y”. Questa “Y” & costituita da due tubi separati denominati
“tubi di prolunga”. Ciascun tubo di prolunga é dotato dei raccordi
e delle pinze descritti qui sotto.

¢ llraccordo sitrova all’'estremita del catetere ed e la parte del
catetere usata per collegare i tubi e somministrare il trattamento
al paziente. Quando il catetere non & in uso, il raccordo deve
sempre essere tappato, per evitare che nel catetere penetrino
elementi estranei come detriti o batteri.

¢ Le pinze possono essere regolate in posizione aperta o chiusa.
Se le pinze sono aperte, consentono il flusso del trattamento
attraverso il catetere; se sono chiuse, lo impediscono. Quando il
catetere non viene usato, le pinze devono rimanere in posizione
chiusa. Ciascuna pinza é etichettata con il volume di priming
associato, vale a dire la quantita di liquido necessaria per
riempire l'intera lunghezza del catetere.

Altri componenti del catetere

e Un'aletta per sutura rotante che consente al medico di suturare
il catetere in posizione. In questo modo si impedisce il
movimento del catetere, mantenendone la punta all'interno del
corpo nella posizione appropriata per il trattamento.

¢ Una “cuffia” che circonda il catetere e che deve rimanere nel
“tunnel” tra il punto da cui il catetere fuoriesce dalla cute e il
punto in cui il catetere entra nel vaso. La cuffia fornisce una
barriera lungo il tunnel che puo aiutare a prevenire I'ingresso di
batteri e puo anche favorire I'aderenza dei tessuti al catetere.
Questa aderenza puo contribuire a impedire che il catetere si
sposti dentro o fuori dal sito di inserimento.
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In che modo viene inserito il
catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax
con tecnologia ENDEXQO?

L'inserimento del catetere per emodialisi € una breve procedura che
viene eseguita in anestesia locale o totale, o sotto sedazione. La
cute del torace viene prima pulita per rimuovere i germi. Esistono
diverse tecniche per posizionare con successo un catetere per
emodialisi. Una tecnica comune prevede la puntura del vaso in cui
verra posizionato il catetere con un piccolo ago. Poi si posiziona nel
vaso un dispositivo speciale usato per far avanzare il catetere. Prima
di posizionare il catetere, si pratica una piccola incisione di circa
8-10 cm sotto il sito di puntura del vaso. Il catetere viene tunnellizzato
sotto la cute, dalla piccola incisione fino al sito di puntura del vaso;

poi viene inserito nella vena. La punta del catetere viene quindi
posizionata vicino al cuore, cioé la posizione nel corpo in cui il flusso
sanguigno € piu elevato. Il corretto posizionamento del catetere
viene generalmente confermato mediante fluoroscopia o radiografia
toracica. Il catetere puo essere suturato in posizione oppure si puo
usare uno speciale dispositivo di fissaggio adesivo per mantenerlo in
sede. L'area viene quindi coperta con una medicazione. |l processo
di guarigione dopo questa procedura richiede circa una settimana,
ma puo variare da paziente a paziente. Segua le istruzioni del Suo
operatore sanitario per quanto riguarda la cura dell'incisione e le
indicazioni in merito a quando il catetere sara utilizzabile.

Sito di inserimento del catetere per dialisi



Questa parte del catetere viene
tunnellizzata sotto la pelle.
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Come viene utilizzato e in che modo si
accede al catetere per emodialisi?

Il catetere viene usato per I'emodialisi secondo le istruzioni
dell’équipe sanitaria. In genere, I'emodialisi viene eseguita tre volte
alla settimana. In ogni sessione di dialisi si accede al catetere per
collegarvilalinea per dialisi. Prima dell'uso del catetere, € necessario
prestare particolare attenzione affinché i suoi raccordi siano ben
puliti. Ogni ospedale o struttura sanitaria dispone di procedure da
seguire per prevenire l'infezione del catetere.

Una volta collegato il catetere per dialisi alla macchina per
emodialisi, il sangue viene aspirato dal catetere alla macchina, dove
viene eseguita la filtrazione delle impurita presenti nel sangue. Il
sangue filtrato viene quindi riportato dalla macchina al lume opposto
del catetere. Le sessioni di dialisi richiedono generalmente diverse
ore. Una volta completata la dialisi, il catetere viene lavato con
soluzione fisiologica e una soluzione di blocco che aiuta a mantenere
il flusso nel catetere durante le sessioni di dialisi.

Durante la visita di dialisi, in genere, viene sostituita la medicazione
del sito di uscita. |l catetere deve rimanere fissato per tutto il tempo
in cui & impiantato.

* NON nuotare o fare la doccia.
* NON immergere la medicazione durante il bagno.

* Se la medicazione si bagna o si allenta, deve essere
sostituita. Occorre parlare con l'operatore sanitario di
riferimento in merito ai cambi di medicazione non
programmati, per stabilire se il/la paziente o chi lo/la assiste
deve ricevere istruzioni specifiche. In alternativa, I'operatore
sanitario potrebbe chiedere di tornare al centro sanitario per
eventuali sostituzioni non programmate della medicazione.

* NON usare acetone su alcuna parte del tubo del catetere.
L'esposizione a questo agente puo compromettere
l'integrita del catetere.

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

* Non rimuovere la medicazione con le forbici.

e |'uso di pinze diverse da quelle fornite in dotazione
a questo kit compromettera l'integrita del catetere.

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

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

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

* Con questo catetere, utilizzare esclusivamente connettori
Luer-Lock (filettati).

* Forzare pil volte il serraggio delle linee ematiche, delle
siringhe e dei tappi accorcia la vita utile del connettore,
potenzialmente compromettendo I'integrita del connettore.



Cura e manutenzione del catetere
per emodialisi di mantenimento
BioFlo DuraMax con

tecnologia ENDEXO

L'operatore sanitario Le fornira istruzioni specifiche su come
prendersi cura del catetere, ma Lei dovra comunque seguire le linee
guida generali riportate di seguito.

Identificazione

Come si determina se il catetere per dialisi & un catetere per
emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO?

Esistono diversi modi per determinare se il Suo e un catetere per
emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO. Al momento del posizionamento del catetere Le e stata
fornita una tessera per il portatore di impianto. Questa tessera mette
al corrente I'operatore sanitario della presenza di un catetere per
emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO. Il nome del catetere e stampato anche sul catetere stesso,
sopra le alette per sutura e sotto le pinze. La tessera per il portatore
diimpianto deve essere sempre portata con sé e deve essere esibita
all'operatore sanitario prima del trattamento.

Domande frequenti

D Per quanto tempo dovro tenere il catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEX0?

R Il momento opportuno per rimuovere il catetere varia da
paziente a paziente. E importante che parli delle Sue esigenze
e preferenze personali con I'équipe di cura per stabilire quando
il catetere verra rimosso.

D Come devo prendermi cura del mio catetere per emodialisi di
mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEX0?

R In questo opuscolo sono fornite istruzioni generali per la cura;
tuttavia, I'équipe di cura potrebbe fornire istruzioni aggiuntive in
base ai protocolli dell'istituto.

D |l catetere influira sulle mie attivita quotidiane?

R Deve acquisire familiarita con le istruzioni contenute in questa
brochure e con eventuali istruzioni aggiuntive fornite dall’équipe
di cura in merito alle Sue attivita quotidiane. Tenga sempre
presente che il sito del catetere deve rimanere pulito e asciutto.

D Dovro cambiare la medicazione o lavare il catetere?

R In genere, sara I'équipe di cura a occuparsi dei cambi di
medicazione e del lavaggio di routine del catetere. Se la
medicazione si sporca, si bagna o non aderisce pil alla cute,
dovra essere sostituita. Léquipe di cura Le indichera se, per
qualsiasi motivo, il catetere deve essere lavato tra una sessione
di dialisi e I'altra.
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I mio catetere e compatibile con la risonanza magnetica (RM)?
Il catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO non contiene metalli e pertanto non esistono
controindicazioni all’esecuzione di un esame RM con il catetere
in posizione.

Cosa devo fare se un tappo si e allentato o si stacca

dal catetere?

Innanzitutto, si assicuri che la pinza sul tubo di prolunga sia
chiusa. Poi, informi immediatamente I'équipe di cura per
ottenere ulterioriistruzioni sulla sostituzione del tappo mancante
o allentato.

Cosa devo fare se il catetere ha una perdita o un foro al

suo interno?

Sebbene guesto evento sia molto improbabile, dovra pinzare il
catetere in modo che la pinza isoli il foro o la perdita dal resto
del catetere, se possibile. La posizione della pinza sara quella
pitivicina al punto di uscita del catetere, in modo che la parte di
catetere pit vicina al corpo sia isolata dal foro o dalla perdita.

E importante che informi immediatamente il Suo
operatore sanitario di riferimento nei casi
elencati di seguito o in presenza di nuovi sintomi
che La preoccupano.

* Disagio dolorante, gonfiore o dolore alla spalla, al collo
o al braccio.

* Dolore, arrossamento, indolenzimento o infiammazione
sopra o intorno all’area del catetere, dopo la guarigione.

¢ (Qualsiasi suppurazione insolita dal sito del catetere o dal
sito di puntura dell’ago (generalmente nel collo).

* Sensazione di bruciore o dolore durante I'infusione o I'uso
del catetere.

 Brividi, respiro affannoso, vertigini o febbre.

e Perdite o danni al catetere (vedere ulteriori informazioni
nelle Domande frequenti).



Informazioni importanti che
I'operatore sanitario deve conoscere

Parli con i Suoi operatori sanitari

In qualita di paziente portatore di un catetere per emodialisi appena
impiantato, & importante che conosca le potenziali complicanze che
possono verificarsi a seguito del posizionamento del dispositivo
o dell'uso del catetere per I'accesso a lungo termine al flusso
sanguigno. Le informazioni sulle potenziali complicanze associate al
dispositivo sono disponibili nella confezione del prodotto fornita con il
dispositivo. Queste informazioni sono disponibili anche contattando il
proprio operatore sanitario o Merit Medical al numero +1-800-356-3748.
| rischi e i benefici della procedura di impianto e del posizionamento
del dispositivo devono essere discussi con I'équipe di cura.

IMPORTANTE

Qualsiasi incidente grave verificatosi con I'uso di questo dispositivo
deve essere segnalato immediatamente all’'operatore sanitario.
E inoltre importante che i dubbi o i reclami relativi al prodotto siano
condivisi con Merit Medical all'indirizzo www.merit.com.

| dubbi o i reclami relativi al prodotto possono essere presentati dai
pazienti e/o dagli operatori sanitari.

Avviso per i pazienti in Australia

Gli eventuali dubbi/reclami relativi al prodotto devono essere
segnalati alla Therapeutic Goods Administration (TGA) all'indirizzo
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

La notifica di eventi avversi o reclami a Merit Medical o all’'ente di
regolamentazione del Suo Paese non sostituisce il parere medico.
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Lista di controllo del paziente

D Deve sempre portare con sé la tessera per
il portatore di impianto e deve consegnarla
all'operatore sanitario prima del trattamento.
Se I'operatore sanitario avesse bisogno di
ulteriori informazioni, puo chiamare il numero
del servizio clienti Merit Medical al numero
+1-800-356-3748.

[

Parli e condivida le Sue preoccupazioni con il
Suo operatore sanitario di riferimento.

[]

Ulteriori informazioni per i pazienti e strumenti
didattici sono disponibili visitando il sito
www.merit.com/ifu.



Termini comunemente utilizzati

Catetere

Un tubo flessibile inserito attraverso la cute in un vaso
sanguigno o in una cavita, allo scopo di aspirare fluidi corporei
o infondere fluidi.

Dialisi
Una forma di terapia sostitutiva renale in cui viene usata una
membrana semipermeabile — in emodialisi, la membrana del

dializzatore — per filtrare selettivamente il “soluto” dal sangue
del paziente nel “dialisato”.

Emodialisi (HD)

Un metodo di trattamento in cui il sangue del paziente fluisce
fuori dal corpo attraverso linee ematiche monouso in un filtro
speciale, chiamato dializzatore. La soluzione per dialisi trasporta
i prodotti di scarto e I'acqua in eccesso, e il sangue pulito viene
restituito al paziente. Il processo e controllato da una macchina
per emodialisi che pompa il sangue, aggiunge anticoagulanti,
regola il processo di purificazione e controlla la miscelazione
della soluzione di dialisi e la sua velocita di flusso attraverso il
sistema. Un paziente riceve generalmente tre trattamenti alla
settimana, ciascuno della durata di tre-quattro ore.

Protocolli di lavaggio consigliati
(a cura dell’'operatore sanitario)

Manutenzione

Prima della dialisi

Dopo la dialisi

Istruzioni aggiuntive
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Note




German

BioFlo DuraMax®

Dauerkatheter fiir die Himodialyse
mit ENDEXO®-Technologie

Als Patient oder Betreuer einer Person, die einen
BioFlo DuraMax® Dauerkatheter fiir die Hamodialyse mit
ENDEX0®-Technologie erhalten hat, finden Sie hier einige
wissenswerte Informationen:

e Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Himodialyse
mit ENDEXO-Technologie bietet Zugang zum
Blutkreislauf, um eine Hdmodialyse durchzufiihren.

¢ Sie sollten Ihren Dialyseplan kennen und wissen, wann,
wo und wie oft Sie normalerweise behandelt werden.

¢ Wenn Sie verreisen, vereinbaren Sie unbedingt Termine
in Einrichtungen vor Ort, damit Sie lhren aktuellen
Dialyseplan einhalten kdnnen (auBRer falls Sie von Ihrem
Gesundheitsdienstleister andere Anweisungen
erhalten haben).

¢ Informationen zu lhrem BioFlo DuraMax Dauerkatheter
fiir die Himodialyse mit ENDEXO-Technologie erhalten
Sie telefonisch beim Merit Medical Kundenservice unter
+1-800-356-3748.

VORSICHT: GeméalR US-amerikanischem Bundesrecht darf
dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.
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Wichtige Anweisungen zum
Implantationsausweis

¢ Sie erhalten einen Implantationsausweis, wenn Sie lhren
BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hdmodialyse mit
ENDEXO-Technologie erhalten.

¢ Tragen Sie Ihren Implantationsausweis fiir den
BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Himodialyse
mit ENDEXO-Technologie immer bei sich. Der
Implantationsausweis passt bequem in eine Brieftasche.

e Der Implantationsausweis enthélt wichtige
Informationen {ber lhren Katheter, die fiir lhren
Gesundheitsdienstleister von Nutzen sein werden.

BioFlo DuraMax°

with ENDEXO Technology MERIT/
Patient Implant Card

N N

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
B cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

¢ copy may be requested from USA
= i=5 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerka\helm
fuir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk hzemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpdviag aipokabapong / Cateter para hemodidlise cronica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / B4 & HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialuiisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronickii hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KateTep 3a xpoHnuHa xemoawjanu3a / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ansa xpoHuyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /..y t.,J sl 11545 / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTteTbp 3a xpoHUuHa xemoananusa / Kateter za kroni¢no hemodializo

i
Bl

ot

N

408039001_001 ID 2024-03y




Informationen zu lhrem

BioFlo DuraMax Dauerkatheter
fiir die Hamodialyse mit
ENDEXO-Technologie erhalten Sie
telefonisch beim Merit Medical
Kundenservice USA unter
+1-800-356-3748

BioFlo DuraMax® Dauerkatheter
fiir die Himodialyse mit
ENDEXO®-Technologie

Verwendungszweck:

Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Himodialyse mit
ENDEXO-Technologie ist fiir den Langzeit-GefdRzugang zur

Hamodialyse bei Erwachsenen bestimmt.

Katheter mit einer Lédnge von {iber 40 cm sind fiir die

Einfiihrung in die V. femoralis bestimmt.

Dieser Patientenleitfaden ist als Schulungsmaterial gedacht
und ersetzt nicht die dem Produkt beiliegende

Gebrauchsanweisung.

* Merit und das Merit-Logo sind Marken und/oder eingetragene Marken von Merit
Medical Systems, Inc., einem Tochterunternehmen oder einer Tochtergesellschaft.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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BioFlo DuraMax

Dauerkatheter fiir die Himodialyse
mit ENDEXO-Technologie
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Einfiihrung

lhr Gesundheitsdienstleister hat die Platzierung lhres Katheters
empfohlen, damit Sie mit der Behandlung beginnen kénnen, um lhren
medizinischen Bediirfnissen am besten gerecht zu werden. Wahrend
lhnen eventuell auch andere Optionen fiir den Langzeit-Gefédzugang
fiir die Himodialyse zur Verfligung stehen, macht die Platzierung des
BioFlo DuraMax Dauerkatheters fiir die Hé&modialyse mit
ENDEXO-Technologie es mdglich, mit lhrem Behandlungsplan zu
beginnen, sobald Ihr Gesundheitsdienstleister dies empfiehlt. Andere
Optionen fiir den Langzeit-GefédBzugang erfordern eventuell
zusétzliche Zeit fiir die Implantation bzw. Anlage und eine Heilungszeit
vor der Verwendung. In manchen Féllen dient Ihr Himodialysekatheter
eventuell dazu, lhre medizinischen Bediirfnisse zu erfiillen, bis ein
anderer GefaBzugang platziert und einsatzbereit ist. Es ist wichtig,
dass Sie alle Optionen fiir den Langzeit-GefdBzugang von Zeit zu Zeit
mit lhrem Gesundheitsdienstleister besprechen, da sich diese
Bediirfnisse im Laufe der Zeit &ndern kdnnen.

HINWEIS: Einen Kurzbericht {iber Sicherheit und klinische Leistung
fiir dieses Produkt finden Sie auf Eudamed 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 funktionsfahig ist, kann der SSCP auch unter dem Link
http://www.merit.com/sscp/ aufgerufen werden.

Was ist Hamodialyse und warum ist sie erforderlich?
Normal funktionierende Nieren filtern {iberschiissiges Wasser und
Abfallstoffe aus lhrem Blut, wodurch die Zusammensetzung des
Blutes stabil bleibt. Wenn Ihre Nieren geschédigt oder
funktionsunféhig sind oder fehlen, sammeln sich diese schéadlichen
Abfallstoffe an. Ein Hdmodialysegerat, das die Funktion einer Niere
ibernimmt, kann verwendet werden, um diese Abfallstoffe aus
Ihrem Blut zu entfernen. Der Hdmodialysekatheter wird in eine Vene
eingefiihrt und ermdglicht den Austausch von Blut zum und
vom Hémodialysegerat.

Was ist ein BioFlo DuraMax
Dauerkatheter fiir die Hdmodialyse
mit ENDEXO-Technologie?

Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die H&dmodialyse mit
ENDEXO-Technologie ist ein getunnelter Hamodialysekatheter. Ein
Hamodialysekatheter ist ein hohler, weicher Schlauch, der zwei
Offnungen aufweist — eine, um Ihr Blut zum Hamodialysegerat zu
leiten, und die andere, um das gereinigte Blut wieder in Ihren Kdrper
zuriickzubringen. Die Offnungen weisen jeweils eine Klemme und
einen Ansatz mit einer Kappe auf. Die Klemme bleibt geschlossen
und die Endkappe aufgesetzt, wenn der Katheter nicht verwendet
wird. Der Begriff ,getunnelt” bedeutet, dass ein Teil des Katheters
unter die Haut implantiert wird, bevor er in eine Vene eingefiihrt
wird. Die Tunnelierung des Katheters beugt gegen Verschiebungen
vor, was fiir Langzeit-Hdmodialysebehandlungen wichtig ist.
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Woraus bestehen BioFlo DuraMax
Dauerkatheter fiir die Hamodialyse
mit ENDEXO-Technologie?

Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hamodialyse mit
ENDEXO-Technologie ist ein langer Schlauch aus Polyurethanmaterial,
das einen weiteren Zusatzstoff enthalt, der nachweislich die
Thrombusbildung (Blutgerinnung) auf der Oberflaiche des Katheters
reduziert. Im Labor wurden spezielle Priifungen durchgefiihrt, um
festzustellen, wie viele Blutplattchen sich bei Kontakt mit Blut auf dem
Produkt ansammeln. Blutplattchen sind an der Blutgerinnung beteiligt
und diese Gerinnsel kdnnen dazu fiihren, dass Blut schwierig aus dem
Katheter entnommen und/oder wieder in lhren Korper geleitet werden
kann. 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). Er ist permanent dem Blut ausgesetzt.

Der Schlauch ist in separate Abschnitte unterteilt, sodass sich das
aus dem Korper entnommene Blut nicht mit dem Blut vermischt, das
in den Kérper zuriickgefiihrt wird. Dies ist wichtig fiir den Erfolg
lhrer Behandlung.

Das Ende des Katheters, das sich auBerhalb Ihres Kdrpers befinden
wird, ist gegabelt, d. h. wie der Buchstabe Y geformt. Diese Y-Form
bestehtauszweiseparaten Schlduchen, diealsVerlangerungsleitungen
bezeichnet werden. Die Verldngerungsleitungen haben jeweils
Ansatzstiicke und Klemmen, die hier ndher beschrieben werden:

o Der Ansatz ist das duBerste Ende des Katheters. Der Ansatz ist
der Teil des Katheters, der verwendet wird, um Schlduche
anzuschlieBen und dem Patienten eine Behandlung zu
verabreichen. Der Ansatz sollte immer mit einer Kappe versehen
sein, wenn der Katheter nicht verwendet wird, um zu verhindern,
dass etwas in den Katheter gelangt, wie z. B. Fremdkdrper
oder Bakterien.

¢ Die Klemmen lassen sich in eine offene oder geschlossene
Stellung bringen. Wenn die Klemmen offen sind, lassen sie die
Behandlung durch den Katheter zu. Geschlossene Klemmen
verhindern dies. Bei Nichtgebrauch sollten die Klemmen in der
geschlossenen Stellung bleiben. Die Klemmen sind jeweils mit
dem zugehdrigen Fiillvolumen gekennzeichnet. Das ist die zum
Fiillen der Katheterldnge erforderliche Fliissigkeitsmenge.

Der Katheter weist auBerdem Folgendes auf:

¢ Ein rotierender Nahtfliigel, mit dem der Arzt den Katheter
festndhen kann. Dies trdgt dazu bei, Bewegungen des Katheters
zu verhindern und die Spitze im Korper in der fiir die Behandlung
geeigneten Position zu halten.

¢ Eine sogenannte Manschette, die den Katheter umschliet und
im Tunnel zwischen der Stelle, an der der Katheter aus der Haut
austritt, und der Stelle, an der der Katheter in das GeféR eintritt,
verbleiben soll. Die Manschette bildet eine Barriere entlang des
Tunnels, die dazu beitragen kann, dass Bakterien in den Tunnel
eindringen, und die Gewebeanhaftung am Katheter férdern kann.
Diese Haftung kann dazu beitragen, dass sich der Katheter nicht
in die Einfiihrstelle hinein bzw. aus ihr heraus verschiebt.



Klemme

4/][ Nahtfliigel

=~ Manschette

Verldngerungsleitung

Wie wird der BioFlo DuraMax
Dauerkatheter fiir die Hamodialyse mit
ENDEXO-Technologie eingefiihrt?

Die Einfiihrung des Hamodialysekatheters ist ein kurzer Eingriff unter
Lokal- oder Vollnarkose oder Sedierung. Zunédchst wird die Haut auf
der Brust gereinigt, um Keime zu entfernen. Es gibt eine Vielzahl von
Techniken zur erfolgreichen Platzierung eines Hamodialysekatheters.
Eine (ibliche Technik ist die Punktion des GefdRes, in dem der
Katheter platziert wird, mit einer kleinen Nadel. AnschlieBend wird
ein spezielles Produkt in das Gefdl gelegt, mit dem der Katheter in
das GefaR eingefiihrt wird. Vor der Platzierung des Katheters wird
eine kleine Inzision etwa 8-10 cm unterhalb der GefdRBpunktionsstelle
vorgenommen. Der Katheter wird unter der Haut von der kleinen
Inzision bis zur GefédBpunktionsstelle getunnelt, wo der Katheter
dann in die Vene eingefiihrt wird. AnschlieBend wird die Spitze des

Katheters in der Nahe des Herzens positioniert, da dies die Stelle im
Korper mit dem hochsten Blutfluss ist. Die korrekte
Katheterplatzierung wird in der Regel unter Durchleuchtung oder
mittels Thoraxrdntgen bestatigt. Der Katheter kann vernéht oder mit
einer speziellen Klebevorrichtung fixiert werden. Die Stelle wird
dann mit einem Verband abgedeckt. Der Heilungsprozess nach
diesem Eingriff dauert etwa eine Woche, kann aber von Patient zu
Patient variieren. Befolgen Sie die Anweisungen Ilhres
Gesundheitsdienstleisters zur Pflege lhrer Inzision sowie die
Anweisungen dazu, wann lhr Katheter verwendet werden kann.

Einfiihrstelle des Dialysekatheters
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Dieser Teil des Katheters wird
unter lhrer Haut getunnelt.




Wie wird Ihr Himodialysekatheter
verwendet und wie wird darauf
zugegriffen?

lhr Hamodialysekatheter wird gemaR den Anweisungen lhres
Behandlungsteams fiir die Hdmodialyse verwendet. Typischerweise
erfolgt die Himodialyse dreimal pro Woche. Bei jeder Dialysesitzung
wird auf Ihren Katheter zugegriffen, indem eine Dialyseleitung daran
angeschlossen wird. Es ist sorgféltig darauf zu achten, dass die
Ansétze lhres Katheters vor der Verwendung des Katheters
griindlich gereinigt werden. Jedes Krankenhaus bzw. jede
Einrichtung verfiigt {iber Verfahren, die befolgt werden, um eine
Infektion lhres Katheters zu verhindern.

Sobald der Dialysekatheter an das Hdmodialysegerat angeschlossen
ist, wird das Blut aus dem Katheter in das Gerét gepumpt, woraufhin
unerwiinschte Stoffe im Blut herausgefiltert werden. Das gefilterte
Blut wird dann aus dem Gerat in das gegeniiberliegende Lumen des
Katheters zuriickgefiihrt. Dialysesitzungen dauern in der Regel
mehrere Stunden. Nach Abschluss der Dialyse wird der Katheter mit
Kochsalzlésung und einer Blockldsung gespiilt, die dazu beitragt,
dass der Katheter wéhrend der Dialysesitzungen durchgéangig bleibt.

Normalerweise wird der Verband an der Austrittsstelle im Rahmen
lhres Dialysebesuchs gewechselt. Der Katheter sollte wahrend der
gesamten Implantation gesichert bleiben.

¢ Sie diirfen NICHT schwimmen oder duschen.

¢ Lassen Sie den Verband beim Baden NICHT nass werden.

e Wenn lhr Verband nass oder locker wird, sollte er gewechselt
werden. Besprechen Sie den Plan fiir unvorhergesehene
Verbandwechsel mit Inrem Gesundheitsdienstleister, um zu
bestimmen, ob Sie oder Ihre Betreuungsperson Anweisungen
erhalten miissen. Alternativ bittet Inr Gesundheitsdienstleister
Sie eventuell, fiir einen unvorhergesehene Verbandwechsel
wieder in Ihre Gesundheitseinrichtung zu kommen.

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

¢ Keine scharfen Instrumente in der Néhe von
Verlangerungsleitungen oder dem Katheterkorpus verwenden.

e Zum Entfernen des Verbands keine Schere verwenden.

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

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

e Katheterlumen und -verlangerungen vor und nach jeder
Behandlung auf Schéaden untersuchen.

e Wiederholtes Abklemmen des Schlauchs an der gleichen Stelle
kann den Schlauch schwachen. Vermeiden Sie ein Abklemmen
in der Né&he der Luer-Anschliisse und des Katheteransatzes.

e 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.
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Pflege und Wartung lhres
BioFlo DuraMax Dauerkatheters fiir die
Hamodialyse mit ENDEXO-Technologie

lhr Gesundheitsdienstleister wird Ihnen spezifische Anweisungen
zur Pflege Ihres Katheters geben, aber Sie sollten diese allgemeinen
Richtlinien befolgen:

|dentifizierung

Wie Sie feststellen, dass es sich bei Ihrem Dialysekatheter um einen
BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hamodialyse mit
ENDEXO-Technologie handelt

Es gibt mehrere Maglichkeiten zu bestimmen, ob Sie einen
BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hamodialyse mit ENDEXO-
Technologie haben. Nachdem Sie mit Inrem Katheter versorgt wurden,
hat lhnen Ihr Gesundheitsdienstleister einen Implantationsausweis
ausgehandigt. Dadurch wei Ihr Gesundheitsdienstleister, dass Sie
einen BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hdmodialyse mit ENDEXO-
Technologie tragen. Der Kathetername ist auch auf dem Katheter
selbst aufgedruckt (oberhalb der Nahtfliigel, aber unterhalb der
Klemmen). Sie sollten Ihren Implantationsausweis stets bei sich tragen
und vor der Behandlung lhrem Gesundheitsdienstleister vorlegen.

Héaufig gestellte Fragen

F  Wie lange werde ich meinen BioFlo DuraMax Dauerkatheter
fiir die Himodialyse mit ENDEXO-Technologie tragen?

A Der richtige Zeitpunkt zum Entfernen des Katheters variiert von
Patient zu Patient. Es ist wichtig, dass Sie lhre persénlichen
Bediirfnisse und Praferenzen mit lhrem Behandlungsteam
besprechen, um zu bestimmen, wann der Katheter entfernt wird.

F  Wie pflege ich meinen BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die
Hamodialyse mit ENDEXO-Technologie?

A Diese Broschiire enthdlt eine allgemeine Pflegeanleitung;
lhr Pflegeteam gibt jedoch eventuell zuséatzliche Anweisungen
gemaR den Protokollen der Einrichtung.

F Wird sich mein Katheter auf meine taglichen Aktivitaten
auswirken?

A Sie sollten sich mit den Anweisungen zu lhren téglichen
Aktivitdten in dieser Broschiire sowie ggf. mit den weiteren
diesbeziiglichen Anweisungen seitens |hres Behandlungsteams
vertraut machen. Beachten Sie, dass die Katheterstelle sauber
und trocken bleiben sollte.

F Muss ich meinen Verband wechseln oder meinen Katheter
spiilen?

A Im Allgemeinen werden Verbandwechsel und routinemaRige
Katheterspiilungen von lhrem Behandlungsteam durchgefiihrt.
Wenn |hr Verband verschmutzt oder nass wird oder nicht mehr
auf |hrer Haut haftet, sollte er gewechselt werden. I|hr
Behandlungsteam wird Sie anweisen, ob Ihr Katheter zwischen
den Dialysesitzungen aus irgendeinem Grund gespiilt
werden muss.



-

Ist mein Katheter in der MRT-Umgebung sicher?

Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hdmodialyse mit
ENDEXO-Technologie enthélt kein Metall und daher ist eine
MRT-Untersuchung mit dem Katheter nicht kontraindiziert.

Was mache ich, wenn eine Kappe locker ist oder sich von
meinem Katheter lost?

Stellen Sie zunéchst sicher, dass die Klemme an der
Verlangerungsleitung geschlossen ist. Wenden Sie sich dann
umgehend an Ihr Behandlungsteam, um weitere Anweisungen
zum Austausch der fehlenden oder lockeren Kappe zu erhalten.

Was mache ich, wenn mein Katheter eine Undichtigkeit oder
ein Loch aufweist?

Obwobhl dies sehr unwahrscheinlich ist, sollten Sie den Katheter
so abklemmen, dass die Klemme das Loch bzw. die undichte
Stelle vom Rest des Katheters abtrennt. Die Klemme liegt dabei
in der Nahe der Austrittsstelle des Katheters, sodass der direkt
an |hrem Korper liegende Katheterteil vom Loch bzw. von der
undichten Stelle isoliert wird.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren/lhre
Gesundheitsdienstleister(n) unverziiglich iiber
die folgenden Symptome informieren, ebenso
iiber jegliche neuen Symptome, die lhnen
Sorge bereiten:

e Schwellungen oder Schmerzen in Schulter, Hals oder Arm.

e Schmerzen, Rotung, Beschwerden oder Entziindungen
{iber oder um die Katheterstelle nach der Heilung
der Stelle.

e Jeglicher ungewdhnlicher Ausfluss aus der Katheter- oder
Nadelpunktionsstelle (normalerweise am Hals).

e Brennen oder Schmerzen wéhrend jeglicher Infusion oder
Verwendung des Katheters.

o Schittelfrost, Kurzatmigkeit, Schwindel oder Fieber.

e Katheterleckage oder Beschadigung des Katheters (siehe
zusatzliche Informationen unter ,Haufig gestellte Fragen®).
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Wichtige Informationen, die lhr
Gesundheitsdienstleister kennen sollte

Sprechen Sie mit Ihren Gesundheitsdienstleistern

Als Patient mit einem neu implantierten Hadmodialysekatheter ist es
wichtig, mogliche Komplikationen zu besprechen, die infolge der
Platzierung des Produkts oder der Verwendung des Katheters fiir
den Langzeitzugang zum Blutkreislauf auftreten kdnnen.
Informationen zu moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit
dem Produkt sind in der Produktverpackung enthalten, die dem
Produkt beiliegt. Diese Informationen sind auch bei lhrem
Gesundheitsdienstleister oder bei Merit Medical unter
+1-800-356-3748  erhéltlich. Risiken und Nutzen des
Implantationsverfahrens und der Platzierung des Produkts sollten
mit Ihrem Behandlungsteam besprochen werden.

WICHTIG:

Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das bei der Verwendung
dieses Produkts aufgetreten ist, sollte unverziiglich Ihrem
Gesundheitsdienstleister gemeldet werden. Es ist auch wichtig, dass
produktbezogene Bedenken oder Beschwerden Merit Medical unter
www.merit.com mitgeteilt werden.

Produktbezogene Bedenken oder Beschwerden kénnen von
Patienten und/oder Gesundheitsdienstleistern eingereicht werden.

Hinweis fiir Patienten in Australien:

Bitte melden Sie Produktbedenken/-beschwerden an die Therapeutic
Goods Administration (TGA) unter https://www.tga.gov.au/reporting-
adverse-events.

Die Benachrichtigung von Merit Medical oder der Aufsichtsbehdrde
in lhrem Land {iber ein unerwiinschtes Ereignis oder eine
Beschwerde ist kein Ersatz fiir eine medizinische Beratung.



Patienten-Checkliste

]

1 O

Sie sollten lhren Implantationsausweis bei
sich tragen und vor der Behandlung lhrem
Gesundheitsdienstleister vorlegen. Wenn
der Gesundheitsdienstleister zuséatzliche
Informationen bendtigt, kann er den

Merit Medical Kundenservice unter
+1-800-356-3748 anrufen.

Sprechen Sie lhre Bedenken bei Ihrem
Gesundheitsdienstleister an.

Weitere Patienteninformationen und
Schulungsmaterialien finden Sie unter
www.merit.com/ifu.
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Haufig verwendete Begriffe

Katheter

Ein flexibler Schlauch, der durch die Haut in ein BlutgefaR oder
eine Korperhohle eingefiihrt wird, um Karperfliissigkeit zu
entnehmen oder Fliissigkeit zu infundieren.

Dialyse

Eine Form der Nierenersatztherapie, bei der eine
halbdurchldssige Membran — bei der Hdmodialyse die Membran
des Dialysegeréats — verwendet wird, um geldste Stoffe aus dem
Blut des Patienten selektiv in das Dialysat zu filtern.

Hamodialyse (HD)

Eine Behandlungsmethode, bei der das Blut des Patienten aus
dem Korper durch Einweg-Blutleitungen in einen speziellen
Filter, das Dialysegerat, flieRt. Die Dialyselésung nimmt
Abfallprodukte und iberschiissiges Wasser auf und das
gereinigte Blut wird dem Patienten wieder verabreicht. Der
Prozess wird von einem Hamodialysegerét gesteuert, das Blut
pumpt, gerinnungshemmende Wirkstoffe hinzufiigt, den
Reinigungsprozess reguliert und die Mischung der
Dialyselosung und ihre Flussrate durch das System steuert. Ein
Patient erhélt normalerweise drei Behandlungen pro Woche,
die drei bis vier Stunden dauern.

Empfohlene Spiilprotokolle
(von Ihrem Gesundheitsdienstleister auszufiillen)

Erhaltung

Vor der Dialyse

Nach der Dialyse

Zusatzliche Anweisungen




Hinweise:
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Spanish

Catéter para hemodialisis cronica

BioFlo DuraMax®
con tecnologia ENDEXQ®

Como paciente o acompafiante de alguien que ha recibido
un catéter para hemodiélisis cronica BioFlo DuraMax® con
tecnologia ENDEXO®, estos son algunas cosas valiosas que
debe saber:

e El catéter para hemodiélisis cronica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO proporciona acceso al torrente
sanguineo para realizar hemodiélisis.

¢ Tenga en cuenta su programa de didlisis y sepa cuando,
donde y con qué frecuencia suele recibir tratamiento.

¢ Siviaja, asegurese de programar citas en las
instalaciones locales de su destino para poder mantener
su programa de dialisis actual, a menos que su proveedor
de cuidado de la salud especifique lo contrario.

¢ Puede obtener informacion sobre el catéter para
hemodialisis crénica BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO llamando al Servicio de atencion al cliente de
Merit Medical al +1-800-356-3748.

PRECAUCION: La legislacion federal (de los EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo por parte o por orden
de un médico.



Instrucciones importantes sobre la tarjeta
de implante

¢ Recibira una tarjeta de implante cuando reciba el catéter
para hemodialisis cronica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO.

¢ Lleve siempre consigo su tarjeta de implante del catéter
para hemodialisis cronica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO. La tarjeta de implante tiene un
tamafio conveniente, que entra en una billetera.

¢ Latarjeta de implante tiene informacion importante
sobre el catéter que sera beneficiosa para su proveedor
de cuidado de la salud.

BioFlo DuraMax-
with ENDEXO Technology MERIT

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Puede obtener informacion sobre el
catéter para hemodiélisis cronica
BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO llamando al Servicio de
atencion al cliente de Merit Medical
en los EE. UU. al 1-800-356-3748

Catéter para hemodialisis
cronica BioFlo DuraMax®
con tecnologia ENDEXQ®

Uso previsto:

El catéter para hemodialisis cronica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXQO estd previsto para su uso en la
obtencion de acceso vascular a largo plazo para
hemodialisis en adultos.

Los catéteres de més de 40 cm estan disefiados para su
insercion en la vena femoral.

Esta guia para el paciente tiene el propésito de ser educativa
y no sustituye las instrucciones de uso proporcionadas con
el dispositivo.

* Merity el logotipo de Merit son marcas comerciales 0 marcas registradas de
Merit Medical Systems, Inc., una filial o subsidiaria. Todas las otras marcas comerciales
64 son propiedad de sus respectivos duefios.



Catéter para hemodialisis cronica

BioFlo DuraMax

con tecnologia ENDEXO
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Introduccidén

Su proveedor de cuidado de la salud le recomendé la colocacion del
catéter para que pueda comenzar el tratamiento con el fin de
manejar mejor sus necesidades de cuidado de la salud. Si bien
puede haber otras opciones disponibles para el acceso vascular
a largo plazo para hemodiélisis, la colocacion del catéter para
hemodiélisis cronica BioFlo Duramax con tecnologia ENDEXO le
permite comenzar su plan de tratamiento tan pronto como su
proveedor de cuidado de la salud lo recomiende. Otras opciones
para el acceso vascular a largo plazo pueden requerir tiempo
adicional para implantarse o crearse, y es posible que se necesite
tiempo para la cicatrizacion antes del uso. En algunos casos, el
catéter para hemodidlisis puede usarse para manejar sus
necesidades de cuidado de la salud hasta que se coloque un tipo de
acceso vascular diferente y esté listo para su uso. Es importante que
analice periédicamente todas las opciones de acceso vascular
a largo plazo con su proveedor de cuidado de la salud, ya que estas
necesidades pueden cambiar con el tiempo.

NOTA: Hay un Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico de este
dispositivo disponible en Eudamed en ec.europa.eu/tools/eudamed,
donde esta vinculado al registro UDI-DI béasico. EI UDI-DI bésico del
dispositivo es 0884450BUDI6510Q6. En espera de disponibilidad del
sitio Eudamed, también se puede acceder al SSCP en el siguiente
enlace: http://www.merit.com/sscp/

;Qué es la hemodialisis y por qué es necesaria?

Los rifiones que funcionan normalmente filtran el exceso de agua
y los desechos de la sangre, lo cual mantiene estable la composicion
de la sangre. Si los rifilones estan dafiados, son disfuncionales
o faltan, estos desechos nocivos se acumulan. Se puede usar una
maquina de hemodidlisis, que funciona en lugar de un rifién, para
limpiar estos desechos de la sangre. El catéter para hemodiélisis se
inserta en una vena y permite el intercambio de sangre hacia
y desde la maquina de hemodialisis.

.Qué es el catéter para hemodialisis
cronica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXQ?

El catéter para hemodidlisis cronica BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO es un catéter para hemodialisis tunelizado. Un catéter para
hemodialisis es un tubo hueco y blando que tiene dos aberturas: una
para enviar la sangre a la méaquina de hemodidlisis y la otra para
devolver la sangre limpia al cuerpo. Cada abertura tiene una
abrazadera y un conector con una tapa. La abrazadera se mantiene
cerrada y la tapa terminal se mantiene colocada siempre que no se
esté utilizando el catéter. El término “tunelizado” significa que una
parte del catéter se implanta debajo de la piel antes de insertarlo en
una vena. La tunelizacion del catéter ayuda a evitar que se mueva, lo
cual es importante para los tratamientos de hemodialisis a largo plazo.



JEn qué consisten los catéteres para
hemodialisis cronica BioFlo DuraMax
con tecnologia ENDEXQO?

El catéter para hemodialisis cronica BioFlo Duramax con tecnologia
ENDEXO es un tubo largo fabricado con material de poliuretano que
contiene un aditivo adicional que ha demostrado ser eficaz para
reducir la formacion de trombos (coagulacion sanguinea) en la
superficie del catéter. Se realizaron pruebas especiales en un
laboratorio para determinar la cantidad de plaquetas que se
acumulan en el dispositivo cuando se expone a la sangre. Las
plaguetas son una parte de la “coagulacion sanguinea” y esta
coagulacion puede dificultar la extraccion de sangre del catéter o el
retorno de sangre al cuerpo a través del catéter. El eje del catéter
esta 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.

El tubo se divide en secciones separadas para que la sangre que se
extrae del cuerpo no se mezcle con la sangre que se devuelve al
cuerpo. Esto es importante para que el tratamiento sea exitoso.

El extremo del catéter que estara fuera de su cuerpo tiene forma de
“y". Esta forma de "y” consta de dos tubos separados llamados
“patas de extension”. Cada una de las patas de extension tiene

conectores y abrazaderas que se describen con mayor detalle aqui:

¢ El conector es el extremo del catéter. Es la parte del catéter que
se utiliza para conectar el tubo y administrar el tratamiento al
paciente. El conector siempre debe tener una tapa colocada
cuando el catéter no esté en uso para evitar que entre algo en
el catéter, como residuos o bacterias.

¢ Las abrazaderas se pueden colocar en posicion abierta o
cerrada. Si las abrazaderas estan abiertas, permiten que el
tratamiento fluya a través del catéter. Si estan cerradas, se
impide esto. Cuando no estén en uso, las abrazaderas deben
permanecer en la posicion cerrada. Cada abrazadera estéa
etiquetada con su volumen de cebado asociado. Esta es la
cantidad de liquido necesaria para llenar la longitud del catéter.

El catéter también cuenta con lo siguiente:

* Un ala de sutura giratoria que le permite al médico suturar el
catéter en su lugar. Esto ayuda a evitar el movimiento del
catéter, manteniendo la punta que esta dentro del cuerpo en la
posicién adecuada para el tratamiento.

e Un “manguito” que rodea el catéter y esta disefiado para
permanecer en el “tinel” entre el sitio por donde el catéter sale
de la piel y el sitio por donde el catéter entra en el vaso
sanguineo. El manguito proporciona una barrera a lo largo del
tanel que puede ayudar a evitar que entren bacterias en el tanel
y también puede favorecer la adherencia del tejido al catéter.
Esta adherencia puede ayudar a evitar que el catéter entre o
salga del sitio de insercion.
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Abrazadera

‘/][ Ala de sutura

\ \ Manguito
Pata de extension

.,Como se inserta el catéter para
hemodialisis crénica BioFlo DuraMax
con tecnologia ENDEXQO?

La insercion del catéter para hemodiélisis es un procedimiento
breve que se realiza bajo anestesia local o general, o mediante
sedacion. La piel del pecho se limpia primero para eliminar los
gérmenes. Existen diversas técnicas para colocar de manera
satisfactoria un catéter para hemodidlisis. Una técnica comin
consiste en perforar el vaso sanguineo donde se colocara el catéter
con una aguja pequefia. Luego, se coloca un dispositivo especial en
el vaso sanguineo que se utilizara para introducir el catéter en el
vaso. Antes de colocar el catéter, se realiza una pequefia incision de
8 a 10 cm por debajo del lugar de puncién del vaso sanguineo.
El catéter se tunelizara debajo de la piel desde la pequefia incisién
hasta el lugar de puncién del vaso sanguineo, donde luego se

inserta el catéter en la vena. Luego, la punta del catéter se coloca
cerca del corazén, ya que esta es la ubicacién en el cuerpo con el
flujo sanguineo més alto. Por lo general, la colocacion correcta del
catéter se confirma mediante fluoroscopia o radiografia de torax.
El catéter puede suturarse en su lugar o puede utilizarse un
dispositivo especial de fijacion adhesiva para mantener el catéter en
su lugar. Luego, el sitio se cubrird con un aposito. El proceso de
cicatrizacion de este procedimiento dura aproximadamente una
semana, pero puede variar de un paciente a otro. Siga las
instrucciones de su proveedor de cuidado de la salud sobre el
cuidado de su incision, asi como las instrucciones sobre cuéando se
puede utilizar el catéter.

Lugar de insercion del catéter para dialisis



Esta parte del catéter se
tuneliza debajo de la piel.
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.Como se utilizay se accede a su
catéter para hemodialisis?

El catéter para hemodialisis se utilizard para la hemodiélisis de
acuerdo con las instrucciones de su equipo de cuidado de la salud.
Normalmente, la hemodialisis se realiza tres veces por semana. En
cada sesion de dialisis, se accedera al catéter conectando el tubo
de dialisis al catéter. Se debe prestar especial atencion para
asegurarse de que los conectores del catéter estén bien limpios
antes de usarlo. Cada hospital o centro se somete a procedimientos
que se seguiran para prevenir infecciones en el catéter.

Una vez que el catéter de dialisis esté conectado a la maquina de
hemodialisis, se extraera la sangre del catéter hacia la maquina,
seguida de la filtracion de impurezas en la sangre. Luego, la sangre
filtrada volvera de la maquina a la lumen opuesta del catéter. Por lo
general, las sesiones de didlisis duran varias horas. Una vez
finalizada la didlisis, el catéter se lavara con solucion salina y una
solucion de bloqueo que ayuda a mantener el flujo del catéter
durante las sesiones de didlisis.

Normalmente, el apésito del sitio de salida se cambiarad como parte
de su visita de didlisis. El catéter debe permanecer fijo durante todo
el tiempo que esté implantado.

* NO nade ni se duche.
* NO remoje el apdsito mientras se bafia.

* Siel apdsito se humedece o se afloja, debe cambiarlo.
Hable con su proveedor de cuidado de la salud sobre el
plan de cambios de apésito no programados para
determinar si usted o su cuidador necesitaran recibir
instrucciones. Como alternativa, su proveedor de cuidado
de la salud puede pedirle que regrese a su entorno de
atencion médica para cualquier cambio de apésito
no programado.

¢ NO utilice acetona en ninguna parte del tubo del catéter.
La exposicion a este agente puede dafiar el catéter.

* 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.

e Encaso de que se rompa una abrazadera, reemplace el
catéter lo antes posible.

e Examine el lumeny las extensiones del catéter antes
y después de cada tratamiento para detectar dafos.

¢ La sujecion del tubo con abrazaderas repetida en el mismo
lugar puede debhilitar el tubo. Evite sujetar con abrazaderas
cerca de los conectores Luer y del centro del catéter.

 Utilice solamente conectores Luer Lock (roscados) con
este catéter.

* El ajuste excesivo repetido de las lineas de sangre, las
jeringas y las tapas reducird la vida (til del conector
y podria ocasionar una posible falla de este.



Cuidado y mantenimiento del
catéter para hemodialisis
cronica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO

Su proveedor de atencion médica le dara instrucciones especificas
sobre como cuidar el catéter, pero usted debe seguir estas
pautas generales:

Identificacion

Como determinar si su catéter de didlisis es un catéter para
hemodiélisis cronica BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXOQ

Hay varias formas de determinar que tiene un catéter para
hemodialisis crénica BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO.
Al recibir el catéter, su proveedor de cuidado de la salud le
proporciond una tarjeta de implante. Esto le permite a su proveedor
de cuidado de la salud saber que tiene un catéter para hemodiélisis
cronica BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO. EI nombre del
catéter también esta impreso en el catéter, por encima de las alas
de sutura, pero por debajo de las abrazaderas. Siempre debe llevar
consigo su tarjeta de implante y presentarla a su proveedor de
cuidado de la salud antes del tratamiento.

Preguntas frecuentes

P ¢Durante cuanto tiempo tendré el catéter para hemodialisis
cronica BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEX0?

R El momento adecuado para extraer el catéter varia de un
paciente a otro. Es importante que analice sus necesidades
y preferencias personales con su equipo de atencién para
determinar cudndo se retirara el catéter.

P ;Como cuido mi catéter para hemodialisis cronica
BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEX0?

R En este folleto se proporcionan instrucciones generales de
atencion; sin embargo, su equipo de atencion puede
proporcionar instrucciones adicionales de acuerdo con los
protocolos de la institucion.

P ;Mi catéter afectara mis actividades diarias?

R Debe familiarizarse con las instrucciones de este folleto, asi
como con cualquier instruccion adicional sobre sus actividades
diarias de su equipo de atencion. Tenga en cuenta que el sitio
del catéter debe permanecer limpio y seco.

P ;Tendré que cambiar el aposito o lavar el catéter?

R En general, su equipo de atencién realizard los cambios de
aposito y el lavado de rutina del catéter. Si el apésito se ensucia,
se moja o0 ya no se adhiere a la piel, debe cambiarlo. Su equipo
de atencion le indicaré si es necesario lavar el catéter entre
sesiones de dialisis por cualquier motivo.
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¢ Es seguro mi catéter en el entorno de RM?

Un catéter para hemodidlisis crénica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO no contiene ningin metal y, por lo tanto, no
existe ninguna contraindicacion para someterse a un estudio de
RM con el catéter colocado.

¢ Qué debo hacer si una tapa esta floja o se sale del catéter?
En primer lugar, aseglrese de que la abrazadera de la pata de
extension esté cerrada. Luego, notifique a su equipo de atencion
inmediatamente para obtener mas instrucciones sobre como
reemplazar |a tapa faltante o floja.

¢ Qué debo hacer si mi catéter tiene una fuga o un orificio?

Si bien esto es muy poco probable, debe sujetar el catéter de
manera tal que la abrazadera separe el orificio o la fuga del
resto del catéter si es posible. La posicion de la abrazadera sera
la mas cercana al sitio de salida del catéter, de modo que la
parte del catéter mas cercana a su cuerpo se cierre del orificio
o de la fuga.

Es importante que notifique inmediatamente

a sus proveedores de cuidado de la salud sobre
lo siguiente, asi como sobre cualquier sintoma
nuevo que le preocupe:

¢ Molestias, hinchazén o dolor en el hombro, el cuello o el
brazo.

¢ Dolor, enrojecimiento, ardor o inflamacion sobre
o alrededor del sitio del catéter después de que este
haya cicatrizado.

e Cualquier drenaje inusual del sitio del catéter o del lugar
de puncion de la aguja (generalmente en el cuello).

e Sensacion de ardor o dolor durante cualquier infusion
o uso del catéter.

¢ Escalofrios, dificultad para respirar, mareos o fiebre.

¢ Fuga o dafio del catéter (consulte la informacion adicional
en las Preguntas frecuentes)



Informacion importante que su
proveedor de cuidado de la salud
debe conocer

Hable con sus proveedores de cuidado de la salud
Como paciente que tiene un catéter para hemodialisis recientemente
implantado, es importante analizar las posibles complicaciones que
pueden ocurrir como resultado de la colocacion del dispositivo, o el
uso del catéter para el acceso a largo plazo al torrente sanguineo.
La informacion sobre las posibles complicaciones asociadas con el
dispositivo estd disponible en el envase del producto que se
proporciona con el dispositivo. Esta informacion también esté
disponible comunicéndose con su proveedor de cuidado de la salud
o con Merit Medical al +1-800-356-3748. Los riesgos y beneficios del
procedimiento de implante y la colocacion del dispositivo deben
analizarse con su equipo de atencion.

IMPORTANTE:

Cualquier incidente grave que haya ocurrido con el uso de este
dispositivo debe informarse inmediatamente a su proveedor de
cuidado de la salud. También es importante que las inquietudes
0 quejas relacionadas con el producto se compartan con
Merit Medical en www.merit.com.

Los pacientes o proveedores de cuidado de la salud pueden
presentar inquietudes o quejas relacionadas con el producto.

Aviso para pacientes en Australia:

Informe sus inquietudes o quejas sobre el producto a la Administracion
de Productos Terapéuticos (Therapeutic Goods Administration, TGA)
en https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

La notificacion de un evento adverso o queja a Merit Medical o al
organismo regulador de su pais no reemplaza la opinion médica.
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Lista de verificacion del paciente

]

1 O

Debe llevar su tarjeta de implante consigo

y presentarla a su proveedor de cuidado de la
salud antes del tratamiento. Si el proveedor
de cuidado de la salud necesita mas
informacion, puede llamar al nimero del
Servicio de Atencion al Cliente de

Merit Medical al +1-800-356-3748.

Hable y comparta sus inquietudes con su
proveedor de cuidado de la salud.

Puede acceder a informacion adicional del
paciente y herramientas educativas visitando
www.merit.com/ifu.



Términos de uso comdn

Catéter

Tubo flexible que se introduce a través de la piel en un vaso
sanguineo o una cavidad para extraer liquido corporal
o infundir liquido.

Dialisis
Forma de terapia de reemplazo renal en la que se utiliza una
membrana semipermeable, en hemodiélisis, la membrana del

dializador, para filtrar selectivamente el soluto de la sangre del
paciente hacia el dializado.

Hemodialisis (HD)

Un método de tratamiento en el que la sangre del paciente fluye
fuera del cuerpo a través de lineas de sangre desechables
dentro de un filtro especial, el dializador. La solucién de dilisis
elimina los productos de desecho y el exceso de agua, y la
sangre limpia se devuelve al paciente. El proceso es controlado
por una maquina de hemodialisis que bombea sangre, agrega
anticoagulantes, regula el proceso de purificacién y controla la
mezcla de la solucion de didlisis y su tasa de flujo a través del
sistema. Generalmente, un paciente recibe tres tratamientos por
semana, que duran de tres a cuatro horas.

Protocolos de lavado recomendados
(para que complete su proveedor de cuidado de la salud)

Mantenimiento

Antes de la dialisis

Después de la dialisis

Instrucciones adicionales
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Notas:




Portuguese

Cateter para hemodialise cronica

BioFlo DuraMax®
com tecnologia ENDEXO®

Como doente ou acompanhante de alguém que tenha
recebido um cateter para hemodiadlise cronica
BioFlo DuraMax® com tecnologia ENDEXQ®, aqui estdo
algumas coisas valiosas a saber:

¢ 0 cateter para hemodiélise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO permite o acesso a corrente
sanguinea para realizar hemodialise.

e Esteja ciente do seu calendario de dialise e saiba
quando, onde e com que frequéncia costuma fazer
o tratamento.

¢ Se estiver em viagem, ndo se esqueca de marcar
consultas nos centros locais do seu destino para que
possa manter o seu calendario de dialise atual, salvo
indicacdo em contrario do seu prestador de cuidados
de salde.

e Asinformacdes sobre o seu cateter para hemodiélise
cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO estdo
disponiveis ligando para o servigo de atendimento ao
cliente da Merit Medical através do nimero
+1-800-356-3748.

ATENCAO: A lei federal dos Estados Unidos da América s6
permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
a respetiva prescricdo meédica.

17



18

Instrucdes importantes sobre o cartdo
de implante

¢ Receberd um cartdo de implante quando receber o seu

cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO.

¢ Tenha sempre consigo o seu cartdo de implante do

cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO. O cartdo de implante tem um
tamanho conveniente para caber numa carteira.

e 0 cartdo de implante tem informagdes importantes sobre

0 seu cateter que serdo benéficas para o seu prestador
de cuidados de saude.

BioFlo DuraMax°

with ENDEXO Technology MERIT/
Patient Implant Card

N N

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
B cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

« IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
i copy may be requested from USA
= i=5 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerka\helm
fuir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk hzemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpdviag aipokabapong / Cateter para hemodidlise cronica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / B4 & HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialuiisi
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As informacdes sobre o seu cateter
para hemodialise cronica

BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO estao disponiveis ligando
para o servigo de apoio ao cliente da
Merit Medical nos EUA através do
numero 1-800-356-3748

Cateter para hemodialise crdnica
BioFlo DuraMax® com
tecnologia ENDEXQO®

Utilizacao prevista:

0 cateter para hemodialise crénica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO destina-se a fornecer acesso vascular
de longo prazo para hemodialise em adultos.

Os cateteres com mais de 40 cm destinam-se a insergédo de
veias femorais.

Este guia do doente destina-se a ser educativo e nao
substitui as instrugdes de utilizagdo fornecidas com
o dispositivo.

* Merit e o logétipo Merit sao marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da
Merit Medical Systems, Inc., de uma filial ou subsidiaria. Todas as outras marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios. 79



Cateter para hemodialise cronica

BioFlo DuraMax

com tecnologia ENDEXO

Indice
INErOdUGA0. ... 81

0 que é um cateter para hemodialise
cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO?.........coooevevveerrecrernen, 81

Em que consistem os cateteres para
hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXO? ..., 82

Como é inserido o cateter para
hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXO? ..........ccouenenece. 83

Como é utilizado e acedido o seu cateter
de hemodialiSe? ... 85

Cuidados e manutencgao do seu cateter
para hemodialise cronica BioFlo DuraMax

com tecnologia ENDEXO ..........ccoeverennneee. 86
ldentifiCaCa0...c.ceeeeeeeeeeeeeeee s 86
Perguntas frequentes ........cccoeeeevecrrrverennes 86

Informacdes importantes que o seu
prestador de cuidados de saude

deve CONNBCEN ..o, 88
Lista de verificacdo do doente ................... 89
Termos vulgarmente utilizados.................... 90
Instrugdes adicionais.........veeereerencereerereenens 90
NOTAS: .. 9



Introducgao

0 seu prestador de cuidados de salde recomendou a colocagao do
seu cateter para que possa iniciar tratamento para melhor gerir as
suas necessidades de cuidados de satde. Embora possam estar
disponiveis para si outras opcdes para acesso vascular de longo
prazo para hemodialise, a colocacé@o do cateter para hemodialise
cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO permite-lhe iniciar
o0 seu plano de tratamento assim que o seu prestador de cuidados de
saude o recomendar. Outras opgdes para acesso vascular de longo
prazo podem exigir mais tempo a implantar ou criar, e pode ser
necessario tempo para cicatrizagao antes da utilizacdo. Em alguns
casos, 0 seu cateter de hemodidlise pode ser utilizado para gerir as
suas necessidades de cuidados de salde até que seja colocado
e esteja pronto a utilizar um tipo diferente de acesso vascular.
E importante discutir periodicamente todas as opgdes de acesso
vascular de longo prazo com o seu prestador de cuidados de salde,
uma vez que estas necessidades podem mudar ao longo do tempo.

NOTA: Esté disponivel um resumo da seguranca e do desempenho
clinico para este dispositivo na  Eudamed em
ec.europa.eu/tools/eudamed, onde estd associado a UDI-DI basica.
A UDI-DI bésica para o dispositivo é 0884450BUDI65106. Pendente da
disponibilizacdo do website da Eudamed; também é possivel aceder
ao SSCP através da seguinte ligagao: http://www.merit.com/sscp/

0 que é a hemodialise e porque é necessaria?

Os rins a funcionar normalmente filtram o excesso de &gua
e residuos do seu sangue, o que mantém a composicdo do sangue
estavel. Se os seus rins estiverem danificados, a funcionar mal ou
nao existirem, estes residuos nocivos acumulam-se. Pode ser
utilizado um aparelho de hemodiélise, que funciona em vez de um
rim, para eliminar estes residuos do seu sangue. O cateter de
hemodiélise é inserido numa veia e permite a troca de sangue de
e para o aparelho de hemodiélise.

0 que € um cateter para hemodialise
cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXQ?

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO é um cateter de hemodialise tunelizado. Um cateter de
hemodialise é um tubo oco e macio que tem duas aberturas — uma
para enviar o sangue para o aparelho de hemodidlise e a outra para
devolver o sangue limpo de volta ao seu corpo. Cada abertura tem
um grampo e um conector com uma tampa. O grampo é mantido
fechado e a tampa terminal é mantida colocada sempre que
o cateter ndo estiver a ser utilizado. 0 termo “tunelizado” significa
que uma parte do cateter é implantada sob a pele antes de ser
inserido numa veia. A tunelizacao do cateter ajuda a evitar que este
se mova, 0 que é importante para tratamentos de hemodialise de
longo prazo.
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Em que consistem os cateteres para
hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXQ?

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO é um tubo longo fabricado em material de poliuretano que
contém um aditivo adicional que demonstrou ser eficaz na redugé@o
da formacdo de trombos (coagulacdo sanguinea) na superficie do
cateter. Realizaram-se testes especiais num contexto laboratorial
para determinar o nimero de plaguetas que se acumulam no
dispositivo quando este é exposto a sangue. As plaquetas sdo uma
parte da “coagulac@o sanguinea” e esta coagulacao pode levar
a dificuldade em remover sangue do cateter e/ou devolver sangue
ao seu corpo através do cateter. 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 exposicdo
permanente ao sangue.

0 tubo esta dividido em seccdes separadas para que o sangue que
esté a ser removido do corpo ndo se misture com o sangue que esta
a ser devolvido ao corpo. Isto é importante para que 0 seu
tratamento seja bem-sucedido.

A extremidade do cateter que estara fora do seu corpo tem uma
forma de “y”. Esta forma em “y” consiste em dois tubos separados
chamados “extensdes do cateter”. As extensdes do cateter tém

conectores e grampos descritos mais detalhadamente aqui:

¢ 0 conector é a extremidade mais terminal do cateter. O conector
é a parte do cateter que é utilizada para ligar a tubagem
e administrar o tratamento ao doente. O conector deve ter
sempre uma tampa colocada quando o cateter nao estiver a ser
utilizado para evitar que algo entre no cateter, como residuos
ou bactérias.

* Os grampos podem ser colocados numa posi¢do aberta ou
fechada. Se os grampos estiverem abertos, permitem que
o tratamento flua através do cateter. Se estiverem fechados, ndo
o permitem. Quando néo estiverem a ser utilizados, os grampos
devem permanecer na posicdo fechada. Cada grampo esta
rotulado com o seu volume de purga associado. Esta
é a quantidade de fluido necesséaria para encher o comprimento
do cateter.

0 cateter também inclui o seguinte:

* Uma asa de sutura rotativa que permite ao médico suturar
o cateter no lugar. Isto ajuda a impedir o movimento do cateter,
mantendo a ponta que esta no interior do corpo na posicé@o
adequada para o tratamento.

e Um “cuff” que envolve o cateter e destina-se a permanecer no
“tinel” entre o local onde o cateter sai da pele e o local onde
o cateter entra no vaso. O cuff proporciona uma barreira ao
longo do tinel que pode ajudar a prevenir a entrada de
bactérias no tinel e também pode promover a aderéncia do
tecido ao cateter. Esta aderéncia pode ajudar a impedir que
o cateter se mova para dentro ou para fora do local de insercao.



Grampo
-— Asa de sutura

1]
T~ Cuff

Extenséao do cateter

Como é inserido o cateter para
hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXQ?

A insercdo do cateter de hemodialise é um breve procedimento
realizado sob anestesia local ou geral, ou sedacao. A pele no peito
é primeiro limpa para remover germes. Existem varias técnicas para
colocar com sucesso um cateter de hemodialise. Uma técnica
comum envolve a pungé@o do vaso onde o cateter seré colocado com
uma pequena agulha. Em seguida, é colocado um dispositivo
especial no vaso que sera utilizado para introduzir o cateter no vaso.
Antes do cateter ser colocado, é efetuada uma pequena incisdo de
cerca de 8 cm a 10 cm abaixo do local da pun¢&o do vaso. O cateter
serd tunelizado sob a pele desde a pequena incisdo até ao local da
puncé&o do vaso, onde o cateter é entdo inserido na veia. A ponta do
cateter é entdo posicionada perto do coragdo, uma vez que esta

é a localizagdo no corpo com o fluxo sanguineo mais elevado.
A colocacdo correta do cateter € normalmente confirmada por
fluoroscopia ou radiografia toracica. O cateter pode ser suturado no
lugar ou pode ser utilizado um dispositivo de fixagdo adesivo
especial para manter o cateter no lugar. O local sera entdo coberto
com um penso. O processo de cicatrizacdo deste procedimento
demora aproximadamente uma semana, mas pode variar de doente
para doente. Siga as instrucdes do seu prestador de cuidados de
saude sobre os cuidados a ter com a incisdo, bem como as
instrucdes sobre quando o cateter pode ser utilizado.

Local de insercéo do cateter de dialise
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Esta parte do cateter
é tunelizada sob a sua pele.




Como é utilizado e acedido o seu
cateter de hemodialise?

0 seu cateter de hemodialise sera utilizado para hemodialise de
acordo com as instrugdes da sua equipa de cuidados de sadde.
Normalmente, a hemodialise ocorrerd trés vezes por semana. Em
cada sessdo de dialise, o seu cateter serd acedido fixando
a tubagem de diélise ao seu cateter. Deve ter-se cuidado para
garantir que os conectores do cateter sdo limpos muito antes de
o cateter ser utilizado. Cada hospital ou centro tem procedimentos
que serdo seguidos para prevenir a infegao do seu cateter.

Assim que o cateter de didlise estiver ligado ao aparelho de
hemodialise, o sangue serd puxado do cateter para o aparelho,
seqguido pela filtragcdo das impurezas no sangue. O sangue filtrado
sera entdo devolvido do aparelho para o limen oposto do cateter. As
sessoes de dialise demoram normalmente varias horas. Apds
a conclusao da diélise, o cateter sera irrigado com soro fisiologico
e uma solugdo de bloqueio que ajuda a manter o cateter a fluir
durante as sessoes de dialise.

Normalmente, o penso do local de saida serd mudado como parte da
sua consulta de dialise. O cateter deve permanecer fixo durante
todo o periodo em que esta implantado.

« NAO nade nem tome duche.
« NAO mergulhe o penso durante o banho.

¢ Se o penso ficar molhado ou solto, deve ser mudado.
Discuta o plano para mudancas de penso nao
programadas com o seu prestador de cuidados de satde
para determinar se vocé ou o seu prestador de cuidados
terdo de receber instrucdes. Em alternativa, o seu
prestador de cuidados de saude pode pedir-lhe que
regresse a sua unidade de salde para quaisquer
mudancas de penso nao programadas.

 NAO utilize acetona em nenhuma parte da tubagem do
cateter. A exposicao a este agente pode provocar danos
no cateter.

¢ Nao utilize instrumentos afiados perto da tubagem de
extensdo ou do limen do cateter.

* Nao utilize tesouras para retirar pensos.

o 0 cateter ficara danificado se forem utilizados grampos
diferentes dos fornecidos com este kit.

e (Caso um grampo se parta, substitua o cateter o mais
rapidamente possivel.

e Examine o limen e as extensdes do cateter antes e apés
cada tratamento para verificar se existem danos.

e Arepetida oclusdo da tubagem com grampos no mesmo
local pode enfraquecer a tubagem. Evite fechar os
grampos proximo dos luers e do conector do cateter.

o Utilize apenas conectores Luer Lock (roscados) com este
cateter.

¢ 0 aperto excessivo repetido das linhas de sangue,
seringas e tampas reduzira a vida Gtil do conector
e podera levar a uma potencial falha do mesmo.
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Cuidados e manutengao do seu

cateter para hemodialise cronica
BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO

0 seu prestador de cuidados de salGde dar-lhe-a instrugdes
especificas sobre como cuidar do seu cateter, mas deve seguir
estas orientacdes gerais:

|dentificacao

Como determinar se o seu cateter de dialise é um cateter para
hemodiélise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO

Existem véarias formas de determinar se tem um cateter para
hemodiélise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO. Apéds
receber o seu cateter, o seu prestador de cuidados de salde
forneceu-lhe um cartdo de implante. Isto informa o seu prestador de
cuidados de satde de que tem um cateter para hemodiélise cronica
BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO. O nome do cateter
também esta impresso no proprio cateter, acima das asas de sutura,
mas abaixo dos grampos. Deve manter sempre consigo o seu cartao
de implante e apresenta-lo ao seu prestador de cuidados de salde
antes do tratamento.

Perguntas frequentes

P Durante quanto tempo terei o meu cateter para hemodialise
cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEX0?

R Otempo adequado para remover o cateter varia de doente para
doente. E importante discutir as suas necessidades
e preferéncias pessoais com a sua equipa de cuidados para
determinar quando é que o cateter sera removido.

P Como posso cuidar do meu cateter para hemodialise cronica
BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEX0?

R Sdo fornecidas instrugdes gerais para os cuidados nesta
brochura; no entanto, a sua equipa de cuidados pode fornecer
instrucoes adicionais de acordo com os protocolos da
instituicao.

P 0 meu cateter ira afetar as minhas atividades diarias?

R Deve familiarizar-se com as instrucdes nesta brochura, bem
como com quaisquer instrugdes adicionais relativas as suas
atividades diérias da sua equipa de cuidados. Lembre-se de que
o local do cateter deve permanecer limpo e seco.

P Terei de mudar o meu penso ou irrigar o meu cateter?

R Emgeral, as mudancas de penso e irrigagdo de rotina do cateter
serdo realizadas pela sua equipa de cuidados. Se o seu penso
ficar sujo, molhado ou deixar de aderir a pele, o penso deve ser
mudado. A sua equipa de cuidados ird ensina-lo sobre se o seu
cateter necessita de ser irrigado entre sessdes de dialise por
qualquer motivo.



0 meu cateter é seguro no ambiente de RM?

Um cateter para hemodialise crénica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO nao contém qualquer metal e, portanto, ndo
existe qualquer contraindicacdo a ter um estudo de RM com
o cateter colocado.

0 que devo fazer se uma tampa estiver solta ou sair do meu
cateter?

Primeiro, certifique-se de que o grampo na extensao do cateter
esta fechado. Em seguida, notifique imediatamente a sua equipa
de cuidados para obter mais instrugdes sobre a substituicao da
tampa em falta ou solta.

0 que devo fazer se 0 meu cateter tiver uma fuga ou um orificio?
Embora isto seja muito improvavel, deve fechar o grampo no
cateter de forma a que o grampo separe o orificio ou a fuga do
resto do cateter, se possivel. A posicdo do grampo estara mais
préxima do local de saida do cateter de modo a que a parte do
cateter mais proxima do seu corpo fique separada do orificio
ou fuga.

E importante notificar imediatamente o seu
prestador(es) de cuidados de saiide sobre

o0 seguinte, bem como sobre quaisquer novos
sintomas sobre os quais esteja preocupado:

* Desconforto, inchago ou dor persistente no ombro,
pescoco ou brago.

¢ Dor, vermelhidao, irritag@o ou inflamagao sobre ou a volta
do local do cateter ap6s a cicatrizagao do local.

e Qualquer drenagem invulgar do local do cateter ou do
local da pung@o da agulha (normalmente no pescogo).

* Sensacdo de ardor ou dor durante qualquer perfusao ou
utilizac@o do cateter.

¢ Arrepios, falta de ar, tonturas ou febre.

¢ Fuga ou danos no cateter (consulte a informagao adicional
em Perguntas frequentes)
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Informacgdes importantes que o seu
prestador de cuidados de salde
deve conhecer

Fale com os seus prestadores de cuidados de saiide
Enquanto doente que tem um cateter de hemodialise
recém-implantado, é importante discutir as potenciais complicagdes
que podem ocorrer em resultado da colocacdo do dispositivo ou da
utilizagcdo do cateter para acesso de longo prazo a corrente
sanguinea. As informacdes sobre potenciais complicacdes
associadas ao dispositivo estdo disponiveis na embalagem do
produto fornecida com o dispositivo. Estas informagdes também
estdo disponiveis contactando o seu prestador de cuidados de
satde ou a Merit Medical através do nimero +1-800-356-3748. Os
riscos e beneficios do procedimento de implante e da colocagédo do
dispositivo devem ser discutidos com a sua equipa de cuidados.

IMPORTANTE:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com a utilizacao deste
dispositivo deve ser imediatamente comunicado ao seu prestador
de cuidados de saude. Também é importante que as preocupagdes
ou reclamacdes relacionadas com o produto sejam partilhadas com
a Merit Medical em www.merit.com

As preocupacdes ou reclamagdes relacionadas com o produto
podem ser enviadas por doentes e/ou prestadores de cuidados
de sadde.

Aviso para doentes na Australia:

Comunique as preocupagdes/reclamagdes do produto a Therapeutic
Goods Administration (TGA) em https://www.tga.gov.au/reporting-
adverse-events.

A notificacdo de acontecimento adverso ou reclamacéo
a Merit Medical ou ao organismo regulador no seu pais ndo substitui
a opinido médica.



Lista de verificagdo do doente

D Deve manter consigo o seu cartdo de implante
e apresenta-lo ao seu prestador de cuidados
de salde antes do tratamento. Se o prestador
de cuidados de satde precisar de informagdes
adicionais, pode ligar para o nimero de
servigo de apoio ao cliente da Merit Medical
através do niimero +1-800-356-3748.

[

Fale e partilhe as suas preocupacdes com
o seu prestador de cuidados de salde.

[]

Pode aceder a informacgdes adicionais do
doente e ferramentas educativas visitando
www.merit.com/ifu.
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Termos vulgarmente utilizados

Cateter

Um tubo flexivel inserido através da pele num vaso sanguineo
ou cavidade para extrair fluido corporal ou perfundir fluido.

Dialise
Forma de terapéutica de substituicdo renal em que uma
membrana semipermeavel — em hemodialise, a membrana do

dialisador — é utilizada para filtrar seletivamente solutos do
sangue do doente para o dialisado.

Hemodialise (HD)

Método de tratamento em que o sangue do doente flui para
fora do corpo através de linhas de sangue descartaveis para
um filtro especial, o dialisador. A solugdo de dialise remove
residuos e excesso de agua, e o sangue limpo é devolvido ao
doente. O processo é controlado por um aparelho de
hemodiélise que bombeia sangue, adiciona anticoagulantes,
regula o processo de purificagdo e controla a mistura da
solucdo de didlise e o seu débito através do sistema. Um
doente recebe normalmente trés tratamentos por semana,
com duracao de trés a quatro horas.

Protocolos de irrigagao
recomendados

(a ser preenchido pelo seu prestador de cuidados de sadde)

Manutencao

Antes da dialise

Apds a dialise

Instrucdes adicionais




Notas:
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Portuguese - Brazil

Cateter de hemodialise

BioFlo DuraMax®
com Tecnologia ENDEXQ®

Como paciente ou acompanhante de alguém que recebeu
um cateter para hemodiélise cronica BioFlo DuraMax® com
tecnologia ENDEXO®, aqui estdo algumas coisas valiosas
que vocé deve saber:

¢ 0 cateter para hemodiélise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO fornece acesso a corrente
sanguinea para realizar hemodialise.

¢ Esteja ciente do seu cronograma de dialise e saiba
quando, onde e com que frequéncia vocé costuma ir
para o tratamento.

¢ Se estiver viajando, certifique-se de marcar consultas
nas instalagdes locais do seu destino, para que vocé
possa manter seu cronograma de dialise atual, a menos
que especificado de outra forma pelo profissional
da salde.

¢ Informacdes sobre seu cateter para hemodialise cronica
BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO estao
disponiveis ligando para o Servigo de atendimento ao
cliente da Merit Medical no nimero +1-800-356-3748.

CUIDADO: As leis federais dos EUA restringem a venda
deste dispositivo a médicos ou sob prescricdo medica.



Instrugdes importantes sobre o Cartao
de implante

e Vocé recebera um cartdo de implante ao receber
o0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO.

e Sempre leve consigo seu cartdo de implante do
cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXO. O cartdo de implante
é convenientemente feito para caber em uma carteira.

¢ 0 cartdo de implante tem informagdes importantes sobre
o cateter, que serdo benéficas para o profissional
da salde.

BioFlo DuraMax-
with ENDEXO Technology MERIT

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo
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Informacgdes sobre seu cateter para
hemodialise crénica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXO estao
disponiveis ligando para o Servigo
de atendimento ao cliente da

Merit Medical nos EUA no niumero
+1-800-356-3748

Cateter para hemodialise crdnica
BioFlo DuraMax® com tecnologia
ENDEXQO®

Uso previsto:

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO é indicado para acesso vascular de
longo prazo para hemodialise em adultos.

Cateteres maiores que 40 cm devem ser inseridos na veia
femoral.

Este guia do paciente deve ser educativo e nao substitui as
instrugdes de uso fornecidas com o dispositivo.

* Merit e o logotipo da Merit sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registradas
da Merit Medical Systems, Inc., uma afiliada ou subsidiéria. Todas as outras marcas
94 registradas pertencem a seus respectivos proprietéarios.



Cateter para hemodialise cronica

BioFlo DuraMax

com tecnologia ENDEXO
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Introducgao

Seu profissional da sadde recomendou a colocacgéo do cateter para
que vocé possa iniciar o tratamento para melhor atender as suas
necessidades de saude. Embora outras opgdes de acesso vascular
de longo prazo para hemodialise possam estar disponiveis para
vocé, a colocagcdo do cateter para hemodialise cronica
BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO possibilita que vocé inicie
seu plano de tratamento assim que seu profissional da salde
recomendar. Outras opgdes para acesso vascular de longo prazo
podem exigir tempo adicional para implantagdo ou criagao,
e 0 tempo para cicatrizacdo pode ser necessario antes do uso. Em
alguns casos, seu cateter para hemodialise pode ser usado para
controlar suas necessidades de salde, até que um tipo diferente de
acessovascular seja colocado e esteja pronto para uso. E importante
discutir periodicamente todas as opcdes de acesso vascular de
longo prazo com o profissional da salde, pois essas necessidades
podem mudar com o tempo.

OBSERVA(,‘T\O: Um resumo da seguranca e do desempenho clinico
neste dispositivo estd disponivel na Eudamed em
ec.europa.eu/tools/eudamed, onde esta vinculado ao UDI-DI bésico.
0 UDI-DI bésico para o dispositivo é 0884450BUDI651Q6. Enquanto
a disponibilidade do site Eudamed estiver pendente, 0 SSCP também
pode ser acessado no seguinte link: http://www.merit.com/sscp/

0 que é hemodialise e por que ela é necessaria?

Os rins com funcionamento normal filtram o excesso de agua e de
residuos do sangue, o que mantém a composicao do sangue estavel.
Se seus rins estiverem danificados, disfuncionais ou ausentes,
esses residuos nocivos se acumulam. Uma méaquina de hemodiélise,
que funciona no lugar de um rim, pode ser usada para limpar esses
residuos do sangue. O cateter para hemodialise é inserido em uma
veia e permite a troca de sangue para e da maquina de hemodiélise.

0 que é o cateter para hemodialise
cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXQ?

0 cateter para hemodialise crénica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO é um cateter para hemodialise tunelizado. Um cateter para
hemodialise é um tubo macio e oco que tem duas aberturas: uma
para enviar o sangue para a maquina de hemodiélise e outra para
devolver o sangue limpo de volta para o corpo. Cada abertura tem
um grampo e um conector com uma tampa. O grampo é mantido
fechado e a tampa é mantida no lugar sempre que o cateter nao
estiver sendo usado. O termo “tunelizado” significa que uma parte
do cateter é implantada sob a pele, antes de ser inserida em uma
veia. 0 tunelamento do cateter ajuda a evitar que ele se mova, o que
é importante para tratamentos de hemodialise de longo prazo.



Em que consistem os cateteres para
hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXQ?

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO é um tubo longo construido com material de poliuretano
que contém um aditivo adicional que demonstrou ser eficaz na
reducdo da formacdo de trombos (coagulagdo sanguinea) na
superficie do cateter. Foram realizados testes especiais em
laboratério para determinar o nimero de plaquetas que se acumulam
no dispositivo quando ele é exposto ao sangue. As plaquetas sdo
uma parte da “coagulagdo sanguinea” e essa coagulacdo pode
dificultar a remocéao do sangue do cateter e/ou o retorno do sangue
para o corpo pelo cateter. A haste do cateter é feita de Carbothane
3585A (6,43 g) com 20% de sulfato de bario para radiopacidade
(1,61 g), 2% de polimero plastico ENDEXO (0,164 g) e 0,2% de corante
azul petrdleo (0,0164 g). Ela tem exposicdo permanente ao sangue.

0 tubo é dividido em secdes separadas para que o sangue que esta
sendo removido do corpo ndo se misture com o sangue que esta
sendo devolvido ao corpo. Isso é importante para que seu tratamento
seja bem-sucedido.

A extremidade do cateter que ficara fora do seu corpo tem uma

" "

forma de “y”. Esse formato em “y” consiste em dois tubos separados

chamados “ramos de extensdo”. Cada ramo de extensdo tem
conectores e clamps descritos mais abaixo:

¢ 0 conector é a extremidade do cateter. O conector é a parte do
cateter utilizada para conectar o tubo e administrar o tratamento
ao paciente. O conector deve sempre ter uma tampa quando
o0 cateter ndo estiver em uso, para evitar que nada entre no
cateter, como detritos ou bactérias.

¢ Os clamps podem ser ajustados para uma posigdo aberta ou
fechada. Se os clamps estiverem abertos, o tratamento fluira
pelo cateter. Se estiverem fechados, o fluxo sera impedido.
Quando nao estiverem em uso, os clamps devem permanecer na
posicdo fechada. Cada clamp é rotulado com seu volume de
preparo associado. Essa é a quantidade de fluido necessaria
para preencher o comprimento do cateter.

0 cateter também apresenta o seguinte:

¢ Uma aba de sutura giratéria que permite ao médico suturar
o cateter no lugar. Isso ajuda a evitar o movimento do cateter,
mantendo a ponta que esta dentro do corpo na posicao
adequada para o tratamento.

* Um “manguito” que envolve o cateter e deve permanecer no
“tinel” entre o local em que o cateter sai da pele e o local em
que o cateter entra no vaso. 0 manguito fornece uma barreira
ao longo do tinel que pode ajudar a evitar que bactérias entrem
no tinel e também pode promover a adesao do tecido ao
cateter. Essa adesdo pode ajudar a evitar que o cateter se mova
para dentro ou para fora do local de insercao.
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Clamp

‘/][ Aba de sutura
S~ Manguito

Extremidade de extensao

Como o cateter para hemodialise
cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO é inserido?

A insercdo do cateter para hemodialise &€ um procedimento breve
realizado sob anestesia local ou geral ou sedacao. A pele do torax
é primeiro limpa para remover germes. H& uma variedade de
técnicas para colocar com sucesso um cateter para hemodiéalise.
Uma técnica comum envolve a puncdo do vaso em que o cateter
serd colocado com uma pequena agulha. Em seguida, um dispositivo
especial é colocado no vaso que serd usado para alimentar
o cateter no vaso. Antes de colocar o cateter, é feita uma pequena
incisdo cerca de 8 cm a 10 cm abaixo do local da puncé&o do vaso.
0 cateter sera tunelizado sob a pele desde a pequena incisdo até
olocal da pungdo do vaso, no qual o cateter é entdo inserido na veia.
A ponta do cateter é, em seguida, posicionada perto do coracao,

pois esse é o local no corpo com o fluxo mais alto de sangue.
A colocagdo correta do cateter é geralmente confirmada por
fluoroscopia ou radiografia toracica. O cateter pode ser suturado no
lugar ou um dispositivo adesivo de fixacdo especial pode ser usado
para manter o cateter no lugar. O local seré entdo coberto com um
curativo. O processo de cicatrizacdo desse procedimento demora
aproximadamente uma semana, mas pode variar de paciente para
paciente. Siga as instrucdes do profissional da saude sobre os
cuidados da incisdo, bem como as instrucdes sobre quando
o cateter pode ser utilizado.

Local de insercdo do cateter de dialise



Esta parte do cateter
é tunelizada sob a pele.
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Como o cateter para hemodialise
é usado e acessado?

0 cateter para hemodialise sera usado para hemodialise, de acordo
com as instrugdes da equipe médica. Normalmente, a hemodialise
ocorrera trés vezes por semana. Em cada sessdo de diélise, seu
cateter sera acessado conectando o tubo de didlise ao cateter.
Deve-se prestar muita atengdo para garantir que os conectores do
cateter estejam bem limpos, antes de o cateter ser usado. Cada
hospital ou instituicdo tem procedimentos que serao seguidos para
prevencdo de infecgdo do cateter.

Depois que o cateter de didlise estiver conectado a maquina de
hemodialise, o sangue serd puxado do cateter para a maquina,
seguido pela filtragdo de impurezas no sangue. O sangue filtrado
sera entdo devolvido da maquina para o limen oposto do cateter. As
sessoes de dialise normalmente demoram varias horas. Depois de
concluida a didlise, o cateter sera lavado com solug@o salina e uma
solugdo de bloqueio que ajuda a manter o fluxo no cateter durante
as sessdes de dialise.

Normalmente, o curativo do local de saida sera trocado como parte
de sua consulta de dialise. 0 cateter deve permanecer preso
durante todo o tempo em que estiver implantado.

» NAO nade nem tome banho de chuveiro.

o NAO deixe o curativo ensopar durante o banho de
banheira.

* Se o curativo ficar tmido ou soltar, ele deve ser trocado.
Discuta o plano para trocas de curativos ndo programadas
com o profissional da salde, para determinar se vocé ou
seu cuidador precisardo receber instrugdes. Como
alternativa, o profissional da satide pode pedir que vocé
retorne a instalacao de atendimento de satde para
qualquer troca de curativo ndo programada.

o NAO use acetona em nenhuma parte do tubo do cateter.
A exposicao a esse agente pode causar danos no cateter.

e Nao use instrumentos perfurocortantes proximos aos
tubos de extens@o ou limen do cateter.

e Nao 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
0 mais rapido possivel.

* Examine o limen e as extensdes do cateter antes e depois
de cada tratamento quanto a danos.

¢ 0 aperto repetido dos tubos no mesmo local pode
enfraquecé-los. Evite apertar proximo aos Luers e cubo do
cateter.

e Use apenas conectores Luer Lock (rosqueados) com este
cateter.

* 0 aperto excessivo e recorrente de linhas de sangue,
seringas e tampas reduzira a vida Gtil do conector
e podera causar uma falha potencial do conector.



Cuidados e manutencao do cateter para
hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXO

0 profissional da salde fornecerd instrugdes especificas sobre
como cuidar do cateter, mas vocé deve seguir estas diretrizes
gerais:

|dentificacao

Como determinar se seu cateter de dialise é um cateter para
hemodiélise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEX0?

H& véarias maneiras de determinar se vocé tem um cateter para
hemodiélise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO. Ao
receber o cateter, o profissional da salide forneceu um cartdo de
implante. Isso permite que o profissional da salde saiba que vocé
tem um cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO. O nome do cateter também est4 impresso no
proprio cateter, acima das abas de sutura, mas abaixo dos clamps.
Mantenha sempre o cartdo de implante com vocé e apresente-o ao
profissional da salde, antes do tratamento.

Perguntas comuns

P Por quanto tempo terei meu cateter para hemodialise cronica
BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEX0?

R 0 tempo adequado para remover o cateter varia de paciente
para paciente. E importante discutir suas necessidades
e preferéncias pessoais com a equipe médica para determinar
quando o cateter sera removido.

P Como eu cuido do meu cateter para hemodialise cronica
BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEX0?

R Asinstrucdes gerais de cuidados sao fornecidas neste folheto.
No entanto, a equipe médica pode fornecer instrucdes
adicionais, de acordo com os protocolos da instituic&o.

P Meu cateter afetara minhas atividades diarias?

R Vocé deve se familiarizar com as instrugdes deste folheto, bem
como com quaisquer instrugdes adicionais da sua equipe
médica, sobre suas atividades diarias. Tenha em mente que
o local do cateter deve permanecer limpo e seco.

P Terei que trocar o curativo ou lavar o cateter?

R Geralmente, a equipe médica realizard trocas de curativos
e lavagem de rotina do cateter. Se o curativo ficar sujo, imido
ou deixar de aderir a pele, ele devera ser trocado. A equipe
médica instruird se o cateter precisar ser lavado entre as
sessdes de dialise por qualquer motivo.

P Meu cateter é seguro em ambiente de ressonancia magnética?

R 0 cateter para hemodidlise cronica BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO nao contém nenhum metal e, portanto, ndo
ha contraindicacdo para realizar um exame de RM com
o cateter.
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0 que devo fazer se uma tampa estiver solta ou sair do cateter?
Primeiro, certifique-se de que o clamp no ramo de extensdo
esteja fechado. Em seguida, notifique a equipe médica
imediatamente para obter mais instrucdes sobre como substituir
a tampa ausente ou solta.

0 que devo fazer se meu cateter tiver um vazamento ou

um furo?

Embora isso seja muito improvavel, vocé deve usar um clamp no
cateter, de modo que o clamp separe o furo ou vazamento do
resto do cateter, se possivel. A posicdo do clamp serd mais
préxima do local de saida do cateter, de modo que a parte do
cateter mais préxima ao seu corpo seja separada do orificio
ou vazamento.

E importante notificar imediatamente o(s)
profissional(is) da saiide sobre o seguinte, bem
como sobre quaisquer novos sintomas com os
quais vocé esteja preocupado:

* Dor, desconforto, inchago ou dor no ombro, pescogo ou
brago.

¢ Dor, vermelhidao, sensibilidade ou inflamagao sobre ou ao
redor do local do cateter depois da cicatrizagao.

e Qualquer secrec¢do incomum do local do cateter ou do
local da punc@o da agulha (geralmente no pescogo).

¢ Sensacao de queimadura ou dor durante qualquer infus@o
ou uso do cateter.

* (Calafrios, falta de ar, tontura ou febre.

e Vazamento ou dano do cateter (consulte as informagdes
adicionais em Perguntas comuns)



Informacdes importantes que
o profissional da salde deve saber

Fale com os profissionais da saiide

Como um paciente que tem um cateter para hemodiélise recém-
implantado, é importante discutir possiveis complicagdes que
podem ocorrer como resultado da colocagdo do dispositivo ou do
uso do cateter para acesso de longo prazo a corrente sanguinea.
Informacdes sobre possiveis complicagdes associadas ao
dispositivo estdo disponiveis na embalagem do produto fornecida
com o dispositivo. Essas informagdes tamhém estdo disponiveis
entrando em contato com o profissional da saide ou com a Merit
Medical pelo telefone +1-800-356-3748. Os riscos e beneficios do
procedimento de implante e da colocacao do dispositivo devem ser
discutidos com a equipe médica.

IMPORTANTE:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o uso deste
dispositivo deve serrelatado ao profissional da salde imediatamente.
Também €é importante que preocupagdes ou reclamacdes
relacionadas ao produto sejam compartilhadas com a Merit Medical
em www.merit.com

Preocupacdes ou reclamacdes relacionadas ao produto podem ser
enviadas por pacientes e/ou profissionais da salde.

Aviso para pacientes na Australia:

Comunique suas preocupagdes/reclamacdes a Therapeutic Goods
Administration (TGA) em https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-
events.

A notificacao de evento adverso ou reclamacgdo a Merit Medical ou
ao 6rgao regulatorio do seu pais ndo substitui a opinido médica.
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Lista de verificagdo do paciente

]

1 O

Vocé deve manter o cartdo de implante com
vocé e apresenta-lo ao profissional da saude
antes do tratamento. Se o profissional da
salde precisar de informagdes adicionais, ele
pode ligar para o nimero de atendimento ao
cliente da Merit Medical no niimero
+1-800-356-3748.

Fale e compartilhe suas preocupagdes com
o profissional da salde.

Informacdes adicionais ao paciente
e ferramentas educacionais podem ser
acessadas visitando www.merit.com/ifu.



Termos comumente usados

Cateter

Um tubo flexivel inserido pela pele em um vaso sanguineo ou
cavidade para retirar fluido corporal ou infundir fluido.

Dialise
Uma forma de terapia de substituicdo renal na qual uma
membrana semipermedvel, na hemodialise a membrana do

dialisador, é usada para filtrar seletivamente o soluto do
sangue do paciente para o dialisante.

Hemodialise (HD)

Método de tratamento no qual o sangue do paciente flui para
fora do corpo através de linhas de sangue descartaveis para
um filtro especial, o dialisador. A solucao de dialise transporta
os residuos e 0 excesso de agua, e o sangue limpo é devolvido
ao paciente. 0 processo é controlado por uma maquina de
hemodiélise que bombeia sangue, adiciona anticoagulantes,
regula o processo de purificagdo e controla a mistura da
solucdo de didlise e sua taxa de fluxo pelo sistema. Um
paciente normalmente recebe trés tratamentos por semana,
que duram de trés a quatro horas.

Protocolos de lavagem recomendados

(a ser realizado pelo profissional da satde)

Manutencao

Antes da dialise

Depois da dialise

Instrucdes adicionais




Observacdes:
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BioFlo DuraMax®-

katheter voor chronische
hemodialyse met
ENDEXO®-technologie

Als een patiént of metgezel van iemand die een
BioFlo DuraMax®-katheter voor chronische hemodialyse
met ENDEXQO®-technologie heeft gekregen, zijn dit enkele
waardevolle dingen om te weten:

De BioFlo DuraMax-katheter voor chronische
hemodialyse met ENDEXO-technologie biedt toegang tot
de bloedstroom om hemodialyse uit te voeren.

Wees u bewust van uw dialyseschema en weet
wanneer, waar en hoe vaak u meestal behandeld wordt.

Als u reist, zorg er dan voor dat u afspraken maakt bij
faciliteiten in de buurt van uw bestemming, zodat u uw
huidige dialyseschema kunt aanhouden, tenzij anders is
aangegeven door uw zorgverlener.

Informatie over uw BioFlo DuraMax-katheter voor
chronische hemodialyse met ENDEXO-technologie is
verkrijgbaar door te bellen naar de klantenservice van
Merit Medical op +1-800-356-3748.

LET OP: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit

hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift

van een arts.
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Belangrijke instructies over de
implantaatkaart

¢ U ontvangt een implantaatkaart wanneer u uw
BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse
met ENDEXO-technologie ontvangt.

e Draag uw implantaatkaart voor de BioFlo DuraMax-
katheter voor chronische hemodialyse met ENDEXO-
technologie altijd bij u. De implantaatkaart heeft een
handig formaat zodat deze in een portemonnee past.

¢ De implantaatkaart bevat belangrijke informatie over uw
katheter die nuttig is voor uw zorgverlener.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology V7 AERIT. E502
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
r ' copy may be requested from USA
A3 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodiilisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 U A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s..by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
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o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Informatie over uw BioFlo DuraMax-
katheter voor chronische
hemodialyse met ENDEXO-
technologie is verkrijgbaar door te
bellen naar de klantenservice van
Merit Medical in de VS op
1-800-356-3748

BioFlo DuraMax®-katheter voor
chronische hemodialyse met
ENDEXO®-technologie

Beoogd gebruik:

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.

Deze patiéntengids is bedoeld als educatieve handleiding
en is geen vervanging voor de aanwijzingen voor gebruik

die bij het hulpmiddel wordt geleverd.

* Merit en het Merit-logo zijn merken en/of geregistreerde merken van Merit Medical
Systems, Inc., een gelieerd bedrijf of dochteronderneming. Alle andere merken zijn
eigendom van hun respectieve eigenaars.
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BioFlo DuraMax

-katheter voor chronische
hemodialyse met
ENDEXO-technologie
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Introductie

Uw zorgverlener heeft aanbevolen om uw katheter te plaatsen, zodat
u kunt beginnen met de behandeling om uw zorghehoeften zo goed
mogelijk te regelen. Hoewel er andere opties voor langdurige
vasculaire toegang voor hemodialyse voor u beschikbaar kunnen
zijn, maakt de plaatsing van de BioFlo Duramax-katheter voor
chronische hemodialyse met ENDEXO-technologie het voor
u mogelijk om met uw behandelplan te beginnen zodra uw
zorgverlener dit aanbeveelt. Andere opties voor langdurige
vasculaire toegang vereisen mogelijk meer tijd om te implanteren of
aan te leggen en er kan tijd nodig zijn voor genezing voordat ze
gebruikt kunnen worden. In sommige gevallen kan uw
hemodialysekatheter worden gebruikt om aan uw zorghehoeften te
voldoen totdat een ander type vaattoegang is geplaatst en klaar is
voor gebruik. Het is belangrijk om regelmatig alle opties voor
langdurige vasculaire toegang met uw zorgverlener te bespreken,
omdat deze behoeften in de loop van de tijd kunnen veranderen.

OPMERKING: Een samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties van dit hulpmiddel is beschikbaar op Eudamed via
ec.europa.eu/tools/eudamed, waar het is gekoppeld aan de
basis-UDI-DI. De basis-UDI-DI van het hulpmiddel is
0884450BUDI65106. In afwachting van beschikbaarheid van de
Eudamed-website is de SSCP ook toegankelijk via de volgende link:
http://www.merit.com/sscp/

Wat is hemodialyse en waarom is het nodig?

Normaal functionerende nieren filteren overtollig water en afval uit
uw bloed, waardoor de samenstelling van het bloed stabiel blijft. Als
uw nieren beschadigd zijn, niet goed functioneren of ontbreken,
hopen deze schadelijke afvalstoffen zich op. Een
hemodialysemachine, die in plaats van een nier werkt, kan worden
gebruikt om deze afvalstoffen uit uw bloed te verwijderen. De
hemodialysekatheter wordt in een ader ingebracht en zorgt voor de
uitwisseling van bloed van en naar de hemodialysemachine.

Wat is een BioFlo DuraMax-katheter
voor chronische hemodialyse met
ENDEXO-technologie?

De BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met
ENDEXO-technologie is een getunnelde hemodialysekatheter. Een
hemodialysekatheter is een holle, zachte slang met twee openingen:
één om uw bloed naar de hemodialysemachine te sturen en de
andere om het gereinigde bloed terug te voeren naar uw lichaam.
Elke opening heeft een klem en een aanzetstuk met een dop. De klem
wordt gesloten gehouden en de afsluitdop blijft zitten als de katheter
niet wordt gebruikt. De term ‘getunneld’ betekent dat een deel van
de katheter onder de huid wordt geimplanteerd voordat deze in een
ader wordt ingebracht. Het tunnelen van de katheter helpt te
voorkomen dat deze beweegt, wat belangrijk is bij langdurige
hemodialysebehandelingen.

m



112

Waaruit bestaan de BioFlo DuraMax-
katheter voor chronische hemodialyse
met ENDEXO-technologie?

De BioFlo Duramax-katheter voor chronische hemodialyse met
ENDEXO-technologie is een lange slang vervaardigd van polyurethaan
materiaal dat een extra toevoeging bevat waarvan is aangetoond dat
deze effectiefis bijhetverminderen van trombusvorming (bloedstolling)
aan het oppervlak van de katheter. Er zijn speciale testen uitgevoerd in
een laboratoriumomgeving om het aantal bloedplaatjes te bepalen dat
zich op het hulpmiddel ophoopt wanneer het wordt blootgesteld aan
bloed. Bloedplaatjes maken deel uit van 'bloedstolling' en deze stolling
kan leiden tot problemen hij het verwijderen van bloed uit de katheter
en/of het terugvoeren van bloed naar uw lichaam via de katheter. De
katheterschacht is 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.

De slang is in afzonderlijke delen verdeeld, zodat het bloed dat uit het
lichaam wordt verwijderd niet wordt vermengd met het bloed dat
naar het lichaam wordt teruggevoerd. Dit is belangrijk om uw
behandeling te laten slagen.

Het uiteinde van de katheter dat zich buiten uw lichaam bevindt,
heeft een ‘y’-vorm. Deze 'y’-vorm bestaat uit twee afzonderlijke
slangen die ‘verlengpoten’ worden genoemd. De verlengpoten
hebben elk aanzetstukken en klemmen die hier verder worden
beschreven:

¢ Het aanzetstuk is het uiteinde van de katheter. Het aanzetstuk is
het deel van de katheter dat wordt gebruikt om slangen aan te
sluiten en de behandeling toe te dienen aan de patiént. Als de
katheter niet in gebruik is, moet er altijd een dop op het
aanzetstuk zitten om te voorkomen dat er iets in de katheter
terechtkomt, zoals vuil of bacterién.

¢ De klemmen kunnen in een open of gesloten stand worden
gezet. Als de klemmen open zijn, kan de behandeling door de
katheter stromen. Als ze gesloten zijn, wordt dit voorkomen.
Wanneer ze niet in gebruik zijn, moeten de klemmen in de
gesloten stand blijven. Elke klem heeft een etiket met het
bijbehorende vulvolume. Dit is de hoeveelheid vioeistof die nodig
is om de lengte van de katheter te vullen.

De katheter beschikt ook over het volgende:

¢ Een draaiende hechtvleugel waarmee de clinicus de katheter op
zijn plaats kan hechten. Dit helpt beweging van de katheter te
voorkomen, waardoor de tip die zich in het lichaam bevindt in de
juiste positie blijft voor de behandeling.

* Een ‘manchet’ die de katheter omsluit en bedoeld is om in de
‘tunnel’ te blijven tussen de plaats waar de katheter de huid
verlaat en de plaats waar de katheter het bloedvat binnengaat.
De manchet vormt een barriere in de tunnel die kan helpen
voorkomen dat bacterién de tunnel binnendringen en kan ook de
hechting van weefsel aan de katheter bevorderen. Deze
hechting kan helpen voorkomen dat de katheter in of uit de
inbrengplaats beweegt.
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Hoe wordt de BioFlo DuraMax-
katheter voor chronische hemodialyse
met ENDEXO-technologie ingebracht?

Het inbrengen van de hemodialysekatheter is een korte procedure
die onder plaatselijke of algehele anesthesie of sedatie wordt
uitgevoerd. De huid op de borst wordt eerst gereinigd om
ziektekiemen te verwijderen. Er zijn verschillende technieken om
met succes een hemodialysekatheter te plaatsen. Een veelgebruikte
techniek bestaat uit het met een kleine naald aanprikken van het
bloedvat waar de katheter wordt geplaatst. Vervolgens wordt een
speciaal hulpmiddel in het bloedvat geplaatst waarmee de katheter
in het bloedvat wordt geleid. Voordat de katheter wordt geplaatst,
wordt er een kleine incisie van ongeveer 8-10 cm onder de
punctieplaats van het bloedvat gemaakt. De katheter wordt onder de
huid getunneld van de kleine incisie naar de punctieplaats van het

bloedvat, waar de katheter vervolgens in de ader wordt ingebracht.
De tip van de katheter wordt dan dicht bij het hart geplaatst, omdat
dit de plek in het lichaam is met de hoogste bloedstroom. De juiste
plaatsing van de katheter wordt meestal bevestigd met behulp van
fluoroscopie of een rontgenfoto van de borstkas. De katheter kan op
zijn plaats worden gehecht of er kan een speciaal zelfklevend
fixatiehulpmiddel worden gebruikt om de katheter op zijn plaats te
houden. De plaats wordt dan bedekt met een verband. Het
genezingsproces van deze procedure duurt ongeveer één week,
maar kan van patiént tot patiént verschillen. Volg de instructies van
uw zorgverlener over de verzorging van uw incisie en over wanneer
uw katheter kan worden gebruikt.

Inbrengplaats dialysekatheter
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Dit deel van de katheter wordt
onder uw huid getunneld.
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Hoe wordt uw hemodialysekatheter
gebruikt en toegankelijk gemaakt?

Uw hemodialysekatheter wordt gebruikt voor hemodialyse volgens
de instructies van uw zorgteam. Meestal vindt hemodialyse drie keer
per week plaats. Bij elke dialysesessie wordt toegang tot uw
katheter verkregen door de dialyseslang aan uw katheter te
bevestigen. Er moet zorgvuldig op worden gelet dat de aanzetstukken
van uw katheter goed worden gereinigd voordat de katheter wordt
gebruikt. Elk ziekenhuis of elke instelling heeft procedures die
gevolgd worden om infectie van uw katheter te voorkomen.

Nadat de dialysekatheter is aangesloten op de hemodialysemachine
wordt het bloed uit de katheter in de machine gezogen, waarna
onzuiverheden in het bloed worden gefilterd. Het gefilterde bloed
wordt vervolgens uit de machine teruggevoerd naar het
tegenoverliggende lumen van de katheter. Dialysesessies duren
meestal enkele uren. Nadat de dialyse is voltooid, wordt de katheter
gespoeld met zoutoplossing en een vergrendelingsoplossing die
helpt om de katheter tijdens dialysesessies te laten doorstromen.

Gewoonlijk wordt het verband van de uitgangslocatie verwisseld als
onderdeel van uw dialysebezoek. De katheter moet gedurende de
gehele implantatieperiode gefixeerd blijven.

e Ga NIET zwemmen of douchen.
e Laat uw verband NIET weken tijdens het baden.

e Als uw verband nat wordt of losraakt, moet het worden
verwisseld. Bespreek het plan voor ongeplande
verbandwissels met uw zorgverlener om te bepalen of u of
uw verzorger instructies moet krijgen. Eventueel kan uw
zorgverlener u vragen om terug te komen naar uw
zorginstelling voor ongeplande verbandwissels.

e Gebruik GEEN aceton op enig deel van de katheterslang.
Blootstelling aan dit middel kan schade aan de katheter
veroorzaken.

e Gebruik geen scherpe instrumenten in de buurt van de
verlengbuis of het katheterlumen.

e 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.

* Inspecteer voor en na elke behandeling het katheterlumen
en de verlengslangen op beschadiging.

* Het herhaaldelijk op dezelfde plaats afklemmen van de
slang kan de slang verzwakken. Vermijd afklemmen nabij
de luers en het aanzetstuk van de katheter.

e 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 connector verkorten en
kan leiden tot mogelijk falen van de aansluting.
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Verzorging en onderhoud van uw
BioFlo DuraMax-katheter voor
chronische hemodialyse met
ENDEXO-technologie

Uw zorgverlener zal u specifieke instructies geven over hoe u uw
katheter moet verzorgen, maar u moet deze algemene richtlijnen
volgen:

Identificatie

Hoe te bepalen of uw dialysekatheter een BioFlo DuraMax-katheter
voor chronische hemodialyse met ENDEXO-technologie is

Erzijnverschillende manieren omte bepalen of ueen BioFlo DuraMax-
katheter voor chronische hemodialyse met ENDEXO-technologie
heeft. Na ontvangst van uw katheter heeft uw zorgverlener u een
implantaatkaart gegeven. Dit laat uw zorgverlener weten dat u een
BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met
ENDEXO-technologie heeft. De naam van de katheter staat ook
vermeld op de katheter zelf, boven de hechtvleugels maar onder de
klemmen. U moet uw implantaatkaart altijd bij u houden en deze véor
de behandeling aan uw zorgverlener laten zien.

Veelgestelde vragen

V' Hoe lang houd ik mijn BioFlo DuraMax-katheter voor
chronische hemodialyse met ENDEXO-technologie?

A De juiste tijd om de katheter te verwijderen varieert van patiént
tot patiént. Het is belangrijk om uw persoonlijke behoeften en
voorkeuren te bespreken met uw zorgteam om te bepalen
wanneer de katheter zal worden verwijderd.

V' Hoe zorg ik voor mijn BioFlo DuraMax-katheter voor
chronische hemodialyse met ENDEXO-technologie?

A Indeze brochure vindt u algemene zorginstructies. Uw zorgteam
kan u echter aanvullende instructies geven volgens de
protocollen van de instelling.

V' Zal mijn katheter mijn dagelijkse activiteiten beinvioeden?

A U dient vertrouwd te raken met de instructies in deze brochure
en met eventuele aanvullende instructies van uw zorgteam met
betrekking tot uw dagelijkse activiteiten. Houd in gedachten dat
de katheterplaats schoon en droog moet blijven.

V  Moet ik mijn verband vervangen of mijn katheter spoelen?

A QOver het algemeen worden verbandwissels en routinematig
spoelen van katheters uitgevoerd door uw zorgteam. Als uw
verband vuil of nat wordt of niet langer aan uw huid hecht, moet
hetverband worden verwisseld. Uw zorgteam zal u instrueren of
uw katheter tussen dialysesessies door moet worden gespoeld,
om welke reden dan ook.



Is mijn katheter veilig in de MRI-omgeving?
De BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met
ENDEXO-technologie bevat geen enkel metaal en daarom is er
geen contra-indicatie voor het ondergaan van een
MRI-onderzoek als de katheter is geplaatst.

Wat moet ik doen als een dop los zit of loskomt van mijn
katheter?

Controleer eerst of de klem op de verlengpoot gesloten is. Neem
vervolgens onmiddellijk contact op met uw zorgteam voor
verdere instructies over het vervangen van de ontbrekende of
losse dop.

Wat moet ik doen als er een lek of gat in mijn katheter zit?
Hoewel dit zeer onwaarschijnlijk is, moet u de katheter zodanig
afklemmen dat de klem het gat of lek scheidt van de rest van de
katheter, indien dat mogelijk is. De klempositie bevindt zich het
dichtst bij de uitgangslocatie van de katheter, zodat het
kathetergedeelte dat zich het dichtst bij uw lichaam bevindt,
wordt afgesloten van het gat of de lekkage.

Het is belangrijk om uw zorgverlener(s)
onmiddellijk op de hoogte te stellen van het
volgende, alsmede van eventuele nieuwe
symptomen waar u zich zorgen over maakt:

¢ Pijnlijk ongemak, zwelling of pijn in de schouder, nek
of arm.

¢ Pijn, roodheid, gevoeligheid of ontsteking op of rond de
plaats van de katheter nadat de plaats is genezen.

¢ Ongewone drainage uit de katheterplaats of de
naaldpunctieplaats (meestal in de hals).

¢ Branderig gevoel of pijn tijdens een infusie of gebruik van
de katheter.

¢ Koude rillingen, kortademigheid, duizeligheid of koorts.

e Lekkende katheter of schade aan de katheter (zie
aanvullende informatie in Veelgestelde vragen)
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Belangrijke informatie die uw
zorgverlener moet weten

Praat met uw zorgverleners

Als patiént met een nieuw geimplanteerde hemodialysekatheter is
het belangrijk om mogelijke complicaties te bespreken die kunnen
optreden als gevolg van de plaatsing van het hulpmiddel of het
gebruik van de katheter voor langdurige toegang tot de bloedstroom.
Informatie over mogelijke complicatiesin verband met het hulpmiddel
is te vinden in de productverpakking die bij het hulpmiddel wordt
geleverd. Deze informatie is ook beschikbaar door contact op te
nemen metuw zorgverlener of met Merit Medical op +1-800-356-3748.
De risico's en voordelen van de implantatieprocedure en de
plaatsing van het hulpmiddel moeten met uw zorgteam
worden besproken.

BELANGRIJK:

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan bij het gebruik van dit
hulpmiddel moet onmiddellijk aan uw zorgverlener worden gemeld.
Het is ook belangrijk dat productgerelateerde problemen of klachten
worden gedeeld met Merit Medical via www.merit.com

Productgerelateerde problemen of klachten kunnen worden
ingediend door patiénten en/of zorgverleners.

Kennisgeving voor patiénten in Australié:

Meld problemen/klachten ten aanzien van het product aan de
Therapeutic Goods Administration (TGA) via https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events.

Kennisgeving van een ongewenst voorval of klacht aan Merit
Medical of de regelgevende instantie in uw land is geen vervanging
voor medisch advies.



Patiéntcontrolelijst

]

1 O

U moet uw implantaatkaart bij u houden en
deze voor de behandeling aan uw
zorgverlener laten zien. Als de zorgverlener
aanvullende informatie nodig heeft, kan hij of
zij het nummer van de klantenservice van
Merit Medical bellen op +1-800-356-3748.

Praat erover en deel uw zorgen met uw
zorgverlener.

Aanvullende patiéntinformatie en educatieve
hulpmiddelen zijn te vinden via
www.merit.com/ifu.
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Veelgebruikte termen

Katheter

Een flexibele slang die via de huid in een bloedvat of holte
wordt ingebracht om lichaamsvocht af te nemen of vocht toe
te dienen.

Dialyse

Een vorm van niervervangende therapie waarbij een
semipermeabel membraan — bij hemodialyse het membraan
van de kunstnier — wordt gebruikt om selectief opgeloste
stoffen uit het bloed van de patiént te filteren in het dialysaat.

Hemodialyse (HD)

Een behandelmethode waarbij het bloed van de patiént buiten
het lichaam door wegwerpbare bloedlijnen in een speciaal
filter, de dialysator, stroomt. De dialyseoplossing voert
afvalproducten en overtollig water af en het gereinigde bloed
wordt teruggevoerd naar de patiént. Het proces wordt geregeld
door een hemodialysemachine die bloed pompt,
antistollingsmiddelen toevoegt, het zuiveringsproces reguleert
en het mengen van de dialyseoplossing en de stroomsnelheid
door het systeem regelt. Een patiént krijgt meestal drie
behandelingen per week, die drie tot vier uur duren.

Aanbevolen spoelprotocollen

(in te vullen door uw zorgverlener)

Onderhoud

Véor dialyse

Na dialyse

Aanvullende instructies
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Opmerkingen:
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Swedish

BioFlo DuraMax®
med ENDEXQ®-teknik kronisk
hemodialyskateter

Som patient eller medhjélpare till ndgon som har fatt en
BioFlo DuraMax® med ENDEXO®-teknik kronisk
hemodialyskateter, finns det nagra viardefulla saker att
kdnna till:

BioFlo DuraMax med ENDEXQ-teknik kronisk
hemodialyskateter ger atkomst till blodbanan for att
utfora hemodialys.

Var medveten om ditt dialysschema och hall reda pa nir,
var och hur ofta du vanligtvis gar till behandling.

Om du reser, se till att boka in besdk pa inrattningar pa
din lokala destination s& att du kan upprétthalla ditt
nuvarande dialysschema, savida inte din vardpersonal
specificerat nagot annat.

Information om din BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik
kronisk hemodialyskateter finns tillgénglig genom att
ringa Merit Medicals kundtjanst pa +1-800-356-3748.

FORSIKTIGHET! Federal lag (USA) begransar frsaljningen
av denna produkt till att endast séljas av eller pa ordination
av en lakare.



Viktiga instruktioner om implantatkort

e Du kommer att fa ett implantatkort nar du far din
BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter.

¢ Ha alltid med dig ditt implantatkort till BioFlo DuraMax
med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter.
Implantatkortet dr bekvéamt storleksanpassat for att
passa i en planbok.

¢ Implantatkortet innehaller viktig information om din
kateter som kommer att vara till nytta for din
vardpersonal.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology AERIT/
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

L4 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
¢ copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Information om din BioFlo DuraMax
med ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter finns tillganglig
genom att ringa Merit Medicals
kundtjanst i USA pa 1-800-356-3748

BioFlo DuraMax® med ENDEXO®-
teknik kronisk hemodialyskateter

Avsedd anvandning:

BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik  kronisk
hemodialyskateter &r avsedd att ge langvarig karlatkomst
for hemodialys hos vuxna.

Katetrar storre dn 40 cm &r avsedda for inférande
i larbensvenen.

Denna patientguide dr avsedd att vara uthildningsmaterial
och &r inte en ersattning for den bruksanvisning som
medféljer produkten.

* Merit och Merit-logotypen &r varuméarken och/eller registrerade varumarken som tillhér
Merit Medical Systems, Inc. eller ett dotterbolag. Alla varumérken tillhor sina
respektive dgare.
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Introduktion

Din vardpersonal har rekommenderat placering av din kateter for att
du ska kunna pébérja behandlingen for att bast hantera dina
vardbehov. Aven om andra alternativ fér langsiktig karlatkomst for
hemodialys kan finnas tillgdngliga for dig, gor placeringen av
BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter det
mojligt for dig att pabdrja din behandlingsplan s& snart din
vardpersonal rekommenderar det. Andra alternativ for langsiktig
kérlatkomst kan kréva ytterligare tid for att implantera eller skapa,
och tid for lakning kan krévas fore anvandning. | vissa fall kan din
hemodialyskateter anvdndas for att hantera dina vardbehov tills en
annan typ av karlatkomst har placerats och &r klar for anvandning.
Det ar viktigt att regelbundet diskutera alla alternativ for langvarig
kérldtkomst med din vardpersonal eftersom dessa behov kan
fordndras med tiden.

OBS! En sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda for
denna produkt finns tillgdnglig pa Eudamed pa ec.europa.eu/tools/
eudamed, dér den &r kopplad till grundldggande UDI-DI.
Grundldggande UDI-DI for produkten &r 0884450BUDI651Q6. | véntan
pa att Eudamed-webbplatsen blir tillgénglig kan SSCP ocksa nas pa
féljande lank: http://www.merit.com/sscp/

Vad ar hemodialys och varfor behdvs det?

Normala fungerande njurar filtrerar overflédigt vatten och
avfallsprodukter fran ditt blod, vilket héller blodets sammanséttning
stabil. Om dina njurar &r skadade, dysfunktionella eller saknas
ansamlas dessa skadliga avfallsprodukter. En hemodialysmaskin,
som fungerar i stéllet fér en njure, kan anvéndas for att rensa bort
dessa avfallsprodukter fran ditt blod. Hemodialyskatetern fors ini en
ven och mojliggdr utbyte av blod till och fran hemodialysmaskinen.

Vad ar en BioFlo DuraMax med
ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter?

BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter ar
en tunnelerad hemodialyskateter. En hemodialyskateter &r en ihalig,
mjuk slang som har tva dppningar — en fér att skicka ditt blod till
hemodialysmaskinen och den andra for att aterfora det rengjorda
blodet till din kropp. Varje 6ppning har en kldmma och en fattning
med ett lock. Kldmman halls stangd och dndhylsan &r pa néar katetern
inte anvénds. Termen “tunnelerad” innebdr att en del av katetern
implanteras under huden innan den fors in i en ven. Tunnelering av
katetern hjélper till att férhindra att den ror sig, vilket &r viktigt for
langsiktiga hemodialysbehandlingar.



Vad bestar BioFlo DuraMax med
ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter av?

BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter ar
en lang slang tillverkad av polyuretanmaterial som innehéller en
ytterligare tillsats som har visat sig vara effektiv for att minska
trombosbildning (blodkoagulering) pé kateterns yta. Sarskilda tester
utférdes i laboratoriemiljo for att faststélla antalet trombocyter som
ansamlas pa produkten nar den exponeras for blod. Trombocyter &r
en del av "blodkoagulering” och denna koagulering kan leda till
svarighet att avldgsna blod frén katetern och/eller att atersénda blod
tillkroppen genom katetern. Kateterskaftet ar tillverkat av Carbothane
3585A (6,43 g), med 20 % bariumsulfat for rontgentathet (1,61 g), 2 %
ENDEXO plastpolymer (0,164 g) och 0,2 % blagront fargdmne
(0,0164 g). Den har permanent exponering for blod.

Slangen &r indelad i separata sektioner sa att blodet som avldgsnas
fran kroppen inte blandas med blodet som &terfors till kroppen. Detta
ar viktigt for att din behandling ska lyckas.

Den dnde av katetern som kommer att vara utanfér din kropp har en
"y"-form. Denna "y"-form bestar av tva separata slangar som kallas
"forlangningsben”. Forlangningsbenen har vardera fattningar och

kldmmor som beskrivs ndrmare hér:

¢ Fattningen ar kateterns yttersta dnde. Fattningen &r den del av
katetern som anvénds till anslutningsslangen och till att
administrera behandling till patienten. Fattningen ska alltid ha ett
lock pé sig nér katetern inte anvénds for att férhindra att
nagonting kommer in i katetern, sdsom skrép eller bakterier.

¢ Klammorna kan stéllas in till ett 6ppet eller stangt lage. Om
klammorna &r 6ppna kan behandlingen floda genom katetern.
Om den é&r sténgd férhindrar den detta. N&r klammorna inte
anvénds ska de forbli i stdngt lage. Varje klamma &r mérkt med
tillhérande primningsvolym. Detta &r den méngd vatska som
krévs for att fylla kateterns langd.

Katetern har ocksa fdljande:

¢ En roterande suturvinge som gor det mdjligt for lakaren att
suturera katetern pa plats. Detta bidrar till att forhindra att
katetern ror sig och haller den spets som &r inuti kroppen
i lampligt ldge for behandling.

¢ En "manschett” som omger katetern och ar avsedd att stanna
kvar i “tunneln” mellan det stélle dar katetern kommer ut ur
huden och det stélle dar katetern kommer in i kérlet.
Manschetten utg6r en barridr I[dngs tunneln som kan hjélpa till
att forhindra att bakterier kommer in i tunneln och dven framja
vidhéftning av védvnad till katetern. Denna vidhaftning kan hjélpa
till att forhindra att katetern ror sig in i eller ut ur inféringsstéllet.
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Fattning M
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‘/][ Suturvinge
\ T~ Manschett

Férldngningsben

Hur fors BioFlo DuraMax med
ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter in?

Inférande av hemodialyskatetern ar ett kort ingrepp som utfors
under generell anestesi eller sedering. Huden pa bréstet rengérs
forst for att avldgsna bakterier. Det finns en rad olika tekniker for att
framgangsrikt placera en hemodialyskateter. En vanlig teknik innebar
punktion av kérlet dar katetern ska placeras med en liten nal. Sedan
placeras en speciell produkt i kdrlet som ska anvandas for att mata
in katetern i kérlet. Innan katetern placeras gors ett litet snitt cirka
8-10 cm under kérlets insticksstélle. Katetern tunneleras under
huden fran det lilla snittet till insticksstéllet i kérlet, dar katetern
sedan fors in i venen. Kateterns spets placeras sedan néra hjartat
eftersom detta &r den plats i kroppen som har hdgst blodflode.
Korrekt kateterplacering bekréftas vanligtvis med fluoroskopi eller

brostrontgen. Katetern kan sutureras pé plats eller sa kan en speciell
sjdlvhaftande fastanordning anvéndas for att halla katetern pa plats.
Platsenkommersedan atttdckas med ettférband. Lakningsprocessen
fran denna procedur tar cirka en vecka men kan variera fran patient
till patient. Flj din vardpersonals instruktioner om hur du skéter ditt
snitt samt instruktioner om nér din kateter kan anvéndas.

Inféringsstélle for dialyskateter



Denna del av katetern
tunneleras under huden.
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Hur anvands och nas din
hemodialyskateter?

Din hemodialyskateter kommer att anvédndas for hemodialys enligt
ditt vardteams instruktioner. Vanligtvis sker hemodialys tre ganger
i veckan. Vid varje dialyssession kommer du &t din kateter genom att
ansluta dialysslangen till din kateter. Var noga med att se till att
kateterns fattningar rengors ordentligtinnan katetern anvénds. Varje
sjukhus eller inréttning har procedurer som kommer att féljas for att
forhindra infektion i din kateter.

Néar dialyskatetern ar ansluten till hemodialysmaskinen kommer
blodet att dras fran katetern in i maskinen, fdljt av filtrering av
orenheter i blodet. Det filtrerade blodet kommer sedan att aterféras
fran maskinen in i kateterns motsatta lumen. Dialyssessioner tar
vanligtvis flera timmar. Nar dialysen ar klar spolas katetern med
koksaltlosning och en lasldsning som hjélper till att halla katetern
flytande under dialyssessioner.

Vanligtvis kommer forbandet vid utgangsstillet att bytas som en del
av ditt dialysbesok. Katetern ska forbli sdkrad under hela den tid
den implanteras.

e Simma eller duscha INTE.
o Blotlagg INTE férbandet nar du badar.

e Om ditt forband blir vatt eller lossnar ska det bytas ut.
Diskutera planen for oplanerade forbandsbyten med din
vardpersonal for att avgéra om du eller din vardgivare
behdver fa instruktioner. Alternativt kan din vardpersonal
be dig att atervédnda till din vardinrattning for eventuella
oplanerade forbandsbyten.

e Anvénd INTE aceton pa nagon del av kateterslangen.
Exponering for detta medel kan orsaka kateterskada.

¢ Anvéand inte vassa instrument nara forlangningsslangen
eller kateterlumen.

e Anvénd inte sax for att ta bort forbandet.

o Katetern skadas om andra klammor dn de som medféljer
denna sats anvénds.

e Om en kldmma gar s6nder ska katetern bytas ut sa snart
som mojligt.

e Undersok kateterns lumen och forldngningar fére och efter
varje behandling for skador.

e Att kldmma ihop slangen upprepade ganger pa samma
stélle kan forsvaga slangen. Undvik att klamma néra
kateterns luer och fattning.

e Anvind endast luerlasanslutningar (gangade) med denna
kateter.

e Upprepad dverdragning av blodslangar, sprutor och lock
kommer att forkorta anslutningarnas livslangd och kan leda
till potentiellt anslutningsfel.



Skotsel och underhall av din
BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik
kronisk hemodialyskateter

Din véardpersonal kommer att ge dig specifika instruktioner om hur du
skoter din kateter, men du bor fdlja dessa allménna riktlinjer:

|dentifiering

Hur du faststéller att din dialyskateter &r en BioFlo DuraMax med
ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter

Det finns flera sétt att faststélla att du har en BioFlo DuraMax med
ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter. Nar du fick din kateter
gav din vérdpersonal dig ett implantatkort. Detta gor att din
vardpersonal vet att du har en BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik
kronisk hemodialyskateter. Kateterns namn ar ocksa tryckt pa sjalva
katetern, ovanfor suturvingarna men under klimmorna. Du ska alltid
ha med dig ditt implantatkort och visa det for din vardpersonal
fore behandling.

Vanliga fragor

F Hur lange kommer jag att ha min BioFlo DuraMax med
ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter?

S Lamplig tid for att avlagsna katetern varierar fran patient till
patient. Det &r viktigt att diskutera dina personliga behov och
preferenser med ditt vardteam for att avgdra nér katetern ska
avldgsnas.

F Hur skoter jag min BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik
kronisk hemodialyskateter?

S En allmén skotselanvisning finns i denna broschyr, men ditt
vardteam kan ge ytterligare instruktioner enligt inréttningens
protokoll.

-

Kommer min kateter att paverka mina dagliga aktiviteter?

S En Du bor bekanta dig med instruktionerna i denna broschyr
samt eventuella ytterligare instruktioner om dina dagliga
aktiviteter fran ditt vardteam. Kom ihag att kateterstéllet ska
hallas rent och torrt.

-

Maste jag byta mitt forband eller spola min kateter?

S Generellt kommer férbandsbyten och rutinméssig
kateterspolning att utforas av ditt vardteam. Om ditt férband blir
smutsigt, blott eller inte langre fastnar pa huden ska forbandet
bytas. Ditt vardteam kommer att instruera dig om din kateter
behdver spolas mellan dialyssessioner av nagon anledning.

-

Ar min kateter saker i MRT-milj6?

S En BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter innehaller ingen metall och darfor finns det
ingen kontraindikation for att genomgéd en MRT-studie med
katetern pa plats.
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-

Vad gor jag om ett lock sitter ost eller lossnar fran min kateter?
Se férst till att klamman pé forlangningsbenet &r sténgd.
Meddela sedan ditt vardteam omedelbart for ytterligare
instruktioner om hur du sétter tillbaka det saknade eller l6sa
locket.

Vad gor jag om min kateter lacker eller det finns ett hal i den?
Aven om detta dr mycket osannolikt bér du klimma fast katetern
sa att kliamman om mojligt separerar halet eller lackaget fran
resten av katetern. Klamlaget kommer att vara ndrmast kateterns
utgangsstille sa att kateterdelen narmast din kropp stdngs av
fran halet eller lackaget.

Det éar viktigt att omedelbart meddela din
vardpersonal om fdljande, liksom om eventuella
nya symtom som du ar orolig for:

e Védrkande obehag, svullnad eller smérta i axeln, halsen
eller armen.

e Smaérta, rodnad, 6mhet eller inflammation dver eller runt
kateterstallet efter att stéllet har l&kt.

e Allt ovanligt dranage fran kateterstallet eller nélens
insticksstalle (vanligtvis i halsen).

e Brannande kénsla eller smérta under infusion eller
anvandning av katetern.

¢ Frossa, andndd, yrsel eller feber.

¢ Kateterldckage eller kateterskada (se ytterligare
information i Vanliga fragor)



Viktig information som din
vardpersonal bor kdnna till

Prata med din vardpersonal

For en patient med en nyligen implanterad hemodialyskateter ar det
viktigt att diskutera potentiella komplikationer som kan uppsta som ett
resultat av produktens placering, eller anvéndningen av katetern for
langvarig &tkomst till blodbanan. Information om potentiella
komplikationerférknippade medproduktenfinnsiproduktférpackningen
som medféljer produkten. Denna information &r ocksa tillgénglig
genom att kontakta din vérdpersonal eller Merit Medical pa
+1-800-356-3748. Risker och fordelar med implantationsingreppet och
placering av produkten ska diskuteras med ditt vardteam.

VIKTIGT!

Alla allvarliga tillbud som har intréffat vid anvéndning av denna
produkt ska omedelbart rapporteras till din vardpersonal. Det ar
ocksa viktigt att produktrelaterade problem eller klagomal delas med
Merit Medical pd www.merit.com

Produktrelaterade problem eller klagomal kan lIdmnas in av patienter
och/eller vardpersonal.

Meddelande till patienter i Australien:

Rapportera produktproblem/klagomal till Therapeutic Goods
Administration (TGA) pa https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-
events.

Meddelande om negativ hdndelse eller klagomal till Merit Medical
eller tillsynsmyndigheten i ditt land ersatter inte medicinsk
radgivning.
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Patientkontrollista

D Du bér ha med dig ditt implantatkort och visa
det for din vardpersonal fére behandling. Om
vardpersonalen behdver ytterligare
information kan de ringa Merit Medicals
kundtjanstnummer pa +1-800-356-3748.

[

Tala med din vérdpersonal och dela med dig
av dina bekymmer.

[]

Ytterligare patientinformation och
uthildningsverktyg kan nas genom att bestka
www.merit.com/ifu.



Vanligt anvanda termer

Kateter

En flexibel slang som fdrs in genom huden in i ett blodkérl eller
en halighet for att dra ut kroppsvétska eller infundera vétska.

Dialys

En form av njurerséttningsbehandling dar ett semipermeabelt
membran — vid hemodialys dialysatorns membran — anvénds
for att selektivt filtrera substans fran patientens blod in
i dialysatet.

Hemodialys (HD)

En behandlingsmetod dar patientens blod flodar utanfor
kroppen genom blodslangar fér engéngsbruk in i ett speciellt
filter,  dialysatorn.  Dialysldsningen  transporterar
avfallsprodukter och overflodigt vatten och det rengjorda
blodet aterfors till patienten. Processen styrs av en
hemodialysmaskin som pumpar blod, tillsétter antikoagulantia,
reglerar reningsprocessen och kontrollerar blandningen av
dialyslosningen och dess flodeshastighet genom systemet. En
patient far vanligtvis tre behandlingar per vecka, som varar
fran tre till fyra timmar.

Rekommenderade spolningsprotokoll

(ska fyllas i av din vardpersonal)

Underhall

Fore dialys

Efter dialys

Ytterligare instruktioner
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Norwegian

BioFlo DuraMax®

-kateter for kronisk hemodialyse
med ENDEXO®-teknologi

Som pasient eller ledsager for noen som har fatt et
BioFlo DuraMax®-kateter for kronisk hemodialyse med
ENDEX0®-teknologi, er det nyttig a vite falgende:

¢ BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi gir tilgang til blodomlgpet for & kunne
utfare hemodialyse.

e Ver oppmerksom pa dialyseplanen og vit nér, hvor og
hvor ofte du vanligvis skal ga for behandling.

¢ Hvis du reiser, ma du sgrge for a avtale time pa et lokalt
helsesenter, slik at du kan opprettholde din ndvaerende
dialyseplan, med mindre noe annet er angitt av
helsepersonellet.

¢ Informasjon om ditt BioFlo DuraMax-kateter for kronisk
hemodialyse med ENDEXO-teknologi er tilgjengelig ved
a ringe kundeservice hos Merit Medical pa
+1-800-356-3748.

FORSIKTIGHETSREGEL: | henhold til faderal lovgivning (USA)

skal denne enheten kun selges av eller etter ordre fra lege.
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Viktige instruksjoner om implantatkort

e Du vil motta et implantatkort nar du far et
BioFlo DuraMax-kateter for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi.

¢ Ha alltid med deg implantatkortet for BioFlo DuraMax-
kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-
teknologi. Implantatkortet har en praktisk starrelse som
passer i lommen.

¢ |mplantatkortet har viktig informasjon om kateteret som
er nyttig for helsepersonellet.

BioFlo DuraMax-
with ENDEXO Technology MERIT

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

"y 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
¢ copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodiilisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 U A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s..by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y




Informasjon om ditt BioFlo DuraMax-
kateter for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi er tilgjengelig ved
a ringe kundeservice hos Merit
Medical i USA pa 1-800-356-3748

BioFlo DuraMax®-kateter for kronisk
hemodialyse med ENDEXQ®-teknologi

Tiltenkt bruk:

BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi er beregnet pa a gi langsiktig vaskulaer
tilgang for hemodialyse hos voksne.

Katetre starre enn 40 cm er beregnet for innfering i vena
femoralis.

Denne pasientveiledningen er ment a gi pedagogisk
informasjon og er ikke en erstatning for bruksanvisningen
som falger med enheten.

* Merit og Merit-logoen er varemerker og/eller registrerte varemerker for Merit Medical
Systems, Inc., et tilknyttet selskap eller datterselskap. Alle andre varemerker tilhgrer
sine respektive eiere.
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Innledning

Helsepersonellet har anbefalt at du far plassert dette kateteret, slik
at du kan begynne behandlingen og best mulig handtere dine
helsebehov. Selv om andre alternativer for langsiktig vaskulaer
tilgang for hemodialyse kan vere tilgjengelig for deg, gjeor
plasseringen av BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse
med ENDEXO-teknologi det mulig for deg a starte behandlingsplanen
sa snart helsepersonellet anbefaler det. Andre alternativer for
langsiktig vaskuleer tilgang kan kreve ekstra tid for implantasjon eller
fremstilling, og tilhelingstid kan veere nedvendig for bruk. | noen
tilfeller kan hemodialysekateteret brukes til & handtere dine
helsebehov frem til en annen type vaskuler tilgang er plassert og
klar til bruk. Det er viktig & diskutere alle alternativer for langsiktig
vaskulaer tilgang med helsepersonellet jevnlig, da slike behov kan
endre seg over tid.

MERK: Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne
enheten er tilgjengelig pa Eudamed pa ec.europa.eu/tools/eudamed,
der det er knyttet til den grunnleggende UDI-DI-en. Enhetens
grunnleggende UDI-DI er 0884450BUDI65106. | pavente av at
Eudamed-nettstedet blir tilgjengelig, kan SSCP-et ogsé &pnes pé
falgende lenke: http://www.merit.com/sscp/

Hva er hemodialyse, og hvorfor er det nadvendig?

Normalt fungerende nyrer filtrerer overfladig vann og avfallsstoffer
ut av blodet, noe som holder blodets sammensetning stabil. Hvis
nyrene er skadet, dysfunksjonelle eller mangler, bygger disse
skadelige avfallsstoffene seg opp. En hemodialysemaskin, som
fungerer i stedet for en nyre, kan brukes til @ rense disse
avfallsstoffene ut av blodet. Hemodialysekateteret settes inn i en
vene og muliggjer utveksling av blod til og fra hemodialysemaskinen.

Hva er et BioFlo DuraMax-kateter
for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi?

BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-
teknologi er et tunnelert hemodialysekateter. Et hemodialysekateter
er en hul, myk slange som har to dpninger — den ene sender blodet
til hemodialysemaskinen og den andre returnerer det rensede blodet
til kroppen. Hver &pning har en klemme og en kobling med en hette.
Klemmen forblir lukket og endehetten forblir pa nar kateteret ikke
brukes. Begrepet «tunnelert» betyr at en del av kateteret implanteres
under huden for det settes inn i en vene. Tunnelering av kateteret
bidrar til a hindre at det beveger seg, noe som er viktig for langvarige
hemodialysebehandlinger.
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Hva bestar BioFlo DuraMax-katetre
for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi av?

BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-
teknologi er en lang slange laget av polyuretanmateriale som
inneholder et ytterligere tilsetningsstoff som har vist seg a veare
effektivt for & redusere trombedannelse (blodproppdannelse/
koagulering) pa kateterets overflate. Det ble utfart spesielle tester
i et laboratoriemiljg for & fastsla antallet blodplater som ansamles pa
enheten nar den eksponeres for blod. Blodplater er en del av
«blodproppdannelsen», og slik koagulering kan fare til vanskeligheter
med & fierne blod fra kateteret og/eller returnere blod til kroppen
gjennom kateteret. Kateterskaftet er laget av Carbothane 3585A
(6,43 g), med 20 % bariumsulfat for rentgentetthet (1,61 g), 2 %
Endexo-plastpolymer (0,164 g) 0og 0,2 % blagrenn farge (0,0164 g). Det
er permanent eksponert for blod.

Slangen er delt inn i separate deler slik at blodet som fiernes fra
kroppen, ikke blandes med blodet som returneres til kroppen. Dette
er viktig for at behandlingen skal lykkes.

Enden av kateteret som skal vaere utenfor kroppen, har en «y»-form.
Denne «y»-formen bestdr av to separate slanger Kkalt
«forlengelsesben». Hvert forlengelsesben har koblinger og klemmer
som beskrives naermere her:

¢ Koblingen er selve enden av kateteret. Koblingen er den delen
av kateteret som brukes til & koble til slanger og administrere
behandling til pasienten. Koblingen skal alltid ha en hette pasatt
nar kateteret ikke er i bruk, for & hindre at noe kommer inn
i kateteret, slik som rester eller bakterier.

¢ Klemmene kan settes i dpen eller lukket posisjon. Hvis klemmene
er apne, kan behandlingen stremme gjennom kateteret. Hvis de
er lukket, forhindres dette. Nar kateteret ikke er i bruk, skal
klemmene forbli i lukket posisjon. Hver klemme er merket med
tilherende fyllingsvolum. Dette er mengden vaeske som kreves
for & fylle den lengden av kateteret.

Kateteret har ogsa felgende:

¢ En roterende suturvinge som gjar det mulig for klinikeren & sy
kateteret pa plass. Dette bidrar til & hindre at kateteret beveger
seg, slik at spissen som er inne i kroppen, holdes i riktig posisjon
for behandling.

¢ En «mansjett» som omslutter kateteret og er ment a forbli
i «tunnelen» mellom stedet der kateteret kommer ut av huden og
stedet der kateteret gar inn i karet. Mansjetten utgjer en barriere
langs tunnelen som kan bidra til & hindre at bakterier kommer
inn i tunnelen, og kan ogsa fremme vevsadhesjon til kateteret.
Denne adhesjonen kan bidra til & hindre at kateteret beveger seg
inn i eller ut av innferingsstedet.



Klemme

4/][ Suturvinge

\ T~ Mansjett
Forlengelsesben

Hvordan innfares BioFlo DuraMax-
kateteret for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi?

Innfering av hemodialysekateteret er en kort prosedyre som utfares
under lokalbedavelse eller narkose, eller sedasjon. Huden pa brystet
rengjares farst for & fierne bakterier. Det finnes en rekke teknikker
for vellykket plassering av et hemodialysekateter. En vanlig teknikk
innebarer punksjon av karet der kateteret skal plasseres, med en
liten nal. Deretter plasseres en spesiell enhet i karet, som skal
brukes til a fore kateteret inn i karet. For kateteret plasseres, lages
et lite innsnitt ca. 8-10 cm under karpunksjonsstedet. Kateteret
tunneleres under huden fra det lille innsnittet til karpunksjonsstedet,
der kateteret deretter fares inn i venen. Spissen pa kateteret
plasseres deretter nar hjertet, da dette er plasseringen i kroppen
med hgyest blodstrem. Riktig kateterplassering bekreftes vanligvis

ved hjelp av fluoroskopi eller rantgen av brystet. Kateteret kan sys pa
plass, eller en spesiell klebende festeanordning kan brukes til
a holde kateteret pa plass. Stedet vil sa bli dekket med en bandasje.
Tilhelingsprosessen etter denne prosedyren tar omtrent én uke, men
dette kan variere fra pasient til pasient. Falg helsepersonellets
instruksjoner for stell av innsnittet samt instruksjoner om nar
kateteret kan brukes.

Innferingssted for dialysekateter
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Denne delen av kateteret
tunneleres under huden.
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Hvordan brukes og opprettes det
tilgang til hemodialysekateteret?

Hemodialysekateteret vil bli brukt til hemodialyse i henhold til
helsepersonelletsinstruksjoner. Hemodialyse vil vanligvis forekomme
tre ganger i uken. Ved hver dialyseakt opprettes tilgang til kateteret
ved a feste dialyseslangen til kateteret. Veer ngye med a sikre at
koblingene pé kateteret renses godt for kateteret brukes. Hvert
sykehus eller helsesenter har prosedyrer som skal folges for
a hindre infeksjon i kateteret.

Nér dialysekateteret er koblet til hemodialysemaskinen, trekkes
blodet fra kateteret og inn i maskinen etterfulgt av filtrering av
urenheter i blodet. Det filtrerte blodet returneres deretter fra
maskinen ftil kateterets motsatte lumen. Dialysegkter tar vanligvis
flere timer. Nér dialysen er fullfart, skylles kateteret med saltlgsning

og en laselgsning som bidrar til & opprettholde stremningen
i kateteret under dialyseakter.

Bandasjen pé& utgangsstedet blir vanligvis byttet som en del av
dialysebesaoket. Kateteret skal veere forsvarlig festet sé lengde det
er implantert.

e |KKE svgm eller dusj.
* |KKE blgtlegg bandasjen under bading.

¢ Hvis bandasjen blir vat eller lgs, skal den skiftes. Diskuter
planen for ikke-planlagte bandasjeskift med
helsepersonellet for & avgjere om du eller
omsorgspersonen din ma fa instruksjoner. Alternativt kan
helsepersonellet be deg om a ga til helsesenteret for
eventuelle ikke-planlagte bandasjeskift.

¢ |KKE bruk aceton pa noen del av kateterslangen.
Eksponering for dette middelet kan forarsake kateterskade.

o |kke bruk skarpe instrumenter i neerheten av
forlengelsesslangen eller kateterlumenet.

e |kke bruk saks til 4 fierne bandasjen.

» Kateteret vil bli skadet hvis det brukes andre klemmer enn
det som folger med dette settet.

¢ Hvis en klemme brekker, ma kateteret skiftes ut sa snart
som mulig.

* Undersgk kateterlumenet og -forlengelsene for og etter
hver behandling med henblikk pa skade.

¢ Avklemming av slangen gjentatte ganger pa samme sted
kan svekke slangen. Unnga a klemme av neer luerne og
koblingen pé kateteret.

e 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.
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Stell og vedlikehold av
BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk
hemodialyse med ENDEXO-teknologi

Helsepersonellet vil gi deg spesifikke instruksjoner om hvordan du
skal vedlikeholde kateteret, men du ber falge disse generelle
retningslinjene:

|dentifikasjon

Slik fastslar du at dialysekateteret er et BioFlo DuraMax-kateteret
for kronisk hemodialyse med ENDEXO-teknologi

Det er flere mater & fastsla om du har et BioFlo DuraMax-kateteret
for kronisk hemodialyse med ENDEXO-teknologi. Da du fikk kateteret,
ga helsepersonellet deg et implantatkort. Dette forteller
helsepersonell at du har et BioFlo DuraMax-kateter for kronisk
hemodialyse med ENDEXO-teknologi. Navnet pa kateteret er ogsa
trykt pé selve kateteret, over suturvingene, men under kiemmene. Du
skal alltid ha med deg implantatkortet og vise det il helsepersonellet
for behandling.

Vanlige sparsmal

Sp. Hvor lenge skal jeg ha BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk
hemodialyse med ENDEXO-teknologi?

Sv. Passende tidspunkt for fjerning av kateteret varierer fra pasient
til pasient. Det er viktig & diskutere dine personlige behov og
preferanser med behandlingsteamet for & avgjere nar kateteret
skal fjernes.

Sp. Hvordan tar jeg vare pa BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk
hemodialyse med ENDEXO-teknologi?

Sv. Generelle instruksjoner for stell finnes i denne brosjyren, men
behandlingsteamet kan gi ytterligere instruksjoner i henhold til
institusjonens protokoller.

Sp. Vil kateteret pavirke mine daglige aktiviteter?

Sv. Du ber gjere deg kjent med instruksjonene i denne brosjyren
samt eventuelle tilleggsinstruksjoner angaende dine daglige
aktiviteter fra behandlingsteamet. Husk at kateterstedet skal
holdes rent og tart.

Sp. Ma jeg skifte bandasjen eller skylle kateteret?

Sv. Generelt vil bandasjeskift og rutinemessig kateterskylling
utferes av behandlingsteamet. Hvis bandasjen blir skitten, vat
eller ikke lenger kleber seg til huden, skal bandasjen skiftes.
Behandlingsteamet vil instruere deg dersom kateteret av en
eller annen grunn ma skylles mellom dialysegkter.

Sp. Er kateteret trygt i MR-miljoer?

Sv. BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med
ENDEXO-teknologi inneholder ikke noe metall, og det er derfor
ingen kontraindikasjon a f& en MR-undersgkelse med kateteret
pa plass.



Sp.
Sv.

Sp.
Sv.

Hva gjor jeg hvis en hette er lgs eller lasner fra kateteret?
Forst mé du serge for at klemmen pé forlengelsesbenet er
lukket. Informer deretter behandlingsteamet umiddelbart for
ytterligere instruksjoner om hvordan du erstatter den manglende
eller lgse hetten.

Hva gjer jeg hvis kateteret lekker eller det er hull i det?

Selv om dette er sveert usannsynlig, skal du klemme av kateteret
slik at klemmen skiller hullet eller lekkasjen fra resten av
kateteret safremt det er mulig. Klemmen skal plasseres naer
kateterets utgangssted slik at kateterdelen naermest kroppen er
isolert fra hullet eller lekkasjen.

Det er viktig a varsle helsepersonellet
umiddelbart om felgende, samt om eventuelle
nye symptomer du er bekymret for:

* verkende ubehag, hevelse eller smerter i skulder, hals eller
arm

e smerter, radhet, sarhet eller betennelse over eller rundt
kateterstedet etter at stedet er tilhelet

e uvanlig drenasje fra kateterstedet eller
nalepunksjonsstedet (vanligvis i halsen)

* brennende falelse eller smerter under infusjon eller bruk av
kateteret

o frostrier, kortpustethet, svimmelhet eller feber

o kateterlekkasje eller skade pa kateteret (se ytterligere
informasjon i Vanlige sparsmal)
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Viktig informasjon som
helsepersonellet bor vite

Snakk med helsepersonellet

Som pasient med et nylig implantert hemodialysekateter er det viktig
a diskutere potensielle komplikasjoner som kan oppsta som falge av
enhetens plassering, eller bruk av kateteret for langsiktig tilgang til
blodomlgpet. Informasjon om potensielle komplikasjoner forbundet
med enheten, er tilgjengelig i produktemballasjen som faglger med
enheten. Denne informasjonen er ogsé tilgjengelig ved & kontakte
helsepersonellet eller Merit Medical pa +1-800-356-3748. Risikoer og
fordeler ved implantasjonsprosedyren og plassering av enheten skal
diskuteres med behandlingsteamet.

VIKTIG:

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt ved bruk av denne
enheten, skal rapporteres umiddelbart til helsepersonellet. Det er
ogsa viktig at produktrelaterte bekymringer eller klager deles med
Merit Medical pd www.merit.com

Produktrelaterte bekymringer eller klager kan sendes inn av
pasienter og/eller helsepersonell.

Merknad for pasienter i Australia:

Rapporter produktbekymringer/-klager til Therapeutic Goods
Administration (TGA) pa https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-
events.

Melding om ugnskede hendelser eller klager til Merit Medical eller
kontrollmyndigheten i landet ditt er ikke en erstatning for medisinsk
vurdering.



Pasientsjekkliste

D Du skal alltid ha med deg implantatkortet og
vise det til helsepersonell far behandling. Hvis
helsepersonellet trenger mer informasjon, kan
de ringe kundeservice hos Merit Medical pa
+1-800-356-3748.

[

Si fra og del bekymringene dine med
helsepersonellet.

[]

Du kan fa tilgang til ytterligere
pasientinformasjon og oppleringsverktay ved
a ga til www.merit.com/ifu.
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Vanlig brukte termer

Kateter

En fleksibelt slange som fagres inn gjennom huden og inn i et
blodkar eller hulrom for & trekke ut kroppsvaeske eller infundere
vaeske.

Dialyse

En form for nyreerstatningsterapi hvor en halvgjennomtrengelig
membran — ved hemodialyse brukes dialysefilterets membran
— brukes til a filtrere opplaste stoffer selektivt fra pasientens
blod og inn i dialysatet.

Hemodialyse (HD)

En behandlingsmetode der pasientens blod fares ut av kroppen
gjennom blodslanger til engangsbruk og inn i et spesielt filter,
dialysefilteret. Dialyseveesken leder bort avfallsstoffer og
overflgdig vann, og det rensede blodet returneres til pasienten.
Prosessen kontrolleres av en hemodialysemaskin som pumper
blodet, tilferer antikoagulantia, regulerer renseprosessen og
regulerer blandingen av dialyselgsningen og dens
stramningshastighet gjennom systemet. En pasient far vanligvis
tre behandlinger per uke, som varer fra tre til fire timer.

Anbefalte skylleprotokoller

(skal utfares av helsepersonellet)

Vedlikehold

Fer dialyse

Etter dialyse

Ytterligere instruksjoner
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Danish

BioFlo DuraMax®

kronisk heemodialysekateter med
ENDEXO® teknologi

Hvis du er patient eller ledsager til en person, der har faet et
BioFlo DuraMax® kronisk heamodialysekateter med
ENDEXO® teknologi, er der nogle vigtige ting du skal vide:

¢ BioFlo DuraMax kronisk h&emodialysekateter med
ENDEXO-teknologi giver adgang til blodbanen med
henblik pa at udfere haemodialyse.

e Ver opmaerksom pa din dialyseplan, og vid hvornar, hvor
og hvor ofte du typisk skal have behandling.

¢ Hvis du rejser, skal du sgrge for at lave aftaler pa
behandlingssteder i neerheden af dit bestemmelsessted,
sa du kan opretholde din nuvaerende dialyseplan,
medmindre andet er angivet af din sundhedsudbyder.

¢ Du kan fa oplysninger om BioFlo DuraMax kronisk
hemodialysekateter med ENDEXO-teknologi ved at ringe
til kundeservice hos Merit Medical pa +1-800-356-3748.

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk lovgivning (USA) ma dette
produkt kun selges eller ordineres af en laege.



Vigtige anvisninger om implantatkortet

e Du vil fa udleveret et implantatkort, nar du har faet et
BioFlo DuraMax kronisk heemodialysekateter med
ENDEXO-teknologi.

e Du skal altid have implantatkortet til BioFlo DuraMax
kronisk heemodialysekateter med ENDEXO-teknologi pa
dig. Implantatkortet har en praktisk starrelse, sé det
passer i en tegnebog.

¢ |mplantatkortet har vigtige oplysninger om dit kateter,
som vil veere til gavn for din sundhedsudbyder.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

"y 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

¢ copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Du kan fa oplysninger om dit
BioFlo DuraMax kronisk
heemodialysekateter med
ENDEXO-teknologi ved at ringe til
kundeservice hos Merit Medical
i USA pa 1-800-356-3748

BioFlo DuraMax®kronisk
heemodialysekateter med
ENDEXO® teknologi

Tilsigtet anvendelse:

BioFlo DuraMax kronisk heaemodialysekateter med
ENDEXO-teknologi er beregnet til at give langvarig vaskuleer
adgang med henblik pa ha&emodialyse hos voksne.

Katetre pa over 40 cm er beregnet til anleeggelse i vena
femoralis.

Denne patientvejledning er kun til orientering og kan ikke
erstatte den vejledning, der falger med udstyret.

* Merit og Merit-logoet er varemaerker og/eller registrerede varemeerker tilharende
Merit Medical Systems, Inc., et tilknyttet selskab eller datterselskab. Alle andre
varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.



BioFlo DuraMax

kronisk haeemodialysekateter
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Introduktion

Din sundhedsudbyder har anbefalet, at du far lagt et kateter, sa du
kan begynde pé den behandling, der bedst muligtimgdekommer dine
sundhedsbehov. Selvom der méske er andre muligheder for langvarig
vaskuleer adgang til hemodialyse, ger anleggelsen af
BioFlo DuraMax kronisk haemodialysekateter med ENDEXO-
teknologi det muligt for dig at begynde din behandlingsplan, sé snart
din sundhedsudbyder anbefaler det. Andre muligheder for langvarig
vaskuleer adgang kan tage leengere tid at implantere eller danne, og
det kan veere ngdvendigt med en helingsperiode, far de kan bruges.
I nogle tilfeelde kan heemodialysekateteret bruges til atimgdekomme
dine sundhedsbehov, indtil en anden type vaskuleer adgang er anlagt
og klar til brug. Det er vigtigt regelmaessigt at drefte alle muligheder
for langvarig vaskuleer adgang med din sundhedsudbyder, da disse
behov kan &ndre sig med tiden.

BEMARK: En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne for dette
udstyr er tilgeengelig pd Eudamed pa ec.europa.eu/tools/eudamed,
hvor den er knyttet til den grundlaeggende UDI-DI. Den grundleeggende
UDI-DI for udstyret er 0884450BUDI651Q6. Indtil Eudamed's
hjemmeside er tilgaengelig, kan SSCP'en ogsa tilgas via felgende link:
http://www.merit.com/sscp/

Hvad er haemodialyse, og hvorfor er det ngdvendigt?
Normalt fungerende nyrer filtrerer overskydende vand og
affaldsstoffer fra blodet, hvilket holder blodets sammensatning
stabil. Hvis nyrerne er beskadigede, ikke fungerer eller mangler,
ophobes disse skadelige affaldsstoffer. En heemodialysemaskine, der
fungerer i stedet for en nyre, kan bruges til at rense blodet for disse
affaldsstoffer. Heemodialysekateteret fares ind i en vene og ger det
muligt at overfare blod til og fra heemodialysemaskinen.

Hvad er et BioFlo DuraMax kronisk
haeemodialysekateter med
ENDEXO-teknologi?

BioFlo DuraMax kronisk hamodialysekateter med ENDEXO-
teknologierettunneleretheemodialysekateter. Etheemodialysekateter
er en hul, bled slange med to abninger — en til at sende blodet il
hamodialysemaskinen og en anden til at sende det rensede blod
tilbage i kroppen. Hver &bning har en klemme og en muffe med en
heette. Klemmen holdes lukket, og endehaetten holdes pa, nar
kateteret ikke bruges. Udtrykket “tunneleret” betyder, at en del af
kateteret implanteres under huden, for det fores ind i en vene.
Tunnelering af kateteret hjeelper med at forhindre det i at beveege
sig, hvilket er vigtigt ved langvarige haemodialysebehandlinger.



Hvad bestar BioFlo DuraMax
kroniske haeemodialysekatetre med
ENDEXO-teknologi af?

BioFlo DuraMax kronisk hamodialysekateter med ENDEXO-
teknologi er en lang slange fremstillet af polyurethanmateriale, som
indeholder et yderligere tilsaetningsstof, der har vist sig at veere
effektivt til at reducere dannelse af blodpropper (blodkoagulation) pa
kateterets overflade. Der blev udfert specielle tests i et
laboratoriemiljg for at bestemme antallet af blodplader, der
akkumuleres pa udstyret, nar det udsaettes for blod. Blodplader er en
del af “blodpropper”, og denne koagulation kan gere det vanskeligt
at fjerne blod fra kateteret og/eller sende blodet tilbage i kroppen
gennem kateteret. Kateterskaftet er fremstillet af Carbothane 3585A
(6,43 g) med 20 % bariumsulfat for uigennemskinnelighed for straling
(1,61 g), 2 % Endexo-plastpolymer (0,164 g) og 0,2 % grenblat
farvestof (0,0164 g). Det er permanent udsat for blod.

Slangen er delt op i separate sektioner, sa det blod, der fjernes fra
kroppen, ikke blandes med det blod, der sendes tilbage i kroppen.
Dette er vigtigt, hvis behandlingen skal lykkes.

Den ende af kateteret, der skal vaere uden for kroppen, har en
“y"-form. Denne “y”-form bestar af to separate slanger kaldet
“forleengerben”. Forl&engerbenene har hver iseer muffer og klemmer,

der er beskrevet yderligere her:

* Muffen er enden af kateteret. Muffen er den del af kateteret, der
bruges til at forbinde slanger og administrere behandling til
patienten. Muffen skal altid have en hatte pa, nar kateteret ikke
eribrug, for at forebygge, at der kommer noget ind i kateteret,
som f.eks. snavs eller bakterier.

¢ Klemmerne kan indstilles til &ben eller lukket position. Hvis
klemmerne er abne, lader de behandlingen stramme gennem
kateteret. Hvis de er lukkede, forhindrer de dette. Nar klemmerne
ikke er i brug, skal de blive i lukket position. Hver kiemme er
market med det tilhgrende primingvolumen. Dette er den
mangde veske, der er ngdvendig for at fylde kateterets leengde.

Kateteret har ogsa felgende:

¢ En roterende suturvinge, der lader klinikeren sy kateteret pa plads.
Dette er med til at forhindre bevaegelse af kateteret og holder
spidsen inde i kroppen i den rette position til behandlingen.

¢ En “manchet”, der omkranser kateteret og er beregnet til at blive
i “tunnelen” mellem det sted, hvor kateteret kommer ud af
huden, og det sted, hvor kateteret kommer ind i karret.
Manchetten danner en barriere langs tunnelen, som kan vere
med til at forebygge, at der treenger bakterier ind i tunnelen, og
som ogsa kan fremme vaevsadhaesion til kateteret. Denne
adherens kan veere med til at forhindre kateteret i at bevaege
sig ind eller ud af indfgringsstedet.

157



158

Klemme

‘/][ Suturvinge

\ Manchet

Forleengerben

Hvordan indfgres BioFlo DuraMax
kronisk heemodialysekateter med
ENDEXO-teknologi?

Indfering af hemodialysekateteret er et kort indgreb, der udfares
under lokal- eller helbedavelse eller sedering. Farst renses huden pa
brystet for at fijerne bakterier. Der findes en rakke forskellige
teknikker til at anleegge et haemodialysekateter tilfredsstillende. En
almindelig teknik involverer punktur af karret, hvor kateteret anlegges
med en lille nal. Derefter anlaegges der seerligt udstyr i karret, der skal
bruges til at fare kateteret ind i karret. For kateteret anlaegges, laves
der et lille snit ca. 8-10 cm under karrets punktursted. Kateteret
tunneleres under huden fra det lille snit til karrets punktursted, hvor
kateteret derefter fares ind i venen. Kateterets spids placeres derefter
i nerheden af hjertet, da det er dette sted i kroppen, som har den
hgjeste blodgennemstremning. Korrekt anleggelse af kateteret

bekraeftes typisk ved hjelp af gennemlysning eller rentgen af
brystkassen. Kateteret kan sys pa plads, eller der kan anvendes en
saerlig selvkleebende fikseringsanordning til at holde katetret pa
plads. Stedet deekkes derefter med en forbinding. Helingsprocessen
efter dette indgreb tager ca. en uge, men kan variere fra patient til
patient. Falg din sundhedsudbyders anvisninger om pleje af indsnittet
samt anvisninger i, hvornar kateteret kan bruges.

Dialysekateterets indferingssted



Denne del af kateteret
tunneleres under huden.
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Hvordan bruges ha&modialysekateteret,
og hvordan far man adgang til det?

Hamodialysekateteret vil blive brugt til heemodialyse i henhold til
behandlingsteamets anvisninger. Der foregar typisk haeemodialyse tre
gange om ugen. Ved hver dialysesession vil man opna adgang til
kateteret ved at seette dialyseslangen fast pa kateteret. Man skal
vaere omhyggelig med at sikre, at kateterets muffer er godt renset,
inden kateteret tages i brug. Alle hospitaler og institutioner har
procedurer, der skal folges for at forebygge infektion i kateteret.

Nar dialysekateteret er forbundet med hamodialysemaskinen,
treekkes blodet fra kateteret ind i maskinen, hvorefter urenheder
i blodet filtreres fra. Det filtrerede blod fares derefter tilbage fra
maskinen og ind i kateterets modsatte lumen. Dialysesessioner tager
typisk flere timer. Nér dialysen er faerdig, skylles kateteret med
saltvand og en lukkevaeske, der hjelper med at holde veesken
i kateteret flydende under dialysesessioner.

Forbindingen pa udgangsstedet vil typisk blive skiftet som en del af
dialysebesgget. Kateteret skal vaere fastgjort i hele den tid, det
er implanteret.

e Du ma IKKE svemme eller tage brusebad.

e Leeg IKKE forbindingen i bled under badning.

¢ Forbindingen skal skiftes, hvis den bliver vad eller lgs. Droft
planen for uplanlagte forbindingsskift med
sundhedsudbyderen for at finde ud af, om du eller din
plejer skal have vejledning. Alternativt kan
sundhedsudbyderen bede dig om at vende tilbage til
sundhedsinstitutionen for at fa skiftet forbindingen.

¢ Brug IKKE acetone pa nogen del af kateterslangen.
Eksponering for dette stof kan fare til beskadigelse
af kateteret.

e Brug ikke skarpe instrumenter i neerheden 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 falger med dette set.

e Kateteret skal udskiftes snarest muligt, hvis der gar en
klemme i stykker.

* Undersoag kateterets lumen og forleengere far og efter hver
behandling for skader.

e Afklemning af slangen gentagne gange pa det samme sted
kan sveekke slangen. Undgé afklemning i naerheden af
kateterets luere og muffe.

e Brug kun luer-lock-tilslutninger (gevindskarne) med dette
kateter.

* Gentagen overspanding af blodslanger, sprajter og heetter
vil reducere tilslutningernes levetid og kan eventuelt fare
til, at tilslutningerne svigter.



Pleje og vedligeholdelse af
BioFlo DuraMax kronisk
heemodialysekateter med
ENDEXO-teknologi

Sundhedsudbyderen vil give dig specifikke anvisninger i, hvordan du
skal pleje dit kateter, men du skal felge disse generelle retningslinjer:

Identifikation

Sadan finder du ud af, at dit dialysekateter er et BioFlo DuraMax
kronisk ha&emodialysekateter med ENDEXO-teknologi

Der er flere mader at afgare, om du har et BioFlo DuraMax kronisk
hamodialysekateter med ENDEXO-teknologi. Din sundhedsudbyder
gav dig et implantatkort, da du fik kateteret. Dette forteeller din
sundhedsudbyder, at du har et BioFlo DuraMax kronisk
hemodialysekateter med ENDEXO-teknologi. Navnet pé kateteret er
ogsa trykt pa selve kateteret, over suturvingerne, men under
klemmerne. Du skal altid have implantatkortet pa dig og vise det til
din sundhedsudbyder inden behandlingen.

Ofte stillede spargsmal

Spm. Hvor leenge skal jeg have BioFlo DuraMax kronisk
heemodialysekateter med ENDEXO-teknologi?

Sv. Det passende tidspunkt til at fierne kateteret varierer fra
patient til patient. Det er vigtigt at drofte dine personlige behov
og preferencer med dit behandlingsteam for at afgere,
hvornar kateteret skal fiernes.

Spm. Hvordan skal jeg tage mig af BioFlo DuraMax kronisk
hamodialysekateter med ENDEXO-teknologi?

Sv.  Denne brochure indeholder generelle anvisninger om pleje,
men dit behandlingsteam kan give dig yderligere anvisninger
i henhold til institutionens protokoller.

Spm. Pavirker kateteret mine daglige aktiviteter?

Sv.  Du bar gore dig bekendt med anvisningerne i denne brochure
samt eventuelle yderligere anvisninger vedrgrende dine
daglige aktiviteter fra dit behandlingsteam. Husk, at
kateterstedet skal forblive rent og tert.

Spm. Skal jeg skifte forbinding eller skylle mit kateter?

Sv.  Generelt vil forbindingsskift og rutinemaessig kateterskylning
blive udfgrt af behandlingsteamet. Forbindingen skal skiftes,
hvis den bliver snavset, vad eller ikke laengere klaeber til
huden. Dit behandlingsteam vil instruere dig i, om kateteret af
en eller anden arsag skal skylles mellem dialysesessioner.
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Spm. Er kateteret sikkert under MR-scanning?
Sv.

Spm.

Sv.

Spm.

Sv.

BioFlo DuraMax kronisk hamodialysekateter med ENDEXO-
teknologi indeholder ikke metal, og der er derfor ingen
kontraindikation for at fa foretaget en MR-undersggelse med
kateteret siddende.

Hvad skal jeg gere, hvis en heette er lgs eller falder af ka-
teteret?

Sorg farst for, at klemmen pa forleengerbenet er lukket.
Underret derefter straks dit behandlingsteam for yderligere
anvisninger om udskiftning af den manglende eller lgse heette.

Hvad skal jeg gere, hvis kateteret har en lzekage eller der er
gaet hul pa det?

Selvom det er meget usandsynligt, skal du afklemme kateteret,
sa klemmen adskiller hullet eller lekagen fra resten af
kateteret, hvis det er muligt. Klemmens position skal veere
teettest pa kateterets udgangssted, sa kateterdelen teettest pa
kroppen, er lukket af for hullet eller leekagen.

Det er vigtigt straks at du straks giver din/dine
sundhedsudbyder(e) besked om falgende samt
om eventuelle nye symptomer, som du er
bekymret for:

Ubehag, haevelse eller smerter i skulder, hals eller arm.

Smerter, redme, emhed eller beteendelse over eller omkring
kateterstedet, efter at stedet er helet.

Enhver usadvanlig dreening fra kateterstedet eller
nalepunkturstedet (normalt i halsen).

Braendende fornemmelse eller smerte under infusion eller
brug af kateteret.

Kulderystelser, stakandethed, svimmelhed eller feber.

Kateterlaekage eller beskadigelse af kateteret (se
yderligere oplysninger under Ofte stillede spargsmal)



Vigtige oplysninger, som din
sundhedsudbyder skal kende

Tal med dine sundhedsudbydere

Som patient med et nyligt implanteret heemodialysekateter, er det
vigtigt at drefte potentielle komplikationer, der kan opsté i forbindelse
med anlaggelsen af udstyret, eller brugen af kateteret til langvarig
adgang til blodbanen. Oplysninger om potentielle komplikationer
i forbindelse med udstyret findes i den produktemballage, der falger
med udstyret. Disse oplysninger er ogsa tilgeengelige ved at kontakte
din sundhedsudbyder eller Merit Medical pa +1-800-356-3748. Risici
og fordele ved implantationsproceduren og anleggelse af udstyret
skal draftes med behandlingsteamet.

VIGTIGT:

Enhver alvorlig heendelse, der er sket i forbindelse med brugen af
dette udstyr, skal straks indberettes til din sundhedsudbyder. Det er
ogsé vigtigt, at produktrelaterede bekymringer eller klager deles
med Merit Medical pd www.merit.com

Produktrelaterede bekymringer eller klager kan indsendes af
patienter og/eller sundhedsudbydere.

Bemaerkning til patienter i Australien:

Indberet produktrelaterede problemer/klager til Therapeutic Goods
Administration (TGA) pa https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-
events.

Underretning af uenskede heaendelser eller klager til Merit Medical
eller tilsynsmyndighederne i dit land er ikke en erstatning for
leegefaglig vurdering.
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Tjekliste til patienten

D Du skal have implantatkortet pé dig og vise
det til din sundhedsudbyder inden
behandlingen. Hvis sundhedsudbyderen har
brug for yderligere oplysninger, kan han/hun
ringe til kundeservice hos Merit Medical pa
+1-800-356-3748.

Sig til, og del dine bekymringer med din
sundhedsudbyder.

1 O

Du kan finde yderligere patientoplysninger og
uddannelsesverktgjer pa www.merit.com/ifu.



Almindeligt anvendte udtryk

Kateter

En fleksibel slange, der fares gennem huden og ind i et blodkar
eller hulrum for at traekke kropsvaeske ud eller infundere vaeske.

Dialyse

En form for nyreerstatningsbehandling, hvor en semipermeabel
membran — i hamodialyse dialyseapparatets membran —
bruges til selektivt at filtrere oploste stoffer fra patientens blod
ind i dialysatet.

Haemodialyse (HD)

En behandlingsmetode, hvor patientens blod stremmer uden
for kroppen gennem engangsblodslanger ind i et seerligt filter,
dialyseapparatet.  Dialyseoplgsningen  transporterer
affaldsprodukter og overskydende vand vaek, og det rensede
blod sendes tilbage til patienten. Processen styres af en
haemodialysemaskine, der pumper blod, tilsetter
koagulationsheemmende midler, regulerer rensningsprocessen
og kontrollerer blandingen af dialyseoplgsningen og dens
flowhastighed gennem systemet. En patient far typisk tre
behandlinger om ugen, der varer fra tre til fire timer.

Anbefalede skylleprotokoller
(skal udfyldes af sundhedsudbyderen)

Vedligeholdelse

For dialyse

Efter dialyse

Yderligere anvisninger
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KaBetpag ypoviag atpokdbapaong

BioFlo DuraMax®
ue teyvohoyia ENDEXO®

Q¢ acBevig 1 ouvodoe atdpou Tou @épel kabBetpa ypoviag
atpokaBapang BioFlo DuraMax® pie texvoloyia ENDEXO®, akolouBolv
0pLopéva TIOAUTLPO TPAYHATA TEOU TIPETEL Ve yVwpLleTe:

* 0 kaBetqpag ypdviag awokdBapang BioFlo DuraMax pie
teyvohoyia ENDEXO e€aopahilel mpoomédaan oty kukhogopia
10U afparog yia tn SLévepyela atpokdbapang.

* Na yvwpilete 1o mpoypappa apokabapans oag Kat va ywpilete
TIOTE, TTOU Kalt 000 ouyva Tyaivete auviiBuwg yia Bepaneia.

* Edv tafdelete, ppovtiote va pubpioete ta pavieBol oag otig
€YKaTaOTAaELS TTOV BploKovial aTov TIPOOPLOHO 0TS, WOTE Va
Hmopeite va tpeite 0 Tpéxov Tpoypappa aLpokdBapanc, ektog
€qv kaBopiletal SLagopetikd amé Tov MApoXo LYELOVOpILKNAG
ieptBang mov oag mapakoloubel.

* MAnpogopie oxettkd e Tov kaBetpa xpoviag atpokdaBapang
BioFlo DuraMax ple teyvoloyia ENDEXO pmopeite va Bpeite
kaAwvtag to Tpnpa eumnpétnong mekatwv g Merit Medical oto
Aépwvo +1-800-356-3748.

MPOXOXH: H opootovéiakn vopoBeaia twv H.M.A. empémel v
TIWANGN TOU GUYKEKPLPEVOU TEXVONOYLKOU TIpOTOVTOG povo amd Latpé
1 katdmw VoA Latpo.
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INUAVTLKEG 00NYIEC OYETIKA PE TV KapTa
EPQUTELPATOC

* Qo MaPete pa kapta eputelpatog otav oag epeuteuBed
0 kaBetrpag xpoviag atpokaBapaong BioFlo DuraMax pe
teyvohoyia ENDEXO.

¢ Na éxete mdvta padi oag v kapta epeuTedpatog Tou kaBetipa
Xpoviag awpokaBapang BioFlo DuraMax pe teyvoloyia ENDEXO.
H kapta ep@utedpatog £xet BoAwkd péyeBog wote va ywpdel ato
TIOPTOPOAL.

¢ H kapta ep@uTeEDpaToq EPLEXEL GNHAVTLKEG TTANPOPOPIEC OYETIKA
peE Tov kaBetpa oag, ot oTtoieg Ba efvat ypriotyeg yia Tov Tapoyo
uyeLovopLKr¢ TiepiBaAng ou oag mapakoAoubeL.

BioFlo DuraMax°

with ENDEXO Technology AERIT,
Patient Implant Card

N N

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

' copy may be requested from USA.

=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathelm
fuir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpdviag aipokabapong / Cateter para hemodidlise cronica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / Bt & HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitsi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronick hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KateTep 3a xpoHnuHa xemoawnjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ansa xpoHuyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /5.y t..J sl 11545 / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTteTbp 3a xpoHuuHa xemoananusa / Kateter za kroni¢no hemodializo

0
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ot

408039001_001 ID 2024-03y




MAnpogopiec oxeTka pe Tov KaBetpa
xpovLag awpokabapang BioFlo DuraMax pe
teyvoloyia ENDEXO pmopeite va Bpeite
Kahwvtag to tpripa fumnpétnaong mehatwy
¢ Merit Medical U.S.A. at0 T)Aépwvo
1-800-356-3748

KaBetrpag xpoviag awpokdBapang BioFlo
DuraMax® e teyvoloyia ENDEXO®

MpoBAemtopevn xprion:

0 kaBetipag xpdviag atpokdbapang BioFlo DuraMax pie tevohoyia
ENDEXO mpoopiletar yia tv e§aopdhion pakpoypoviag ayyetakig
TIPOOTIENAON YLa aLpoKABapan o€ evAALkeC.

Ot kaBetrpeg peyaritepot amé 40 cm mpoopifovral yia eLoaywyr otn
pnpaia Aéa.

Autdc 0 08nyd¢ aoBevoug ipoopiletal va eival ekmatbeutikdg Kat Sev

uTtoKaBLoTd LG 08nyleg prong ToU TIAPEXOVTAL e TO TEXVONOYLKO
TPOiov.

* H ovopacia Merit kat o hoydturo tng Merit eivat eymopikd ofjpata fi/kat onpata KatateBévia g
Merit Medical Systems, Inc., ptag auvSeSepévng 1} Buyatpikig . Oha ta dMa epmopikd ofpata
elvat 5Loktnaia twv avtiototywy Katdywy Toug.
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KaBetripag xpoviag atpokabapang

BioFlo DuraMax
ue teyvoloyia ENDEXO

Nivakag mepLeyopévwy
ELOOYWYI vt sessessssssssenes 171

T eivat o kaBetpag xpoviag atpokdBapang
BioFlo DuraMax pie teyvohoyia ENDEXO;............ Al

Ar6 Tt amotehouvtal ot KaBeTpeg xpovLag
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TEQVOAOYLO ENDEXO; ..o 172
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TEQVOAOYLO ENDEXO; ..o 173

Mwg xpnatpototeitat o kaBetrpag
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Eloaywyn

0 mapoyog uyetovopitkng TepiBahng Tou oag mapakohouBel ouvéotnae v
tonoB¢tnan tou kabetpa 6ag, TPOKELPEVOU VL PTOPEDETE Ve SEKLVATETE TN
Bepameia yLa Ty kahbtepn StayeipLon twv avaykwv oag o€ BEpata uyeLovoptkig
nepiBaldng. Napétt pmopel va elvar dabéotpeg dhkeg emhoyég yia
pakpoypovia ayyelakr Tpoomélaon yla awpokdBapen, n tomoBétnon tou
kaBetpa xpoviag arpokabapaong BioFlo Duramax pe teyvohoyia ENDEXO adg
emupémel va §ekwioete 10 Bepameutikd oag mpdypappa apéow HoOALS aag to
0UOTH0EL 0 TIAPOYOG LYELOVOpLKIG TiepiBahng Tou oag mapakohouBel. AMeg
€mloyEq yLa pakpoxpdvia ayyeLakr mpooTéhacn pmopet va amattoldv mpdobeto
Xpovo yia epgitevon fj dnploupyia ka pmopel va amatteitat xpovog yLa v
emobAwon Tpv amd T xprion. e OpLOpEVES TEPUTTIWOEL], O KaBetpag
atpokdBapaon pmopet va ypnapomotnBel yia t Srayeipon twv avaykwy oag
uyetovopLkng eplBang péxpt va tomoBetnBel kat va eivat €toLog yia xprion
¢vag Slapopettkdg tuog ayyetakng mpoaméhaong. Eivat enpaviko va oulntate
TiEPLOdLIKA ONeg TL emhoyéq yla pakpoypovLa ayyelakr TpooTélacn pe Tov
Tapoyo vyetovopki mepiBakng ou oag mapakohouBel, kabug oL avykeg
auteg pmopet va aldouy pe tv mdpodo tou xpovou.

THMEIQZH: Mua tepiAnin Twv YapaKTPLOTIKOV AOQAAELIS KAL TWY KAWVLKWV
EMLEO0EWVY yLal AUTO TO TeyVoloyLkd Tpoidv eival StaBéatun oty Eudamed, oty
81e0Buvan ec.europa.eu/tools/eudamed, dmou umdpyel GUVEEGHOC Yla TO
Baowkd UDI-DI. To Baoikd UDI-DI ywa to texvoloyikd mpoidy eival
0884450BUDI651Q6. Ev avapovi ¢ Slabeotpdtntag tou (oTotomou g
Eudamed, pmopeite emiong va amoktioete mpdoPaon oty SSCP péow tou
akolouBou auvbéapiou: http://www.merit.com/sscp/

Tueivaw n apokdadapon Kat ylati ypetadetay;

Ta ve@pd Tou Aettoupyolv Kavovikd @ktpdpouv to TAeovadov vepd Kat ta
améBAnta amé 1o aipa oag, Slatnpwviag otabepr tn alvbeon Tou aipatog. Eqv
T veppda aag éxouv umoatel BAAPN, elvat Suohettoupyikd f Aetmouy, autd ta
emBrapn amoBAnta cusowpevovtal. Eva pnydvnpa atpokddapang, to omoio
Aettoupyel avti evig veppou, pmopel va xpnatpomotnBel yia tov kabaplopo
autwy v anoPAjtwv amd to aipa oag. O kabetipag atpokdBapang
eloaydyetat o€ pLa @AEBa kat emrpémet v aviahayn atpatog ané Kot tpog to
pnxavnpa atpokdBapang.

Tu elvat o kaBetrpag xpoviag atpokabapang
BioFlo DuraMax e texvohoyia ENDEXO;

0 kaBetipag xpoviag atpokdbapang BioFlo DuraMax pe texvoloyia ENDEXO
elvat évag kaBetpag awpokdBapong pe oripayya. O kabetpag atpokdBapang
elvat évag kothog, pakakdg owAqvag Tou €xeL 0o avoiypata — éva yia va
otélveL T0 afpa 0ag oTo PNyavnpa atpokabapang kat 1o GARo yia va EoTpépeL
10 KaBaplopévo aipa Tiow oto owpa oag. KABe dvotypa £xeL évav a@Lyktpa
Kat évav oppakd pe pa. O oplyktipag Statnpeitat KAeLotog kat To akpaio
TWHa Tapapével TomoBetnpévo omote o Kabetipag Sev ypnopomoteitat.
0 0pog «pe arpayya» onpaivet 0Tt éva THAHA Tou KaBEeTpa epQUTEDETAL KATW
a6 1o déppa mpw etoayBel oe pa PAéPa. H tomobétnon tou kabetpa o€
afipayya BonBa atny amotpor TG petakivnarg Tou, KATL oV Eivat onpavitko
yLa HakKpoypovLes Bepareies atpokdbapang.
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ATto 1L amoteholval oL KaBeTpeg xpoviag
atpokaBapaong BioFlo DuraMax pe
teyvoloyia ENDEXO;

0 kaBetpag xpdviag atpokdBapang BioFlo Duramax pe teyvoloyia ENDEXO
efvat évag pakplc owhrvag Tou kataokeudletat amd ukiké ToAuoupeBavng, to
omo{o mepLéyeL éva mpoabeto Tou ExeL amodetyBel amoteheapatiké ot peiwon
Tou oynpatiopol BpdpBwy (AN Tou aipatog) otnv em@avela ToV Kabetrpa.
MpaypatomouiBnkay €ikéc Sokpég o epyaotnplakd meplpdMov ya tov
TPOadLopLoPG Tou aplBpol Twy atpometahiwy oV GUaGWPEDOVTAL 0T TIPOLOV
otav autd ektiBetar oe atpa. Ta awometdhia eival pépog g «mAgng tou
atpatog» Kat auth N mEn pmopel va odnyfoeL og duokohia otnv agaipean
atpatog and tov KaBetpa A/KaL gV EMLOTPOQT AUATOC GTO GWHC 0G PECW
tou kaBetpa. To otéheyog tou kabetpa Kataokevaletal and Carbothane
3585A (6,43 g), pe 20% Beukd Baplo yia aktwvookiepdta (1,61 g), 2%
mhaotikd mohupepéc Endexo (0,164 g), kat 0,2% yohalompdown Ypwotikh
(0,0164 g). ExtiBetar povipa ot atpa.

0 owhijvag elvat YwpLopEvog o EexwpLoTd TPRpATa £T0L WOTE TO aipa Tov
AQaLPELTaL amd T0 CWHE VA PNV aVapELYVUETAL e TO atpid TIOU ETLOTPEPEL GTO
owpa. AuTo eivat anpavitkd yla va elvat emuyrg ) Bepareia oag.

To dkpo tou kaBetpa Tou Ba Ppioketat 5w amod To oWy 6ag EXEL OYAHA «y».
AuTo 10 oY «y» TieptapBavel §00 Eexwptatols cwArveg o ovopddovat
«OKENN TTPOEKTAaEWY». KABe éva amo Ta okéAn PoeKTATEWY EXEL OPQPAROUC KaL
GQLYKTAPES TIOU TIEPLYPAPOVTQL TIAPAKATW EO):

0 op@ahdg eivar To Tehiko dkpo Tou Kabetpa. O opeakdc eival 10 TpApa
10U KaBetrpa Tou YpnotpomoLeitat yia T 6UvEean g cwAivweong Kat T
xoprynon Bepameiac atov agBev. O oppadg Ba mpémeL mdviote va €yel
TWpa 6tav 0 kabetipag dev xpnotpototeitay, yla va anotpamei n eloodog
oubnTote atov kaBetrpa, 6w UoAeippata i BaktrpLa.

0L o@LyKTipeg pmopoly va pubpLaToly ae avotkth 1 khetotr Béon. Edv ot
0QLKTPEC Efval avolktol, emtpémouv T poN g Bepanelag Slapéaou tou
kaBetrpa. Edv eivar khetatol, autd amotpémetar. Otav dev
Xpnotyomotolvra, oL alyktipes Ba mpémel va mapapévouy khelatol. Kabe
0QLyKTpag emonpaivetal pe tov avtiatotyo Oyko apytknig TAipwang. Autq
efvat n mogdtnTa LypoL TV aTattelTal yLa TV TAYPWAN) TOU PKOUG TV
kaBetrpa.

0 kaBetpag dLadétel emiong ta ENG:

* 'Eva TEPLOTPEPOIEVO TITEPUYLO GUPPAPTG TIOU ETLTPETIEL GTOV KAWVLKG Vet
ouppduet tov kabBetipa atn B¢on Tou. Autd BonBa atnv amotpot tng
kivnang tou kaBetrpa, SLatnpwvtag To Akpo Tou Pploketal péaa ato oW
otV katdAnAn 6éon yia Bepameia.

* ‘Eva «0TepewTLkO» Tou TepLBAMeL Tov KaBetrpa Ka Tipoopiletat va
Tapapeivel péoa ot «arpayya» avapesa ot Ban omou o kabetqpag
eEépyetar amo 1o déppa Kat 1) Béan OTou 0 KaBETpag ELoEPXETaL OTO
ayyeto. To OTEPEWTLKO TOPEXEL Evav QPO KATA PAKOG TG GAPQyYC ToU
pmopet va BonbrjoeL atnv mpdAnn g eadSou Baktnpiwv otn arpayya
KaL propet emtiong va euvorael Ty poakdéAknan otol atov kabetipa.
Autr n tpookOMnan pmopet va Bonbrioet va amotpaei n petakivnon tou
kaBetpa péoa fj €§w amd to onpelo eLoaywyn.
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I 1T

) ) JUEPEWTIKO
Zkélog mpoékaons

Mwg eLoayetat o kaBetrpag xpoviag
atpokaBapaong BioFlo DuraMax pe
teyvoloyia ENDEXO;

H eloaywyn tou kaBetpa atpokabapong eivat pa alvtopn dtadikasia mou
Tpaypatomoteftal umo ToTikg 1) yevik avatBnota fj kataotohr. Apxikd
kaBapiletat 0 Séppa atov Bupaka yia va amopakpuvBoly ta pLkpopLa.
YTépyouv SLAQOPES TEXVIKEC Yyla TV emutuyr Tomobétnon evog kabetpa
atpokdBapang. M suviBng Texvikr TephapBavel Tapakévinon tou ayyeiou
oto omoio Ba tomoBetnBel 0 kaBetpag pe pLa Pikpr Behova. It ouvéyela,
tomoBeteital 010 ayyelo pLa e8Ik ouokeur Tou Ba ypnatpomonBel yla Ty
Tipowbnan tou kabetipa oto ayyeio. Mpw and tnv tomobétan tou Kabetipa,
Tpaypatomoteltal pta pkpr topr mepimov 8-10 cm kdww amé ) Béon
Tapakévineng tou ayyeiou. 0 kabetipag Ba 0dnynbel kétw and to Séppa ard
0 pwpn Topf éwg T Béon mapakévinang v ayyeiou, Omou o kabetqpag
€Loaydyetal otn ouvéxela otn QAEBa. It ouvéxeld, To Gkpo Tou Kabetipa

tomoBeteitat kovtd oty kapdid, kabug avtr elvat n B¢on oto owya pe
udnAdtepn por atpatog. H owot tomobétnon tou kabetipa ouviBug
emPePaiwvetal pe xprion aktuvookémneng fj aktwoypagpiag Bwpaka. O
kaBetrpag propel va suppaget oty B¢an tou 1 propet va ypnatpomonBe éva
€161k0 autokOMNTo TeXvoloykd Tpoidy acpdhiong yia T cuykpdtnen tou
kaBetpa otn Béon tou. H Béon Ba kahupBel ot ouvéea pe emiBepa. H
Slabikaoia emovlwong amd autiv ) Sladikacia Slapkel mepimou pia
€Bdopada, aMd pmopel va Stagpépet and aobevi) oe aaevr). Akohoubrote Tig
0dnyieg Tou mapdyou uyetovopkig mepiBakng mou oag apakohouBel oyetika
pe T @povtiba tng Topng oag, Kabwg Kat Tig 06nyieg GXETLKA pe To ToTE pmopel
va xpnotpotiotn et o kabetipag oag.

0éon eLoaywyng KaBetipa atpokdbapaong
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Autd to turipa tov kabetripa tonodeteitat
Jiéow aripayyas kdtw and to Sépya aag.
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Mwg xpnotpomoteitat o kaBethpag
alpokabapang Kat Twe yiverat
n TpooTéAaan g€ autoy,

0 kaBetpag apokdbapang Ba ypnapomounBel yia atpokdBapan clpwva pe
TG 0dnyleg g opddag uyetovopkng epiBahdng. TuviBug, N aokaBapan
TipaypatomoLeltal TpeLg popég T efdopada. Xe kabe ouvedpia apokdbapang,
n mpoomélaon tou kaBetipa oag Ba yivetal pe ) olvéeon tov owhijva
atpokdBapang atov kabetpa oag. Oa mpémet va SoBel 1dLaitepn mpoooyr wote
va Stao@ahiotet 6Tt oL oppadoi Tou kabetrpa oag £xouv kabapLotel Kakd pwv
and t xprion tou kaBetrpa. KaBe voookopeio 1 ibpupa £xet Slabdikasieg mou
Ba akohouBnBouv yLa tv mpoAnn Aolpwéne tou kabetrpa oag.

MoA o kaBetrpag awpokaBapang ouvdebel e To pnyavnpa alokdbapang, 1
atpa Ba aviknBel and tov kaBetrpa Tpog o pnydvnpa, kat Ba akohoudroeL o
@Uhtpdpiopa twv akaBapotwv Tou atpatog. It Guvékeld, T0 GATpapLopévo
atpa Ba emotpédel and 1o pnyavnua otov aviibeto aukd tou kabetrpa. O
ouvedpieg atpokaBapang ouviBwg SLapkolv apketes wpeg. MOALG ohokAnpwBel
n awokaBapon, o kaBetrpag Ba ekmAuBel pe PuatoroyLkd opd kat éva Stdhupa
ao@dhiang mou BonBa ot dratrjpnan g porig Tou kabetpa Katd T SLapkela
WV guvedpLuv atpokadapang.

ZuvnBuwg, n aMayr tou emBépatog otn Béon e§06ou yiveral oto mhaioto g
emiokeng oag yla awpokdBapon. O kabetrjpag Ba Tpémel va mapapével
otepewpévog ka’ OAn T SLépkela T epgiteuorg Tou.

 MHN kohupmide Kat pnv KQvete vtoug.

*+ MHN Bpéyete to eniBepd oag ato pmavio.

* Edv o eniBepd oag Bpayet ) yahapwaet, Ba mpémet va to ahdfete.
20{NTote 10 OXESLO YLal PN TEpOypappaTLopEves ahhayés eBepdTwy
HE Tov TTpoy0 uyetovop Lk TiepiBakpng mou oag mapakohoubel ya
VoL TipoadLoploete eav eagiS 1 0 @povTLatrg aag Ba xpeLaotel va
Adpete 0dnyteg. Evallaktikd, o Tiépoxog uyetovoptkng epiBakdng
TI0V 0 apakolouBel pmopel va aag {ntoeL va emotpédete atov
XWPO uyeLovopLkr Tiep{Bakrg o0 yLa TUYOV pin TTPOYPAUATLOpEVES
aMayég embepdTwv.

* MH ypnotyomoLeite akeTovn o€ OTOLOSITIOTE TUHA TG GWAVWENG
10U kaBetrpa. H ékBean ae autdv Tov Tapdyovta Hmopel va
TipokaAéael {nuLd otov kabBetrpa.

*  Mn xpnoporotette atypnpd epyaheia Kovtd oty mpogKtaon
owhvwang r atov aud tou kadetrpa.

*  Mn xpnoporoteite Palidt yLa v apatpéoete o emiBepa.

* 0 kaBetrpag Ba umootet {nuLd edv ypnotportonBolv o@LyKTpeg
SLaQOPETLKOL amd QUTOUG TIOU TIAPEXOVTAL € QUTO TO KIT.

* Y mepimwon Bpavang Evog GLYKTPA, QVILKATAOTHOTE ToV KabBetrpa
10 GUVTOpOTEPO SuVaTOV.

*  ESetdote Tov auld Ka TL TIPOEKTATELG Tou KaBeTpa TipLy Ka petd and
kaBe Bepamela Lo uyov {npLd.

* H enavenupévn auo@Ln tg owArjvwang ato {610 onpeto evbéyetat
VoL amoduvapwaeL T swAivwan. Amo@Uyete T ala@Lén kovtd ota
luer kat Tov op@akd Tou kaBetrpa.

* Xpnotpomoteite povo uvséapous aopdhiong Luer (pe omeipwpa) pe
autdv tov kabBetrpa.

*  H emavahayBavépevn uepBohukr 60o@LEn Twv ypappwy aipatog, twv
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GUPLYYWV KOl TWV TIWpGTWY Bat peLwaeL T SLépkela {whg Tou cuvdéapiou
kat Ba propouoe va 0dnyroeL o TBav) aotoxia Tou GuVEGHoU.

®povtida kat suvtripnaon tou kabetipa
Xpoviag atpokabapang BioFlo DuraMax pe
teyvoloyia ENDEXO

0 emayyehpatiag vyetag mov oag mapakohouBel Ba oag dwoeL GuyKekpLUEVES
0dnyleg oxetikd pe tov Tpémo @povtidag tou kabetrpa oag, ahkd Ba pémeL va
KoAOUBIGETE aUTEG TLG YeVLKES kateuBuvtpLeg odnyieg:

Tavtomoinan

Muwg va ipoadlopioete Ot 0 kaBetpag awokabapong eivar évag kaBetrpag
Xpoviag atpokdBapang BioFlo DuraMax pe teyvoloyia ENDEXO

Yrdpyouv apketot TpéroL va poadLopicete OTL £xete evav Kabetpa ypoviag
awlokdBapaong BioFlo DuraMax pe texvohoyia ENDEXO. Katd v epgitevon
10U kaBetpa oag, 0 TIPOY0G UyeLovopLkng TTEpiBahng Tou aag tapakolouBet
006 E6WOE JLaL KAPTA EPPUTEVHOTOG. AUTO ETILTPETIEL GTOV TIAPOXO UYELOVOpILKIG
nepiBakng va yvwpiler ot éxete kabetpa xpoviag awpokdbapang BioFlo
DuraMax pie teyvohoyia ENDEXO. To dvopa tou kaBetipa eivat eniong tunwpévo
mdvw atov {610 tov kabetrpa, mavw and ta mreplyLa cuppa@ng, aAd kdtw
amd UG oQLyKTAPEG. Oa TpEmeL va éxete mdvia pall oag v kapta
EPQUTELPATOG Kat va Ty Selyvete aTov Tapoxo uyeLovopLkig TepiBaAyng Ttou
aag apakohouBel mpwv armd tn Bepareia.

JUYVEC EPWTNTELS

Ep. Namoéco kapd Ba éxw tov Kabetiipa xpoviag atpokdabapang
BioFlo DuraMax pe texvoloyia ENDEXO;

Am. 0 katdMnlog xpovog yia v agaipeon tou kaBetipa Slagépel amnod
aoBevi o€ agBev. Elval onpavtikd va oulntoETe TLg TIPOSWTILKEC 0G
QVAYKES KaL TTPOTHNOELS pe TNV OPASa LaTpLKig oag GpovTidag yia va
nipoadlopigete mote Ba apatpedel o kabetrpag.

Ep. Mwg pmopw va ppoviiow tov kadetipa pou xpéviag
awpokaBapong BioFlo DuraMax pe texvoloyia ENDEXO;

Am. e autd o @UANGSLO TlapéxovTal Yevikég odnyie @povtidag. Qotooo,
n opdda Latpukng oag @povidag pmopet va oag dwaet tpoabeteg odnyieg
o0ppwva PE To TPWTOKOAND TOU LEPUHATOS.

Ep. Oaemnpedoel o KaBetpag TLg KaBnpePLVES o SpactnpLotnteg;

Am. Oa mpémeL va efotkelwbeite pe Tg 0dnyleg autod tou Puladiou, kabuwg
Kau pe tuxov mpooBeteq odnyieq oxetkd pe g Kabnpepwé oag
dpaatnpotnteg amod v opdda Latpki oag epoviidag. AdBete umddn ot
10 onpeio tou kaBetrpa Ba mpémeL va mapapével kabapo ka ateyvo.



Ep.

Am.

Ep.

Am.

Ep.

Am.

Oa xpetactei va aANa§w to emiBepd pou i va TTAUVW Tov KaBethpa
pou;

2uviBuwg, oL aMayég emBepdwv kat 1) ékAruon poutivag tou kabetpa Ba
Tpaypatomotolvtal amé v opdda atpikig oag @povidag. EQv 1o
€niBepd oag hepwet, uypavBei 1) dev koAa Théov ato Séppa oag, Tote Ba
mipémeL va aMayBel. H opdda tatpikng oag ppovtidag Ba oag kabodnyrae
€av 0 KaBetjpag oag mpémel va ekmhuBel petafh twv ouvedplwv
awokdBapang yLa omtotovémote Adyo.

Eivat o kaBetjpag aoc@ahig oe mepPdilov payvnTikig
Topoypagiac;

0 kaBetpag xpoviag awpokabapong BioFlo DuraMax pe texvohoyia
ENDEXO Sev mepléyel kavéva PETAANO Kal, OUVEMWS, Sev UAp)eL
avievbeldn yua t Slevépyela payvnuikic topoypagiac (MRI) pe
tomoBetnpévo Tov Kabetipa.

TumpémeL va kavw edv éva wpa £XeL xahapwoet 1 PyeL anod tov
Kabetipa pov;

Apyikd, BePawwbeite 6t o o@lyktpag oto okélog Tpogktaong efval
KAELOTOG. 2T GUVEXELD, EVNUEPWOTE QUECWG TNV OPASE LATPLKNG Oag
@povtidag yia mepattépw 0dnyleg GXETIKA Pe TV QVTLKATAOTOON TIWPATOG
Tou Aemet 1) éxeL yahapwoeL.

. TumpémeL va Kdvw edv o kaBetipag £xeL Stappon 1y om;
Am.

Mapott auté eivat oAy amniBavo, Ba Tipémet va o@i§ete Tov kabetipa pe
TETOLOV TPOTIO WOTE 0 OPLYKTpag va dLaywpileL iy oA f T Sappor] and
tov untdhoro kaBetrpa, €dv eivar duvatdv. H Béan tou a@iyktipa Ba
elvat o kovtd ato anpeio §660u Tou kabetrpa, £10L WOTE TO TUAHA TOU
kaBetrpa mou Bpioketal MAnoLETEPQ O0TO GWHA 0agVa Eival ao@alLopévo
amod 1o onpeto T omig A g dLappors.

Eivau onpavtko va evpepWOETE apéGwg TOV/Toug

Tdpoxo(oug) uyELovopLKig epiBaAPnG oxeTLKA pe

ta ak6AouBa, KaBwg Kat yLa TuYov véa

GUUTITWHATA TIOU GAG AVGUYO0UV:

* Auo@opia Aoyw mévou, oidnpa fj tévog aTov WHo, Tov auyéva 1 Tov
Bpayiova.

* Novog, epubpdtnta, Tovog fj PAeypov emdvw f yupw amd ) Béan
Tou kaBetrpa petd v emovAwon g Beang.

+ Omnotadnmote aguviBlotn mapoxEtevon and 1 B¢an Tou kabetrpa
i 1 B¢on mapakévinang g Behovag (cuviBuwg atov auyéva).

* AigBnpa kaldgou f TIOVOG Katd T SLApKeLa OTTOLAGONTIOTE €y uong
N xpriong tou kabetipa.

* Piyog, d0ovola, {dAn r Tupetoc.

* Mappon 1 {nuid tou kaBetrpa (BA. mpdabetes MAnpoopies aTig
LUyvéq EpwtioeLg)
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Inuavitkég mAnpogopieg ou Ba pémeL va
YVWPL{EL 0 TAPOYOG UYELOVOPLKAG
mepiBalng mou oag mapakohouBel

Muote pe toug tapdyoug vysLovopLkiig epiBaing
IOV o0 TTapaKoAouBouv

Q¢ aoBeviig atov omoio €xel eputeubel mpoopata kabetrpag atpokdbapang,
elvar onpavtikd va ou{nuioete T SUVNTKEG EMUTAOKEG TIOU pTopel va
TPOKOYOUV WG amoté\eapa TG ToToBETaNG TOU TENVOAOYLKOU TTPOTOVToG 1 TG
Xpriong tou kaBetpa yla pakpoxpdvia mpootiéhasn otV kukhogopia Tou
atparog. MAnpo@opieg oYETLKA pe TG SUVNTLKES ETILTIAOKEG TTOU OXETiCovTal e T0
Teyvoloyikd Tpoidv eival Slabéotpeg ot cuokevasia tou Tpoidviog TOU
TOPEXETaL e T0 TeXVoAoylkd Tpoidy. Autég oL TAnpogopieg efval emiong
dlaBéotyeg Qv EmKOWWVAGETE pE TOV TIAPOYO LYELOVOpLKIG TiepiBahdng Tou
oag mapakohouBel i t Merit Medical otov apiBpé +1-800-356-3748. OL
kivuvol kat ta o@éhn g Stadikaotag ep@uteuang Kat T tomodétnong tou
Teyvohoytkol Tpoidvtog Ba mpémet va oulntnBolv pe v opdda Latpikig oag
@povtidag.

IHMANTIKO:

Ormotodrjmote goPapd Teplotatikd €yl UPPEL katd ) xpAon autol tou
TeRVONOYLKOU TpOi6VTOC Bat TPEMEL val aVaQéPETaL aPEGWS GTOV TIAPOYO
uyetovopitkn TiepiBang mou oag mapakohouei. Eival emiong onuavtiké ot
avnouyleg 1 oL katayyeAieg o axeti{ovat e 10 TPOIoV va Kowvomolodvral ot
Merit Medical otn Ste0Buven www.merit.com

Ou avnouyies i oL Katayyehieg ou oyeti{oviat pe 0 TPOi6V pmopolv va
uroPAnBolv and acBeveis f/kat mapoyoug uyeLovoptkig mepiBan.

Inpeiwon yra acBeveic otnv Avotpahia:

Avagépete aunouyiee/mapdmova yla 1o mpoidv oty urnpesia Therapeutic
Goods Administration (TGA) atn 6te0Buvan https://www.tga.gov.au/reporting-
adverse-events.

H yvwatomoinan avemBupntov ouppavrog 1 katayyeliag otn Merit Medical
] aToV pUBYLOTIKO POpéa TG XWPAS 0 SEV QVILKABLOTA TV LATPLKA YV,



Niota eléyyou aaBevoug

[]

1 O

Oa mpémet va éxete TV kapta epputedpatds oag pad
oag Kaw va T Sefyvete otov emayyehpatia vyelag
TIov o mapakolouBel mpwv amd ) Bepameia. Edv

0 TLdP0X0G UyELOVOpLKAG TiepiBaAng yperdletat
TipdoBetes Mnpopopie, pmopel va karéaeL Tov
apLBpo Tou TpApaTog SuTNPETNONG TEAATWY TG
Merit Medical atov aptBpé +1-800-356-3748.

Muhrjote Kat potpacteite Tig avnouyieg oag pe tov
enayyehpatia uyelag mou oag mapakoAouBet.

Mropeite va amoktocte mpoafaon o pooheteg
TANPOPOPIES yLa TOUG aoBevelS Kal o€ EXTTALOEUTIKA
epyakeia edv emokepOeite Tov Lotdtomo
www.merit.com/ifu.
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Opot 1ou ypnatpomotolviat cuxvd

KaBetipag

EUKapTtog owhivag Tou ELoaydyetat péow Tou SEPPATOg O aLpopopo
ayyeto 1 KOLAOTNTa yLa TV avappoPnon CWHATLKWY Lypv 1 TV éyxuan
uypou.

AwpokdBapon

Moper} Bepareiag vepplkig avtikatdotaong 6mou pLa npdLanepar
pepBpavn — otnv atpokabapan n pepBpavn tou giktpou atpokddapang
- XPnotpoToteitat yia To EKAEKTIKO QIATpApLOpa SLaAUPEVWY 0UGLOYV
amo 1o aipa tou agBevoug oto SLdhupa arpokdBapang.

AIMOKAOAPZH (HD)

MéBodog Bepareiag katd v omola o aipa tou acBevolc péet éw amo 1
owpa pPéow avahwolpwy ypappwy atpatog Tpog éva e8kd giktpo, To
oiktpo atpokaBapone. To Stdhupa awokdBapong amopakplvel ta
an6pAnta kat 1 Theovadov vepd, Kat to kabapd afpia emaTpéPeTatL oTov
aoBeviy. H Sladikacta eléyxetal amo éva pnydvnpa awpokdbapang mou
aviket aipa, mpooBétel avumnktka, pubpilel tn Sladikaoia kabapiapol
Kat eéyxeL Ty avaperdn tou Slakbpatog atpokdBapang kat tou pubuol
porig Tou péaw Tou cuatipato. Evag acBevrg umofdMetat ouviBug oe
Tpetg Bepareieq v efopada, o SLapKolv amd TPELG £WG TETTEPLG WPE.

JOVLOTWEVA TIPWTOKOANA EKTTAUGN

(va oupmAnpwBel amd tov mdpoxo uyetovopiki TiepiBakng Tou oag
napakohouBei)

Tuvtipnon

Mpw amd Ty apokdbapan

Metd tv awpokdBapon

Mpoabeteg 0dnyieg
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Turkish

ENDEXO® Teknolojili
BioFlo DuraMax®

Kronik Hemodiyaliz Kateteri

ENDEXQ® Teknolojili BioFlo DuraMax® Kronik Hemodiyaliz
Kateteri takilmis bir hasta veya bdyle bir kisinin yakini olarak
bilmeniz gereken bazi degerli bilgiler:

e ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz
Kateteri hemodiyaliz gerceklestirmek icin kan akimina
erisim saglar.

e Diyaliz programinizin farkinda olun ve tipik olarak ne
zaman, nerede ve ne siklikla tedaviye gitti§inizi bilin.

e Seyahat ediyorsaniz, saglik uzmaniniz tarafindan aksi
belirtiimedikce, mevcut diyaliz programinizi
koruyabilmeniz i¢in seyahat ettiginiz yerdeki saglik
kurumlarinda randevular ayarladiginizdan emin olun.

e ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz
Kateteriniz hakkinda bilgiye, +1-800-356-3748 numarali

telefondan Merit Medical Miisteri Hizmetleri aranarak
ulasilabilir.

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca
hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilabilir.
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implant Karti hakkinda 6nemli talimat

¢ ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz
Kateterinizi alirken bir Implant Karti alacaksiniz.

e ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz
Kateteri implant kartinizi daima yaninizda tastyin. Implant
karti bir clizdana sigacak sekilde uygun biiyiikliktedir.

o implant kart, kateteriniz hakkinda saglik uzmaniniz igin
faydali olacak énemli bilgiler icermektedir.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology MERIT
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

L4 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
FUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

¢ copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax
Kronik Hemodiyaliz Kateteriniz
hakkinda bilgiye, 1-800-356-3748
numarali telefondan Merit Medical
ABD Miisteri Hizmetleri

aranarak ulasilabilir

ENDEXQ® Teknolojili BioFlo DuraMax®
Kronik Hemodiyaliz Kateteri

Kullanim Amact:

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz
Kateteri, yetiskinlerde Hemodiyaliz icin Uzun Siireli vaskiiler
erigsim saglamak amaciyla tasarlanmigtir.

40 cm'den biiyiik kateterler femoral vene yerlestirilmek icin
tasarlanmistir.

Bu hasta kilavuzunun egitici olmasi amaclanmistir ve cihazla
birlikte verilen kullanma talimatinin yerine gegmez.

* Merit ve Merit logosu, Merit Medical Systems, Inc. sirketinin, bir yan ya da bagl
kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir. Tim diger ticari markalar
184 ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.



ENDEXO Teknolojili

BioFlo DuraMax

Kronik Hemodiyaliz Kateteri

icindekiler

GIFIS cereeeereereereereeree e 186
ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax
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Girig

Saglik uzmaniniz, saghk hizmetleri ihtiyaclarimzi en iyi sekilde
yonetmek amaciyla tedaviye baslayabilmeniz icin kateterinizin
yerlestirilmesini dnermistir. Hemodiyaliz i¢in uzun ddnemli vaskiiler
erisime yonelik baska secenekleriniz mevcut olabilse de, ENDEXO
Teknolojili  BioFlo Duramax Kronik Hemodiyaliz Kateterinin
yerlestirilmesi saglik uzmaninizin 6nerdigi anda tedavi planiniza
baslamanizi miimkiin kilmaktadir. Uzun siireli vaskiiler erisime ydnelik
diger seceneklerin implante edilmesi veya olusturulmasi igin ek siire
gerekebilir ve kullanimdan 6nce iyilesme siiresi gerekli olabilir. Bazi
durumlarda hemodiyaliz kateteriniz, farkl tipte bir vaskiiler erigim
cihazi yerlestirilene ve kullanima hazir olana kadar saglk hizmetleri
ihtiyaclarinizi yénetmek igin kullanilabilir. Uzun siireli vaskiiler erigim
icin tiim secenekleri saglk uzmaninizla diizenli araliklarla gériismeniz
onemlidir ¢iinkii bu ihtiyaclar zamanla degisebilir.

NOT: Bu cihaza ait Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti, Eudamed
ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde temel UDI-DI baglantisiyla
birlikte sunulmaktadir. Cihazin temel UDI-DI numarasi
0884450BUDI651Q6'dir. Eudamed sitesinin kullanima acilmasini
beklerken SSCP'ye su baglantidan da erisebilirsiniz:
http://www.merit.com/sscp/

Hemodiyaliz nedir ve neden gereklidir?

Normal calisan bdbrekler kaninizdaki fazla suyu ve atiklari
filtreleyerek kanin bilesimini stabil tutar. Bobrekleriniz hasarliysa,
islevi bozulmugsa veya eksikse, bu zararl atiklar birikir. Bu atiklan
kaninizdan temizlemek icin bdbrek yerine islev géren bir hemodiyaliz
makinesi kullanilabilir. Hemodiyaliz kateteri bir vene yerlestirilir ve
hemodiyaliz makinesiyle kan aligverisi yapiimasini miimkiin kilar.

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax
Kronik Hemodiyaliz Kateteri nedir?

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateteri,
tiinelli bir hemodiyaliz kateteridir. Hemodiyaliz kateteri, biri kaninizi
hemodiyaliz makinesine ve digeri temizlenmis kani viicudunuza geri
gondermek icin olmak iizere iki agikhgr olan ici bos, yumusak bir
tiiptiir. Her agikhigin bir kelepcesi ve kapakli bir gobegi vardir. Kateter
kullaniimadiginda kelepce kapal tutulur ve ug kapadi takil tutulur.
“Tinelli” terimiyle kastedilen, kateterin bir kisminin bir vene
yerlestirilmeden dnce deri altina implante edilmis olmasidir. Kateterin
tiinellenmesi kateterin hareket etmesini dnlemeye yardimci olur ve
bu da uzun siireli hemodiyaliz tedavileri i¢in dnemlidir.



ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax
Kronik Hemodiyaliz Kateterleri
nelerden olusur?

ENDEXO Teknolojili BioFlo Duramax Kronik Hemodiyaliz Kateteri,
kateter yiizeyinde trombiis olusumunu (kan pihtilagmasini) azaltmada
etkili oldugu gdsterilmis olan ek bir katki maddesi igeren poliiiretan
materyalden yapilmis uzun bir tiiptiir. Kana maruz kaldiginda cihazda
biriken trombosit sayisini belirlemek icin laboratuvar ortaminda ozel
testler yapiimistir. Trombositler “kan pihtilagsmasinin” bir parcasidir
ve bu pihtilasma kani kateterden cikarmada ve/veya kani kateter
yoluyla viicudunuza geri dondiirmede zorluga yol acabilir. Kateter
safti, radyoopasite igin %20 baryum siilfat (1,61 g), %2 Endexo plastik
polimer (0,164 g) ve %0,2 mavi-yesil renklendirici (0,0164 g) iceren
Carbothane 3585A'dan (6,43 g) iiretilir. Kana kalici olarak maruz kalir.

Tiip, viicuttan cikarilan kanin viicuda geri gdnderilen kanla
karigmamasi igin ayri béliimlere ayrilmistir. Bu, tedavinizin basaril
olmasi igin 6nemlidir.

Kateterin viicudunuzun disinda olacak ucu “y” seklindedir. Bu “y”
sekli, “uzatma bacaklar” adi verilen iki ayri tiipten olusur. Uzatma
bacaklarinin her birinin gobekleri ve kelepgeleri burada daha ayrintili
olarak agiklanmistir:

e (Gdbek, kateterin en ug kismidir. Gébek, hortumu baglamak ve
hastaya tedavi uygulamak icin kullanilan kateterin bir pargasidir.
Kalinti veya bakteri gibi herhangi bir seyin katetere girmesini
onlemek icin kateter kullanilmadiginda gdbek iizerinde daima bir
kapak bulunmalidir.

e Kelepceler agik veya kapali konuma ayarlanabilir. Kelepgeler
aciksa tedavi maddesinin kateter icinden akmasina izin verir.
Kapaliysa bunu dnler. Kullanilmadiginda kelepgeler kapali
konumda kalmalidir. Her kelepge ilgili sivi gecirme hacmiyle
etiketlenmistir. Bu, kateterin uzunlugunu doldurmak igin gereken
sivi miktaridir.

Kateter ayrica sunlan icerir:

e Klinisyenin kateteri yerine dikmesini saglayan ddner bir siitiir
kanadi. Bu, kateterin hareket etmesini 6nlemeye yardimci olarak
viicudun igindeki ucu tedavi igin uygun pozisyonda tutar.

e Kateteri cevreleyen ve kateterin deriden ¢iktigi bélge ile
kateterin damara girdigi bdlge arasindaki “tiinelde” kalmasi
amaclanan bir “manson”. Manson, tiinel boyunca bakterilerin
tiinele girmesini 6nlemeye yardimci olabilecek bir bariyer saglar
ve ayrica katetere doku yapigmasini tesvik edebilir. Bu yapisma
kateterin yerlestirme bélgesi icine veya disina hareket etmesini
onlemeye yardimci olabilir.
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Uzatma Bacagi

Mangset

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax
Kronik Hemodiyaliz Kateteri nasil
yerlestirilir?

Hemodiyaliz kateterinin yerlestiriimesi lokal veya genel anestezi ya
da sedasyon altinda yapilan kisa bir islemdir. Gogiisteki cilt ilk olarak
mikroplari gidermek icin temizlenir. Hemodiyaliz kateterini basarili bir
sekilde yerlestirmek icin cesitli teknikler mevcuttur. Yaygin bir teknik,
kateterin yerlestirilecegi damarin kiiciik bir igneyle delinmesini
icerir. Ardindan, kateteri damarin icine ilerletmek icin kullanilacak
ozel bir cihaz damara yerlestirilir. Kateter yerlestiriimeden &nce
damarin ponksiyon alaninin yaklasik 8-10 cm altinda kiiciik bir kesi
acilir. Kateter, kiiciik kesiden damarin ponksiyon alanina deri altindan
tiinellenir ve burada kateter daha sonra vene yerlestirilir. Kateterin
ucu daha sonra en yiiksek kan akisinin oldugu viicuttaki konum
oldugundan kalbin yakinina konumlandirilir. Uygun kateter yerlesimi

tipik olarak floroskopi veya gogiis radyografisi kullanilarak dogrulanir.
Kateter yerine dikilebilir veya kateteri yerinde tutmak igin dzel bir
yapiskan sabitleme cihazi kullanilabilir. Bolge daha sonra bir
pansumanla ortiilir. Bu prosediirden sonraki iyilesme siireci yaklagik
bir hafta siirer ancak hastadan hastaya degisebilir. Kateterinizin ne
zaman kullanilabilecegine dair talimatin yani sira kesi bdlgenizin
bakimi hakkinda saglik uzmaninizin talimatini izleyin.

Diyaliz Kateteri Yerlestirme Bolgesi



Kateterin bu kismi cildinizin
altindan tiinellenir.
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Hemodiyaliz kateteriniz nasil kullanilr
ve kateterin erigimi nasil saglanir?

Hemodiyaliz kateteriniz, saglik ekibinizin talimatina gére hemodiyaliz
icin kullanilir. Tipik olarak, hemodiyaliz haftada ii¢ kez gerceklesir.
Her diyaliz seansinda kateterinize diyaliz hortumu takilarak erisim
saglanir. Kateter kullaniimadan 6nce kateter gdbeklerinin iyice
temizlendiginden emin olmaya dikkat edilmelidir. Her hastane veya
tesiste kateter enfeksiyonunu onlemek icin izlenecek
prosediirler vardir.

Diyaliz kateteri hemodiyaliz makinesine baglandiginda, kan
kateterden makineye cekilir ve ardindan kandaki safsizliklar
filtrelenir. Filtrelenmis kan daha sonra makineden kateterin karsi
limenine geri déndiiriilir. Diyaliz seanslar genellikle birkac saat
siirer. Diyaliz tamamlandiktan sonra kateter, diyaliz seanslari
sirasinda kateterin akmasina yardimci olan bir kilitteme soliisyonu ve
salin ile yikanir.

Tipik olarak, cikis bélgesi pansumani diyaliz ziyaretinizin bir pargasi
olarak degistirilir. Kateter implante edildigi siire boyunca sabit
kalmahdir.

e YUZMEYIiN veya dug ALMAYIN.
e Banyo yaparken pansumaninizi ISLATMAYIN.

e Pansumaniniz islanirsa veya gevserse dedgistirilmesi
gerekir. Sizin veya bakicinizin talimat almaniz gerekip
gerekmedigini belirlemek icin planlanmamis pansuman
degisikliklerini saglk uzmaninizla gériisiin. Alternatif olarak
saglik uzmaniniz, planlanmamis pansuman degisiklikleri
icin saglik kurumunuza geri dénmenizi isteyebilir.

o Kateter hortumunun herhangi bir parcasi lizerinde aseton
KULLANMAYIN. Bu maddeye maruz kalmasi kateter
hasarina neden olabilir.

e Uzatma hortumunun veya kateter liimeninin yakininda
keskin aletler kullanmayin.

e Pansumani ¢ikarmak icin makas kullanmayin.

e Bu kit ile birlikte saglananlar diginda kelepceler kullanilirsa
kateter hasar goriir.

e Bir kelepcenin kinlmasi durumunda kateteri ilk firsatta
degistirin.

e Her tedaviden dnce ve sonra kateter [iimenini ve uzatmalari
hasar acisindan inceleyin.

e Hortumun ayni yerden tekrar tekrar kelepcelenmesi
hortumu zayiflatabilir. Kateterin luerleri ve gobegi yakininda
kelepceleme yapmaktan kaginin.

e Bu kateterle sadece Luer Kilitli (disli) konektdrler kullanin.

e Kan hatlarinin, sirnngalarin ve kapaklarin tekrarli olarak
asir sikilmasi konektériin dmriinii kisaltir ve potansiyel
konektdr arizasina yol acabilir.



ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax
Kronik Hemodiyaliz Kateterinizin
Bakimi ve Muhafazasi

Saghk uzmaniniz size kateterinizin bakimi hakkinda 6zel talimat
verecektir ancak su genel kilavuz ilkelere uymalisiniz:

Tanimlama

Diyaliz kateterinizin ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik
Hemodiyaliz Kateteri olup olmadigini belirleme

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateterine
sahip oldugunuzu belirlemenin birkac yolu vardir. Kateterinizi
aldiktan sonra saglik uzmaniniz size bir implant karti vermistir. Bu
kart, saglik uzmanimizin ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik
Hemodiyaliz Kateteriniz oldugunu bilmesini saglar. Kateterin adi
ayrica kateterin {izerinde, siitiir kanatlarinin yukarisinda ama
kelepgelerin altinda da yazihdir. implant kartinizi her zaman yaninizda
bulundurmali ve tedaviden dnce saglk uzmaniniza gostermelisiniz.

Sikca Sorulan Sorular

S ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz
Kateterimi ne kadar siireyle kullanacagim?

C Kateteri ¢cikarmak igin uygun zaman hastadan hastaya degisir.
Kateterin ne zaman c¢ikarilacagini belirlemek icin kisisel
ihtiyaclarinizi ve tercihlerinizi saghk ekibinizle gériismeniz
6nemlidir.

S ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz
Kateterimin bakimini nasil yapmaliyim?

C Bu brosiirde genel bakim talimati verilmistir; ancak saglik
ekibiniz kurumun protokollerine gére ek talimat da verebilir.

S Kateterim giinliik faaliyetlerimi etkileyecek mi?

C Bu brosiirdeki talimatin yani sira saglk ekibinizin giinlik
faaliyetlerle ilgili olarak verecedi ek talimata da asina olmalisiniz.
Kateter bdlgesinin temiz ve kuru kalmasi gerektigini unutmayin.

S Pansumanimi degistirmem veya kateterimi yilkamam
gerekecek mi?

C Genel olarak, pansuman dedgisiklikleri ve rutin kateter yikama
islemleri saglik ekibiniz tarafindan yapilir. Pansumaniniz
kirlenirse, 1slanirsa veya artik cildinize yapismiyorsa, pansumanin
degistirilmesi gerekir. Saghk ekibiniz kateterinizin diyaliz
seanslari arasinda herhangi bir nedenle yikanmasi gerekip
gerekmedigini size bildirecektir.
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Kateterim MRG ortaminda giivenli mi?

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateteri
herhangi bir metal icermez ve dolayisiyla kateter yerindeyken
MRG tetkiki yaptirmanin kontrendikasyonu yoktur.

Bir kapak gevsekse veya kateterimden ¢ikarsa ne
yapmaliyim?

ik olarak, uzatma bacagindaki kelepcenin kapali oldugundan
emin olun. Ardindan, eksik veya gevsek kapagi degistirmeyle
ilgili daha fazla talimat igin derhal saglik ekibinizi bilgilendirin.

Kateterimde sizinti veya delik varsa ne yapmaliyim?

Bu pek muhtemel olmasa da, miimkiinse kateteri kelepce deligi
veya sizintiyl kateterin geri kalanindan ayiracak sekilde
kelepcelemelisiniz. Kelepce konumu kateter ¢ikis bélgesine en
yakinda olacak ve béylece viicudunuza en yakin kateter kismi
delikten veya sizintidan kapanacaktir.

Saglik uzman(lar)imzi asagidakiler ve endise
duydugunuz yeni semptomlar hakkinda derhal
bilgilendirmeniz dnemlidir:

Omuz, boyun veya kolda aci veren rahatsizlik, sislik
veya agri.

Bélge iyilestikten sonra kateter bolgesi lizerinde veya
cevresinde agri, kizariklik, sizi veya iltihaplanma.

Kateter bdlgesinden veya igne ponksiyon alanindan
(genellikle boyunda) herhangi bir olagandisi akinti.

Herhangi bir inflizyon veya kateter kullanimi sirasinda
yanma hissi veya agri.

Usiime, nefes darligi, bas donmesi veya ates.

Kateterin sizinti yapmasi veya kateterde hasar (Sikca
Sorulan Sorular boliimiindeki ek bilgilere bakin)



Saghk uzmaninizin bilmesi gereken
onemli bilgiler

Saglik Uzmaninizla Konusun

Yeni implante edilmis bir hemodiyaliz kateteri olan bir hasta olarak,
cihazin yerlestirilmesi veya kan dolagimina uzun siireli erisim icin
kateterin kullanilmasi sonucunda ortaya cikabilecek olasi
komplikasyonlari gériismeniz dnemlidir. Cihazla iligkili olasi
komplikasyonlar hakkinda bilgi, cihazla birlikte verilen {iriin
ambalajinda mevcuttur. Bu bilgilere ayrica saglk uzmaninizla veya
+1-800-356-3748 numarali telefondan Merit Medical ile iletisime
gecilerek de ulagilabilir. implant prosediiriiniin ve cihaz yerlesiminin
riskleri ve faydalari saglik ekibinizle goriistilmelidir.

ONEMLI:

Bu cihazin kullanimiyla meydana gelen herhangi bir ciddi olay derhal
saglik uzmaniniza bildirilmelidir. Uriinle ilgili endise veya sikayetlerin
www.merit.com adresinden Merit Medical ile paylasiimasi da
onemlidir

Uriinle ilgili endiseler veya sikayetler hastalar ve/veya saglik
uzmanlari tarafindan gonderilebilir.

Avustralya'daki hastalar icin bildirim:

Litfen iriin endiselerini/sikayetlerini https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events adresinden Therapeutic Goods
Administration (TGA) makamina bildirin.

Advers olay veya sikayetin Merit Medical'a veya iilkenizdeki
diizenleyici kuruma bildirilmesi tibbi goriisiin yerini almaz.
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Hasta Kontrol Listesi

]

1 O

Tedaviden dnce implant kartinizi yaninizda
bulundurmali ve saglk uzmaniniza
gostermelisiniz. Saghk uzmaninin ek bilgiye
ihtiyaci olursa, +1-800-356-3748 numarali
telefondan Merit Medical Miisteri
Hizmetlerini arayabilir.

Diisiincelerinizi ifade edin ve endiselerinizi
saglik uzmaninizla paylasin.

Ek hasta bilgilerine ve egitim araglarina
www.merit.com/ifu adresinden erisilebilir.



Sik kullanilan terimler

Kateter

Viicut sivisi gcekmek veya sivi infiizyonu yapmak igin ciltten bir
kan damarina veya viicut bosluguna yerlestirilen esnek bir tiip.

Diyaliz

Yari gecirgen membranin - hemodiyalizde diyaliz cihazinin
membrani - hastanin kanindaki ¢éziinmiis maddeyi diyaliz sivisi
icine secici olarak filtrelemek igin kullanildigi bir bébrek
replasman tedavisi bigimi.

Hemodiyaliz (HD)

Hastanin kaninin tek kullanimlik kan hatlar tizerinden viicudun
disina, ozel bir filtre olan diyaliz cihazina akitildigi bir tedavi
yontemi. Diyaliz ¢ozeltisi, atik Griinleri ve fazla suyu uzaklastirir
ve temizlenen kan hastaya geri gonderilir. i§lem, kan
pompalayan, antikoagiilanlar ekleyen, saflastirma siirecini
diizenleyen ve diyaliz ¢dzeltisinin karistiriimasini ve sistemdeki
akis hizini kontrol eden bir hemodiyaliz makinesi tarafindan
kontrol edilir. Hastalar ¢ ila dort saat siiren tedaviyi tipik
olarak haftada ii¢ kez alir.

Onerilen Yikama Protokolleri

(saglk hizmeti saglayiciniz tarafindan doldurulacaktir)

Bakim

Diyaliz Oncesi

Diyaliz Sonrasi

Ek Talimat




Notlar:
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Russian

KaTeTep anAa XpoHW4ecKkoro
remMoauanunsa

BioFlo DuraMax®

c TexHonornen ENDEXO®

B kauyecTBe naumeHTa WAW COMNPOBOXAALIEr0 NMua,
KOTOPOMY YCTaHOBNEH KaTeTep [Jf XPOHMYECKOro
remoamanusa BioFlo DuraMax® ¢ texuonorueit ENDEXO®,
HeoOX0ANMO 3HaTb HECKOJIbKO BaXKHbIX MOMEHTOB:

e KaTeTep ANA XpOHUYECKOro remoaunanusa
BioFlo DuraMax ¢ TexHonorueit ENDEXO o6ecneunBaet
AOCTYN K KpOBOTOKY AN NPOBeeHNA reMoananuaa.

e bynbTe B Kypce cBOEro rpadimka ananusa v 3Hante,
KOraa, rae v kak 4acto Bbl 00bI4HO NpOXoANTE

npoueaypy.

e Ecnu Bbl nyTewwecTByeTe, 06A3aTeNIbHO 3aNUWINUTECH HA
npuem B yYpexaeHus, pacnooxeHHble No6an3ocTm ot
MecTa HasHayeHuA, 4To6bl Bbl MOTIIN MPUAEPXNBATLCA
TekyLero rpacuka anannaa, eCnu NHoe He yKasaHo
BaLIMM Jie4aLium Bpayom.

e VHdopmauuto o BalweM kaTeTepe AnA XpOHUYECKOT0
remoauanusa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorueit ENDEXO
MOXHO MOJTy4nTb, NO3BOHUB B 0TAEN 06CNyXMBaHNA
knueHToB komnaHuu Merit Medical no TenedoHy
+1-800-356-3748.

NMPEAOCTEPEXXEHUE! ®epepanbHblii  3akod (CLUA)
pa3peLuaeT npoaaxy AaHHOrO yCTpoicTBa TOMbKO Bpayvy
WK MO €ro HasHa4yeHuo.
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BaxHble MHCTPYKLWNK MO NCNOJIb30BAHUIO
KapTbl UMMNJIaHTaTa

o [lpn nonyyeHuu kaTeTepa Asid XpOHNYECKOro
remoananusa BioFlo DuraMax ¢ TexHonornein ENDEXO
Bbl MOy4NTE KApTy UMMaHTaTa.

e Bcerpa HocuTe ¢ coboil KapTouKy MMNNaHTaTa kateTepa
ANA XpoHuyeckoro remoamanu3sa BioFlo DuraMax
c TexHonorueit ENDEXO. KapTouka umnnanTaTa umeet
yoo6HbIN pa3Mep, NO3BONAOLLNA HOCUTbL €€ B KOLLESbKE.

e KapTouka MMNnaHTaTa COAEPXKMT BaXHYIO MH(hOPMaLMIO
0 Balluem kaTeTepe, KoTopas Gy/eT nosie3Ha Bawemy
nevatiemy Bpauy.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology V7 AERIT. E502
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
r ' copy may be requested from USA
A3 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /
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WHudopmaumio o Bawem Katetepe
ANA XPOHUYECKOro remoamanuaa
BioFlo DuraMax ¢ TexHonoruen
ENDEXO mMoXHO nony4utb, N03BOHMB
B 0TAEN 00CNYy>XXUBAHUA KINEHTOB
komnaHun Merit Medical 8 CLLIA

no tenegony 1-800-356-3748

KaTteTtep ana xpoHu4eckoro
remogmanusa BioFlo DuraMax®
c TexHonornen ENDEXQ®

HasHauyeHue:

Katetep ana xpoHuyeckoro remoananusa BioFlo DuraMax
c TexHonorueir ENDEXO nokasaH kK npumeHeHuto Ans
obecneyeHma ANUTENBHOTO  COCyAMCTOrO  jocTyna
Y B3pOCHbIX.

Katetepbl anuHoit Gonee 40 cm npepfHasHayeHbl AnA
BBeAEHUA B 6EPEHHYI0 BEHY.

[laHHOe  pyKOBOACTBO  ANA  MauUMEHTOB  HOCUT
06pa3oBaTeNbHbIN XapakTep U He 3aMEeHAET UHCTPYKLNN Mo
aKcnyaTaumm, npunaraemble K yCTpoicTay.

* Merit u norotun Merit ABAAKOTCA TOBApHLIMU 3HAKaMU U/WAN 3aperncTpUpOBaHHbIMU
ToBapHbIMM 3Hakamu komnanun Merit Medical Systems, Inc., adhcunuposaHHoro unu
[N04YepHero npeanpuATMA. Bee nHble TOproBbie Mapki ABAAKTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYHLNX BNafieNbLieB. 199



KaTteTep anA XpoHW4eckoro
remogunanunsa

BioFlo DuraMax

c TexHonornen ENDEXO
CopepxxaHue
BBEICHUE ... 201

Yto npeactaBnseT coboi kateTep AnA
XpoHuyeckoro remoaunanu3sa BioFlo
DuraMax ¢ TexHonoruein ENDEXO? ............. 201

W3 yero cocToAT kaTeTepbl AnA
XpOHU4eckoro remoamanu3sa BioFlo
DuraMax ¢ TexHonoruein ENDEXO? ............. 202

Kak BBOAUTCA KaTeTep /1A XPOHUYECKOro
remogmanusa BioFlo DuraMax
¢ TexHonorven ENDEXO? ..., 203

Kak ucnonb3yetca u kak
0CYLLeCTBNAGTCA AOCTYN K Ballemy
reMOANANN3HOMY KaTETEPY? .ouveerrerrerrerenne. 205

Yxon v 06cnyxxuBaHue Ballero katetepa
AN XpOHMYECKoro reMoanannaa
BioFlo DuraMax ¢ TexHonorueit ENDEXO...206

NAEHTUPUKALMNA ... 206
YacTo 3ajaBaemMble BOMPOCHI ........ccerrvneee 206

BaxxHaa nHopmauma, KoTopyto A0MKEH

3HATb BALU JIEYALUMMA BPAY c.oveereeeercerenreereereens 208
KOHTpPOMbHbIA CNXCOK NALMEHTOB ............... 209
YacTo ncnonb3yemble TEPMUHDI «.....eueerneenees 210
JlononHUTENbHbIE MHCTPYKUMMW.......eccevveveees 210



BeeneHue

Balu neyvalyuit Bpay pekoMeHAOBan BaM YCTaHOBKY kaTeTepa, YTo6bl
Bbl MOF/IM Ha4yaTb JleYeHWe W Haunyywmm o6pa3om yLoBNEeTBOPUTHL
BallW MeAULMHCKIE HyXAbl. XOTA BaM MOryT 6bITb AOCTYMHbI U Apyrue
BapuaHTbl JOATOCPOYHOr0 COCYAMCTOr0 JOCTyna AnA reMoAuanuaa,
yCTaHOBKa kaTeTepa AnA XxpoHuyeckoro remoananusa BioFlo Duramax
¢ TexHonorveir ENDEXO nosBonser Bam HauaTb JieYeHWE B CPOKM,
peKoMeHA0BaHHbIe BallMM fieyawum Bpayom. [pyrue BapuaHTbl
[lONTOCPOYHOr0  cOCyaMcToro joctyna Moryt notpefosaTb
[ONONHUTENbHOTO BPEMEHW [NA WUMNAaHTauum WA co3paHus,
a Talkke BPEMEHW Ha 3aXuBNeHWe nepes WCNONb30BAHUEM.
B HekoTopbix cny4aAx Ball reMOAWANU3HbIA KaTeTep MOXET
1Cnonb30BaThCA ANA YAOBNETBOPEHUA BALLNX MELULMHCKUX HYX] A0
Tex nop, noka He 6yfeT yCTaHOBJEH U FOTOB K MCMOMb30BAHWIO Lipyroii
T™Mn cocyaucToro joctyna. BaxHo nepuogmyecku obcyxpaTtb Bce
BapuaHTbl JONTOCPOYHOr0 COCYAMCTOr0 AOCTyna ¢ BalUMM fevallum
BPayoM, Tak KaK 3T NoTpe6HOCTU CO BpeMEHEM MOTyT U3MEHUTLCA.

NMPUMEYAHME: Kpatkuit oT4eT 0 6e30MacHOCTU U KIMHUYECKNX
XapakTepucTukax AaHHOrO YCTpPoiicTBa AOCTyneH Ha Beb6-caiTe
Eudamed no agpecy ec.europa.eu/tools/eudamed, rae nHcdopmauuns
nocTynHa no ocHosHomy uaentucpukatopy UDI-DI. OcHosHoit UDI-DI
nna yctpoictea — 0884450BUDI65106. Moka Be6-caiit Eudamed
HepoctyneH, SSCP Takke MOXHO NOAy4MTb N0 CneayrLLei CCbIIKe:
http://www.merit.com/sscp/

Yt0 TaKoe remogmanu3 u nouemy oH Heooxoaum?
HopmanbHO PyHKUMOHMPYIOLLME NOYKM OTCHMNBTPOBLIBAKT M36bLITOK
BO/bl 1 LINAKOB U3 KPOBU, 4TO NO3BONAET NOALEPXKMBATL €€ COCTAB
cTabunbHbiM. Ecnn Bawm nouku noBpexpaeHbl, He paboTawT uam
OTCYTCTBYIOT, 3TV BPEAHbIE LWNaku HakannuBawTtcA. [InA yaanexus
3TUX LUNAKOB W3 KPOBM MOXHO MCMONb30BaTb reMOANaNNU3HbINA
annapar, KOTopbld (yHKLUMOHMPYET BMecTo nouku. Katetep anA
remMoziManu3a BBOANTCA B BEHY W NO3BONAET OCYLLECTBAATL 06MEH
KPOBbK C reMOAManu3HbIM annapaTom 1 06paTHo.

Yto npeactaBnaet cobon kateTep AnA
XPOHMYECKOro remoanannaa

BioFlo DuraMax ¢ TexHonoruein
ENDEXQO?

Katetep ana xpoHuyeckoro remogmanusa BioFlo DuraMax
¢ TexHonoruein ENDEXO npepcTaBnfeT coboii TYHHeNbHbIA KaTeTep
ana remoavanusa. Katetep ana remogmanusa — 3to nonas Markas
Tpy6Ka c ABYMA 0TBEPCTUAMU: OHO ANA OTNPaBKN KPOBYW B annapat
ANA remoauanusa, a Apyroe AnA BO3BpaTa OYULIEHHOW KPOBU
ob6paTHo B opraHuam. Kaxpoe 0TBepcTME CHAOXEHO 3aXMMOM
1 BTYJIKOIA C KONINAYKoM. 3aXUM 0CTaeTCA 3aKPbITbIM, @ HAKOHEYHUK
0CTAeTCA Ha MecTe, KOrga KaTeTep He MCMOnb3yeTcA. TepMuH
«TOHHENMPOBAHHbI» 03HAYAET, 4TO YaCTb KaTeTEPA MMMIAHTUPYETCA
Nof KOXy NepeA BBEEHWEM B BEeHy. TyHHenupoBaHue KkaTeTepa
nomoraeT NpeAOTBPAaTUTb E€ro MEPEMELLEeHUEe, YTO BaXHO ANA
LNINTENBHOTO TEMOJUANU3HOTO IEYEHUA.
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W3 yero cocToAT KaTeTepbl AnA
XPOHMYECKOro remoanannaa
BioFlo DuraMax ¢ TexHonoruen
ENDEXQO?

Katetep ana xpoHuyeckoro remoamanusa BioFlo Duramax
¢ TexHonorueit ENDEXO npepctaBnaer coGoit AnuHHyk TpyoKy,
M3rOTOBJIEHHYK M3 MONMYPETaHOBOro MaTepuana, copepxallero
NononHUTeNbHYl0 Aob6aBKy, KoTopaA, Kkak 0Obino nokasaHo,
aththekTMBHA B CHMKeHUM 06pa3oBaHuA TPOMOOB (cBepTbIBaHUA
KPOBU) Ha NOBEpXHOCTK kaTeTepa. B nabopaTopHbix ycnoBuaAx 6binm
NpoBeAeHbl CMeunanbHble WCMbITAHWA ANA  onpefeneHus
Konm4ecTBa TPOMOOLNTOB, KOTOPbIE HaKanIMBaKTCA Ha YCTPONCTBE
NpU KOHTakTe C KpOBbK. TpombouuUTbl ABNAKTCA OAHOW W3
COCTaBNAKLLNX CUCTEMbI «CBEPTbIBAHWA KPOBMY, 1 3TO CBEPTbIBAHUE
MOXET NPUBECTYN K 3aTPYAHEHNAM NpU yaaneHu KpoBu U3 katetepa
w/vnu BO3BpaTe KPOBM B OpraHu3m yepe3 katetep. CTepxeHb
KaTeTepa usrotoBneH u3 Carbothane 3585A (6,43 1) ¢ 20% cynbchaTa
Gapua Ana peHTreHokoHTpacTtHocTu (1,61 1), 2% nnacTKoBOro
nonumepa Endexo (0,164 r) n 0,2% cuHe-3eneHoro kpacurtens
(0,0164 r). OH NOCTOAHHO KOHTAKTUPYET C KPOBbHO.

Tpy6ka pasaeneHa Ha 0TAeNbHbIE CEKLWM, YTOObI KPOBb, yaansemas
13 OpraHn3Ma, He CMelMBanacb C KPOBbl0, BO3BpallaeMoil
B OpraHu3M. 310 BaXHO ANA YCNELIHOro NeYeHus.

KoHeu kaTteTepa, KoTopblii OyAeT HaxoAuTbcA BHe Tena, UMeeT
thopmy «y». 3Ta popma «y» COCTOMT U3 ABYX OTAENbHbIX TPYOOK,
Ha3bIBaEMbIX «YANNHUTENbHBIMU HOXKaMW». YATMHUTENbHbIE HOXKM
MMEIOT BTYNIKM 11 3a5KMMbl, ONMCaHHble anee B 3TOM TEKCTE:

e Brynka AaBnAeTcA cambIM KOHLOM kaTeTepa. Brynka — ato
yacTb KaTeTepa, KOTopan UCMNoNb3yeTcA ANA CoeAnHeHus Tpy6oK
1 npoBeAeHus neveHus naumenTy. Korpa katetep He
1Cnonb3yeTcA, Ha ero BTy/Ke BCeraa A0MKeH BbiTb Konnayok,
4T06bI NPEAOTBPATUTL NONAAaHUE B KAaTeTep NOCTOPOHHUX
npeaMeToB, HanpumMep, 3arpAsHeHuni unu bakTepuii.

e 3aXuMbl MOXHO nepeBecT B OTKPbITOE UK 3aKPbITOE
nonoxeHue. Ecnn 3axumel OTKPbITbl, OHX NO3BONIAKT
NneKapCcTBeHHOMY pacTBOpPY Te4Yb Yepe3 KaTeTep. Ecnu oH
3aKpbIT, TO 3T0 NpeAoTBpaLLlaeT TOK pacTBopa. Korga 3axumbl He
UCNONb3YHTCA, OHU A0JIKHbI OCTaBaTbCA B 3aKPbITOM
nonoxeHuun. Ha kaxzom saxume yKa3aH COOTBeTCTByIﬂLLlI/II?I emy
06bem 3anonHeHnA. 3T0 KONNYeCcTBO XUAKOCTU, Heobxonumoe
ANnA 3anojiHeHUA KaTeTepa no BCEW ANNHe.

KaTeTep TakK)Xe nMmeerT cneayloLline XxapakrepucTtuku:
o Bpama}ou.leecn Kpbisio anAa II)I/IKCBLII/II/I nvlraTypoﬁ, KoTopoe
no3sonAeT Bpayvy SGq)MKCMpoBaTb KaTeTep. JT0 nomoraet
npenoTepaTuTb nepemMelleHne Katetepa, yoep>Xneaa KOH4YUK,
HaxoaALmiica BHYTPU Tena, B NOJIOXKEeHUU, nogxoaAtlem
ANA neveHna.

o «MaHxeTa», KOTOpas OKpyXaeT KaTeTep v J0/KHa 0CTaBaTbCA
B «TyYHHENe» MeX/y MecTOM BbIX0fa KaTeTepa 13 KOXu 1
MeCcTOM Bxoda kaTeTepa B cocyA. Mawxera co3paer 6apbep
B/10J1b TOHHEJIA, KOTOPbI MOXET NOMOYb NPefoTBPaTUTL



nonapaHue 6akTepuin B TOHHENb, @ TaKXKe MOXET
cnoco6cTBOBaTL NPUKPENNEHME TKaHE K KaTeTepy. Takoe
NpUKPeneHne MOXET NOMOYb NPEA0TBPaTUTb NEPEMELLEHNE
KaTeTepa BHYTPb MW HapyXy OTHOCUTENbHO MECTa BBEAEHUA.

Kpbinba ana ukcaymm nuratypoi

1[I

T~ Manxeta

YAnuHuTeNnbHaA HoOXKa

Kak BBOAMTCA KaTeTep and
XPOHMYECKOro remoanannaa
BioFlo DuraMax ¢ TexHonoruen
ENDEXO?

BBeneHne «kaTeTepa AnA remopuann3a ABNAETCA  KOPOTKOi
NpoLefypoi, BbINONHAEMON Noj MECTHOW unu 06LUel aHecTe3unei
unu cepaumeit. CHayana ounwwaroT KOXy Ha rpyau, 4ytobbl yaanutb
MUKpo6bl. CyLLiecTBYeT HECKONIbKO METOA0B YCMELIHOT0 pa3MeLLeHus

KaTeTepa AnA remoguanu3a. PacnpocTpaHeHHbIl MeToA
noppasymeBaeT MpoKon cocyda, Kyaa OyneT nomelleH KkaTteTep,
C nomouiblo Hebonbwoi urnbl. 3aTem B COCyA nomeLlaeTcA
crneumanbHoe yCTpoiicTBO, KOTopoe OymeT Mcnonb3oBaTbcA ANA
BBeJleHNA kaTeTepa B cocya. [lepea yctaHoBKoi kaTeTepa fenaerca
Hebonblon pa3pe3 npumepHo Ha 8-10 cm HMXe mecTa npokona
cocypna. Katetep 6yneT TyHHenupoBaTbCA NOA KOXEN 0T He60NbLIOro
pa3pe3a [j0 MecTa NpoKona CoCyAa, rae kateTep 3aTem BBOAUTCA B
BEHy. 3aTeM KOHYMK KaTeTepa pacnonaraetca B6nu3u ceppua,
NOCKOMbKY 3TO MECTO B OpraHU3Me C HanboMbLIMM NPUTOKOM KPOBU.
MpaBunbHoe pa3meuleHne kaTeTepa 0ObIYHO MOATBEPXAAETCA
C NOMOLLbI0 PEHTTEHOCKOMNUW UY PEHTreHOrpadun rpyLHOI KNEeTKU.
KateTep MOXHO 3akpenuTb Ha MecTe C NOMOLUbK LUBOB WK
1CNonb30BaTh CreunanbHoe (uKcupytollee ycTpOMCTBO, YTOObI
3aKpenuTb kaTeTep Ha MecTe. 3aTeM MeCTO YCTaHOBKM KaTeTepa
nokpbiBaKT noBA3KOW. [lpouecc 3axuBneHua mnocne 3Ton
npouesypbl 3aHAMaeT MPUMEPHO OfHY HeLenk, HO MOXeT
BapbMpoBaThCA Yy pa3HbiXx NauueHToB. CneayiiTe MHCTPyKUMAM
Ballero Bpaya Mo yxody 3a pa3pe3oMm, a Takxke WHCTPYKUWAM No
1CNONb30BaHMI0 KaTeTepa.

MecTo BBeeHUA ANaNnU3HOro KaTeTepa
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31a vactb kaTeTepa
TYHHEIMPYETCA M0A KOXEI.
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Kak ncnonbsyerca u kak
ocyLiecTBnAeTCA AOCTYN K BaweMmy
remoamanusHomy katetepy?

Baw remoananuaHelii katetep 6GyaeT ucnonb3oBaTbCA  ANA
reMOAMan13a B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUMAMM BaLLero Neyvaiiero
Bpaya v ero cotTpyaHukoB. 06bIYHO remoananu3 BLINONHAKT TpU pasa
B Hefeno. Bo Bpems Kaxaoro ceaHca Auanusa AOCTyn K kaTetepy
ByneT OCyLIeCTBAATLCA MyTEM MPUCOEAMHEHUA K HEMY AVanuU3HON
Tpy6ku. Oco6oe BHUMaHWe cnepyeT yaenATb TWATENbHOW 0YMCTKE
BTYNIOK KaTeTepa nepeA ero ucnonb3oBaHuem. B kaxaoi 6onbHuue
UMW yYpeXxaeHuu npeaycMOTpeHbl Mpoueaypbl, koTopbie Oyayt
BbINOJHATLCA AN1A NPEA0TBPALLEHNA MHEKLMM BaLLero kaTeTepa.

Mocne Toro, kak Ananu3HbIii Katetep ByneT NOAKMIOYEH K annapaTy
ANA remoavanu3a, KpoBb OyAeT 3akaumBaTbcA W3 KaTeTepa
B annapar, nocnie Yero Npou3onaeT hunsTpaLma NnpuUMeceii B Kpos.
3aTtem oTdhunbTpoBaHHaA KpoBb GyAeT BO3BpalleHa M3 annaparta
B MPOTMBONONOXHbI NpocBeT katetepa. CeaHchbl Auann3a 06bIYHO
3aHMMalOT Heckonbko 4acos. [locne 3aBeplieHna ananusa katetep
NpOMbIBalOT (hU3NONOTMYECKUM PacTBOPOM W (hUKCUPYIOLIMM
pacTBOPOM, KOTOPbI NOMOraeT nNoAAepXnWBaTh NPOTOK MO KaTeTepy
BO BpeMfA CEaHCOB ANanu3a.

Kak npasunno, N0OBA3KY B MeCTe BbiIX0Aa 3aMeHAKT BO BpeMA BU3UTa
ana guanusa. KaTeTep AO0JIXKeH oCcTaBaTbCA 38¢JI/IKCVI[JOBGHHbIM Ha
NpoTAXEHUN BCero cpoka numniaaHTayumu.

e HE nnagaite n HE npunumaiite ayuw.
e HE HamouuTe NOBA3KY BO BPEMA KynaHus.

e Ecnu nosA3ka Hamokna unu ocnabna, ee cnegyer
cmeHuTb. 06cyauTe NnaH HesannaHUpPOBaHHOI CMeHbI
MOBA30K CO CBOUM JieYaliM BpayoM, YTo6bl ONpefenuThb,
HeoO6X0AMMO N1 BaM WIK NULY, OCYLLECTBAAKLLEMY YX0[,
3a BaMu, NOJy4UTb COOTBETCTBYHLLME UHCTPYKLIMY.

B kayecTBe anbTepHaTMBLI Ball NieyaLyuii Bpay MoXeT
NoNpOCUTbL BaC BEPHYTHCA B MEANLMHCKOE YYpeXxXaAeHue
[N1A He3anIaHUpPOBaHHOI CMeHbI NOBA3OK.

e HE ucnonb3yiiTe aLeToH Ha Kakux-nubo Yactax Tpyoku
KaTeTepa. Bo3peiicTBue 3Toro BeLlecTsa MoXeT NpUBECTU
K MOBPEXAEHNI0 KaTeTepa.

e He ncnonb3yiiTe 0CTPble MHCTPYMEHTbI BONIM3N
YANVHUTENbHbIX TPY6OK UnM NpocBeTa kaTeTepa.

e He ncnonb3yiite HOXHULbI ANA CHATUA MOBA3KMU.

e Katetep OGynet noBpexaeH Npu UCNob30BaHUN 3aXKUMOB,
OT/INYHBIX OT NOCTaBAAEMbIX C JaHHbIM HabopoM.

e B cnyyae nonomku 3axnma 3aMeHuUTe KaTetep Kak MOXHO
cKopee.

e [lepen ka0 NpoLeaypoii U nocne Hee ocMaTpuBanTe
NPOCBET U YANMHUTENbHbIE TPYOKM KaTeTepa Ha npeaMeT
NOBPEeXAEHUN.

e MHorokpaTHoe nepexxaTue Tpy6ku B 04HOM M TOM >KE MecTe
MOXET NPUBECTY K ee U3Hocy. M3beraiite nepexatusa pagom
¢ coeguHeHuAMy TUna Luer v BTynKkoil kaTeTepa.
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e |Acnonb3yiiTe ¢ 3TUM KaTeTEPOM TOJIbKO KOHHEKTOPbI
C BUHTOBLIM coeauHuTenem Tuna Luer (c pesb6oin).

© MHOFOKpaTHOG Yype3mMepHoe 3aTArnBaHue
KpoBonpoBoAALLNX MaFMCTpaHeVI, wnpuues 1 Konna4ykos
COKpaTuT CpoK CJ'Iy)KﬁbI KOHHEKTOPOB ¥ MOXXeT NpuBecTn
K UX noJioMke.

Yxoa n o6cnyxxmBaHue Ballero
KaTeTepa AnA XpOHUYECKOro
remoamanu3a BioFlo DuraMax
c TexHonoruen ENDEXO

Baw nevawynit Bpay AacT BaM KOHKPETHbIE MHCTPYKLUK MO yX0A4y 3a
KaTeTepoM, HO BaMm cliefyeT CJieA0BaTh C/IEAYOWUM 06LWum
pekoMeHaaunam:

WaoeHTudukauua

Kak onpenenutb, 4TO ANanu3Hblil KaTeTep ABNAETCA KAaTETepPOM Anif
XpoHuyeckoro remoguanusa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorueit ENDEXO

CyLiecTByeT HECKONBbKO CNOCO60B ONpeenuTh, YTO y Bac kateTep And
XpoHuyeckoro remoananusa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorveit ENDEXO.
Mocne ycTaHOBKM KaTeTepa Ball fieyallnii Bpay Bblgan BaM KapTouky
MMnaHTaTa. 310 NO3BOSUT Ballemy Jevallemy Bpayy y3HaTb, 4YTO
Yy Bac YCTaHOBNEH KaTeTep ANA XPOHUYECKOr0o remopuanusa
BioFlo DuraMax ¢ TexHonorueit ENDEXOQ. HasBaHue kaTetepa Takxe
HarneyaTaHo Ha caMOM KaTeTepe Haj KpbibllKaMn AnA WBa, HO NOA
3axxumamu. Bbl Bceraa pomkHbl fepxkaTtb KapTouky UMMaaHTaTa npu
cebe 1 NpefbABNATL €€ CBOEMY Bpayy 10 Hayana NeyeHus.

Yacto 3agaBaemble BOMpPOCHI

B Kak ponro y meHa GyaeT ycTaHoBneH KaTeTep And
XpoHnyeckoro remopuanu3sa BioFlo DuraMax c Texnonorueit
ENDEX0?

0 TlopxopAwee BpeMA ANA W3BNEYEHUA KaTeTepa y pasHbiX
nauueHToB BapbupyetcA. BaxHo o6cyauTb Bawu nuyHble
noTpebHOCTM U NPeAnoYTEHNA C MEAMLMHCKUM MEepcoHanom,
4To6bl ONpeaenuTb, koraa Kkatetep 6yaer U3BaeYeH.

B Kak yxaxxuBaTb 3a KaTeTepom /11 XpOHU4YECKOT0
remoaunanu3sa BioFlo DuraMax ¢ rexuonorueit ENDEX0?

0 B paHHoii 6polutope npuBeaeHbl 06WMe MHCTPYKLUMW N0 YXOAY;
O/IHaK0 Ball MEAWLMHCKUA NEepcoHan MOXeT NpefoCcTaBuUTb
LOMOJHUTENbHbIE WHCTPYKLUMW B COOTBETCTBUM C MPOTOKONAMM
YYpexAeHus.

B Bnusaer nn Mo KaTeTep Ha MO0 NOBCEAHEBHYI0 1eATENIbHOCTb?

0 Bamcneayet 03HaKOMUTBLCA C MHCTPYKLUMAMMY, COAEPXKALLNMUCA
B 3Toii Opowope, a TakxXe C NHObIMU AONONHUTENBHBIMI
WHCTPYKUMAMM, KacawWMMWUCA Baweihd NOBCEAHEBHON
LeATeNbHOCTYN, 0T MeAPab0THMKOB, 0Ka3bIBAKOLLMX BaM NOMOLLb.
lomHuTE, 4TO MEeCTO BBEEHUA KaTeTepa AOMKHO 0CTaBaTbCA
YUCTBIM U CYXUM.



Hy>kHo N MHe MeHATb NOBA3KY WK NPOMbIBaThL KaTetep?

Kak npaBuno, cmeHa noBA3KM W perynAapHas NpoMbIBKa
kaTetepa GyayT BbINOMHATLCA MEAWLMHCKUM NEpPCOHaNoM.
Ecnu noeaska 3arpAsHunacb, Hamokna wWAW nepecrtana
npuneratb K KOXe, €e cieayeT cCMeHuTb. Baw meavumHckui
nepcoHan MPOWHCTPYKTUPYET Bac, HYXHO 1M MpOMbIBaTbh
KaTeTep Mexay ceaHcamu Auannu3a no Kakoi-nM6o NpuynHe.

besonacen nu moii katetep npu npoBegexnun MPT?

KaTtetep ana xpoHnuyeckoro remopmanusa BioFlo DuraMax
¢ TexHonorneii ENDEXO He coaepXuT HMKakux MeTannoB
M  N03TOMY  NPOTWBOMOKA3aHWA K  NPOBEAEHMID
MPT-uccnenoBaHua ¢ yCTaHOBNEHHbIM KaTETEPOM HET.

Yr1o nenatb, ecnu KONNayoK He 3aKPemnsieH N 0TCOeANHUNCA
ot KaTeTepa?

CHavana y6eauTecb, YTO 3aXWM Ha YANMHUTENbHON HOXKe
3aKpbIT. 3aTeM HeMeIeHHO coobLuTe 06 3ToM MefipaboTHIUKaM,
OKa3blBalOWKNX BamM NOMOLb, ANA noay4vyeHuAa ,uaaneﬁLumx
WHCTPYKLUMA MO 3aMeHe OTCYTCTBYHLIEro WAW NN0X0
3aKPEeNNEeHHOro Konnayka.

Yr1o penatb, ecnu B MoeM KaTeTepe UMeeTcA yTeuka unm
oTBepcTne?

XoTA 3T0 ManoBepoATHO, BaM CNeAyeT 3axaTb KaTeTep Takum
06pa3om, 4ToObI 3aXUM OTAENUN OTBEPCTUE MMM yTeyky OT
0CTaNbHOM YacTu KaTeTepa, ecu 3T0 BO3MOXHO. 3axum byaet
pacnonaraTbcA 6anxXe BCEro K MecTy BbIXOfA KaTeTepa, YTobbl
yacTb KaTeTepa, 6auxaiian K Bawemy Teny, 6bina 3akpbita ot
OTBEPCTUA UNN YTEYKM.

Ba)xHo HemeaneHHO coo6wwaTb CBOEMY Bpavy
(-am) o cneaylouem, a Tak)xe 0 NOGLIX HOBbIX
CMMNTOMaX, KOTOpble Bac 0ecrnoKoAT:

e QOcTpbint guckoMdopT, 0TeK unu 60k B nneye, wee
UK pyKe.

e bonb, nokKkpacHeHue, 60ne3HEHHOCTb UM BOCManeHme
Haj MecToM YyCTaHOBKW KaTeTepa Wi BOKPYr Hero nocne
3a)XUBNeHnA Mmecta yCTaHOBKU.

e Jlio6oe HeobObIYHOE BbIAENEHNE N3 MECTa BBEEHNA
KaTeTepa Unn MecTa Npokona Urion (06bIYHO
B 06nactu Lwemn).

o QuiyuleHue okeHua unn 6onb Bo BpemaA o60ii MHy3un
UM UCMONIb30BaHUA KaTeTepa.

e (03H00, 0AbllIKa, FONOBOKPYXKEHUE UK TMXOpaaKa.

* YTeuka 3 KaTeTepa unu NoBpexaeHue katetepa
(mononuutensHyto uHcopmauuio cm. B pasaene «Yacrto
3ajaBaemMble BOMpPOChI»).

207



208

BaxxHaa nHgopmauma, Kotopyto
A0JKEeH 3HATb BaL Jieyalmn Bpay

HOTOBOPMTE C MeANLIUHCKUMHU paﬁOTHMKaMM
MauneHTy, KOTOPOMY HEAaBHO WMNNAHTUpPOBanu KkaTtetep ANA
remMopfuanu3a, BaxHo 06CyauTb NOTEHUWaNbHble OCHOXHEHUA,
KOTOpble MOFyT BO3HWKHYTb B pe3ynbTaTe YCTAHOBKW YCTPOWCTBA
UM UCMONb30BAaHWA KaTeTepa [ANA JOArOCPOYHOro AocTyna
K KpOBOTOKY. MHhopMaLmA 0 BO3MOXHbBIX 0CNOXHEHUAX, CBA3AHHbIX
C YCTPOMCTBOM, AOCTyNHa B YNakoBKe, MOCTaBNAEMOW BMecTe
C yCTpOiCTBOM. 3Ty WHOPMauW0 TakkKe MOXHO MOAYYNTb,
CBA3ABLUIMCH C BALIMM Nevalum Bpayom unu komnavueit Merit
Medical no Tenedony +1-800-356-3748. Puckn n npeumyliectsa
npoueaypbl MMMNAHTaLUMM U pa3MeLleHnA ycTpoiicTBa crnepyet
06cyanTb ¢ MeapaboTHUKaMK, 0Ka3biBaloLLMMU BaM NOMOLLb.

BAXKHO!

0 nwbom Ccepbe3HOM WHUMAEHTE, MpoM3OWeAWeM Npu
1CNONb30BaHMM 3TOr0 YCTPOICTBA, CNEAYeT HeMEeNEHHO coobLaTh
cBOeMy Bpauy. Takxke BaxHO coobwatb komnanum Merit Medical
0 npo6nemax unu xanobax, cBA3aHHbIX C W3AenueM, no agpecy
www.merit.com.

MayueHTbl /MM NOCTaBLMKN MEAULIMHCKUX ycnyr MoryT nogaBatb
anobbl MNK 3amMmeyaHusA, CBA3aHHbIE C I'lpOD,yKLI,VIEVI.

YBepomnenue ana naumeHToB B ABCTpanuu:
Moxanyicta, coobwaiite o npob6nemax/xano6ax, CBA3AHHbIX
c npoaykuueil, B YnpasfieHue N0 KOHTPOO 3a TOBapamu
MeauunHcKoro HasHayenua (TGA) no agpecy https://www.tga.gov.
au/reporting-adverse-events.

YBenomneHne 0 HexenaTenbHOM ABNEHUN UK XKanobe KoMnaHuu
Merit Medical wnu perynupylowero opraHa Balleil CTpaHbl He
3aMeHAET MeJULMHCKOr0 3aKNYEHMA.



KOHTpOJ'IbeII7I CMUCOK MaLneHTOB

]

L1 [

Bbl BOMKHBI AEpXaTh KapTOUuKy UMMIaHTaTa
npu cebe U NpeAbLABNATL ee CBOEMY Bpayy A0
Hayana neyexna. Ecnm meanumHckomy
paboTHMKY noTpebyeTcs AON0OAHUTENbHASA
MHOpPMaLMA, OH MOXET NO3BOHUTL B OTAEN
o6cnyxuBaHua KAmeHToB kKomnaHum Merit
Medical no Tenecdony +1-800-356-3748.

Coo6wwuTe 0 CBOMX ONAceHMAX BallemMy Bpady.

JlononHuTenbHy MHopMaumio Ans
nauMeHToB M 06pa3oBaTe/ibHble MaTepuanbl
MOXHO NOY4YnUTb, NOCETUB CaNT
www.merit.com/ifu.
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Yacto ncnoJsibdyemblie TeEPMUHbBI

Karetep

[nbkana Tpybka, BBOAMMAA Yepe3 KOXY B KPOBEHOCHLI cocyn
WY NONOCTb [ANA BbIBEAEHNA XWUAKOCTU M3 OpraHu3Ma unu
BBEJEHNA XUAKOCTU.

JITEY IR

Qopma 3aMeCcTUTENIbHOW MOYEYHOW Tepanuu, Npu KOTOpPOM
nonynpoxuuaemas MmemGpara (npu remoananuse — mMembGpaxa
[Ananusatopa) Ucnonb3yeTca Ans n3dupartesibHon uUabTpaumnmn
pacTBOPEHHbIX BELLECTB U3 KPOBU NaLMEHTa B AUaNnN3ar.

Femoguanus (I1)

MeToa neveHua, npu KOTOPOM KPOBb NaLMeHTa BbIBOAUTCA U3
opraHuM3ma 4Yepe3 OAHOPa30Bble KPOBEHOCHbIE Maructpanu
B CreumnanbHblii unbtp — auanusatop. [uanusHblil pacteop
BbIBOAMT OTX0Abl W M30bITOK BOAbl, @ OYMIIEHHAA KPOBb
BO3BpaLuaercA nauneHTy. [lpouecc KOHTpoONMpyeTcA annapaTom
ANA reMopnann3a, KoTopblii NepekaumBaeT KpoBb, Ao6aBnAaeT
aHTUKOArynAHTbI, PErynupyeT MpoLecc O04UCTKM, a Takke
KOHTPONMPYET CMELUMBaHNE ANanM3HOro pacTBopa U CKOPOCTb
€ro notoka yepes cucremy. Kak npaBuio, nauveHT nony4aet 1pu
ceaHca NleYeHUs B HeJieN NPOAOXUTENbHOCTBH) OT TPEX A0
YeTbIpex 4acos.

PEKOMBHHVEMble MPOTOKOJIbI MPOMbIBKHU
(sanonHAeTca Bawnm Bpadom)

06cnyxuBaHue

lepen amanusom

Mocne pnanusa

JlononHUTeNbHbIE UHCTPYKLIUK
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Polish

Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej

BioFlo DuraMax®
z technologia ENDEXQ®

Ponizej zamieszczono istotne informacje dla pacjenta lub
osoby towarzyszacej pacjenta, ktory otrzymat cewnik do
hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax®ztechnologia
ENDEXO0°®:

e Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax

z technologig ENDEXO zapewnia dostep do krwiobiegu
w celu przeprowadzenia hemodializy.

e Nalezy zna¢ harmonogram dializ i wiedzie¢, kiedy, gdzie

i jak czesto zwykle udaje si¢ Pan/Pani na leczenie.

e \W przypadku podrozy nalezy umoéwié sie na wizyty

w placowkach znajdujacych sie w poblizu miejsca
docelowego, aby mozna byto realizowa¢ aktualny
harmonogram dializ, chyba ze $wiadczeniodawca ustug
medycznych okresli inaczej.

e |nformacje na temat cewnika do hemodializy

dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO
sg dostepne pod numerem telefonu +1-800-356-3748
dziatu obstugi klienta firmy Merit Medical.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten
wyrob moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.



Wazne instrukcje dotyczace karty implantu

e Po otrzymaniu cewnika do hemodializy dtugoterminowej
BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO otrzyma Pan/Pani
karte implantu.

e Karte implantu cewnika do hemodializy dtugoterminowe;j
BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO nalezy zawsze
nosi¢ przy sobie. Rozmiar karty implantu jest
dopasowany do portfela.

e Karta implantu zawiera wazne informacje na temat
cewnika, ktére beda istotne dla $wiadczeniodawcy
ustug medycznych.

BioFlo DuraMax-
with ENDEXO Technology MERIT

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Informacje na temat cewnika do
hemodializy dtugoterminowe;j

BioFlo DuraMax z technologia
ENDEXO sa dostepne pod numerem
telefonu 1-800-356-3748 dziatu obstugi
klienta na terenie USA firmy

Merit Medical

Cewnik do hemodializy
dtugoterminowe] BioFlo DuraMax®
z technologiag ENDEXQ®

Przeznaczenie:

Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax
z technologia ENDEXO jest przeznaczony do zapewnienia
dtugotrwatego dostepu naczyniowego na potrzeby
hemodializy u 0séb dorostych.

Cewniki wieksze niz 40 cm sa przeznaczone do
wprowadzenia do zyty udowej.

Niniejszy przewodnik dla pacjenta ma charakter edukacyjny
i nie zastepuje wskazéwek dotyczacych uzytkowania
dostarczonych z wyrobem.

* Merit i logo Merit sa znakami towarowymi i (lub) zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Merit Medical Systems, Inc. oraz jej podmiotow stowarzyszonych lub zaleznych.
214 Wszystkie inne znaki towarowe sa wtasnoscia odpowiednich wtascicieli.



Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej

BioFlo DuraMax

z technologiag ENDEXO
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Whprowadzenie

Pana/Pani $wiadczeniodawca ustug medycznych zalecit
umieszczenie cewnika w celu rozpoczecia leczenia, aby jak najlepiej
zaspokoi¢ Pana/Pani potrzeby zwigzane z opieka zdrowotna. Chociaz
moga by¢ dostepne inne opcje dtugotrwatego dostepu naczyniowego
na potrzeby hemodializy, umieszczenie cewnika do hemodializy
dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO umozliwia
rozpoczecie planu leczenia natychmiast po zaleceniu przez
Swiadczeniodawce ustug medycznych. Inne opcje dtugotrwatego
dostepu naczyniowego moga wymaga¢ dodatkowego czasu na
wszczepienie lub utworzenie, a ich uzycie moze by¢ mozliwe dopiero
po zagojeniu. W niektérych przypadkach cewnik do hemodializy
moze by¢ stosowany do zaspokajania potrzeb zwigzanych z opieka
zdrowotna do momentu umieszczenia i gotowo$ci do uzycia innego
rodzaju dostepu naczyniowego. Wazne jest okresowe omawianie ze
Swiadczeniodawca ustug medycznych wszystkich  opcji
dtugotrwatego dostgpu naczyniowego, poniewaz te potrzeby moga
sig zmienia¢ z czasem.

UWAGA: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej tego wyrobu jest dostepne na stronie Eudamed pod
adresem ec.europa.eu/tools/eudamed, gdzie jest powigzane
z identyfikatorem Basic UDI-DI. Identyfikator Basic UDI-DI dla
wyrobu to 0884450BUDI651Q6. W oczekiwaniu na dostgpnosc
witryny Eudamed podsumowanie SSCP mozna réwniez uzyska¢ pod
nastepujacym adresem: http://www.merit.com/sscp/

Czym jest hemodializa i dlaczego jest potrzebna?
Prawidtowo dziatajace nerki filtruja nadmiar wody i produkty
przemiany materii z krwi, co zapewnia jej staty sktad. Jesli nerki sa
uszkodzone, niesprawne lub ich brakuje, te szkodliwe produkty
przemiany materii gromadza sie. Aparat do hemodializy, dziatajacy
w zastepstwie nerki, moze postuzy¢ do usuwania tych produktow
przemiany materii z krwi. Cewnik do hemodializy jest wprowadzany
do zyly i umozliwia przetaczanie krwi z ciata do aparatu do
hemodializy i z powrotem.

Czym jest cewnik do hemodializy
dtugoterminowe]j BioFlo DuraMax
z technologig ENDEXQ?

Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax
z technologia ENDEXO jest tunelowanym cewnikiem do hemodializy.
Cewnik do hemodializy to pusta w $rodku, migkka rurka z dwoma
otworami — jednym stuzacym do przetaczania krwi do aparatu do
hemodializy, a drugim do przetaczania oczyszczonej krwi z powrotem
do ciata. Kazdy otwér ma zacisk i ztaczke z nasadka. Zacisk jest
zamknigty, a nasadka pozostaje zatozona, gdy cewnik nie jest
uzywany. Okreslenie ,tunelowany” oznacza, ze cze$¢ cewnika jest
wszczepiana pod skére przed wprowadzeniem do zyty. Tunelowanie
cewnika pomaga zapobiec jego przemieszczaniu sig, co jest wazne
216 w przypadku zabiegéw hemodializy dtugoterminowe;j.



Z czego sktadajg sie cewniki do
hemodializy dtugoterminowe;j
BioFlo DuraMax z technologiag ENDEXO?

Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax
z technologia ENDEXO to dtuga rurka zbudowana z materiatu
poliuretanowego zawierajacego dodatkowa substancje, ktora, jak
wykazano, skutecznie ogranicza powstawanie skrzeplin (krzepnigcie
krwi) na powierzchni cewnika. W $rodowisku laboratoryjnym
przeprowadzono specjalne badania majace na celu okreslenie liczby
ptytek krwi, ktére gromadza sie na wyrobie, gdy jest narazony na
kontakt z krwig. Piytki krwi sa jednym z czynnikéw ,krzepnigcia
krwi”, ktére moze powodowaé trudnosci w przetaczaniu krwi
z cewnika i (lub) z powrotem do ciata przez cewnik. Trzon cewnika
jestwykonany 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.

Rurka jest podzielona na oddzielne cze$ci, tak aby krew przetaczana
z ciata nie mieszata sig z krwig przetaczana z powrotem do ciata.
Jest to wazne dla powodzenia leczenia.

Koniec cewnika, ktéry bedzie znajdowat sig poza ciatem, ma ksztatt
litery ,y". Ten odcinek w ksztatcie litery ,y” sktada sie z dwéch
oddzielnych rurek zwanych ,odnogami przedtuzajacymi”. Kazda
z odndég przedtuzajacych ma ztaczke i zacisk opisane
szczegbtowo ponizej:

e Ztaczka znajduje sie na samym korcu cewnika. Ztaczka jest
cze$cia cewnika, ktora stuzy do podtaczania drenéw
i podawania leczenia pacjentowi. Ztaczka powinna zawsze mie¢
zatozona nasadke, gdy cewnik nie jest uzywany, aby zapobiec
przedostawaniu sig do cewnika na przyktad zanieczyszczen
lub bakterii.

e Zaciski mozna ustawi¢ w pozycji otwartej lub zamknigtej. Jesli
zaciski sg otwarte, umozliwiaja one przeptyw ptynéw przez
cewnik. Jesli sa one zamkniete, przeptyw jest niemozliwy. Jesli
cewnik nie jest uzywany, zaciski powinny pozostawa¢ w pozycji
zamkniete]. Kazdy zacisk jest oznaczony powiazana objeto$cia
napetniania. Jest to ilo$¢ ptynu wymagana do wypetnienia
cewnika na catej dtugosci.

Cewnik zawiera réwniez nastepujace elementy:

e QObrotowe skrzydetko szwu, ktére umozliwia lekarzowi
zamocowanie cewnika w miejscu za pomoca szwu. Pomaga to
zapobiec przemieszczaniu sig cewnika, utrzymujac koricowke
znajdujaca sie wewnatrz ciata w odpowiednim potozeniu do
leczenia.

e _Mankiet”, ktéry otacza cewnik i ma pozosta¢ w ,tunelu”
pomigdzy miejscem, w ktérym cewnik wychodzi ze skory a
miejscem, w ktérym cewnik wchodzi do naczynia. Mankiet
stanowi barierg wzdtuz tunelu, ktéra moze poméc zapobiec
przedostaniu sig bakterii do tunelu, a takze moze sprzyjaé
przyleganiu tkanki do cewnika. Takie przyleganie moze poméc
zapobiec przemieszczaniu sig cewnika w jedna lub w druga
strong wzgledem miejsca wprowadzenia.
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Zacisk

«—— Skrzydetko szwu
1]

T~ Mankiet

Odnoga przedtuzajaca

W jaki sposdb wprowadza sie cewnik
do hemodializy dtugoterminowe;j
BioFlo DuraMax z technologig ENDEXO?

Woprowadzenie cewnika do hemodializy jest krotkim zabiegiem
wykonywanym w znieczuleniu miejscowym lub ogélnym lub
w sedacji. Najpierw oczyszcza sie skore na klatce piersiowej, aby
usung¢ zarazki. Istnieja rézne techniki pomysinego umieszczania
cewnika do hemodializy. Typowa technika polega na naktuciu
naczynia, w ktérym cewnik zostanie umieszczony za pomoca matej
igly. Nastepnie w naczyniu umieszcza sig specjalny wyrdb, ktory
bedzie uzywany do wprowadzenia cewnika do naczynia. Przed
umieszczeniem cewnika wykonuje si¢ niewielkie nacigcie okoto
8-10 cm ponizej miejsca naktucia naczynia. Cewnik zostanie
tunelowany pod skéra od miejsca matego nacigcia do miejsca
naktucia naczynia, w ktorym zostanie on nastepnie wprowadzony do

zyly. Konicowka cewnika jest nastepnie umieszczana w poblizu
serca, poniewaz jest to miejsce w ciele o najwiekszym przeptywie
krwi. Prawidtowe umieszczenie cewnika jest zwykle potwierdzane
za pomoca fluoroskopii lub radiogramu klatki piersiowej. Cewnik
mozna zamocowa¢ w miejscu za pomoca szwu albo specjalnego
samoprzylepnego wyrobu mocujacego. Nastepnie miejsce
wprowadzenia zostanie zakryte opatrunkiem. Proces gojenia po tym
zabiegu trwa okoto jednego tygodnia, ale moze sig rézni¢ u réznych
pacjentow. Nalezy postgpowa¢ zgodnie =z instrukcjami
Swiadczeniodawcy ustug medycznych dotyczacymi pielegnaciji
naciecia, a takze z instrukcjami dotyczacymi tego, kiedy mozna
uzy¢ cewnika.

Miejsce wprowadzenia cewnika do dializy



Ta czesc¢ cewnika jest
tunelowana pod skora.
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W jaki sposéb uzywa sie cewnika do
hemodializy i jak uzyskuje sie do
niego dostep?

Cewnik do hemodializy bedzie uzywany do hemodializy zgodnie
z instrukcjami zespotu medycznego. Zazwyczaj hemodializa odbywa
sig trzy razy w tygodniu. Podczas kazdej sesji dializy dostep do
cewnika bedzie mozliwy po podtaczeniu drenéw do dializy do
cewnika. Nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na to, aby ztaczki
cewnika zostaly dobrze oczyszczone przed uzyciem cewnika.
Wszystkie szpitale i placowki maja procedury, ktore beda stosowane,
aby zapobiec zakazeniu cewnika.

Po podtaczeniu cewnika do dializy do aparatu do hemodializy krew
bedzie przeptywa¢ z cewnika do aparatu, po czym nastapi filtrowanie
zanieczyszczen znajdujacych sie we krwi. Nastgpnie przefiltrowana
krew zostanie przetoczona z aparatu do przeciwlegtego kanatu cewnika.
Sesje dializy zazwyczaj trwaja kilka godzin. Po zakoriczeniu dializy
cewnik zostanie przeptukany solg fizjologiczna i roztworem blokujgcym,
ktory pomaga zapewni¢ przeptyw przez cewnik podczas sesji dializy.

Zazwyczaj opatrunek w miejscu wyj$cia bedzie zmieniany podczas
wizyty zwigzanej z dializa. Cewnik powinien pozostawac
zabezpieczony przez caly czas, kiedy jest wszczepiony.

e NIE ptywac ani nie braé prysznica.

e NIE moczy¢ opatrunku podczas kapieli.

e Jesli opatrunek ulegnie zamoczeniu lub poluzowaniu, nalezy
go zmieni¢. Nalezy omowi¢ ze $wiadczeniodawca ustug
medycznych kwestie nieplanowanych zmian opatrunku, aby
ustali¢, czy konieczne bedzie przekazanie stosownych
instrukcji Panu/Pani lub Pana/Pani opiekunowi. Ewentualnie
Swiadczeniodawca ustug medycznych moze poprosic
o0 wizyte w placéwce opieki zdrowotnej w przypadku
nieplanowanych zmian opatrunku.

e NIE wolno stosowaé acetonu w odniesieniu do zadnej czesci
drenéw cewnika. Kontakt z tym $rodkiem moze spowodowa¢
uszkodzenie cewnika.

e Nie uzywac ostrych narzedzi w poblizu drenéw
przedtuzajacych lub kanatu cewnika.

¢ Nie nalezy uzywac¢ nozyczek do zdejmowania opatrunku.

e Cewnik ulegnie uszkodzeniu w przypadku zastosowania
zaciskow innych niz dostarczone w tym zestawie.

e W przypadku peknigcia zacisku nalezy jak najszybciej
wymieni¢ cewnik.

e Przed kazdym leczeniem i po nim nalezy sprawdzi¢ kanat
cewnika i dreny przedtuzajace pod katem uszkodzen.

e Wielokrotne zaciskanie drenu w tym samym miejscu moze
spowodowac jego ostabienie. Unika¢ zaciskania w poblizu
ztaczy Luer i ztaczki cewnika.

e Ztym cewnikiem nalezy uzywa¢ wytacznie ztaczy Luer Lock
(gwintowanych).

e Wielokrotne zbyt mocne dokrecanie linii naczyniowych,
strzykawek i nasadek skraca zywotno$¢ ztacza i moze
prowadzi¢ do potencjalnej awarii ztacza.



Pielegnacja i konserwacja cewnika
do hemodializy dtugoterminowe;j
BioFlo DuraMax z technologiag ENDEXO

Swiadczeniodawca ustug medycznych przekaze Panu/Pani
szczegGtowe instrukcje dotyczace pielegnacji cewnika, ale nalezy
przestrzega¢ nastgpujacych ogélnych wytycznych:

|dentyfikacja

Jak ustali¢, czy cewnik do dializy jest cewnikiem do hemodializy
dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO

Istnieje kilka sposobow na ustalenie, czy cewnik jest cewnikiem do
hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia
ENDEXO. Po otrzymaniu cewnika S$wiadczeniodawca ustug
medycznych dostarczyt Panu/Pani karte implantu. Dzigki temu
Swiadczeniodawca ustug medycznych bedzie wiedzie¢, ze ma Pan/
Pani umieszczony cewnik do hemodializy dtugoterminowej
BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO. Nazwa cewnika jest rowniez
nadrukowana na samym cewniku, powyzej skrzydetka szwu, ale
ponizej zaciskow. Karte implantu nalezy zawsze nosi¢ przy sobie
i okazywa¢ ja S$wiadczeniodawcy ustug medycznych przed
rozpoczeciem leczenia.

Czesto zadawane pytania

P Jak dtugo bede mie¢ umieszczony cewnik do hemodializy
dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEX0?

0 Odpowiedni czas na usunigcie cewnika jest rézny u réznych
pacjentéw. Wazne jest, aby omowi¢ swoje osobiste potrzeby
i preferencje z zespotem medycznym w celu ustalenia, kiedy
cewnik zostanie usuniety.

P W jaki sposéb nalezy pielegnowa¢ cewnik do hemodializy
dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEX0?

0 W niniejszej broszurze podano ogoélne instrukcje dotyczace
pielegnaciji, jednak zesp6t medyczny moze udzieli¢ dodatkowych
instrukcji zgodnie z protokotami obowiazujacymi w danej
instytucji.

P Czy méj cewnik bedzie miat wptyw na moje codzienne
czynnosci?

0 Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami zawartymi w niniejszej
broszurze, a takze z dodatkowymi instrukcjami dotyczacymi
codziennych czynno$ci przekazanymi przez zesp6t medyczny.
Nalezy pamietaé, ze miejsce wprowadzenia cewnika powinno
pozostawacé czyste i suche.

P Czy musze zmieniac opatrunek lub przeptukiwaé cewnik?

0 Co do zasady to zesp6t medyczny bedzie zmienia¢ opatrunek
i rutynowo przeptukiwa¢ cewnik. Jesli opatrunek ulegnie
zabrudzeniu lub zamoczeniu albo przestanie przylega¢ do skory,
nalezy go zmieni¢. Zespot medyczny poinstruuje Pana/Pania,
jesli z jakiegokolwiek powodu cewnik bedzie wymagat
przeptukania pomiedzy sesjami dializy.
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Czy méj cewnik jest bezpieczny w srodowisku RM?

Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax
z technologia ENDEXO nie zawiera zadnego metalu i dlatego nie
ma przeciwwskazan do przeprowadzenia badania RM
z umieszczonym cewnikiem.

Co nalezy zrobi¢, jesli nasadka jest luzna lub zostata zdjeta

z cewnika?

Najpierw nalezy upewni¢ sig, ze zacisk na odnodze
przedtuzajacej jest zamkniety. Nastepnie nalezy niezwtocznie
powiadomi¢ zesp6t medyczny w celu uzyskania dalszych
instrukcji dotyczacych wymiany brakujacej lub luznej nasadki.

Co nalezy zrobi¢, jesli cewnik jest nieszczelny lub powstat

w nim otwor?

Chociaz jest to bardzo mato prawdopodobne, w takiej sytuacji
nalezy zacisna¢ cewnik w taki sposob, aby zacisk oddzielat
otwor lub nieszczelno$¢ od reszty cewnika, jesli to mozliwe.
Pozycja zacisku powinna si¢ znajdowac najblizej miejsca
wyjscia cewnika, tak aby cze$¢ cewnika bedaca najblizej ciata
zostata oddzielona od otworu lub nieszczelno$ci.

Wazne jest, aby niezwtocznie powiadomic
swiadczeniodawce(-ow) ustug medycznych

o nastepujacych kwestiach, a takze o wszelkich
nowych objawach, ktére Pana/Pania niepokoja:

e Dyskomfort spowodowany bélem, obrzek lub bol barku,
szyi lub ramienia.

e Bol, zaczerwienienie, bolesno$¢ lub stan zapalny
w miejscu wprowadzenia cewnika lub wokét niego po
zagojeniu sie miejsca wprowadzenia cewnika.

e Jakikolwiek nietypowy wysiek z miejsca wprowadzenia
cewnika lub miejsca wktucia igty (zwykle w szyi).

e Uczucie pieczenia lub bél podczas jakiejkolwiek infuzji lub
stosowania cewnika.

e Dreszcze, duszno$ci, zawroty gtowy lub goraczka.

e Nieszczelnosé lub uszkodzenie cewnika (patrz dodatkowe
informacje w czesci ,Czesto zadawane pytania”)



Wazne informacje, ktdre powinien
zna¢ Swiadczeniodawca ustug
medycznych

Nalezy porozmawia¢ ze Swiadczeniodawca ustug
medycznych

Jako pacjent z nowo wszczepionym cewnikiem do hemodializy wazne
jest omowienie mozliwych powiktan, ktore moga wystapi¢ w wyniku
umieszczenia wyrobu lub stosowania cewnika do dtugotrwatego
dostepu do krwiobiegu. Informacje na temat mozliwych powiktan
zwigzanych z wyrobem sa dostgpne w opakowaniu produktu
dostarczonym z wyrobem. Informacje te mozna réwniez uzyska¢ po
skontaktowaniu sige ze Swiadczeniodawca ustug medycznych lub
firmg Merit Medical pod numerem +1-800-356-3748. Ryzyko i korzysci
zwigzane z zabiegiem wszczepienia i umieszczeniem wyrobu nalezy
omowi¢ z zespotem medycznym.

WAZNE:

Wszelkie powazne wypadki, ktére miaty miejsce w zwiazku z uzyciem
tego wyrobu, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ $wiadczeniodawcy ustug
medycznych. Wazne jest rowniez, aby watpliwosci lub skargi
zwigzane z produktem zgtasza¢ firmie Merit Medical za
posrednictwem strony www.merit.com

Watpliwosci lub skargi zwigzane z produktem moga by¢ zgtaszane
przez pacjentow i (lub) $wiadczeniodawcow ustug medycznych.

Uwaga dla pacjentéw w Australii:

Watpliwosci lub skargi zwiazane z produktem nalezy zgtaszac
agencji Therapeutic Goods Administration (TGA) za posrednictwem
strony https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Powiadomienie o zdarzeniu niepozadanym lub skarga przekazane
firmie Merit Medical lub organowi regulacyjnemu w kraju pacjenta
nie zastepuje opinii medycznej.
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Lista kontrolna dla pacjenta

]

Karte implantu nalezy nosi¢ przy sobie

i okazywa¢ ja $wiadczeniodawcy ustug
medycznych przed rozpoczeciem leczenia.
Jesli Swiadczeniodawca ustug medycznych
bedzie potrzebowa¢ dodatkowych informacji,
moze zadzwonié¢ pod numer +1-800-356-3748
dziatu obstugi klienta firmy Merit Medical.

Wszelkie watpliwo$ci nalezy zgtaszac
swojemu $wiadczeniodawcy ustug
medycznych.

Dodatkowe informacje dla pacjenta
i narzedzia edukacyjne mozna uzyska¢ na
stronie www.merit.com/ifu.



Powszechnie stosowane terminy

Cewnik

Elastyczna rurka wprowadzana przez skére do naczynia
krwiono$nego lub jamy ciata w celu pobrania ptynu ustrojowego
lub wykonania infuzji ptynu.

Dializa

Metoda leczenia nerkozastepczego, w ktorej potprzepuszczalna
membrana — w przypadku hemodializy membrana dializatora
—stuzy do selektywnegofiltrowania substancjirozpuszczonych
we krwi pacjenta do dializatu.

Hemodializa (HD)

Metoda leczenia, w ktdrej krew pacjenta przeptywa poza ciato
przez jednorazowe linie naczyniowe do specjalnego filtra —
dializatora. Roztwér do dializy usuwa produkty przemiany
materii i nadmiar wody, a oczyszczona krew jest przetaczana
z powrotem do ciata pacjenta. Proces ten jest sterowany przez
aparat do hemodializy, ktéry pompuje krew, dodaje
antykoagulanty, reguluje proces oczyszczania i steruje
mieszaniem roztworu do dializy oraz predkoscia jego przeptywu
przez system. Pacjent jest zwykle poddawany trzem sesjom
leczenia tygodniowo, trwajacym od trzech do czterech godzin.

Zalecane protokoty przeptukiwania
(wypetnia Swiadczeniodawca ustug medycznych)

Konserwacja

Przed dializa

Po dializie

Dodatkowe instrukcje
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Czech

Katetr pro chronickou hemodialyzu

BioFlo DuraMax®
s technologii ENDEXO®

Jako pacient nebo doprovod osoby, kterad obdrzela katetr pro
chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax® s technologii
ENDEXOQ®, byste méli védét nékolik cennych informaci:

UPOZORNENI: Dle federalnich zakond (USA) si tento

Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO poskytuje pfistup do krevniho
feCisté za (€elem provedeni hemodialyzy.

Méjte na paméti sviij plan dialyzy a zjistéte, kdy, kde
a jak Casto obvykle chodite na Ié¢bu.

Pokud cestujete, nezapomeiite si domluvit schizky ve
zdravotnickych zafizenich v misté vaSeho pobytu, abyste
mohli zachovat sviij stavajici dialyzacni plan, pokud vas
poskytovatel zdravotni péce neurci jinak.

Informace o vaSem katetru pro chronickou hemodialyzu
BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO jsou k dispozici
na telefonnim Cisle zdkaznického servisu spole€nosti
Merit Medical +1-800-356-3748.

prostiedek miZe koupit nebo objednat vyhradné lékaf.
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Dilezité pokyny ke karté s informacemi
o implantatu

e Karta s informacemi o implantatu vdm bude pfedana,
kdyZ obdrzite katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo
DuraMax s technologii ENDEXO.

e Kartu s informacemi o implantatu pro katetr pro
chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii
ENDEXO vZdy noste u sebe. Karta s informacemi
o implantatu ma vhodnou velikost, aby se vesla
do penéZenky.

e Karta s informacemi o implantatu obsahuje dilezité
informace o vaSem katetru, které budou pfinosné pro
vaseho poskytovatele zdravotni péce.

BioFlo DuraMax°

with ENDEXO Technology MERIT/
Patient Implant Card

N N

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
B cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

« IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
i copy may be requested from USA
= i=5 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /
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Informace o vaSem katetru pro
chronickou hemodialyzu BioFlo
DuraMax s technologii ENDEXO jsou
k dispozici na telefonnim Cisle
zakaznického servisu USA
spolecnosti Merit Medical
1-800-356-3748

Katetr pro chronickou hemodialyzu
BioFlo DuraMax® s technologii
ENDEXQ®

Urcené pouZziti:

Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO je uréen k zajisténi dlouhodobého

cévniho pfistupu pro hemodialyzu u dospélych.

Katetry delSi nez 40 cm jsou uréeny k zavedeni do

stehenni zily.

Tato pfirucka pro pacienta slouZi ke vzdélavacim acelim

a nenahrazuje navod k pouZiti dodany s prostfedkem.

* Merit a logo Merit jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky
spolecnosti Merit Medical Systems, Inc., pfidruzenych nebo dcefinych spoleénosti.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislu$nych vlastnika.
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BioFlo DuraMax

s technologii ENDEXO
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Uvod

Va$ poskytovatel zdravotni péce doporucil zavedeni katetru, abyste
mohli zahgjit [é€bu a co nejlépe tak zvlddnout vase zdravotni potieby.
| kdyZ pro vas mohou byt k dispozici i jiné moZnosti dlouhodobého
cévniho pfistupu pro hemodialyzu, umisténi katetru pro chronickou
hemodialyzu BioFlo Duramax s technologii ENDEXO vam umozni
zahajit 1é¢ebny plan, jakmile to va$ poskytovatel zdravotni péce
doporuci. Implantace nebo vytvoreni jinych moZnosti dlouhodobého
cévniho pfistupu mohou vyZadovat vice asu a pred pouZitim mize
byt nutnd doba hojeni. V nékterych pfipadech Ize hemodialyza¢ni
katetr pouzit k FeSeni vaSich zdravotnich potfeb, dokud nebude
zaveden jiny typ cévniho pfistupu a nebude pfipraven k pouziti. Je
dalezité pravidelné s vasim poskytovatelem zdravotni pé¢e diskutovat
o vSech moznostech dlouhodobého cévniho pfistupu, protoZe tyto
potfeby se mohou v priibéhu ¢asu ménit.

POZNAMKA: Souhrn Gdaji o bezpeénosti a klinické funkci tohoto
prostifedku je k dispozici v databdzi Eudamed na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed, kde souhrn naleznete podle zakladniho
UDI-DI. Zékladni UDI-DI prostredku je 0884450BUDI65106. Do doby,
nez budou k dispozici stranky Eudamed, je SSCP dostupny také na
tomto odkazu: http://www.merit.com/sscp/

Co je to hemodialyza a pro¢ je potfeba?

Normalné fungujici ledviny filtruji prebyte¢nou vodu a odpadni latky
z krve, coZ udrzuje stabilni sloZeni krve. Pokud jsou vase ledviny
poskozené, nefunkéni nebo je nemate, dochazi k hromadéni téchto
Skodlivych odpadnich latek. K odstranéni téchto odpadnich latek
z krve Ize pouzit hemodialyzacni pfistroj, ktery funguje misto ledvin.
Hemodialyzacni katetr se zavadi do Zily a umoziiuje vyménu krve
s hemodialyza¢nim pfistrojem.

Co je to katetr pro chronickou
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO?

Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii
ENDEXO je tunelovany hemodialyzaéni katetr. Hemodialyzacni katetr
je dutd mékka trubicka se dvéma otvory — jeden, ktery posila krev do
hemodialyzaéniho pfistroje, a druhy, ktery vraci vy¢isténou krev zpét
do téla. Kazdy otvor mé svorku a Gsti s uzavérem. Svorka se nechava
zaviend a koncovy uzavér se ponechava nasazeny vzdy, kdyZ se
katetr nepouziva. Pojem ,tunelovany” znamena, Ze ¢ast katetru se
implantuje pod kdzi pred jeho zavedenim do Zily. Tunelovéni katetru
pomaha zabranit jeho pohybu, coZ je dulezité pro dlouhodobou
hemodialyzaéni [é¢bu.
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Z ¢eho se katetr pro chronickou
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO sklada?

Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo Duramax s technologii
ENDEXO je dlouha trubicka vyrobené z polyuretanového materialu,
ktera obsahuje dodate¢nou prisadu, o které bylo prokazano, Ze je
G¢inna pfi snizovani tvorby trombu (srazeni krve) na povrchu katetru.
V laboratornim prostfedi byly provedeny specialni testy ke stanoveni
poctu krevnich desti¢ek, které se na prostfedku hromadi, kdyz je
vystaven krvi. Krevni desticky jsou jednou ze slozek, které se podileji
na srazenikrve®, a toto srazeni mtze vést k obtizim pfi odstranovani
krve z katetru a/nebo pfi vraceni krve katetrem do téla. Dfik katetru
je vyrobeny z materialu 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). Prostiedek je v trvalém kontaktu s krvi.

Trubicka je rozdélend do samostatnych ¢asti, aby se krev, ktera se
odvadi z téla, nemisila s krvi, ktera se do téla vraci. To je dilezité pro
Uspésnou léchu.

Konec katetru, ktery se bude nachéazet mimo vase télo, ma tvar
pismene ,y". Tento tvar ,y" je tvofen dvéma samostatnymi trubi¢ek
nazyvanymi ,prodluzovaci ramena”. Na prodluZovacich ramenech
jsou Usti a svorky, které jsou popsany dale:

e Usti je GpIny konec katetru. Usti je sougasti katetru, ktera se
pouziva k pfipojeni hadicek a podéavani IéEby pacientovi. Kdyz se
katetr nepouZiva, Gsti musi byt vZdy zaviené uzavérem, aby se do
katetru nedostaly Zadné latky, jako jsou necistoty nebo bakterie.

e Svorky Ize nastavit do oteviené nebo zaviené polohy. Pokud jsou
svorky oteviené, umoziiuji Iécebny priitok katetrem. Pokud jsou
zaviené, zabranuji pritoku. KdyZ se katetr nepouziva, musi
svorky ziistat v zaviené poloze. Kazda svorka je oznacena
pfislu$nym plnicim objemem. Jedna se o mnoZstvi tekutiny
potfebné k napInéni celé délky katetru.

Katetr ma také nasledujici prvky:
To poméaha zabranit pohybu katetru a udrZuje hrot, ktery je uvnitf
téla, ve vhodné poloze pro léchu.

e _ManZeta”, ktera obklopuje katetr a musi zlistat v ,tunelu” mezi
mistem, kde katetr vystupuje z kiiZze, a mistem, kde katetr
vstupuje do cévy. ManZeta vytvafi bariéru podél tunelu, ktera
mulZe pomoci zabranit proniknuti bakterii do tunelu a také muize
podpofit pfilnuti tkané ke katetru. Toto pfilnuti miZze pomoci
zabranit pohybu katetru dovnitf nebo ven z mista zavedeni.



Svorka
«—— Sici kfidélko

1]
T~ Manzeta

ProdluZovaci rameno

Jak se katetr pro chronickou
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO zavadi?

Zavedeni hemodialyzaéniho katetru je kratky zékrok provadény
v lokalni nebo celkové anestezii nebo sedaci. Nejprve se ocisti kize
na hrudniku, aby se odstranily mikroby. Existuje fada technik pro
Gspésné umisténi hemodialyzacniho katetru. Bézna technika
zahrnuje napichnuti cévy, do které bude katetr umistén, malou
jehlou. Poté se do cévy umisti specialni prostfedek, ktery se pouzije
k zavedeni katetru do cévy. Pfed umisténim katetru se provede maly
fez priblizné 8-10 cm pod mistem vpichu do cévy. Katetr se vytuneluje
pod kiZi od malého fezu k mistu vpichu do cévy, kde se poté katetr
zavede do Zily. Hrot katetru se poté umisti do blizkosti srdce, protoze
to je misto v téle s nejvy$8im pritokem krve. Spravné umisténi
katetru se obvykle potvrzuje skiaskopicky nebo rentgenem hrudniku.

Katetr Ize pFisit na misté nebo Ize k jeho pfipevnéni pouZit specialni
lepici zajistovaci prostfedek. Dané misto pak bude zakryto krytim.
Proces hojeni po tomto zakroku trva pfiblizné jeden tyden, ale mize
se u jednotlivych pacientd lisit. V4§ poskytovatel zdravotni péce vam
déa pokyny pro péci o fez a urci, kdy bude katetr moZné pouZit.

Misto zavedeni dialyzacniho katetru
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Tato Cést katetru se
tuneluje pod kuzi.
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Jak se hemodialyzacni katetr pouziva
a jak se k nému ziskava pristup?

V4§ hemodialyzaéni katetr se bude pouzivat k hemodialyze podle
pokynl va$eho zdravotnického tymu. Obvykle se hemodialyza
provadi tfikrat tydné. PFi kazdém dialyzaénim sezeni bude va$ katetr
zpfistupnén pfipojenim dialyza¢ni hadicky. Je tfeba vénovat peclivou
pozornost tomu, aby Usti katetru byla pfed pouZitim katetru dikladné
vy€isténa. Kazda nemocnice nebo zdravotnické zafizeni ma postupy,
které budou dodrZovany, aby se zabranilo infekci katetru.

Po pfipojeni dialyzacniho katetru k hemodialyzaénimu pfistroji se
bude krev odvadét z katetru do pfistroje, kde se poté z krve vyfiltruji
necdistoty. Filtrovanad krev se poté z pfistroje vrati do protéjSiho
lumenu katetru. Dialyza¢ni sezeni obvykle trvaji nékolik hodin. Po
dokonéeni dialyzy bude katetr proplachnut fyziologickym roztokem
a zajistovacim roztokem, ktery pomahé zachovavat priitok skrz katetr
béhem dialyza€nich sezeni.

PFi dialyzacni navstévé se obvykle méni kryti na vystupnim misté.
Katetr musi zlistat zajistény po celou dobu implantace.

e NEPLAVEJTE ani se NESPRCHUJTE.

e Pfi koupani NENAMACEJTE kryti.

e Pokud kryti navlhne nebo se uvolni, je treba ho vyménit.
Proberte plan neplanovanych vymeén kryti se svym
poskytovatelem zdravotni péce a zjistéte, zda budete muset
vy nebo vas osetfovatel obdrzet pokyny. Pfipadné vas mize
vas poskytovatel zdravotni péce pozadat, abyste se vratili
do svého zdravotnického zafizeni k jakymkoli
neplanovanym vyménam kryti.

e Na zadnou &éast hadigky katetru NEPOUZIVEJTE aceton.
Vystaveni této latce mize katetr poskodit.

e V blizkosti prodluZovaci hadicky ani lumenu katetru
nepouzivejte ostré nastroje.

e Kryti neodstranujte niizkami.

e PFi pouZiti jinych svorek nez téch, které jsou dodavéany
s touto soupravou, dojde k poSkozeni katetru.
prileZitosti.

e Pred kazdou IéEbou a po ni zkontrolujte, zda lumen katetru
a jeho prodluzovaci dily nejsou poSkozené.

e Opakované svorkovani hadi¢ek na stejném misté mize vést
k oslabeni hadicek. Vyvarujte se svorkovani v blizkosti
konektorti luer a Usti katetru.

e S timto katetrem pouZzivejte pouze konektory Luer Lock
(se zavitem).

e Opakované nadmérné utahovani krevnich okruh, stiikacek
a uzavérl snizuje zivotnost konektor( a mize vést k jejich
selhani.
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Péce o katetr pro chronickou
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO a jeho tdrzba

Vas$ poskytovatel zdravotni péce vam dé konkrétni pokyny, jak se
o katetr starat, ale méli byste dodrZovat tyto obecné pokyny:

|dentifikace

Jak zjistite, Ze va$§ dialyzacni katetr je katetr pro chronickou
hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO

Existuje nékolik zptsobd, jak zjistit, zda mate katetr pro chronickou
hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO. Po obdrzeni
katetru vam poskytovatel zdravotni péce predal kartu s informacemi
o implantatu. Va§ poskytovatel zdravotni péce tak bude védét, Ze
mate katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO. Nézev katetru je také vytiStény na samotném
katetru nad Sicimi kfidélky, pod svorkami. Kartu s informacemi
o0 implantatu musite pred lIé¢bou vidy mit u sebe a predloZit ji svému
poskytovateli zdravotni péce.

Bézné kladené otazky

Otazka  Jak dlouho budu mit katetr pro chronickou hemodialyzu
BioFlo DuraMax s technologii ENDEXQ?

Odpovéd Vhodna doba pro vyjmuti katetru se u jednotlivych
pacientl li$i. Je ddleZité probrat své osobni potieby
a preference s osetfujicim tymem, abyste zjistili, kdy bude
katetr odstranén.

Otazka  Jak se mam o sviij katetr pro chronickou hemodialyzu
BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO starat?

Odpovéd  V této broZufe jsou uvedeny obecné pokyny k péci. Vas
pecovatelsky tym vam v§ak mtze poskytnout dalsi pokyny
v souladu s protokoly zdravotnického zafizeni.

Otazka  Bude mit katetr vliv na mé kazdodenni €innosti?

Odpoved Méli byste se sezndmit s pokyny v této broZufe a také
s veSkerymi dalSimi pokyny tykajicimi se vaSich
kazdodennich €innosti od vaseho oSetfujiciho tymu. Méjte
na paméti, Ze misto zavedeni katetru musi zlstat Cisté
a suché.

Otazka  Budu muset ménit kryti nebo proplachovat katetr?

Odpovéd” Vyménu kryti a rutinni proplachovéani katetru bude
zpravidla provadét oSettujici tym. Pokud se kryti znedisti,
namocCi nebo pfestane pfiléhat ke kizi, bude potfeba ho
vymeénit. Vas$ oSetfujici tym vas pouci, pokud bude
z jakéhokoli divodu nutné katetr mezi jednotlivymi
dialyza¢nimi sezenimi proplachnout.



Otazka  Je katetr bezpecny v prostiedi MRI?

Odpovéd Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technologii ENDEXO neobsahuje Zadny kov, a proto
neexistuje Zadna kontraindikace pro provedeni vySetfeni
MRI se zavedenym katetrem.

Otazka  Co mam délat, kdyZ se uzavér na katetru uvolni nebo
spadne?

Odpoved Nejprve se ujistéte, Ze svorka na prodluZovacim ramenu je
zaviend. Poté okamZité informujte oSetfujici tym
a pozadejte o dal$i pokyny k vyméné chybéjiciho nebo
uvolnéného uzavéru.

Otazka  Co mam délat, kdyz katetr protéka nebo je v ném dira?

Odpoved | kdyZ je tato situace velmi nepravdépodobnd, pokud k ni
dojde, méli byste katetr zasvorkovat tak, aby svorka
oddélovala diru nebo prosakujici ¢ast od zbytku katetru,
pokud je to mozné. Svorka se bude nachéazet nejblize
vystupnimu mistu katetru tak, aby byla €ast katetru
nejblize k télu uzaviena od diry nebo prosakujici ¢asti.

Je diilezité, abyste svého poskytovatele
zdravotni péce okamzité informovali

o nasledujicich ptiznacich a o vSech novych
priznacich, které vas znepokojuji:

e Bolestivé potiZe, otok nebo bolest ramene, krku nebo paZe.

e Bolest, zarudnuti, bolestivost nebo zanét v misté zavedeni
katetru nebo v jeho okoli po zhojeni.

e Jakykoli neobvykly vytok z mista zavedeni katetru nebo
mista vpichu jehly (obvykle na krku).

e Pocit paleni nebo bolest béhem jakékoli infuze nebo pfi
pouZiti katetru.

e Zimnice, dusnost, zavraté nebo horecka.

e Protékani nebo poskozeni katetru (viz dalsi informace
v Casti Bézné kladené otazky).
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Dilezité informace, které by mél vas
poskytovatel zdravotni péce znat

Poradte se se svymi poskytovateli zdravotni péce

U pacienta, ktery ma nové zavedeny hemodialyzacni katetr, je
dilezité probrat mozné komplikace, které mohou nastat v disledku
zavedeni prostfedku nebo pouzivéni katetru pro dlouhodoby pfistup
do krevniho fe€isté. Informace o moznych komplikacich spojenych
s prostfedkem jsou k dispozici v obalu produktu, ktery je dodavéan
s prostfedkem. Tyto informace jsou k dispozici také u vaseho
poskytovatele zdravotni péce nebo spole¢nosti Merit Medical na
Cisle +1-800-356-3748. Rizika a pfinosy postupu implantace a umisténi
prostfedku je tfeba probrat s vasim oSetfujicim tymem.

DULEZITE:

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doSlo pfi poufZiti
tohoto prostfedku, je tfeba okamzZité oznadmit vaSemu poskytovateli
zdravotni péce. Je také duilezité, aby byly obavy nebo stiZnosti
tykajici se produktu sdéleny spole¢nosti Merit Medical na adrese
www.merit.com

Obavy nebo stiznosti tykajici se vyrobku mohou podavat pacienti
a/nebo poskytovatelé zdravotni péce.

Oznameni pro pacienty v Australii:

Obavy/stiznosti tykajici se produktu nahlaste Gfadu Therapeutic
Goods Administration (TGA) na adrese https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events.

Oznémeni nepfiznivych udalosti nebo stiznosti spolec¢nosti Merit
Medical nebo regulaénimu organu ve vasi zemi nenahrazuje
lékarsky asudek.



Kontrolni seznam pro pacienta

D Kartu s informacemi o implantatu musite pred
|é¢bou mit u sebe a predloZit ji svému
poskytovateli zdravotni pécée. Pokud
poskytovatel zdravotni péce potfebuje dalsi
informace, mlZe zavolat na ¢islo
zékaznického servisu spoleénosti
Merit Medical na ¢isle +1-800-356-3748.

[]

Ozvéte se a sdélte své obavy svému
poskytovateli zdravotni péce.

[

DalSi informace a vzdélavaci nastroje pro
pacienty jsou k dispozici na adrese
www.merit.com/ifu.
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Pted dialyzou

Po dialyze

Bézné pouZzivané vyrazy
Katetr

Ohebna trubicka zavedena skrz kizi do krevni cévy nebo dutiny
za Gcelem odvadéni télesné tekutiny nebo infuze tekutiny.

Dialyza

Forma ledvinové substituéni terapie, kdy se polopropustna
membrana (pfi hemodialyze membrana dialyza¢niho pfistroje)
pouzivd k selektivnimu filtrovani rozpusténych latek
z pacientovy krve do dialyzatu.

Hemodialyza (HD)

Lécebnad metoda, pfi které pacientova krev proudi ven z téla
pfes jednorazové krevni okruhy do specialniho filtru
(dialyzatoru). Dialyzacni roztok odvéadi odpadni produkty
a prebyte¢nou vodu a vyCiSténad krev se vraci pacientovi.
Proces je fizen hemodialyzacnim pfistrojem, ktery ¢erpa krev,
pridava antikoagulanty, reguluje proces CiSténi a fidi michani
dialyzacniho roztoku a jeho pritok systémem. Pacient obvykle
podstupuje tfi Iéchy tydné, pfiCemz kazda trva tfi az ¢tyfi hodiny.

Doporucené proplachovaci protokoly
(vypIni vas$ poskytovatel zdravotni péce)

Udrzba

DalSi pokyny




Poznamky:
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Bulgarian

KaTeTbp 3a XpOHMYHA xemoAnanm3a

BioFlo DuraMax®

c TexHonorua ENDEXQ®

Kato nauuveHT unm cnbTHUK Ha HAKOW, KOWTO € nonyyun
Katetbp 3a xpoHu4Ha xemopmanusa BioFlo DuraMax®
¢ TtexHonorna ENDEXO®, eto HAKOM LeEHHU Helia, KOUTO
TpAbGBa Aa 3HaeTe:

KaTeTbpbT 3a XxpoHuyHa xemoananusa BioFlo DuraMax
¢ TexHonorua ENDEXO ocurypsaBa goctbn oo
KpbBOOOpALLEHNETO, 3a 1a Ce U3BbPLUM XEMOMANN3ara.

bbaete HaAcHo ¢ Bawwua rpaduk 3a gnanusa u 3HanTe
Kora, Kb/ie 1 KOJIKO YeCTO 06UKHOBEHO 0TUBaTE
Ha NeyeHue.

Ako nbTyBaTe, yBEpeTe ce, Ye CTe HaCpPoUuUnn cpeLn
B NleyebHUTe 3aBefeHus 6nn3o go Bawata pectuHauus,
Taka ye Ja MoXeTe Aa noaabpxxaTe TeKylua cu rpacuk
3a IManu3a, 0CBEH ako He e NoCcOoYeHo Apyro oT Bawwua
[O0CTaBYMK Ha 3[PaBHU FPUXU.

MHdhopmauma 3a Bawma kateTbp 3a XpOHNUYHA
xemopunanuaa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorua ENDEXO
€ HannyHa, kaTo ce o6aauTe Ha oTAena 3a 06cnyxBaHe
Ha knueHtn Ha Merit Medical Ha +1-800-356-3748.

BHUMAHUE: ®epepanuute 3akoun (CALL) HanaraT
orpaHumyeHueTo npogaxbaTa Ha TOBa W3denve Aa ce
“3BbPLUBA CaMO OT UMW N0 NopbyKa Ha Nekap.



Ba)kHu MHCTpyKUMK 3a KapTaTa 3a UMMNJIaHTa

e llle nonyuuTe kapTa 3a MMNNaHTa, KOraTo NosyyaBaTte
Bawwma kaTeTbp 3a xpoHnWyHa xemoauanusa BioFlo
DuraMax c TexHonorua ENDEXO.

e BuHaru HoceTe ¢ Bac Bawara kapTa 3a umnnaHTa 3a
KateTbpa 3a xpoHnyHa xemoauanusa BioFlo DuraMax
c TexHonorua ENDEXO. KapTaTa 3a umnnaHTa e yno6Ho
opa3MepeHa, 3a fa ce nobepe B nopTdein.

e KapraTta 3a uMnnaHTa cbhabpXa BaXHa MHhOpMaLmA 3a
Bawwma kaTeTbp, KoATo we 6bae 0T nonsa 3a Bawwua
[0CTaBYMK Ha 3APABHU FPUXMN.

BioFlo DuraMax-
with ENDEXO Technology MERIT

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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WHdopmauma 3a Bawwma katetbp

3a XpOHMYHA Xemoamanu3a

BioFlo DuraMax ¢ TexHonorus
ENDEXO e HanuyHa, kaTo ce obaauTe
Ha oTaena 3a o6cnyxeaHe Ha
knuentn Ha Merit Medical 8 CALL
1-800-356-3748

KaTeTbp 3a XpOHMYHa Xxemoananuaa
BioFlo DuraMax® ¢ TexHonorusa
ENDEXQO®

I'IpeuHasHaLleHvle:

KateTbpbT 3a xpoHuyHa xemopmanusa BioFlo DuraMax
¢ TexHonorus ENDEXO e npepHasHaueH Aa npepocrtaBsA
NpoOAbMXUTENEH CbAOB [AOCTbN 3a XeMOAWanusa
npu Bb3pacTHU.

Katetpute ¢ pa3smep Hap 40 cm ca npegHa3HayeHu 3a
BbBEX/aHe BbB (heMopasiHaTa BeHa.

ToBa PbKOBOACTBO 3a NauUueHTa e NnpeaHa3Ha4eHOo Aa obae
06paSOBaTEHHO N He 3aMeCTBa yKa3aHUATa 3a yn0Tpe6a,
npeaoctaBeHn ¢ usaennerto.

* Merit u noroto Ha Merit ca TbproBcku Mapku UW/vau perncTpupany ThproBcku Mapku
Ha Merit Medical Systems, Inc., thunnan unu abuiepHo apyxecTtso. Beuuku apyrn
TbProBCK! Mapky ca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTeN!.



KaTeTbp 3a XpoHU4HaA XemMoananmaa

BioFlo DuraMax

c TexHonorua ENDEXO

CbabpxaHue
BBBEABHUE ... eeeeeeeeeeeneeeenennes 246

KakBo npeacraBnABa KaTeTbpbT 3a
XpOHWYHa xemoamanu3a BioFlo DuraMax
¢ TexHonorna ENDEXO?..........eeoeeeeecers 246

Ot kakBo ce cbeToAT KateTpuTe 3a
XpOHW4yHa xemoananu3aa BioFlo DuraMax
¢ TexHonorna ENDEXO?.........eeeeeeeeeeee 247

Kak ce BbBexpaa KateTbpbT 3a
XpOHWYHa xemoamanu3a BioFlo DuraMax
¢ TexHonorva ENDEXO? ... 248

Kak ce n3nonsea u ocbLLeCcTBABA A0CTHN
no Baluuns katetbp 3a xemoananusa?......... 250

lpu>ka n nopapbxka Ha Bawuma kaTeTsbp 3a
XpOHUYHa xemoamanu3a BioFlo DuraMax

¢ TexHonorns ENDEXO..........ooovveveerevererne, 251
NAEHTUDUKALNA. ...coeeeeereereereereeree s 251
YecTo 3a1aBaHN BBMPOCH ....cceecveeeereraereeanes 251

BaxxHa uHdgopmauua, koato Bawmar
A0CTaBYMK Ha 3paBHU FPuKK TpAOBa

1 T T 1< TP 253
Cnucbk 3a NnpoBepka Ha NaLMEHTH .............. 254
YecTo M3n0N13BaHN TEPMUHW .....ceoreerreerereennes 255
JlONMbAHUTENTHUN MHCTPYKLMMN ... 255
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BvBeneHue

BawwmAT poctaBumMK Ha 34paBHU rPUXKKM e Npenopbyan NoCTaBAHETO Ha
Bawma kaTetbp, 3a Ja MOXeTe Ja 3anoyHeTe NieyeHue, 3a fja
ynpasnaBaTte Haii-nobpe Bawwute 3apaBHu Hyxan. Makap ye moxe fa
€a HaNNyHW Apyry Bb3MOXHOCTY 3a NPOABLIKUTENEH CbAO0B A0CTHN 3@
XemMOoAManu3a, noctaBAHeTo Ha KaTeTbp 3a XpoHMYHA Xemopuanusa
BioFlo Duramax c TtexHonorna ENDEXO Bu paBa Bb3mMOXHOCT Aa
3anoyHete Bawwua nna 3a neyeHve BegHara Wom Bawmat goctaBunk
Ha 34paBHU rPyKK Npenopbya. [pyru onumm 3a NpoAbKUTENEH CbA0B
[0CTbN MOXE [ia W3MCKBAT LOMbIHUTENHO BpeMe 3a UMMAaHTUpaHe
UNK cb3[aBaHe U MOXE a Ce U3UCKBa BpeMe 3a 3a3ApaBfABaHe Npeau
ynotpeba. B HAKom cnyyan Balumat kaTeTbp 3a XeMoAnanu3sa Moxe Aa
ce M3non3ea 3a ynpasneHue Ha Bawwte 3apaBHM HyXAawW, AokaTo ce
NnoCcTaBM PasfNnMyeH TN CbAOB AOCTbM U Ce MOAroTBM 3a ynotpeba.
BaxHo e neprnoanyHo fa 06cbxaaTe BCMUKM ONUUM 3@ NPOLLIKUTENEH
CbAO0B A0CTbN ¢ Balwma goctaBuMK Ha 34paBHM rPUKKM, Thid KaTo TE3M
HyXXZU MoraT ia Ce NPOMEHAT C BPEMETO.

3ABEJIEXXKA: Pestome 3a 6e30MacHOCTTa U KJIMHUYHOTO feiCTBME
Ha ToBa wm3pgenne e HanuyHo Ha  Eudamed Ha
ec.europa.eu/tools/eudamed, kbaeTo e CBbpP3aHO C OCHOBHUA
UDI-DI. OcHoBHuat UDI-DI 3a uspenueto e 0884450BUDI651Q6.
B ouakBaHe Ha gocTbn Ao caiita Ha Eudamed, SSCP e gocTbnHo 1 Ha
cneaHna nuHk: http://www.merit.com/sscp/

KakBo npeactaBnAaBa xemoguanusaTa M 3auwo

e HeoOxoauma?

HopmanHo ¢yHkunoHupawmte 6b6peun GuntpupaTt manuwHata
BOJA U OTMaAbLUM OT KpbBTa By, K0eTo noaAbpxa cbcTaBa Ha KpbBTa
cTabuneH. Ako 6b6peunte Bu ca yBpeaeHu, HepaboTewm wunm
nuncealwM, Te3W BpefHM oTmagbuu ce HatpynsaT. Moxe pa ce
13non3eBa anapaTt 3a XeMOAManu3a, KoWTo (DyHKLUWOHWpPa BMECTO
6b0Opek, 3a MoYMcTBaHe Ha Te3u 0Tnagbum 0T KpbBTa Bu. KatetbpbT
3a XeMOAManu3a ce BbBEX/a BbB BEHA 1 N03BONABA 0OMEH Ha KPbB
KbM U OT anapaTa 3a Xemoananusa.

KakBo npeactaBnABa KaTeTbpbT 3a
XpOHMYHa xemoananusa BioFlo
DuraMax ¢ TexHonorua ENDEXQ?

KateTbpbT 3a xpoHuyHa xemoananu3sa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorus
ENDEXO e TyHeneH kaTeTbp 3a xemoauanu3a. KateTbpbT 3a
Xemoananu3a e kyxa, Meka Tpb6a, KOATO UMa [iBa 0TBOpa — EAMHUAT
3a u3npalyaHe Ha kpbBTa Bu B anapata 3a xemoauanusa, a Apyruat
3a BpbLUaHe Ha noyncTeHaTa KpbB 06paTHo B TANoTo Bu. Beekm otBop
“Ma Knamna 1 HakpaiiHuk ¢ kanayka. Knamnata ce Abpxu 3aTBOpeHa
1 KpanHaTa Kana4ka ce AbpXW 3aTBOPEHa BUHAru, Korato KaTeTbpbT
He ce u3non3ea. TepMUHbBT ,TyHeNeH"” 03Ha4YaBa, Ye YacT OT KaTeTbpa
ce umnnaHTUpa noA Koxata, npean na ce BbBeAe BbB BeHa.
TyHenupaHeTo Ha KaTeTbpa nomara fia ce NpefoTBPaTH ABUXKEHNETO
MYy, KOETO € Ba>XHO 3a NPOABIDKUTENIHUTE NlIeYeHUA Ha Xxemoaunannsa.



0T kakBO ce cbeToAT KateTpuTe 3a
XpOHWYHa xemoananusa BioFlo
DuraMax c TexHonorua ENDEXO?

KaTteTbpbT 3a XpoHUYHa xemoamanu3sa BioFlo Duramax ¢ TexHonorus
ENDEXO e gbnra Tpbba, u3rpaaeHa ot nosMypeTaHoB MmaTtepuasn, KoaTo
ChabpXa A0MbAHUTENHA A06aBKa, KOATO € Noka3ana, ye e eeKkTuBHa
3a HamansABaHe Ha 06pa3yBaHeTo Ha TPOMO (CbcupBaHe Ha KpbBTa) Ha
NOBbPXHOCTTAa Ha KaTeTbpa. [lpoBefeHW ca crneuwanHu TecToBe
B nabopaTopHa CpeAa, 3a a ce onpeaenu 6poAT Ha TpombouuTuTe,
KOWUTO Ce HaTpyrnBaT BbpXy M3AENNETO, KOraTo TO € U3NI0XKEHO Ha KPbB.
TpombouuTuTe Ca yacT 0T, CbCUPBAHETO Ha KpbBTa” 1 TOBA CbCUpBaHe
MOXe fa foBefe A0 3aTpyAHEHME NpU W3BAXAAaHETO Ha KpbB OT
KaTeTbpa W/unu BpbLLaHeTo Ha KpbB B TANOTO Bu npes katetbpa. Octa
Ha kaTeTbpa e HanpaseHa oT Carbothane 3585A (6,43 g) ¢ 20% Gapues
cynchat 3a peHTreHoKoHTpacTHocT (1,61 g), 2% nnacTmacoB nonumep
Endexo (0,164 g) u 0,2% 3enen ousetuten (0,0164 g). Uma TpaiiHo
u3naraHe Ha KpbB.

Tpbbuukata e pa3aeneHa Ha OTAE/HM YacTy, Taka Yye KpbBTa, KOATO
ce n3Baxpa OT TA/O0To, 1a He Ce CMecBa C KpbBTa, KOATO Ce Bpblua
B TAN0TO. TOBa e BaXKHO 3a ycrexa Ha Bawweto neveHue.

KpaaT Ha kaTeTbpa, KoiiTo Wwe 6bae M3BbH TANoTo Bu, uma dopma
Ly . Tasm ,y" hopma ce cbCTOM OT ABE OTAENHN TPHONYKM, HapeyeHu
LKpayeTa Ha yab/mkeHneTo”. BcAko 0T KpayeTaTa Ha yAbIXKEHMETO
1Ma HakpanHULM W KNamnu, OnucaHu No-HaTaTbK TyK:

e HakpailHUKbT e CaMUAT Kpaii Ha kaTeTbpa. HakpaitHuKbT
e yacTTa 0T KaTeTbpa, KOATO Ce U3N0N3Ba 3a CBbP3BaHe Ha
TpbOMUKMTE M NpUnaraHe Ha neyeHue Ha naumeHTa. Korato
KaTeTbpbT HE Ce U3N0N3Ba, BbPXY HakpanHuKa BUHAr1 Tpabea
Aa uMa Kanauka, 3a Aa ce NpefoTBpaTV HaBNN3aHe Ha KakBOTO
1 na 6uno B kKaTeTbpa, KaTo 0cTaTbLM UM BakTepuu.

e Knamnute moraT Aa 6baaT HaCTPOEHM Ha OTBOPEHA UMK
3aTBOpeHa no3uuua. AKo KnamnuTe ca 0TBOPEHU, Te N03BONABAT
neyeHneTo fia Teye npes kaTeTbpa. AKO ca 3aTBOpEHU, TOBa
npenoTBpaTABa NPOTUYAHETO Ha neyeHneTo. Korato He ce
13n0N3BaT, KnamnuTe TpAGBa Aa 0CTaHaT B 3aTBOPEHO
nonoxeHue. Beaka knamna e 0603HaveHa cbe CBbp3aHuA 06em
3a 3anbiBaHe. ToBa e KONMYECTBOTO TEYHOCT, HEO6XOAMMO 3a
3anb/iBaHe Ha Ab/KMHATA Ha KaTeTbpa.

KaTepr'bT UMa u cinefHUTe XapaKTepUuCTUKu:

e BbprAwo ce kpunue 3a tukcupaHe, KOETo NO3BONABA HaA
KNMHULMCTA Aa 3aluue KaTeTbpa Ha MAcTo. ToBa nomara fa ce
npeaoTBpaTH ABMXEHMETO Ha KaTeTbpa, KaTo 3aAbpxa Bbpxa,
KOIATO e BbTpe B TANOTO, B NOAXOAALLATA NO3ULMA 32 NIeYEHME.

e  MaHwetbT"”, KOWUTO 06rpaxaa KaTeTbpa W € NpeAHa3HayeH Aa
oCTaHe B ,TyHena" mMexay MACTOTO, KbAETO KaTeTbpbT U3/13a
0T KOXKaTa U MACTOTO, KbAETO KAaTeTbPbT BAN3A B CbAA.
MaHweTbT ocurypsaBa 6apuepa no TyHena, KOATO MOXe Aa
noMorHe 3a NPefoTBpaTABAHE HAa HABNM3AHETO Ha GakTepuu
B TYHeNa U CbLL0 Taka MOXE [ia Hacbpyu NpUIenBaHeTo Ha
TbKaHTa KbM KaTeTbpa. ToBa npunensaHe Moxe fa NOMOrHe fa
ce NpeaoTBPaTM NPUABMXBAHETO Ha KaTeTbpa BbB UMW U3BbLH
MACTOTO Ha BbBEXAAHE.
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Knamna
<«—— Kpunue 3a ukcupane
1T

T~ Marwer

YABIKNTENHO Kpaye

Kak ce BbBexaa KateTbpbT 3a
XpoHM4yHa xemoamanusa BioFlo
DuraMax ¢ TexHonorua ENDEXQ?

BbBexpaHeTo Ha kaTeTbpa 3a XemMoAManu3a e kpartka npoueaypa,
13BbPLWIBAHA MOA JIOKaNHa MM o6Wa aHecTesnsa WAu ynoiika.
KoxaTa Ha rpbaHUA KOW MbPBO Ce MOYMCTBA, 3a Aa Ce OTCTPaHAT
MuKpo6uTe. MMa pasinyHmM TeXHUKW 3a YCMEWHO MocTaBAHe Ha
KaTeTbp 3a xemoananuaa. 06uyaiiHata TexHuka BKI0YBa npo6uBaHe
Ha CbAa, KbAETO KaTeTbPbT We Gbje nocTaBeH, ¢ Masnka urna. Cnen
TOBa Ce NOCTaBA CNeumanHo usaenne B Cbaa, KoeTo Lie Ce U3non3sa
3a nojlaBaHe Ha kaTeTbpa B CbAa. [lpean nocTaBAHe Ha KaTeTbpa ce
npaBu Manbk paspes Ha okono 8 — 10 cm nog MACTOTO Ha
npoboxaaHe Ha cbaa. KateTbpbT e Gbae TyHenupaH nop Koxara
0T Mankua pa3pes A0 MACTOTO Ha npo6oXaaHe Ha CbAa, KbAeTo
KaTeTbpbT C/ed TOBA Ce BbBEXAA BbB BeHaTa. BbpxbT Ha kaTeTbpa

crnes ToBa ce no3uuyuoHupa 67M30 A0 CbPUETO, Thil KaTto ToBa
€ MACTOTO B TANOTO C Hail-BUCOK KPbBOTOK. [lpaBUNHOTO NocTaBAHe
Ha KaTeTbpa 06MKHOBEHO Ce NOTBbPXKAABA Ype3 hyopocKONnus uim
peHTreHorpacus Ha rpbaHuA Kow. KaTeTbpbT MOXe [ia ce 3alue Ha
MACTO UV MOXKE [1a Ce U3M0M3Ba CNeLnanHo u3senune 3a 3anensallo
3aKpenBaHe, 3a Aa Ce ObpXW KaTeTbpbT Ha mAcTo. Cnen ToBa
MACTOTO LLe Gb/ie MOKpUTO ¢ NpeBpb3ka. [lpoLechT Ha 3a3apaBABaHe
0T Ta3u npoLieypa 0THEMa NPUBN3UTENIHO efiHa ceaMuLa, HO MOXKE
[la Bapupa npw pasnuyHuTe nauneHtu. Cneppaiite MHCTPYKUUUTE Ha
Bawwua poctaBuMK Ha 34paBHU TPUXKM OTHOCHO rpuxuTe 3a Bawwusa
pa3pes, KakTo W WHCTPyKLMMTE 3a TOBa Kora MOXe Aa Ce U3non3Bsa
Bawwmat kateTbp.

MscTo Ha BbBe)XXAaHe Ha KaTeTbpa 3a Auanusa



Taau 4act ot kateTbpa ce
TyHenmpa nog Koxara Bu.

249



250

Kak ce nsnonsesa u ocbllecTBABa
AocTbn Ao Bawwua kateTbp 3a
xemoaunanusa?

BawumAT kaTeTbp 3a XemoAnanu3a Lie ce U3non3sa 3a xemoananu3a
CbINACHO MHCTPYKUMUTE Ha Bawwma meanumtckm ekun. 06MKHOBEHO
XemMopguanusata ce M3BbplBa TPU MbTU ceaMuyHo. Ha BcAka
AVanu3Ha cecus We ce ocbliecTBABA AOCTbN A0 Bawwma kateTbp
ype3 npukpensaHe Ha TpbbaTa 3a Ananu3a kbMm Bawwma KaTeTbp.
Tpa6Ba Aa ce 06bpHE crewunanHo BHUMaHNe, 3a Aa Ce rapaHTupa, 4e
HakpaiiHuuuTe Ha Bawna kaTeTbp ca nouncTenn nobpe, npeav Aa ce
13non3ea kateTbpbT. BeAka GonHuua unn neyebHo 3aBeaeHue uma
npouenypu, kouto LWe 6baat cneABaHu, 3a Aa ce npeaoTpaty
uHhekumua Ha Bawma kateTsp.

Cnen kaTo KaTeTbpbT 3a AnManu3a e CBbp3aH KbM anapata 3a
Xemoananu3a, KpbBTa LWe 6bAe M3TerneHa OT kaTeTbpa B anapara,
nocneABaHa oT (uATpauna Ha 3amMbpcABaAHNA B KpbBTa. Cnep ToBa
tmntpupaHata KkpbB e ObAe BbpHaTa OT anapaTa
B MPOTMBONONOXHMA NyMeH Ha kaTeTbpa. 06MKHOBEHO cecunTe 3a
Avanu3a o0THeMaT HAKONKO 4aca. Cnea kaTo Avanusarta 3aBbpLuy,
KaTeTbpbT LWe 6bAe NPOMUT ¢ U3MONOrMYeH pasTBOP U 3aK0YBaLL
pa3TBOp, KOWTO NOMara fia ce noaAbpxa notoka npes kateTbpa no
BPEMe Ha CecuuTe 3a Auanusa.

06MKHOBEHO NPeBpb3KaTa Ha U3XOAALLOTO MACTO Le GbAe CMEHeHa
KaTo yacT or Bawara Bu3uta 3a guanusa. KaterbpbT TpaA6Ba aa
ocTaHe (MKcUpaH, 40KaTO & UMMNNAHTUPaH.

e HE nnysaiite n HE B3emaiite gywi.

e HE HakucBaiTe npeBpb3kaTa Cy M0 BPEME Ha KbMaHe.

e Ako npeBpb3kata Bu ce Hamokpu unu pasxnabu, 1A Tpabea
na ce cmenu. 06cbaeTe naHa 3a HennaHUpaHu CMeHU Ha
npeBpb3kata ¢ Balwma foctaBunK Ha 3apaBHM rpuky, 3a Aa
onpenenute aanv Bue unn Bawmat 6onHornegady we Tpabea
[ia nonyunTe MHCTpyKuMM. AnTepHaTuBHO, BalumAaT goctaBumk
Ha 3[paBHM rpuXxu Moxe Aa By nomonu fa ce BbpHeTe BbB
BalweTo neuebHo 3aBefieHMe 3a BCAKAKBY HEMMaHUpaHm
CMEHM Ha npeBpb3Karta.

e HE n3non3gaiite aLeToH BbpXy KOATO 1 Aa 6uno Yact Ha
TpbOUUKaTa Ha kaTeTbpa. /i3naraHeTo Ha T03u areHT MOXe Aa
NpUYNHN NOBPeAa Ha KaTeTbpa.

e He n3nonsgaiite 0CTPU MHCTPYMEHTM 611130 A0
yAb/KaBaLLMUTe TPHOUYKN UK TyMeHa Ha KaTeTbpa.

e He n3nonsgaiite Hoxuua 3a OTCTpaHABaHe Ha npeBpb3KaTa.

e KaTeTbpbT Lie 6bae NOBpeaeH, ako ce U3noni3BaT Knamnu,
pasNnN4HK OT NPESOCTABEHUTE C TO3U KOMI/IEKT.

e B cnyyail ye knamnata ce cuynu, CMeHeTe KaTeTbpa npu
MbpBa Bb3MOXKHOCT.

e [lpoBepsaBaliiTe 3a NoBpeaa IyMeHa W yAbKEHUATa Ha
KaTeTbpa Npeau 1 ciied BCAKO ieyeHue.

o MHOrokpaTHOTO KJlaMnupaHe Ha TPbOMYKIUTE Ha EHO U CbLLO
MACTO MOXe Aa ri oTcnabu. N36arsaite knamnupare 61130
[0 JlyepuTe 1 HakpaiHuKa Ha KaTeTbpa.



¢ lI3non3gaiite camo Luer Lock (pe36oBaHu) koHekTopu
C TO3M KaTeTbp.

o MHOrokpaTHOTO NpeKasneHo 3aTaraHe Ha KPbBHUTE IMHWK,
CMPUHLOBKM 1 Kanayky LLe Hamasu eKcnioaTaumMoHHuUs
XWBOT Ha KOHEKTOpUTE 1 61 MOFNO Aa foBeAe A0
noTeHUManHaTa UM Heu3npaBHOCT.

[puxa n noagapbXxka Ha Bawwa
KaTeTbp 3a XpOHWYHA XeMoananumaa
BioFlo DuraMax ¢ TexHonorna ENDEXO

Bawmat goctaBumnK Ha 34ApaBHN TpuXu Lwe Bu pane CHeLlVICbVI‘-IHI/I
WHCTPYKUUKN KaK fa Cce rpuxunte 3a Bawmusa KaTeTbp, HO TpﬂﬁBa Aa
cneaBate Te3n 06LLM HAaCOKM:

UneHTudukauus

Kak na onpegenute aanu BawwmAT kaTeTbp 3a Ananusa e KaTeTbp 3a
XpoHu4Ha xemoananu3sa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorua ENDEXO

Mma HAKONKO HauMHa f[a ce Onpedenu Janu uMaTe KkaTeTbp 3a
XpoHu4Ha xemoauanu3sa BioFlo DuraMax ¢ texHonorua ENDEXO.
Mpu nonyyaBaHe Ha BawwuaA kaTeTbp BalumaT gocTaBymMK Ha 3apaBHU
rpuxu Bu e npepocTtaBun kapTa 3a umnnauTa. ToBa no3sonsABa Ha
Baluna goctaBuMK Ha 3paBHM rPUXM Aa 3Hae, Ye umare KaTeTbp 3a
XpoHM4Ha xemoauanu3sa BioFlo DuraMax ¢ texHonorua ENDEXO.
MmeTo Ha kaTeTbpa e OTnevyaTaHO W BbPXy CamuA KaTeTbp, Hal
Kpunuata 3a cukcupaHe, HO noa knamnute. BuHaru Tpabea ada
HocuTe BalwaTa kapTa 3a umnnaHTa cbe ce6e cu u Ja A npeacTaBATe
Ha Baluua nocTaBunk Ha 3apaBHU FPUKK Npeau NeveHueTo.

YecTo 3agaBaHu BbNpocK

B Konko Abnro we umam mMos KaTeTbp 3a XpOHUYHA
xemopunanu3a BioFlo DuraMax c TexHonorua ENDEX0?

0 lMoaxopAwoTo BpeMe 3a M3BaXAaHe Ha kaTeTbpa Bapupa npu
pasnuyHuTe nauueHTu. BaxHo e pa obcbauTte nuyHUTE CK
HYXAM 1 npeanounTanna ¢ Bawwua ekun 3a rpuxw, 3a ga ce
onpejeny kora Lie 6bie 0TCTPaHeH KaTeTbpbT.

B Kak ga ce rpuxa 3a Mo KaTeTbp 3a XpPOHUYHA XemMoauanusa
BioFlo DuraMax ¢ Texnonorua ENDEXQ?

0 B Ta3u bpolypa ca npeaocTaBeHn 06LLM MHCTPYKLIMM 3a TPUXY;
BbMNpekn ToBa Baumm eKun 3a rpuxxun moxxe Aa npeaocrtasu
AONBJIHUTENTHN WHCTPYKUMNN CbrnacHo npoTtokonute
Ha UHCTUTYyUMATa.

B Llle noBnuse nu MoAT KaTeTbp Ha eXXeAHEBHUTE MU AeAHOCTH?

0 TpabBa pa ce 3ano3HaeTe € WHCTPyKuuMTE B Ta3u Gpoulypa,
KakTo U C BCUYKW JOMBIAHUTENIHU MHCTPYKUMM OTHOCHO
exeaHeBHuTe Bu peitHoctn ot Bawua ekun 3a rpwku. Umaiite
npeaBua, Ye MACTOTO Ha KaTeTbpa TpAGBa Ja OocTaHe 4MCTO
1 CyX0.
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lle TpaGBa nu pa cmeHA npeBpb3KaTa CU WIKM Ja NpomMuMA
KaTeTbpa cu?

KaTo uano, cmAHaTa Ha npeBpb3kaTa U PYTUHHOTO NPOMUBaAHE
Ha KaTeTbpa Lue Ce U3BbPLIBAT OT Bawua meamumHcku ekun.
Ako Bawarta npeBpb3ka Ce 3aMbpCW, HAMOKPU WAN BeYe He
npunensa kbm koxata Bw, TA TpA6Ba fa ce cmenu. Bawwmat
MeAMUMHCKM ekun we Bu uHcTpykTupa panu Bawwat kateTbp
TpAbBa fja ce NpoMMBa MEXAY CECUUTE 3a Anann3a no KakBaTo
¥ Aa e npuymHa.

Be3onaceH nu e moAT kateTsbp npu AMP?

KaTeTbpbT 3a XxpoHuyHa xemopuanusa BioFlo DuraMax
c TexHonormAa ENDEXO He cbabpXa HMKakbB MeTan
1 CneAoBaTeNIHO HAMA NpOTMBOMOKa3aHUe 3a NPOBEXAaHe Ha
AMP u3cneznBaHe ¢ nocTtaBeH KaTeTbp.

KakBo na Hanpags, ako kanaukara e xna6aBa unu nagxe ot
Mos KaTeTbp?

MbpBo ce yBepeTe, Ye kKNamnata Ha yabJXUTENA € 3aTBOPEHa.
Cnen ToBa He3a6aBHO yBeaomete Bawwma ekun 3a rpuxu 3a
LOMbJIHUTENHU WHCTPYKLUMM OTHOCHO CMAHAaTa Ha nuncealyarta
unu xnabaga kanauyka.

KakBo na HanpasA, ako KaTeTbpbT MW UMa Te4 Wiu nym(a?
MaKap Ye TOBa e MHOIo Manko BepOﬂTHO,TpﬂﬁBa AaKnamnuparte
KaTeTbpa Taka, 4e Knamnata fa OTAenAa Aaynkata wWiawn teya oOT
OCTaHanaTa 4acT Ha KaTeTbpa, ako € Bb3MOXHO. Mo3uymAaTa Ha
knamnarta we 6bae Haii-61M30 A0 MACTOTO Ha M3nM3aHe Ha
KaTeTbpa, Taka 4e 4acTra Ha KaTeTbpa, KOATO € Han-6n130 fo
TAnoto Bu, na 6bae 3aTBOpeHa OT 0TBOpa unu Teva.

Ba)xHo e He3abaBHO na yBegomute Bawua
AocTaBuMK(UK) Ha 34paBHM rPUdKKM 3a CNEQHOTO,
KaKTO M 32 BCUYKN HOBW CUMNTOMM, 32 KOUTO
ce npuTecHsBare:

e Jluckomchopt oT 6onka, nogyBaHe uiu 6onka B pamoTo,
LIMATa UK pbKaTa.

e bornka, 3a4vyepBABaHe, 60Ne3HEHOCT UM Bb3naneHune Hajg
UK 0KOJIO MACTOTO Ha KaTeTbpa, cnej Kato MACTOTO
€ 3apacHano.

e Bceku Heo6MyaeH apeHax oT MACTOTO Ha KaTeTbpa unu
MACTOTO Ha y6oxaaHe ¢ urna (06MKHOBEHO BbB Bparta).

e YcewaHe 3a napeHe unu 60nka No Bpeme Ha UHcy3nsa um
ynotpe6a Ha KaTeTbpa.

e Brpucanus, 3aayx, 3amaiiBaHe Uav NoBULLEHA TeMMepaTypa.

e [3TnyaHe unu noBpefa Ha KaTeTbpa (BUXTE AOMbIHUTENHA
vHopmauma B ,YecTo 3agaBaHu Bbnpocu”)



BaxxHa nHcopmauua, koato Bawmar
A0CTaBYUK Ha 34paBHU rpukmn Tpabea
[la 3Hae

rosopeTe ¢ Bawute AOCTaB4YMLM Ha 34paBHN FPUKN
KaTto nauueHT, KOWTO MMa HOBO WMNNAHTUpaH KaTeTbp 3a
Xemofuanu3a, BaxHo e a ce 06CbAAT Bb3MOXHUTE YCNOXHEHUS,
KOWTO MOraT [la Bb3HUKHAT B pe3ynTaT Ha NoCTaBAHETO Ha U3LeNneTo
UAW U3N0N3BaHETO Ha KaTeTbpa 3a MPOABJKUTENEH OCTbA A0
KpbBOTOKA. MH(hopMaumMA 3a Bb3MOXHUTE YCIIOXHEHUA, CBbP3aHu
C WU3JenueTo, e HanuMyHa B OMakoBKaTa Ha MpOAYyKTa, KOATO ce
npegocTtaBa ¢ usgenueto. Ta3u nHopmMauna e HalnyHa 1 KaTo ce
cBbpXeTe ¢ Bawwma poctaBumk Ha 3apaBHu rpwku unu ¢ Merit
Medical Ha +1-800-356-3748. PuckoBeTe n nonaute ot npoLeaypaTa
Ha MMNnaHTa M NOCTaBAHETO Ha u3penueto TpaAb6ea pa 6baat
o6cbaeHn ¢ Bawwma ekun 3a rpuxu.

BAXXHO:

Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN npu ynortpe6ata Ha ToBa
uspenue, Tpabea He3abaBHO Aa ce Aoknajea Ha Bawma goctaBunk
Ha 3apaBHU Tpukn. Cbllo Taka € BaXHO NPUTECHEHUATA UM
CUrHanuTe, CBbpP3aHM C MpoaykTa, gna Obaat crnogensaHu
¢ Merit Medical Ha www.merit.com

CBbp3aHuTe ¢ NpoAyKTa NPUTECHEHUSA WAN CUrHanuU Morat fa 6baart
MOfla/IeHN OT NaLUeHTU W/ MAN JOCTABYMLUM HA 3APABHU FPUXN.

CboOuieHne 3a naymeHTn B ABCTpanus:

Mons, noknazBaiiTe npuTeCHEHMATa/ONNakBaHNUATa 3a NPOAYKTa Ha
Therapeutic Goods Administration (TGA) Ha https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events.

YBeAoOMNeHMeTO 3a HexenaHo cbOMTME WAN CUrHanBT [0
Merit Medical unu perynatophua opraH BbB Bawara ctpaHa He
3aMecTBa MEAULIMHCKOTO MHEHMe.
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Cnucbk 3a npoBepKa Ha NauneHTn

]

BuHaru Tpa6Ba aa Hocute Bawara kapTa 3a
umnnaHTa cbe cebe cu u aa A npeacTaBATe
Ha Baluma poctaBYMK Ha 3ApaBHN FPUXK
npeaun nevyeHneTo. AKo 0CTaBYUKBT Ha
3[1paBHU IPUXM CE HYX[Aae 0T A0MbHUTENHA
MHhopmauua, ToM Moxe fa ce 06aau Ha
HOMepa Ha 0TAena 3a 06cnyxBaHe Ha
knneHTn Ha Merit Medical Ha +1-800-356-3748.

loBOpETE OTKPUTO M criofeneTe
npuTeCHeHNATa cu ¢ Bawua focTaBuMK Ha
3[1paBHU FPUXM.

JonbnHuTenHa nHchopMauma 3a nauueHTa
1 06pa3oBaTeNIHM UHCTPYMEHTW MoraT fia
Obat A0CTLMHM, KaTo NOCeTuTe
www.merit.com/ifu.



YecTo n3non3saHu TepMUHM

Katetsp

['bBkaBa Tpbba, BKapaHa npe3 KoxxaTa B KPbBOHOCEH CbA Unn
KyXWHa, 3a Jja Ce W3Ternu TenecHa TEYHOCT WAM Aa ce
BJIEE TEYHOCT.

[nanusa

Qopma Ha TepanuAa 3a ObOpeyHa 3amAHa, Npu KOATO
nonynponycknuea Mem6paHa — Npu  XeMOAWanu3a
mMemMbpaHaTa Ha AManu3aTopa — Ce U3MoN3Ba 3a CENEKTUBHO
chuntpupaHe Ha pa3TBOp OT KPbBTA HA MaLVEHTa B AManM3ara.

Xemopaunanusa (X[1)

MeTop Ha neueHue, Npu KOMTO KPbBTA Ha NaLKWeHTa NPpeMUHaBa
M3BBH TANOTO NPEe3 efHOKPATHW KPbBHU NIMHUW B CMeuuaneH
untbp - Aananu3atop. JmanusHnAT pa3TBOp NPeHacA oTnagHu
NpoAyKTU M W3NULIHA BOAA W MOYMWCTEHATa KPbB Ce BPbLUA
B nauueHTa. [lpouecbT ce KoOHTponupa OT amapaTt 3a
XemoAnanu3a, KouTo N3nomMnea KpbB, A06aBA aHTUKOArynaHTH,
perynupa npoueca Ha npeyncTBaHe 1 KOHTPOIUpPa CMECBAHETO
Ha OWanu3HWA pasTBOpP W HeroBuaA AebuT npes cuctemara.
MauneHTbT 06MKHOBEHO MONyyaBa TpU JIEYEHUA CEAMMWYHO,
C NPOABIIKMTENTHOCT OT TPU [0 YETUPYM Yaca.

[penopbynUTENHM NPOTOKONK 3a
NpPOMUBaHe

(ma ce nonbaHuM oT Baluma 4OCTaBYMK Ha 3APABHM TPUXKM)

Moanpbxka

Mpean gpnanusa

Cnen avanusa

[onbAHNTENHN UHCTPYKLKN
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ENDEXQ® technoldgiaju
BioFlo DuraMax®

allando hemodializis-katéterrel

Néhany fontos tudnivalé olyan betegeknek, illetve olyan

BioFlo DuraMax® alland6 hemodializis-katétert kaptak:

e Az ENDEXO technol6giaji BioFlo DuraMax éllando
hemodializis-katéter hemodializis elvégzése érdekében
a véraramhoz biztosit hozzaférést.

e Legyen tisztaban a dializis litemezésével, valamint azzal,
hogy jellemz&en mikor, hol és milyen gyakran kell
kezelésen jelentkeznie.

e Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatéja masként nem
kéri, utazds esetén mindenképpen jegyeztessen be
id6pontokat az aticéljahoz kozeli 1étesitményekben, hogy
tartani tudja a dializis aktudlis litemezését.

e Az ENDEXO technoldgiaja BioFlo DuraMax allando
hemodializis-katéterre vonatkozé informéaciok
a Merit Medical iigyfélszolgalatatol szerezhet6k be
a +1-800-356-3748 telefonszamon.

FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.
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Fontos utasitasok az implantatumkartyaval
kapcsolatban

Az ENDEXO technoldgiaju BioFlo DuraMax éllando
hemodializis-katéter dtvételekor On egy
implantatumkartyat fog kapni.

e Mindig tartsa maganal az ENDEXO technol6giaja
BioFlo DuraMax élland6 hemodializis-katéterhez tartozé
implantatumkartyat. Az implantatumkartya méretét
tekintve kényelmesen elfér a pénztarcaban.

e Az implantatumkartya fontos, az egészségligyi
szolgéltatoja szamara hasznos informéacidkat tartalmaz
a katéterrdl.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology V7 AERIT. E502
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
r ' copy may be requested from USA
A3 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodiilisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 U A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s..by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
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o+

408039001_001 ID 2024-03y




Az ENDEXO technologiaja

BioFlo DuraMax alland6 hemodializis-
katéterre vonatkozo informaciok

a Merit Medical amerikai egyesiilt
allamokbeli ligyfélszolgalatatol
szerezhetdk be az 1-800-356-3748
telefonszamon

ENDEXO® technologiaju
BioFlo DuraMax® allando
hemodializis-katéter

Rendeltetésszerli hasznalat:

Az ENDEXO technol6giaji BioFlo DuraMax alland6
hemodializis-katéter rendeltetése a hosszi tavi érrendszeri
hozzaférés biztositadsa hemodializishez felndttek esetében.

A 40 cm-nél hosszahb katétereket combvéndas vénaba vald
behelyezésre szénjak.

Ajelen betegUtmutato tajékoztatasi céld, és nem helyettesiti
az eszkdzhoz mellékelt hasznalati utasitast.

* A Merit és a Merit logé a Merit Medical Systems, Inc. vallalathoz, annak valamely
leanyvallalatahoz vagy kapcsolt véllalkozasahoz tartozo védjegy és/vagy bejegyzett
védjegy. Az dsszes tobbi védjegy a vonatkozo tulajdonosok tulajdonat képezi.
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ENDEXO technologiaji

BioFlo DuraMax

allando hemodializis-katéter
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Bevezetés

Az egészségiigyi szolgéltatoja javasolta Onnél a katéter elhelyezését
annak érdekében, hogy az egészségiigyi sziikségleteinek a leginkabb
megfeleléen kezdhesse meg a kezelést. Bar a hemodializishez
a hosszl tavi érrendszeri hozzaférés mas lehetdségei is elérhetdk
lehetnek az On szdméra, az ENDEXO technoldgiajti BioFlo Duramax
allandé hemodializis-katéter elhelyezése lehet6vé teszi, hogy
a kezelési tervét az egészségiigyi szolgéltatoja altal javasolt, lehetd
legkorébbi idépontban kezdje meg. A hossz(i tav( érrendszeri
hozzaférés egyéb lehetdségeihez a beiiltetés vagy a hozzaférés
kialakitésa tovabbi id6t vehet igénybe, illetve a hasznalat el6tt
a gyoégyuladshoz is idére lehet sziikség. Bizonyos esetekben
a hemodializis-katéter az On egészségiigyi sziikségleteinek
a kezelésére hasznalhaté addig, amig mas tipusi érrendszeri
hozzaférés nem biztositott, illetve nem all készen a hasznélatra.
Fontos, hogy az egészségiigyi szolgéltatojaval rendszeresen
megbeszéljék a hosszd tav( érrendszeri hozzaférés minden
lehetdségét, mivel a vonatkozo sziikségletek iddvel valtozhatnak.

MEGJEGYZES: Az eszkozzel kapcsolatban a biztonsagossagi és
klinikai teljesitmény osszefoglalasa az Eudamed honlapjan, az
ec.europa.eu/tools/eudamed cimen érheté el, ahol hivatkozas
talalhato az alapvetd eszkdzazonositora (UDI-DI). Az eszkoz alapvetd
eszkozazonositoja (UDI-DI) 0884450BUDI65106. Az Eudamed oldal
hozzéaférhet6ségétdl fliggéen az SSCP a kdvetkezd linken is elérhetd:
http://www.merit.com/sscp/

Mi a hemodializis, és miért sziikséges?

A rendesen miikddé vesék a vérbdl kisziirik a felesleges vizet és
salakanyagot, igy a vér dsszetétele stabilmarad. Ha a veséi karosodtak,
nem miikodnek megfelelGen, esetleg hianyoznak, ezek az artalmas
salakanyagok felhalmozodnak. Ezeknek a salakanyagoknak a vérbdl
vald eltdvolitdsdra a vese miikddését potlé hemodializis-késziilek
hasznélhato. A hemodializis-katétert vénéaba vezetik be, és a vérnek
a hemodializis-késziiléken keresztiili cseréjét teszi lehetdveé.

Mi az ENDEXO technolégiaju
BioFlo DuraMax alland6 hemodializis-

katéter?

katéter egy alagltszerii csatornaba ellatott hemodializis-katéter. A
hemodializis-katéter egy iireges, puha cs6 két nyilassal: az egyik
a vérnek a hemodializis-késziilékbe vezetésére, a masik pedig
a megtisztitott vérnek a szervezetbe vald visszajuttatdsara szolgal.
Mindkét nyildson egy-egy szoritdelem, valamint egy kupakkal ellatott
kénusz taldlhatd. A katéter hasznélatan kiviil a szoritéelemet zérva,
a zarokupakot pedig a helyén kell tartani. Az ,,alagitszer({” kifejezés
azt jelenti, hogy a katéter egy részét beiiltetik a b6r ald, még mieldtt
azt a vénaba vezetnék. A katéternek az alagltba helyezése segit
megakadélyozni annak elmozdulédsat, ami fontos a hosszi tavl
hemodializis-kezelések esetében.
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Mit tartalmaz az ENDEXO
technoldgiaja BioFlo DuraMax allandé
hemodializis-katéterek?

katéter egy poliuretdn anyaghbol késziilt hosszi cs6, amely egy
tovabbi, a katéter feliiletén a trombusképzddést (vérrégalvadast)
bizonyitottan és hatékonyan cstkkentd adalékanyagot tartalmaz.
Laboratériumi kdrnyezetben speciélis vizsgalatokat végeztek az
eszkdzon a vérrel valo érintkezéskor felhalmozddd vérlemezkék
szamanak meghatarozasara. A vérlemezkék a ,véralvadas” egyik
részéért feleldsek; ez a véralvadas ugyanakkor megnehezitheti a vér
eltavolitasat a katéterbdl, és/vagy a vérnek a katéteren keresztiili
visszajuttatadsat a szervezetbe. A katéterszar Carbothane 3585A
(6,43 g) anyaghdl késziil 20% barium-szulfattal (1,61 g) a sugarfogo
jellemz6 érdekében, valamint 2% (0,164 g) ENDEXO miianyag polimert
és 0,2% (0,0164 g) kékeszdld szinezGanyagot tartalmaz. Tartdsan
érintkezik a vérrel.

A csévezeték kiilon szakaszokra osztott, igy a szervezetbdl adott
id6ben eltavolitott vér nem keveredik 6ssze a szervezetbe ugyanakkor
visszajuttatott vérrel. Ez a kezelés sikeressége szempontjabol fontos.

A katéternek az On testén kiviil es6 vége ,Y” alakd. Ez az ,Y" alak két
kiilonallé csévezetékhdl, Ggynevezett ,toldéagakbol” all. A toldédgak
mindegyike rendelkezik az alédbbiakban részletesen ismertetett
kénuszokkal és szoritoelemekkel:

e Akoénusz képezi a katéter legvégét. A konusz a katéternek az
a része, amely a csvezeték csatlakoztatasara és a beteg
kezelésének az elvégzésére szolgal. A katéter hasznalaton kiviili
allapotaban a kénuszon mindig lennie kell egy kupaknak, amely
meggatolja minden idegen anyag, példaul tormelék vagy
baktériumok bejutasat a katéterbe.

e A szoritéelemek nyitott vagy zart helyzetbe éllithatok. Ha
a szoritdelemek nyitva vannak, azok lehet6vé teszik a kezelésnek
a katéteren keresztiili elvégzését. Zart allasban ezt
megakadalyozzak. Hasznéalaton kiviil a szoritéelemeknek zart
allasban kell maradniuk. Mindegyik szoritéelemen feltiintetik az
ahhoz tartozo feltoltési térfogatot. Ez a katéter teljes hosszanak
feltoltéséhez sziikséges folyadékmennyiség.

A kiovetkezdk szintén a katéter részeit képezik:

e Forg0 varratszarny, amely lehet6vé teszi az orvos szamara, hogy
a katétert a helyén varrattal régzitse. Ez segit megakadalyozni
a katéter mozgasat, mikozben a testen beliil [évé hegyet
a kezelésre alkalmas helyzetben tartja.

e A katétert koriilvevé ,mandzsetta”, amely rendeltetése szerint az
Lalagitban” marad a katéternek a b6ron keresztiili kilépési helye
és a katéternek az érbe valé belépési helye koz6tt. A mandzsetta
gatat képez az alagit mentén, ami segithet megakadalyozni
a baktériumok bejutésat az alagatba, valamint el@segitheti
a szbveteknek a katéterhez val¢ tapadéasat. Ez a tapadas segithet
meggatolni, hogy a katéter befelé vagy kifelé elmozduljon
a bevezetés helyérdl.



Szoritéelem
«—— Varratszarny
I

1
T~ Mandzsetta

Hogyan vezetik be az ENDEXO
technoldgiaju BioFlo DuraMax allando
hemodializis-katétert?

A hemodializis-katéter bevezetés egy id6ben rdvid eljaras, amelyet
helyi vagy altalanos érzéstelenités vagy szedacio mellett végeznek.
A mellkason a bért eldszor a korokozok eltavolitdsa érdekében
megtisztitjdk. A hemodializis-katéter sikeres behelyezésére tobbféle
technika létezik. A szokésos technika az érbe egy kisebb tiivel térténd
besziras ott, ahol a katétert el kivanjak helyezni. Ezutan egy speciélis,
a katéternek az érbe torténd bejuttatasara szolgalo eszkézt helyeznek
az érbe. A katéter elhelyezése el6tt egy kisebb bemetszést ejtenek
koriilbeliil 8-10 cm-rel az éren ejtett besziras helye alatt. A katétert
alagltszerlien a bér alatt elvezetik a kis bemetszéstdl az éren
a beszirasi helyig, ahol aztan a katétert bevezetik a vénaba. Ezutan
a katéter hegyét a sziv kdzelében helyezik el, mivel a testben itt

a legnagyobb véraram. A katéter megfelel6 elhelyezését jellemzéen
fluoroszképiaval vagy mellkasrontgennel ellen6rzik. A katéter
varrattal rogzithet6 a helyén, esetleg egy specidlis, ragasztos
rogzit6eszkoz alkalmazhaté a katéter helyben tartdsara. A helyet
ezutan kotszerrel lefedik. Ezen eljarads utdn a gyogyulési folyamat
koriilbeliil egy hétig tart, bar betegenként eltéré lehet. Kdvesse az
egészségiigyi szolgéltatdja a bemetszés apolasara, valamint arra
vonatkozé Gtmutatésait, hogy a katéter mikor hasznalhato.

A dializis-katéter felvezetési helye
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A katéternek ezt a részét
vezetik a bor ala.
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Hogyan hasznaljak és férnek hozza
a hemodializis-katéterhez?

A hemodializis-katéterét az egészségiigyi személyzet utasitasainak
megfelelen fogjak hemodializishez hasznalni. Hemodializisre
jellemz6en hetente haromszor keriil sor. Minden egyes dializiskezelés
alkalmaval a katéterhez (gy férnek hozza, hogy a dializis-
csOvezetéket a katéterhez csatlakoztatjak. A katéter hasznalata el6tt
gondosan {igyelni kell a katéter kdnuszainak alapos megtisztitasara.
Minden egyes kérhazban vagy létesitményben léteznek a katéter
megfert6z6désének megeldzése érdekében betartott eljarasok.

Miutan a dializiskatétert csatlakoztjdk a hemodializis-késziilékhez,
a vért a katéterbdl atszivjak a késziilékbe, majd kdvetkezik a vérben
lévé szennyezfanyagok szlirése. A sz(irt vér ezutan visszakeril
a késziilékbdl a katéter ellentétes oldali lumenébe. A dializis soran
a munkamenetek jellemz6en tdbb 6rat vesznek igénybe. A dializis
befejezése utdn a katétert fiziologids sooldattal és zarooldattal
oblitik at, ami segit fenntartani a katéterben az &ramlast
a dializiskezelések soran.

Akilépési hely kdtését jellemzden a dializisre irdnyul6 vizit részeként
kicserélik. A katéternek a beiiltetés teljes idGtartama alatt rogzitetten
kell maradnia.

e NE dsszon vagy zuhanyozzon.
e NE aztassa a kotszert fiirdés kozben.

* Ha a kotés benedvesedik vagy meglazul, le kell cserélni.
A nem tervezett kotéscserékkel kapcsolatos szandékat az
egészségiigyi szolgaltatojaval beszélje meg annak
meghatarozasara, hogy Onnek vagy gondozéjanak
szlikséges-e ehhez Utmutatast kapnia. Ehelyett az
egészségiigyi szolgaltatoja arra is megkérheti, hogy a nem
tervezett kotéscserék érdekében keresse fel az Ont ellato
egészségiigyi intézményt.

e NE hasznéljon acetont a katéter cs6vezetékének egyetlen
részén sem. Az ezzel a szerrel valo érintkezés karosithatja
a katétert.

e Ne hasznéljon éles eszkozoket a toldocsd vagy
a katéterlumen kozelében.

o A kdtszer eltavolitasara ne hasznaljon oll6t.

e Karositja a katétert, ha az ehhez a készlethez mellékelttdl
eltérd szoritéelemeket hasznal.

e Ha valamelyik szoritoelem eltorik, a leheté leghamarabb
cserélje ki a katétert.

e Minden egyes kezelés el6tt és utan vizsgalja meg a katéter
lumenét és toldalékait, hogy azok nem sériiltek-e meg.

e A csdvezeték ugyanazon a helyen torténd ismételt
leszoritadsa gyengitheti a cs6vezetéket. Keriilje a leszoritast
a katéter Luer-csatlakozoinak és kdnuszanak kozelében.

e Kizardlag Luer-zaras (menetes) csatlakozokat hasznaljon
ehhez a katéterhez.

o Avérvezetékek, fecskenddk és kupakok ismételt talhizasa
csokkenti a csatlakozd élettartamét, és a csatlakozo
esetleges meghibasodasahoz vezethet.
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Az ENDEXO technoldgiaju
BioFlo DuraMax allandé hemodializis-
katéter apolasa és karbantartasa

Az egészségligyi szolgaltatoja konkrét Gtmutatast fog adni a katéter
apolasara vonatkozéan, ugyanakkor az alabbi altalanos irdnyelveket
be kell tartania:

Azonositas
Hogyan allapithatd meg, hogy az On dializiskatétere egy ENDEXO

Tobbféleképpen is megallapithatd, hogy On ENDEXO technoldgiaja
BioFlo DuraMax allandé hemodializis-katéterrel rendelkezik-e.
A katéter atvételekor az egészségiigyi szolgaltatojatol kapott egy
implantatumkartyat. Ez alapjan az egészségiigyi szolgaltatoja tudja,
hogy On ENDEXO technologiaji BioFlo DuraMax &llandd
hemodializis-katéterrel rendelkezik. A katéter nevét magara
a katéterre is rdnyomtattdk a varratszarnyak folé, illetve
a szoritdelemek ala. Az implantatumkartyat mindig tartsa maganal,
és a kezelés el6tt mutassa meg az egészségiigyi szolgaltatojanak.

Gyakran ismételt kérdések

(' Mennyi ideig lesz bennem az ENDEXO technoldgiaji
BioFlo DuraMax allandé hemodializis-katéter?

V A katéter eltavolitisanak megfelel6 ideje betegenként eltér.
Fontos, hogy személyes sziikségleteit és igényeit megbeszélje
az On ellatasat végzd személyzettel annak meghatarozasa
érdekében, hogy mikor fogjak eltavolitani a katétert.

allandé hemodializis-katétert?

V' Ajelen tajékoztatd altaldnos apolasi Gtmutatadsokat ismertet; az
On ellatasat végzd személyzet viszont tovabbi, az intézmény
protokolljainak megfelel§ utasitdsokat adhat.

(' Hatassal lesz a katéterem a mindennapi tevékenységeimre?

V. Meg kell ismerkednie a jelen tajékoztatoban talalhato
Gtmutatasokkal, valamint az On ellatasat végzd személyzet éltal
adott, a mindennapi tevékenységeivel kapcsolatos tovabbi
utasitdsokkal. Ne feledje: a katéter helyének tisztanak és
szaraznak kell maradnia.

K Le kell majd cserélnem a kotést, esetleg at kell oblitenem
a katéteremet?

V  Altalaban a kétés cseréjét és a katéter rendszeres oblitését az
Onellatasatvégzd személyzetvégzi. Ha a kitszer beszennyezédik,
benedvesedik, vagy méar nem tapad a bdréhez, a kdtést le kell
cserélni. Az On ellatasat végzs személyzet tajékoztatni fogja, ha
a dializiskezelések kozott a katétert barmilyen okbél at
kell 6bliteni.



Biztonsagos a katéterem MRI-kdrnyezethen?

katéter egyaltalan nem tartalmaz fémet, ezért nem ellenjavallott
az, hogy MRI-vizsgélatot végezzenek, mikdzben a katéter
a helyén van.

Mit tegyek, ha a kupak meglazult, esetleg le is valt

a katéterrdl?

El§szor gy6z6djon meg arrol, hogy a toldéagon lévé szoritéelem
zart helyzetben van. Ezutan haladéktalanul keresse az On
ellatdsdt végzd személyzetet a hidnyzé vagy laza kupak
cseréjére vonatkoz6 tovabbi Gtmutataseért.

Mit tegyek, ha a katéterem szivarog, esetleg lyukas?

Béar ez az eset nagyon valdszinditlen, a katétert lehetdség szerint
gy kell elszoritani, hogy a szoritéelem levélassza a lyukat vagy
a szivargast a katéter tobbi részérdl. Ekkor a szoritéelem lesz
a legkdzelebb a katéter kilépési helyéhez, igy a testéhez
a legkdzelebb esd katéterrész elzarodik a lyuk vagy
szivargas iranyabol.

Fontos, hogy haladéktalanul értesitse az
egészségiigyi szolgaltatd(ka)t az alabbiakral,
valamint minden dj, Onben aggodalmat

keltd tiinetrél:

e Fajdalom, kellemetlen érzés, duzzanat vagy fajdalom
a vallban, nyakban vagy karban.

e Fajdalom, bérpir, helyi fajdalom vagy gyulladas a katéter
helyén vagy a koriil az adott hely gyégyulasat kévetben.

e Barmilyen szokatlan szivargés a katéter helyén vagy a ti
beszarasi helyén (rendszerint a nyakban).

o Eget()’ érzés vagy fajdalom barmilyen infazié vagy
katéterhasznalat soréan.

e Hidegrazas, Iégszomj, szédiilés vagy laz.

e Katéterszivargas vagy a katéter karosodasa (a tovabbi
tudnivalékat lasd a Gyakran ismételt kérdések kozott)
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Fontos informaciok, amelyekrél az
egészseégiigyi szolgaltatdjanak
tudnia kell

Beszéljen az egészségiigyi szolgaltatdival

Ujonnan beiiltetett hemodializis-katéterrel rendelkezé betegként
fontos megbeszélni az eszkdz elhelyezése, illetve a katéternek
a véraramhoz valé hosszi tav( hozzéaférés céljabol torténd
hasznélata kovetkeztében esetlegesen felmeriils, lehetséges
szovddményeket. Az eszkdozzel 0Osszefiiggd, lehetséges
szév6dményekre vonatkozé tudnivalok az eszkdzt kisérd
termékcsomagolasban taladlhatok. Ezek az informacidok az
egészségiigyi szolgaltatojatol, illetve a Merit Medical vallalattol is
beszerezhet6k az +1-800-356-3748 telefonszamon. A beiiltetési
eljaras és az eszkoz elhelyezésének kockazatait és elényeit az On
ellatasat vegz6 személyzettel kell egyeztetni.

FONTOS:

Az eszkdz hasznalataval dsszefiiggésben felmeriilé minden sulyos
varatlan eseményt haladéktalanul be kell jelenteni az egészségiigyi
szolgéltatojanak. Emellett fontos, hogy a termékekkel kapcsolatos
aggalyokat vagy panaszokat a Merit Medical vallalattal
a www.merit.com weboldalon keresztiil megossza.

A termékkel kapcsolatos aggélyokat vagy panaszokat betegek
és/vagy egészségiigyi szolgaltatok nytjthatnak be.

Megjegyzés Ausztraliaban lévd betegek szamara:
Kérjiik, a termékkel kapcsolatos aggalyokat/panaszokat a Therapeutic
Goods Administration (TGA) hivatal felé a https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events cimen keresztiil jelentse be.

Ha a Merit Medical vallalatot vagy az On orszagaban mikodd
szabélyozé hatésdgot nemkivanatos eseményrdl vagy panaszrol
értesiti, az nem helyettesiti a szakorvosi véleményt.



Ellendrzélista a betegnek

]

1 O

Az implantatumkartyat tartsa maganal, és

a kezelés el6tt mutassa meg az egészségiigyi
szolgaltatéjanak. Amennyiben az
egészségiigyi szolgaltatonak tovabbi
informaciokra van sziiksége, felhivhatja

a Merit Medical ligyfélszolgalatat az
+1-800-356-3748 telefonszamon.

Egyértelmiien jelezze és ossza meg aggalyait
az egészségiigyi szolgaltatojaval.

Tovabbi betegtajékoztatok és dtmutatd
eszkozok elérhetdk a www.merit.com/ifu
webhelyen.
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Gyakran hasznalt kifejezések

Katéter

Hajlékony cs6, amelyet a bdron keresztiil vezetnek be egy
vérérbe vagy iireghe, hogy onnan testnedvet szivjanak ki vagy
folyadékot juttassanak be.

Dializis
A vesep6tlo kezelések egyik formaja, ahol egy féligateresztd
membrant — hemodializis sordan a dializdtor membranjat —

hasznalnak a beteg véréhdl kioldott anyag szelektiv szlirésére
a dializatumba.

Hemodializis (HD)

Kezelési mddszer, amely sordn a beteg vére egyszer
hasznélatos vérvezetékeken keresztiil egy specialis sziirdbe,
adializatorba aramlik. A dializal6 oldatfelveszia salakanyagokat
és a felesleges vizet, mig a megtisztitott vért visszajuttatjak
a betegbe. A folyamatot egy hemodializis-késziilék iranyitja,
amely vért pumpal, véralvadasgatiokat juttat be, szabalyozza
a tisztitasi folyamatot, valamint vezérli a dializalo oldat
keverését és annak aramlési sebességét a rendszeren
keresztiil. A beteg jellemzden hetente harom kezelést kap, és
ezek harom—négy orén &t tartanak.

Javasolt atoblitési protokollok
(az egészségiigyi szolgaltatoja tolti ki)

Karbantartas

Dializis eldtt

Dializis utan

Tovabbi utasitasok




Megjegyzések:
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Latvian

BioFlo DuraMax®

hroniskas hemodializes katetrs ar
ENDEXO® tehnologiju

Ka pacientam vai pavadonim kadam, kur§ ir sanémis
BioFlo DuraMax® hroniskas hemodializes katetru ar
ENDEXO0® tehnologiju, ir dazas vértigas lietas, kas jazina:

BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar
ENDEXO tehnologiju nodroSina piekluvi asinsritei, lai
veiktu hemodializi.

Nemiet vera dializes grafiku un ziniet, kad, kur un cik
biezi jus parasti dodaties uz arstéSanu.

Ja celojat, noteikti norunajiet vizites iestadés, kas
atrodas jusu galamerki, lai jis varétu uzturét pasreizejo
dializes grafiku, ja vien jusu veselibas apripes sniedzéjs
nav noradijis citadi.

e Informacija par jiusu BioFlo DuraMax hroniskas

hemodializes katetru ar ENDEXO tehnologiju ir pieejama,
zvanot Merit Medical klientu apkalpo$anas dienestam pa
talruni +1-800-356-3748.

UZMANIBU! Saskana ar federalajiem likumiem (ASV) $o
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.



Svarigas instrukcijas par implanta karti

e Sanemot BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetru
ar ENDEXO tehnologiju, sanemsiet implanta karti.

e Vienmér nésajiet lidzi savu BioFlo DuraMax hroniskas
hemodializes katetra ar ENDEXO tehnologiju implanta
karti. Implanta karte ir erti ievietojama maka.

e |mplanta karté ir svariga informacija par jusu katetru, kas
bis noderiga jiisu veselibas apriipes sniedzéjam.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology MERIT
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

L4 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
FUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

¢ copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Informacija par jusu BioFlo DuraMax
hroniskas hemodializes katetru ar
ENDEXO tehnologiju ir pieejama,
zvanot uz Merit Medical ASV klientu
apkalpoSanas dienestu
(1-800-356-3748)

BioFlo DuraMax® hroniskas
hemodializes katetrs ar ENDEXQ®
tehnologiju

Paredzeta lietoSana:

BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO
tehnologiju ir paredzets, lai nodroSinatu ilgtermina piekluvi
asinsvadiem hemodializes veik§anai pieauguSajiem.

Katetri, kas lielaki par 40 cm, ir paredzeti ievietoSanai
femoralaja vena.

§7 pacienta rokasgramata ir paredzéta izglitojosiem
nolikiem un neaizstaj iericei pievienotos lietoSanas
noradijumus.

* Merit un Merit logotips ir Merit Medical Systems, Inc., meitasuznémuma vai filiales
precu zimes un/vai registrétas prec¢u zimes. Visas paréjas precu zimes pieder
to Tpasniekiem.
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levads

Jisu veselibas apriipes sniedzgjs ir ieteicis katetra ievieto$anu jusu
arsteSanas sakSanai, lai vislabak parvalditu jisu veselibas apripes
vajadzibas. Lai gan jums var bt pieejamas citas ilgtermina asinsvadu
piekluves iespéjas hemodializei, BioFlo Duramax hroniskas
hemodializes katetra ar ENDEXO tehnologiju ievietoSana padara
jums iespéjamu sakt arsteSanas planu, tiklidz to iesaka veselibas
apriipes sniedzéjs. Citam ilgtermina asinsvadu piekluves iespejam
var but nepiecieSams papildu laiks implanté$anai vai izveido$anai,
un pirms lietoSanas var biit nepiecieSams laiks sadzi$anai. DaZos
gadijumos jusu hemodializes katetru var izmantot, lai parvalditu jisu
veselibas apriipes vajadzibas, I1dz tiek ievietota cita veida piekluve
asinsvadiem un ta ir gatava lietoSanai. Ir svarigi periodiski apspriest
visas ilgtermina asinsvadu piekluves iespejas ar savu veselibas
apripes sniedzéju, jo $is vajadzibas laika gaita var mainities.

PIEZIME. Sis ierices drouma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir
pieejams Eudamed vietné ec.europa.eu/tools/eudamed, kur tas ir
saistits ar pamata UDI-DI. lerices pamata UDI-DI ir 0884450BUDI651Q6.
Kamér Eudamed vietne nav pieejama, DKVK var pieklit ari, izmantojot
$0 saiti: http://www.merit.com/sscp/.

Kas ir hemodialize un kapéc ta ir nepiecieSama?
Normali stradajosas nieres filtré lieko Gdeni un asins atkritumvielas,
kas saglaba asins sastavu stabilu. Ja jasu nieres ir bojatas, nestrada
vai to nav, Sis kaitigas atkritumvielas uzkrajas. Lai attiritu Sis
atkritumvielas no asinim, var izmantot hemodializes iekartu, kas
darbojas nieru vieta. Hemodializes katetrs tiek ievietots véna un |auj
veikt asins apmainu uz un no hemodializes iekartas.

Kas ir BioFlo DuraMax hroniskas
hemodializes katetrs ar ENDEXO
tehnologiju?

BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO
tehnologiju ir tuneléts hemodializes katetrs. Hemodializes katetrs ir
doba, miksta caurulite, kurai ir divas atveres — viena asins
novirziSanai uz hemodializes aparatu, bet otra attirito asinu
atgrieSanai atpakal kermeni. Katrai atverei ir skava un galvina ar
vacinu. Skava tiek turéta aizvérta, un gala vacin$ tiek turéts virsi
ikreiz, kad katetrs netiek izmantots. Termins ,tuneléts” nozime, ka
dala katetra tiek implantéta zem adas pirms ta ievietoSanas véna.
Katetra tunelé$ana palidz novérst ta izkusteésanos, kas ir svarigi
ilgtermina hemodializes arstésanai.



No ka sastav BioFlo DuraMax
hroniskas hemodializes katetri ar
ENDEXO tehnologiju?

BioFlo Duramax hroniskds hemodializes katetrs ar ENDEXO
tehnologiju ir gara caurulite, kas izgatavota no poliuretana materiala,
kas satur papildu piedevu, kas, ka pieradits, efektivi samazina
trombu veido$anos (asins sarecéS$anu) uz katetra virsmas.
Laboratorijas apstaklos tika veikti ipasi testi, lai noteiktu trombocitu
skaitu, kas uzkrajas uz ierices, kad ta ir saskaré ar asinim. TrombocTti
ir viena no ,asinsreces” dalam, un $i recéSana var radit griitibas
izvadtt asinis no katetra un/vai atgriezt asinis kermeni caur katetru.
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.

Caurulite ir sadalita atseviskas dalas t3, lai asinis, kas tiek iznemtas
no kermena, nesajauktos ar asinim, kas tiek atgrieztas kermen. Tas
ir svarigi, lai jusu arstéSana butu veiksmiga.

Katetra galam, kas atradisies arpus kermena, ir ,y” veida forma.
87 ,y" veida forma sastav no divam atseviskam caurulitém, ko sauc
par ,pagarinajuma atzariem”. Katram pagarinajuma atzaram ir
galvinas un skavas, kas talak aprakstitas Seit:

e Galvina ir katetra pats gals. Galvina ir katetra dala, kas tiek
izmantota, lai pievienotu caurultti un veiktu arstéSanu pacientam.
Kad katetrs netiek lietots, galvinai vienmér jabit nosegtai ar
vacinu, lai novérstu jebka pieméram, gruzu vai baktériju,
iekluSanu katetra.

e Skavas var iestatit atvérta vai aizverta stavokli. Ja skavas ir
atvertas, tas lauj arstéSanai notikt caur katetru. Ja tas ir
aizvertas, tas to aptur. Kad skavas netiek lietotas, tam japaliek
aizverta stavokli. Katra skava ir marketa ar atbilsto$o
uzpildisanas tilpumu. Tas ir Skidruma daudzums, kas
nepiecieSams, lai uzpilditu katetru ta garuma.

Katetram ir ari turpmak noraditie elementi:

e Rotéjoss Suvju sparns, kas |auj arstam iesit katetru vieta. Tas
palidz noveérst katetra parvieto$anos, turot kermena iekSpusé
atrodo$os galu pareiza arstéSanas pozicija.

e _Mansete”, kas aptver katetru un ir paredzéta, lai paliktu
Jtunell” starp vietu, kur katetrs iziet no adas, un vietu, kur katetrs
iek|Ust asinsvada. Mansete nodroSina barjeru tunela garuma,
kas var palidzét noverst baktériju iekliSanu tuneli, ka ari var
veicinat audu pielip8anu katetram. Sada pielip§ana var palidzét
nodrosinat, lai katetrs neparvietotos iek$a vai ara no
ievietoSanas vietas.
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Skava

-— Suvju sparns
1T

T~ Mansete

Pagarinajuma atzars

Ka ievieto BioFlo DuraMax hroniskas
hemodializes katetru ar ENDEXO
tehnologiju?

Hemodializes katetra ievieto$ana ir isa procediira, ko veic vietéja vai
visparéja anestézija vai ievadnarkozé. Ada uz kriiskurvja vispirms
tiek notirita, lai nonemtu baktérijas. Lai veiksmigi ievietotu
hemodializes katetru, ir pieejamas dazadas tehnikas. Parasta tehnika
ietver durienu asinsvada, kura katetrs tiks ievietots ar nelielu adatu.
Péc tam asinsvada tiek ievietota Tpa3a ierice, kas tiks izmantota
katetra ievadiSanai asinsvada. Pirms katetra ievietoSanas tiek veikts
neliels iegriezums apméram 8-10 cm zem diriena vietas asinsvada.
Katetrs tiks virzits zem adas no maza iegriezuma uz diriena vietu
asinsvada, kur péc tam katetrs tiek ievietots véna. Péc tam katetra
gals tiek novietots sirds tuvuma, jo ta ir vieta kermenr ar visaugstako
asins plismu. Pareiza katetra ievietoSana parasti tiek apstiprinata,

izmantojot fluoroskopiju vai kruskurvja rentgena izmeklgjumu.
Katetra noturé$anai vieta var uzlikt Suvi vai izmantot 1pasu, lipoSu
fiksacijas ierici. Péc tam Si vieta tiks parklata ar parséju. Sis
procediiras dziSanas process ilgst aptuveni vienu nedé|u, bet katram
pacientam tas var atSkirties. levérojiet sava veselibas apripes
sniedzéja noradijumus par iegriezuma kopS$anu, ka ari noradijumus
par to, kad katetru var izmantot.

Dializes katetra ievietoSanas vieta



S7 katetra dala ir
tuneléta zem adas.
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Ka tiek veikta jusu hemodializes
katetra izmantoSana un piekluve tam?

Jusu hemodializes katetrs tiks izmantots hemodializei saskana ar
jusu veselibas aprupes komandas noradijumiem. Parasti hemodialize
notiks tris reizes nedela. Katra dializes sesija jusu katetram varés
pieklat, pievienojot dializes cauruliti uz jisu katetru. Rupigi japievers
uzmaniba tam, lai pirms katetra lietoSanas parliecinatos, ka katetra
galvinas ir ripigi notiritas. Katrai slimnicai vai iestadei ir procediras,
kas tiks veiktas, lai noverstu katetra infekciju.

Kad dializes katetrs ir savienots ar hemodializes iekartu, asinis no
katetra tiks ievilktas iekarta, kam sekos piemaisijumu filtreSana no
asinim. Filtrétas asinis péc tam no iekartas tiks atgrieztas pretéja
katetra lumena. Dializes sesijas parasti ilgst vairakas stundas. Kad
dialize ir pabeigta, katetrs tiks izskalots ar fiziologisko Skidumu un
fiksacijas Skidumu, kas palidz uzturét katetra plismu dializes
sesiju laika.

Parasti izejas vietas parséjs tiks mainits dializes vizites laika.
Katetram japaliek nostiprinatam visu laiku, kamer tas ir implantéts.

o NEPELDIET un NEDUSOJIETIES.

o NESAMERCEJIET pars&ju mazgasanas laika.

e Ja parséjs klust mitrs vai valigs, tas ir janomaina.
Parrunajiet neplanotu parseja nomainu planu ar savu
veselibas apriipes sniedzéju, lai noteiktu, vai jums vai jiisu
apripétajam bis jasanem noradijumi. Alternativi ari jisu
veselibas apriipes sniedzgjs var liigt atgriezties veselibas
apripes iestade, lai veiktu jebkadas neplanotas parséja
nomainas.

o IV\IELIETOJIET acetonu neviena katetra caurulites dala.

St lidzekla iedarbiba var izraisit katetra bojajumu.

¢ Neizmantojiet asus instrumentus pagarinajuma caurulites
vai katetra limena tuvuma.

¢ Nelietojiet Skeres, lai nonemtu parséju.

o Katetrs tiks bojats, ja tiks izmantotas skavas, kas nav
ieklautas komplekta.

e Ja skava saplist, nomainiet katetru pie pirmas iespéjas.

e Pirms un péc katras arstéSanas parbaudiet, vai katetra
limens un pagarinajumi nav bojati.

o Atkartota aizspieSana taja pasa vieta uz caurulites var
vajinat caurultti. Izvairieties no aizspieSanas luer
savienojumu un katetra galvinas tuvuma.

e |zmantojiet tikai luer-lock (vitnotos) savienotajus kopa ar
So katetru.

e Atkartota asins piekluves Iiiju, §lir€u un vacinu parmeriga
pievilk§ana samazinas savienotaja kalpo$anas laiku un var
izraisit iespejamu savienotaja klami.



Jusu BioFlo DuraMax hroniskas
hemodializes katetra ar ENDEXO
tehnologiju apripe un uzturéSana

Jiisu veselibas aprupes sniedzejs sniegs jums konkrétus noradijumus
par to, ka riipéties par katetru, tacu jums jaievéro $is visparéjas
vadlinijas:

|dentifikacija
Ka noteikt, vai jisu dializes katetrs ir BioFlo DuraMax hroniskas
hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju?

Ir vairaki veidi, ka noteikt, vai jums ir BioFlo DuraMax hroniskas
hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju. Péc katetra
sanems$anas veselibas apripes sniedzéjs jums izsniegs implanta
karti. Tas lauj veselibas apriipes sniedzéjam zinat, ka jums ir
BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO
tehnologiju. Katetra nosaukums ir uzdrukats ari uz pasa katetra, virs
Suvju sparniem, bet zem skavam. Pirms arstéSanas vienmér glabajiet
implanta karti pie sevis un uzradiet to savam veselibas apriipes
sniedzéjam.

Biezak uzdotie jautajumi

J  Cik ilgi man bis BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes
katetrs ar ENDEXO tehnologiju?

A AtbilstoSs katetra iznemSanas laiks katram pacientam ir

atSkirigs. Ir svarigi apspriest savas personigas vajadzibas un
vélmes ar apriipes komandu, lai noteiktu, kad katetrs tiks iznemts.

J  Ka es varu ripeties par savu BioFlo DuraMax hroniskas
hemodializes katetru ar ENDEXO tehnologiju?

A Saja brodira ir sniegti visparigi noradijumi par apripi, tomér
jusu aprupes komanda var sniegt papildu noradijumus saskana
ar iestades protokoliem.

J  Vai katetrs ietekmés manas ikdienas aktivitates?

A Jums jaiepazistas ar noradijumiem S$aja broSura, ka ari ar
jebkadiem papildu noradijumiem par jusu ikdienas aktivitatem
no jusu aprupes komandas. Nemiet véra, ka katetra vietai
japaliek tirai un sausai.

J  Vai man bus jamaina parséjs vai jaskalo katetrs?

A Parasti parséja nomainu un rutinas katetra skaloSanu veiks jusu
apripes komanda. Ja parséjs kltst netirs, mitrs vai vairs nepielip
adai, parsejs ir janomaina. Jusu apripes komanda sniegs
noradijumus, vai jums jebkada iemesla dé| starp dializes sesijam
ir jaizskalo katetrs.

J  Vai mans katetrs ir dross MR vide?

A BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO
tehnologiju nesatur metalu, tadél nav kontrindikaciju MR
izmeklejumam ar ievietotu katetru.
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Ko darit, ja vacins ir valigs vai nonak no katetra?

Vispirms parliecinieties, ka pagarinajuma atzara skava ir
aizverta. Pec tam nekavéjoties informéjiet savu apripes
komandu, lai sanemtu papildu noradijumus par trilksto$a vai
valiga vacina nomainu.

Ko darit, ja katetram ir nopliide vai caurums?

Lai gan tas ir loti maz ticams, jums vajadzétu aizspiest katetru ta,
lai skava, ja iespéjams, atdala caurumu vai noplidi no pargja
katetra. Skavas pozicija bis vistuvak katetra izejas vietai ta, lai
katetra dala, kas ir vistuvak jisu kermenim, tiktu noslégta no
cauruma vai nopludes.

Ir svarigi nekavejoties informet savu veselibas
apriipes sniedzeju(-us) par turpmak mingéto, ka
ari par visiem jaunajiem simptomiem, par kuriem
jums ir bazas:

e Sapes, diskomforts, pietikums vai sapes pleca, kakla
vai roka.

e Sapes, apsartums, sirstéSana vai iekaisums katetra vieta
vai ap to péc tam, kad vieta ir sadzijusi.

e Jebkada neparasta drenaza no katetra vietas vai adatas
diriena vietas (parasti kakla).

e DedzinoSa sajuta vai sapes jebkuras infiizijas vai katetra
lietoSanas laika.

e Drebuli, elpas trikums, reibonis vai drudzis.

e Katetra noplide vai katetra bojajums (papildinformaciju
skatiet sadala Biezak uzdotie jautajumi)



Svariga informacija, kas jazina jusu
veselibas apripes sniedzejam

Konsultejieties ar saviem veselibas apripes
sniedzejiem

Ka pacientam, kuram ir nesen implantets hemodializes katetrs, ir
svarigi apspriest iespejamas komplikacijas, kas var rasties ierices
ievietoSanas vai katetra lietoSanas rezultata, lai nodroSinatu
ilgtermina piekluvi asinsritei. Informacija par iespejamam
komplikacijam, kas saistitas ar ierici, ir pieejama izstradajuma
iepakojuma, kas tiek piegadats kopa ar ierici. ST informacija ir
pieejama ari, sazinoties ar savu veselibas apriipes sniedzéju vai
Merit Medical pa talruni +1-800-356-3748. Implanta procediras un
ierices ievieto$anas riski un ieguvumi ir jaapsprieZ ar apriipes
komandu.

SVARIGI!

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis, lietojot $o ierici,
nekavéjoties jazino savam veselibas apriipes sniedzéjam. Ir arl
svarigi, lai ar izstradajumu saistitam bazam vai sudzibam dalitos
Merit Medical vietne www.merit.com

Ar izstradajumu saistitas baZas vai siidzibas var iesniegt pacienti
un/vai veselibas apriipes sniedzgji.

Pazinojums pacientiem Australija:

Lidzu, zinojiet par bazam/stdzibam saistiba ar izstradajumu
Therapeutic Goods Administration (TGA) vietné https://www.tga.gov.
au/reporting-adverse-events.

Pazinojums par nevélamu notikumu vai siidzibu Merit Medical vai
regulativajai iestadei jisu valsti neaizstaj medicinisku atzinumu.
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Pacientu kontrolsaraksts

]

1 O

Pirms arstéSanas glabajiet implanta karti pie
sevis un uzradiet to savam veselibas apriipes
sniedzeéjam. Ja veselibas apriipes sniedzejam
nepiecieSama papildu informacija, vini var
zvanit uz Merit Medical klientu apkalpo$anas
dienesta numuru +1-800-356-3748.

Sazinieties ar savu veselibas apriipes
sniedzeju un dalieties ar savam bazam.

Papildu informacijai pacientam un par
izglitojoSiem rikiem var piekl|ut, apmeklgjot
vietni www.merit.com/ifu.



Biezak lietotie termini

Katetrs

Caur adu asinsvada vai dobuma ievietota elastiga caurulite
kermena skidruma izvadiSanai vai Skidruma ievadiSanai.

Dialize

Nieru aizstajterapijas veids, kura puscaurlaidiga membrana —
hemodializes dializatora membrana — tiek izmantota, lai
selektivi filtretu izSkidusas vielas no pacienta asinim dializata.

Hemodialize (HD)

Arstésanas metode, kura pacienta asinis pliist arpus kermena
caur vienreizlietojamam asins piek|uves linijam Tpasa filtra —
dializatora. Dializes skidums izvada atkritumvielas un lieko
tdeni, un attiritas asinis tiek atgrieztas pacienta. Procesu
kontrole hemodializes iekarta, kas siikné asinis, pievieno
antikoagulantus, regulé attiriSanas procesu un kontrolé
dializes skiduma sajaukSanu un ta plismas atrumu sistéma.
Pacients parasti veic tris arstéSanas reizes nedéla, kas ilgst no
trim [idz ¢etram stundam.

leteicamie skaloSanas protokoli
(aizpilda jusu veselibas apriipes sniedzgjs)

Apkope

Pirms dializes

Péc dializes

Papildu noradijumi
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Lithuanian

_BioFlo DuraMax®”

ilgalaikis hemodializés kateteris su
.ENDEX0®" technologija

Kaip pacientas arba asmens, kuriam jsodintas
.BioFlo DuraMax®” ilgalaikis hemodializés kateteris su
LENDEXQ®” technologija, palydovas, turétuméte Zinoti
keleta vertingy dalyky:

e ,BioFlo DuraMax” ilgalaikis hemodializés kateteris su
.ENDEXQ" technologija suteikia prieiga prie kraujotakos,
kad baty galima atlikti hemodialize.

e Zinokite savo dializés tvarkarastj ir kada, kur ir kaip
daznai paprastai vykstate procedirai.

e Jei keliaujate, bitinai susitarkite dél paskyrimy j gydymo
istaigas, esancias netoli jusy kelionés tikslo, kad
galétumeéte iSlaikyti dabartinj dializés tvarkarastj, nebent
sveikatos priezitros paslaugy teikéjas nurodys kitaip.

¢ Informacijos apie ,BioFlo DuraMax” ilgalaikj
hemodializés kateterj su ,ENDEXO" technologija galima
gauti paskambinus j ,,Merit Medical” klienty aptarnavimo
tarnyba telefonu +1-800-356-3748.

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius jstatymus (JAV) i
priemoné gali bati parduodama tik gydytojui paskyrus
arba uZsakius.
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Svarbis nurodymai dél implanto kortelés

e |sodinus ,BioFlo DuraMax” ilgalaikj hemodializés
kateterj su ,ENDEXQ" technologija gausite
implanto kortele.

e Visada su savimi turékite ,BioFlo DuraMax” ilgalaikio
hemodializés kateterio su ,ENDEXO” technologija
implanto kortele. Implanto kortelé yra patogaus dydzio,
kad tilpty j pinigine.

e Implanto korteléje yra svarbios informacijos apie
kateterj, kuri bus naudinga jiisy sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjui.

BioFlo DuraMax°

with ENDEXO Technology MERIT
Patient Implant Card

N N

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

X ""E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
B cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
11_ copy may be requested from USA.
ety Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathelm
fuir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpdviag aipokabapong / Cateter para hemodidlise cronica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / Bt & HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitsi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronick hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KateTep 3a xpoHnuHa xemoawnjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ansa xpoHuyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /5.y t..J sl 11545 / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTteTbp 3a xpoHuuHa xemoananusa / Kateter za kroni¢no hemodializo
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Informacijos apie ,BioFlo DuraMax”
ilgalaikj hemodializés kateterj su
.ENDEXQ" technologija galima gauti
paskambinus j ,Merit Medical” JAV
klienty aptarnavimo tarnybg telefonu
+1-800-356-3748

.BioFlo DuraMax® ilgalaikis
hemodializés kateteris su
.ENDEXO®" technologija

Numatytas naudojimas:

.BioFlo DuraMax” ilgalaikis hemodializés kateteris su
+ENDEXQ" technologija yra skirtas uZztikrinti ilgalaike prieiga
prie kraujagysliy, kad bty galim atlikti hemodialize
suaugusiesiems.

llgesni nei 40 cm kateteriai skirti jvesti j Slaunies vena.

Sis paciento vadovas yra mokomojo pobiidzio ir nepakeigia
kartu su priemone pateikty naudojimo nurodymy.

*,Merit” ir ,Merit” logotipas yra ,Merit Medical Systems, Inc.”, patronuojamosios
imonés ar filialo prekiy Zenklai ir (arba) registruotieji prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy
Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. 289
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.BloFlo DuraMax”

ilgalaikis hemodializés kateteris su
.ENDEXQO" technologija

Turinys

Kas yra ,,BioFlo DuraMax”
ilgalaikis hemodializés kateteris su
L~ENDEXQ" technologija?......cccccceovurvvrrneee. 291

IS ko sudaryti , BioFlo DuraMax”
ilgalaikiai hemodializés kateteriai su
LENDEXO0" technologija?......ccccccevurrernennes 292

Kaip jsodinamas ,BioFlo DuraMax”
ilgalaikis hemodializés kateteris su
~ENDEXQ" technologija? ......ccccoeovurvvrrneee. 293

Kaip naudojamas hemodializés kateteris
ir kaip prie jo prisijungiama?..........c.ccceeu.u. 295

»BioFlo DuraMax" ilgalaikio hemodializés
kateterio su ,,ENDEXO” technologija

prieZilira ir aptarnavimas.........ccoeeeeeveveeeenees 296
[dentifikavimas oo 296
DazZniausiai uzduodami klausimai............. 296

Svarbi informacija, kuria turi Zinoti jusy
sveikatos prieziuros paslaugy teikéjas.... 298

Paciento kontrolinis sgrasas ................... 299
Dazniausiai vartojami terminai.................. 300
Papildomi nurodymai......cccccceeeveveveeeeeeecenene. 300
Pastabos: ..., 301



Jvadas

Jisy sveikatos prieZitros paslaugy teikéjas rekomendavo jsodinti
kateterj, kad galétuméte pradéti gydyma ir geriausiai patenkinti Jusy
sveikatos prieziuros poreikius. Nors gali bati ir kity ilgalaikiy
hemodializés prieigos prie kraujagysliy varianty, ,BioFlo Duramax”
ilgalaikis hemodializés kateteris su ,ENDEXQ0” technologija suteikia
galimybe pradéti gydymo plang i$ karto, kai tik tai rekomenduoja
sveikatos prieziuros paslaugy teikéjas. Kitoms ilgalaikéms
kraujagysliy prieigos priemonéms gali prireikti papildomo laiko
implantuoti arba sukurti, o prie$ naudojant gali prireikti laiko sugyti.
Kai kuriais atvejais hemodializés kateteris gali biiti naudojamas jlisy
sveikatos prieZitros poreikiams tenkinti, kol bus jsodinta ir paruosta
naudoti kitokio tipo prieigos prie kraujagysliy priemoné. Svarbu
periodiSkai aptarti visas ilgalaikés prieigos prie kraujagysliy
galimybes su sveikatos priezidros paslaugy teikéju, nes laikui bégant
Sie poreikiai gali keistis.

PASTABA. Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka galima rasti ,Eudamed” svetainéje ec.europa.
eu/tools/eudamed, kur ji susieta su baziniu UDI-DI. Bazinis priemonés
UDI-DI yra 0884450BUDI65106. Kol bus prieinama ,Eudamed”
svetaing, SSCP taip pat galima gauti pasinaudojus Sia nuoroda:
http://www.merit.com/sscp/

Kas yra hemodializeé ir kodél ji reikalinga?

Normaliai veikiantys inkstai filtruoja vandens pertekliy ir atliekas i$
kraujo, todél kraujo sudétis iSlieka stabili. Jei inkstai paZeisti,
neveikia arba jy néra, Sios kenksmingos atliekos kaupiasi. Sioms
atliekoms i$ kraujo iSvalyti gali bati naudojamas hemodializés
aparatas, kuris veikia vietoj inksty. Hemodializés kateteris jkiSamas
jvena irjuo leidZiamas kraujas j hemodializés aparata ir i jo.

Kas yra ,,BioFlo DuraMax” ilgalaikis
hemodializés kateteris su
.ENDEXO" technologija?

.BioFlo DuraMax” ilgalaikis hemodializés kateteris su
L.ENDEXQ0” technologija yra tunelinis hemodializés kateteris.
Hemodializés kateteris —tai tuS¢iaviduris mink§tas vamzdelis, turintis
dvi angas: viena jy skirta kraujui leisti j hemodializés aparata, o kita —
iSvalytam kraujui grjzti j organizma. Kiekviena anga turi spaustuka ir
jungtj su dangteliu. Kai kateteris nenaudojamas, spaustukas
laikomas uZspaustas, o galinis dangtelis uzdétas. Terminas
Jtunelinis” reiskia, kad dalis kateterio implantuojama po oda prie$
jstatant j vena. Tunelinis jsodinimas padeda iSvengti kateterio
judéjimo, o tai svarbu atliekant ilgalaikés hemodializés procediiras.
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IS ko sudaryti ,BioFlo DuraMax”
llgalaikiai hemodializés kateteriai su
.ENDEXQ" technologija?

.BioFlo Duramax” ilgalaikis hemodializés kateteris su
LENDEXQ" technologija yra ilgas vamzdelis, pagamintas i$
poliuretano, kuriame yra papildomo priedo, kuris, kaip nustatyta,
veiksmingai mazina tromby susidaryma (kraujo kreséjima) kateterio
pavirSiuje. Laboratorijoje buvo atlikti specialiis bandymai siekiant
nustatyti, kiek trombocity susikaupia ant priemonés, kai ji lie¢iasi su
krauju. Trombocitai yra viena i$ kraujo kre$éjimo sistemos daliy,
o deél Sio kreséjimo gali biti sunku pasalinti krauja i$ kateterio ir
(arba) grazinti krauja j organizma per kateterj. 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.

Vamzdelis padalytas j atskiras dalis, kad i$ organizmo $alinamas
kraujas nesusimai$yty su j organizma grazinamu krauju. Tai svarbu,
kad gydymas bity sékmingas.

Kateterio galas, kuris bus u jiisy kino riby, yra ,y" formos. Sia ,y*
forma sudaro du atskiri vamzdeliai, vadinami ilginamosiomis
atSakomis. Kiekviena ilginamoji atSaka turi jungtis ir spaustukus,
aprasytus toliau ¢ia:

e Jungtis yra pats kateterio galas. Jungtis yra kateterio dalis,
naudojama prijungti vamzdelj ir pacientui atlikti procediira. Kai
kateteris nenaudojamas, ant jungties visada turi bati uzdétas
dangtelis, kad j kateterj nieko nepatekty, pvz., nesvarumy ar
bakterijy.

e Spaustukus galima nustatyti j atleista arba uZspausta padétj. Jei
spaustukai yra atleisti, jie leidZia srautui tekéti per kateter;. Jei
jie uZspausti, tada neleidZia. Kai kateteris nenaudojamas,
spaustukai turi likti uzspausti. Kiekvienas spaustukas
pazenklintas atitinkamu uZpildymo tdriu. Tai skyscio kiekis, kurio
reikia kateterio ilgiui uzpildyti.

Kateteris taip pat pasizymi Siomis savybémis:

e Besisukantis prisiuvimo sparnelis, kurj naudodamas gydytojas
gali prisiuti kateterj reikiamoje vietoje. Tai padeda iSvengti
kateterio judéjimo, i$laikant kiino viduje esantj galiuka
procedirai tinkamoje padétyje.

e _ManZeté”, kuri apgaubia kateterj ir yra skirta likti , tunelyje”
tarp vietos, kurioje kateteris iSeina i$ odos, ir vietos, kurioje
kateteris patenka j kraujagysle. ManZeté sudaro barjera iilgai
tunelio, kuris gali padéti iSvengti bakteriju patekimo j tunelj, taip
pat gali skatinti audiniy prikibima prie kateterio. Sis prikibimas
gali padéti iSvengti kateterio judéjimo j jvedimo vieta arba is jos.



Spaustukas
«—— Prisiuvimo sparnelis
1T

llginamoyji atSaka

ManZeté

Kaip jsodinamas ,,BioFlo DuraMax”
Ilgalaikis hemodializés kateteris su
.ENDEXQ" technologija?

Hemodializés kateterio jvedimas yra trumpa procedura, atliekama
taikant vieting ar bendraja anestezija arba sedacija. Pirmiausia
nuvaloma kritinés oda, kad bity pasalinti mikrobai. Sékmingai
ijstatyti hemodializés kateterj galima jvairiais bidais. ]prastas
metodas — kraujagyslés, j kurig bus jstatytas kateteris, punkcija maza
adata. Tada j kraujagysle jstatoma speciali priemone, kuria
i kraujagysle bus jvestas kateteris. Prie§ jvedant kateterj, mazdaug
8-10 cm Zemiau kraujagyslés punkcijos vietos daromas nedidelis
pjuvis. Kateteris i nedidelio pjuvio bus prakistas po odajkraujagyslés
punkcijos vieta, kur kateteris bus jvestas j vena. Tada kateterio
galiukas jvedamas netoli Sirdies, nes Sioje kiino vietoje kraujotaka
yra intensyviausia. Ar kateteris jvestas tinkamai, paprastai

patvirtinama atliekant fluoroskopija arba kritinés lastos
rentgenograma. Kateterj galima prisiiti arba naudoti specialia lipnia
tvirtinimo priemone, kad kateteris laikytysi savo vietoje. Tada vieta
bus uZdengta tvarsciu. Sios procediros gijimo procesas trunka
mazdaug viena savaitg, taCiau kiekvienam pacientui gali skirtis.
Laikykités savo sveikatos prieZiiros paslaugy teikéjo nurodymy, kaip
priZitréti pjuvj ir kada galima naudoti kateter;j.

Dializés kateterio jvedimo vieta
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Si kateterio dalis yra
prakisama po oda.

294



Kaip naudojamas hemodializés
kateteris ir kaip prie jo prisijungiama?

Hemodializés kateteris bus naudojamas hemodializei pagal jisy
sveikatos prieZitros specialisty nurodymus. Paprastai hemodializé
atliekama tris kartus per savaite. Kiekvieno dializés seanso metu prie
jusy kateterio bus prijungtas dializés vamzdelis. Prie$ naudojant
kateterj, reikia atidZiai Zitréti, kad kateterio jungtys biity gerai
iSvalytos. Kiekvienoje ligoninéje ar gydymo jstaigoje yra nustatyta
tvarka, kurios bus laikomasi, kad bty iSvengta kateterio infekcijos.

Prijungus dializés kateterj prie hemodializés aparato, kraujas i$
kateterio bus traukiamas j aparata ir filtruojamos kraujyje esancios
priemaiSos. Tada iSfiltruotas kraujas i$ aparato bus graZintas
i prieSinga kateterio spindj. Dializés seansai paprastai trunka kelias
valandas. Baigus dialize, kateteris bus praplautas fiziologiniu tirpalu
ir ,uZrakto” tirpalu, padedanciu iSlaikyti srauta per kateterj dializés
seansy metu.

Paprastai dializés vizito metu kei¢iamas iSéjimo vietos tvarstis.
Kateteris turi buti pritvirtintas visa jsodinimo laika.

e NEGALIMA plaukioti ar praustis po dusu.
e Prausdamiesi NEMIRKYKITE tvarsgio.

e Jei tvarstis sudreksta arba atsilaisvina, jj reikia pakeisti.
Aptarkite neplanuoto tvarsciy keitimo plana su sveikatos
priezituros paslaugy teikéju, kad iSsiaiSkintuméte, ar jums
arba jus prizitrin€iam asmeniui reikés gauti nurodymus.
Arba jusy sveikatos priezitros paslaugy teikejas gali
paprasyti, kad grjZtumeéte j savo sveikatos priezitros jstaiga
deél neplanuoto tvarscio pakeitimo.

e NENAUDOKITE acetono jokiai kateterio vamzdelio daliai.
Deél Sios medziagos poveikio kateteris gali buti pazeistas.

e Nenaudokite astriy instrumenty Salia ilginamyjy vamzdeliy
arba kateterio spindzio.

e TvarscCiui nuimti nenaudokite Zirkliy.

e Kateteris bus paZeistas, jei bus naudojami kitokie
spaustukai nei pateikti su Siuo rinkiniu.

e Jei spaustukas sulizta, kuo greiciau pakeiskite kateter;.

e Pries kiekviena procedira ir po jos patikrinkite, ar kateterio
spindis ir ilginamosios dalys nepazeisti.

e Pakartotinis vamzdelio uzspaudimas toje pacioje vietoje
gali susilpninti vamzdelj. Venkite uzspaudimo prie kateterio
Luer jung€iy ir iSsiSakojimo.

e Su Siuo kateteriu naudokite tik fiksuojamasias (sriegines)
Luer jungtis.

e Pakartotinis per didelis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy
priverzimas sutrumpina jungties tarnavimo laika ir gali lemti
jungties gedima.
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.BioFlo DuraMax” ilgalaikio
hemodializés kateterio su
.ENDEXO" technologija prieziura ir
aptarnavimas

Jisy sveikatos prieZiuros paslaugy teikéjas pateiks konkre€ius
nurodymus, kaip prizidréti kateterj, taciau turétumeéte laikytis Siy
bendryjy gairiy:

|dentifikavimas

Kaip nustatyti, ar jasy dializés kateteris yra ,BioFlo DuraMax”
ilgalaikis hemodializés kateteris su ,,ENDEXQ" technologija

Yra keletas budy nustatyti, kad turite ,BioFlo DuraMax” ilgalaikj
hemodializés kateterj su,,ENDEXQ" technologija. Kai gavote kateterj,
sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjas pateiké jums implanto kortele.
Joje sveikatos prieZitros paslaugy teikéjui nurodoma, kad turite
.BioFlo DuraMax” ilgalaikj hemodializés kateterj su
L.ENDEX0"technologija. Kateterio pavadinimas taip patiSspausdintas
ant paties kateterio, vir$ prisiuvimo sparneliy, bet Zemiau spaustuky.
Implanto kortele visada turétumeéte neSiotis su savimi ir rodyti ja
sveikatos prieZiliros paslaugy teikéjui prie$ procedira.

Dazniausiai uzduodami klausimai

K Kiek laiko turésiu ,,BioFlo DuraMax” ilgalaikj hemodializés
kateterj su ,ENDEX0" technologija?

A Tinkamas laikas kateteriui paS$alinti kiekvienam pacientui
skiriasi. Svarbu aptarti savo asmeninius poreikius ir
pageidavimus su prieZiiros specialistais, kad bity nustatyta,
kada kateteris bus paSalintas.

K Kaip priziureti ,,BioFlo DuraMax” ilgalaikj hemodializés
kateterj su ,ENDEX0" technologija?

A Sioje brogiiiroje pateikiami bendrieji prieZidiros nurodymai,
taciau jusy prieZitros specialistai gali pateikti papildomy
nurodymuy pagal jstaigos protokolus.

K Ar kateteris turés jtakos mano kasdienei veiklai?

A Turétuméte susipaZinti su Sioje broSitroje pateiktais nurodymais
ir papildomais prieZiuros specialisty nurodymais dél kasdienés
veiklos. Nepamirskite, kad kateterio vieta turi likti Svari ir sausa.

(' Arman reikes keisti tvarstj arba praplauti kateterj?

A Paprastai tvars€iy keitima ir jprastinj kateterio praplovima atliks
jusy prieZidros specialistai. Jei tvarstis suteptas, sudrékes arba
nebesilaiko ant odos, tvarstis turi buti pakeistas. Jusy prieZiiros
specialistai nurodys, ar dél kokiy nors priezasciy kateterj reikia
praplauti tarp dializés seansy.

K Ar saugu biti su kateteriu MRT aplinkoje?

A ,BioFlo DuraMax” ilgalaikio hemodializés kateterio su
L.ENDEXQ” technologija sudétyje néra jokio metalo, todél néra
jokiy kontraindikacijy atlikti MRT tyrima su jsodintu kateteriu.



Ka daryti, jei dangtelis atsilaisvino arba nukrito nuo kateterio?
Pirmiausia jsitikinkite, kad ilginamosios atSakos spaustukas yra
uzspaustas. Tuomet nedelsdami praneskite prieZidros
specialistams, kad pateikty tolesnius nurodymus, kaip vél uzdéti
triikstama arba atsilaisvinusj dangtel].

Ka daryti, jei mano kateteryije yra nuotékis arba skyluté?

Nors tai labai mazai tikétina, kateterj reikia uzspausti taip, kad,
jei jmanoma, uZspaudimas atskirty skylute arba nuotékj nuo
likusios kateterio dalies. UZspaudimo padétis bus ar€iausiai
kateterio iSéjimo vietos, kad kateterio dalis, esanti ariausiai
jusy kiino, bty atskirta nuo skylutés ar nuotékio.

Svarbu nedelsiant informuoti savo sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéja (-us) apie toliau
nurodytus dalykus, taip pat apie visus naujus
simptomus, dél kuriy nerimaujate:

e Peciy, kaklo ar rankos maudziantis diskomfortas, patinimas
arba skausmas.

e Skausmas, paraudimas, skausmingumas ar uzdegimas
kateterio vietoje ar aplink ja, kai vieta uzgyja.

e Bet koks nejprastas tekéjimas i$ kateterio vietos arba
adatos punkcijos vietos (paprastai kakle).

e Deginimo pojutis arba skausmas bet kokios infuzijos ar
kateterio naudojimo metu.

o Saltkretis, dusulys, svaigulys ar kar$¢iavimas.

e Kateterio nuotékis arba pazeidimas (Zr. papildoma
informacija dazniausiai uzduodamuose klausimuose)
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Svarbi informacija, kurig turi Zinoti
jusy sveikatos prieziuros
paslaugy teikéjas

Pasikalbékite su savo sveikatos prieziuros paslaugy
teikejais

Jums kaip pacientui, kuriam naujai implantuotas hemodializés
kateteris, svarbu aptarti galimas komplikacijas, kurios gali atsirasti
deél priemonés jstatymo arba kateterio naudojimo ilgalaikei prieigai
prie kraujotakos. Informacija apie galimas komplikacijas, susijusias
su priemone, galima rasti su priemone pateiktoje gaminio pakuotéje.
Sig informacija taip pat galima gauti susisiekus su savo sveikatos
prieZiiros paslaugy teikéju arba ,Merit Medical” telefonu
+1-800-356-3748. Implantavimo proceduros ir priemonés jvedimo
rizikg ir nauda reikéty aptarti su prieZiiiros specialistais.

SVARBU

Apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj naudojant Sia priemoneg, reikia
nedelsiant pranesti savo sveikatos prieZitros paslaugy teikéjui. Taip
pat svarbu, kad su gaminiu susijusiomis problemomis ar skundais
buty pasidalinta su ,,Merit Medical” adresu www.merit.com.

Apie su gaminiu susijusias problemas gali pranesti arba skundus gali
pateikti pacientai ir (arba) sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai.

PraneSimas pacientams Australijoje:

Apie su gaminiu susijusias problemas praneskite ir (arba) skundus
pateikite ,Therapeutic Goods Administration” (TGA) adresu
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

PraneSimas apie nepageidaujama jvykj ar skundas ,Merit Medical”
arba jusy Salies reguliavimo institucijai neatstoja gydytojo nuomonés.



Paciento kontrolinis sgrasas

]

1 O

Implanto kortele turétuméte nesSiotis su savimi
ir rodyti ja sveikatos prieZiiiros paslaugy
teikéjui prie$ procedira. Jei sveikatos
priezidros paslaugy teikéjui reikia

papildomos informacijos, jis gali skambinti
.Merit Medical” klienty aptarnavimo tarnybos
numeriu +1-800-356-3748.

Netylékite ir pasidalykite savo nuogastavimais
su sveikatos prieziiros paslaugy teikéju.

Papildomos informacijos pacientams ir
mokomuyjy priemoniy galima rasti apsilankius
svetainéje www.merit.com/ifu.
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Pries dialize

Dazniausiai vartojami terminai

Kateteris

Per oda j kraujagysle ar ertme jkiSamas lankstus vamzdelis
kiino skysciams istraukti arba skysc¢iams suleisti.

Dialize
Inksty pakaitinés terapijos forma, kai pusiau pralaidi membrana

(hemodializés atveju — dializatoriaus membrana) selektyviai
filtruoja tirpigsias medziagas i$ paciento kraujo j dializata.

Hemodializé (HD)

Gydymo metodas, kai paciento kraujas vienkartinémis kraujo
linijomis patenka uz kiino riby j specialy filtra — dializatoriy.
Dializés tirpalas atskiria atliekas ir vandens pertekliy,
o iSvalytas kraujas grazinamas pacientui. Procesa valdo
hemodializés aparatas, kuris pumpuoja krauja, papildo
antikoaguliantais, reguliuoja valymo procesa ir kontroliuoja
dializés tirpalo maisyma bei jo srauto greitj sistemoje. Pacientui
paprastai atliekamos trys procediros per savaite, trunkancios
nuo trijy iki keturiy valandy.

Rekomenduojami praplovimo protokolai
(pildo sveikatos priezidros paslaugy teikéjas)

PrieZitira

Po dializés

Papildomi nurodymai




Pastabos:
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Romanian

Cateter de hemodializa cronica

BioFlo DuraMax®
cu tehnologie ENDEXQ®

in calitate de pacient sau insotitor al unei persoane cireia i
s-a introdus un cateter de hemodializa cronica
BioFlo DuraMax® cu tehnologie ENDEXOQ®, iata cateva lucruri
valoroase de stiut:

e Cateterul de hemodializa cronicd BioFlo DuraMax cu
tehnologie ENDEXO asigura accesul la fluxul sanguin
pentru efectuarea hemodializei.

e Trebuie sa tineti cont de programul de dializa si stiti
cand, unde si cat de des mergeti de obicei la tratament.

e in cazul in care ciltoriti, asigurati-va c3 vi faceti
programari la unitatile locale de la destinatie, astfel incat
sa va puteti respecta programul actual de dializa, cu
exceptia cazului in care furnizorul dumneavoastra de
asistenta medicala specifica altfel.

¢ |nformatii despre cateterul de hemodializa cronica
BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO sunt disponibile
apeland Serviciul pentru clienti Merit Medical la
+1-800-356-3748.

ATENTIONARE: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de cdatre sau la comanda
unui medic.



Instructiuni importante privind cardul
de implant

e Veti primi un card de implant cand vi se introduce
cateterul de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu
tehnologie ENDEXO.

e Purtati intotdeauna asupra dumneavoastra cardul de
implant al cateterului de hemodializa cronica
BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXQ. Cardul de
implant are o dimensiune convenabild, pentru a incapea
ntr-un portofel.

e Cardul de implant contine informatii importante despre
cateterul dumneavoastra, care vor fi utile pentru
furnizorul dumneavoastra de asistenta medicala.

BioFlo DuraMax-
with ENDEXO Technology MERIT

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Informatii despre cateterul de
hemodializa cronica BioFlo DuraMax
cu tehnologie ENDEXO sunt
disponibile apeland Serviciul pentru
clienti Merit Medical SUA la
1-800-356-3748

Cateter de hemodializa
cronica BioFlo DuraMax® cu
tehnologie ENDEXQ®

Domeniu de utilizare:

Cateterul de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu
tehnologie ENDEXO este destinat sd permita acces vascular
pe termen lung pentru hemodializa la adulti.

Cateterele mai mari de 40 cm sunt destinate introducerii in
vena femurala.

Acest ghid pentru pacient are doar rol educativ si nu
nlocuieste instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
dispozitivul.

* Merit si sigla Merit sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale
Merit Medical Systems, Inc., ale unui afiliat sau ale unei filiale. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea proprietarilor respectivi.
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Introducere

Furnizorul dumneavoastra de asistentd medicala v-a recomandat
introducerea cateterului ca sa puteti incepe tratamentul pentru a va
gestiona cel mai bine nevoile de asistenta medicala. Desi vi se pot
pune la dispozitie si alte optiuni de acces vascular pe termen lung
pentru hemodializa, introducerea cateterului de hemodializa cronica
BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO va permite sd incepeti planul
de tratament imediat ce va recomanda furnizorul dumneavoastra de
asistenta medicala. Alte optiuni pentru accesul vascular pe termen
lung pot necesita timp suplimentar pentru implantare sau creare si
poate fi necesar timp pentru vindecare Tnainte de utilizare. in unele
cazuri, cateterul dumneavoastra pentru hemodializd poate fi utilizat
pentru a va gestiona nevoile de asistentd medicala pana cand este
introdus si gata de utilizare un alt tip de acces vascular. Este
important s& discutati periodic cu furnizorul dumneavoastra de
asistenta medicala despre toate optiunile de acces vascular pe
termen lung, deoarece aceste nevoi se pot schimba in timp.

NOTA: Rezumatul caracteristicilor de sigurant3 si de performanta
clinica pentru acest dispozitiv este disponibil pe Eudamed la ec.
europa.eu/tools/eudamed, unde este corelat cu UDI-DI de baza.
UDI-DI de baza pentru dispozitiv este 0884450BUDI651Q6. Pana va fi
disponibil site-ul Eudamed, SSCP poate fi accesat si la urmatorul
link: http://www.merit.com/sscp/

Ce este hemodializa si de ce este necesara?

Rinichii care functioneaza normal filtreazd excesul de apa si
reziduuri din sange, ceea ce mentine stabila compozitia sangelui.
Daca rinichii sunt deteriorati, disfunctionali sau lipsesc, aceste
deseuri nocive se acumuleaza. Un aparat de hemodializa, care
functioneaza in locul unui rinichi, poate fi utilizat pentru a curata
aceste deseuri din sange. Cateterul de hemodializa este introdus
intr-o vena si permite schimbul de sénge catre si de la aparatul de
hemodializa.

Ce este un cateter de hemodializa
cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie
ENDEXO?

Cateterul de hemodializa cronicd BioFlo DuraMax cu tehnologie
ENDEXO este un cateter pentru hemodializa tunelizat. Un cateter de
hemodializa este un tub gol, moale, care are doua orificii — unul
pentru a va trimite sdngele la aparatul de hemodializa, iar celalalt
pentru a readuce sangele curat in corp. Fiecare orificiu este
prevazut cu o clema si un ambou cu un capac. Clema este mentinuta
inchisa si capacul este mentinut in pozitie atunci cand cateterul nu
este utilizat. Termenul ,tunelizat” fnseamna ca o portiune
a cateterului este implantata sub piele nainte de se introduce intr-o
vend. Tunelizarea cateterului ajutd la prevenirea miscarii acestuia,
ceea ce este important pentru tratamentele de hemodializa pe
termen lung.



Din ce constau cateterele de
hemodializa cronica BioFlo DuraMax
cu tehnologie ENDEXQ?

Cateterul de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie
ENDEXO este un tub lung fabricat din material poliuretanic, care
contine un aditiv suplimentar care s-a dovedit a fi eficient in
reducerea formarii trombilor (coagularea sangelui) pe suprafata
cateterului. S-au efectuat teste speciale intr-un mediu de laborator
pentru a determina numarul de trombocite care se acumuleaza pe
dispozitiv atunci cand este expus la sange. Trombocitele sunt o parte
a ,coagularii sangelui”, iar aceasta coagulare poate duce la
dificultati in eliminarea sangelui din cateter si/sau revenirea sangelui
in corp prin cateter. Tija cateterului este fabricata 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.

Tubul este Tmpartit in sectiuni separate, astfel incat sangele care
este scos din corp sa nu se amestece cu sangele returnat in corp.
Acest lucru este important pentru ca tratamentul dumneavoastra sa
aibd succes.

Capatul cateterului care va fi in afara corpului are o forma in ,y".
Aceasta forma in ,y” constd din doud tuburi separate denumite
Jbrate de extensie”. Fiecare dintre bratele de extensie are ambouri
si cleme descrise in continuare aici:

e Amboul este capatul extrem al cateterului. Amboul este partea
cateterului care este utilizata pentru a conecta tubulatura si
a administra tratamentul pacientului. Amboul trebuie sa aiba
ntotdeauna un capac atunci cand nu se utilizeaza cateterul,
pentru a preveni patrunderea oricdror elemente in cateter, cum
ar fi reziduuri sau bacterii.

e Clemele pot fi setate in pozitie deschisa sau inchisa. Daca
clemele sunt deschise, permit ca debitul sa curga prin cateter.
Daca suntinchise, impiedica acest lucru. Atunci cand nu sunt
utilizate, clemele trebuie sa ramana in pozitia inchis. Fiecare
clema este etichetata cu volumul de amorsare asociat. Acesta
este cantitatea de lichid necesara pentru a umple lungimea
cateterului.

Cateterul este prevazut, de asemenea, cu urmatoarele:

e 0 aripa de sutura rotativa care permite clinicianului sa sutureze
cateterul in pozitie. Acest lucru ajutd la prevenirea miscarii
cateterului, mentinand varful care se afla in interiorul corpului in
pozitia adecvata pentru tratament.

e Un,manson” care inconjoara cateterul si este destinat sa
ramana in ,tunelul” dintre locul unde cateterul iese din piele si
locul unde cateterul patrunde in vas. Mansonul asigura o bariera
de-a lungul tunelului, care poate ajuta la prevenirea patrunderii
bacteriilor in tunel si, de asemenea, poate stimula aderenta
tesutului la cateter. Aceastd aderenta poate ajuta la
impiedicarea deplasarii cateterului in interiorul sau in afara
locului de introducere.
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Clema
«—Aripa de sutura
1T

~

Brat de extensie

Manseta

Cum este introdus cateterul de
hemodializa cronica BioFlo DuraMax
cu tehnologie ENDEXO?

Introducerea cateterului de hemodializd este o procedura de scurta
duratd efectuatd sub anestezie locala sau generala sau sedare.
Pielea de pe piept este mai intdi curatata pentru a indeparta
germenii. Exista o serie de tehnici pentru introducerea cu succes
a unui cateter de hemodializd. 0 tehnicd comund implica
punctionarea cu un ac mic a vasuluiin care va fi introdus cateterul.
Apoi, in vasul care va fi utilizat pentru a introduce cateterul este
introdus un dispozitiv special. inainte de introducerea cateterului se
efectueaza o mica incizie la aproximativ 8-10 cm sub locul punctiei
vasculare. Cateterul va fi tunelizat sub piele de la incizia mica pana
lalocul punctiei vasculare, unde cateterul este apoi introdus in vena.
Varful cateterului este apoi pozitionat |anga inima, deoarece acesta

este locul din corp cu cel mai mare flux sanguin. Introducerea
corectda a cateterului este confirmata de obicei prin control
fluoroscopic sau radiografie toracica. Cateterul poate fi suturat in
pozitie sau se poate utiliza un dispozitiv special de fixare adeziva
pentru a mentine cateterul in pozitie. Locul va fi apoi acoperit cu un
pansament. Procesul de vindecare in urma acestei proceduri
dureaza aproximativ o saptamana, dar poate varia in functie de
pacient. Respectati instructiunile furnizorului dumneavoastra de
asistenta medicala privind ingrijirea inciziei, precum si instructiunile
privind momentul in care se poate utiliza cateterul.

Locul de introducere a cateterului de dializa



Aceastd parte a cateterului
este tunelizata sub piele.
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Cum este utilizat si accesat cateterul
dumneavoastra de hemodializa?

Cateterul dumneavoastra de hemodializa va fi utilizat pentru hemodializa
conform instructiunilor echipei dumneavoastra de asistentd medicala.
De obicei, hemodializa se va efectua de trei ori pe saptamana. La fiecare
sesiune de dializa, cateterul va fi accesat prin atasarea tubulaturii de
dializa la cateter. Trebuie acordata o atentie deosebitd pentru a va
asigura ca ambourile cateterului sunt bine curatate inainte de utilizarea
cateterului. Fiecare spital sau unitate are proceduri care trebuie
respectate pentru a preveni infectarea cateterului.

Odata ce cateterul de dializé este conectat la aparatul de hemodializa,
séngele va fi scos din cateter in aparat, iar apoi urmeaza filtrarea
impuritatilor din sdnge. Sangele filtrat va fi apoi returnat din aparatin
lumenul opus al cateterului. Sesiunile de dializd dureaza de obicei
cateva ore. Dupa finalizarea dializei, cateterul va fi spalat cu solutie
salind si o solutie de sigilare, care ajuta la mentinerea fluxului
cateterului in timpul sesiunilor de dializa.

De obicei, pansamentul pentru locul de iesire va fi schimbat ca parte
a vizitei dumneavoastra de dializa. Cateterul trebuie sa ramana fixat pe
toata perioada cat este implantat.

e NU inotati sau faceti dus.
e NU udati pansamentul in timp ce faceti baie.

e Daca pansamentul se uda sau se dezlipeste trebuie schimbat.
Discutati planul de schimbare neplanificata a pansamentului
cu furnizorul dumneavoastra de asistenta medicala pentru a
stabili daca va trebui sa primiti instructiuni. Alternativ,
furnizorul dumneavoastra de asistentd medicala va poate
solicita sa reveniti la unitatea medicald pentru orice
schimbare neplanificatd a pansamentului.

e NU utilizati acetona pe nicio parte a tubulaturii cateterului.
Expunerea la acest agent poate duce la deteriorarea
cateterului.

e Nu utilizati instrumente ascutite in apropierea tubulaturii de
extensie sau a lumenului cateterului.

e Nu utilizati foarfece pentru a indeparta pansamentul.

o (Cateterul se va deteriora daca se utilizeaza alte cleme decat
cele furnizate in aceasta trusa.

e Daca se rupe o clema, inlocuiti cateterul cat mai curand
posibil.

e Examinati lumenul cateterului si extensiile nainte si dupa
fiecare tratament, pentru a depista eventuale deteriorari.

e Prinderea repetata a tubulaturii cu clema in acelasi loc poate
slabi tubulatura. Evitati prinderea cu cleme in apropierea
conectorilor luer si a amboului cateterului.

o Utilizati numai conectori Luer Lock (cu filet) impreuna cu
acest cateter.

e 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.



ingrijirea si intretinerea cateterului de
hemodializa cronica BioFlo DuraMax
cu tehnologie ENDEXO

Furnizorul dumneavoastrda de asistentd medicald va va oferi
instructiuni specifice privind modul de ingrijire a cateterului, dar
trebuie sa respectati aceste indrumari generale:

Identificare

Cum stabiliti faptul ca cateterul dumneavoastra de dializa este un
cateter de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie
ENDEXO

Existd mai multe moduri de a stabili daca aveti un cateter de
hemodializé cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO. La
introducerea cateterului, furnizorul dumneavoastrd de asistenta
medicala v-a furnizat un card de implant. Acest lucru il informeaza pe
furnizorul dumneavoastra de asistentd medicala ca aveti un cateter de
hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO. Numele
cateterului este, de asemenea, imprimat pe cateterul in sine, deasupra
aripilor de sutura, dar sub cleme. Trebuie sa aveti intotdeauna asupra
dumneavoastra cardul de implant si sa 7l prezentati furnizorului
dumneavoastra de asistentd medicald inainte de tratament.

Intrebari frecvente

| Cattimp voi avea cateter de hemodializa cronica
BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXQ?

R Momentul adecvat pentru indepartarea cateterului variaza in
functie de pacient. Este important sa discutati despre nevoile si
preferintele dumneavoastra personale cu echipa de asistenta
pentru a stabili cand va fi indepartat cateterul.

—

Cum am grija de cateterul meu de hemodializa cronica

BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEX0?

R 1n aceastd brosurd sunt furnizate instructiuni generale de
ingrijire; cu toate acestea, echipa dumneavoastré de asistenta
va poate oferi instructiuni suplimentare in conformitate cu
protocoalele institutiei.

i imiva afecta cateterul activitatile zilnice?

R Trebuie s& va familiarizati cu instructiunile din aceasta brosura,
precum si cu orice instructiuni suplimentare privind activitatile
dumneavoastra zilnice din partea echipei de asistenta. Retineti
ca locul cateterului trebuie s& ramana curat si uscat.

| Vatrebui sa imi schimb pansamentul sau sa imi clatesc
cateterul?

R in general, schimbarea pansamentului si spilarea de rutind
a cateterului vor fi efectuate de echipa dumneavoastra de
asistenta. Daca pansamentul se murdareste, se uda sau nu mai
lipeste de piele, atunci trebuie schimbat. Echipa dumneavoastra
de asistenta va va instrui daca este necesara spalarea
cateterului intre sesiunile de dializa, indiferent de motiv.
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—

—

Cateterul meu este sigur in mediul IRM?

Cateterul de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu tehnologia
ENDEXO nu contine niciun metal si, prin urmare, nu exista nicio
contraindicatie de a efectua o examinare IRM cu cateterul
incorporat.

Ce trebuie sa fac daca un capac este slabit sau iese din
cateter?

Mai intai, asigurati-va ca clema de pe bratul de extensie este
inchisa. Apoi, informati imediat echipa de asistenta pentru
instructiuni suplimentare privind inlocuirea capacului lipsa
sau slabit.

Ce trebuie sa fac in cazul in care cateterul prezinta o scurgere
sau un orificiu?

Desi acest lucru este foarte putin probabil, ar trebui sa prindeti
cateterul in clemd astfel incat clema sa separe orificiul sau
scurgerile de restul cateterului, daca este posibil. Pozitia clemei
va fi cea mai apropiata de locul de iesire a cateterului, astfel
incét portiunea cateterului cea mai apropiata de corp sa fie
inchisa fata de orificiu sau de scurgeri.

Este important sa va informati imediat furnizorul
(furnizorii) de asistenta medicala cu privire la
urmatoarele aspecte, precum si la orice
simptome noi care va preocupa:

e Disconfort dureros, umflare sau durere la nivelul umarului,
gatului sau bratului.

e Durere, roseata, usturime sau inflamatie la locul cateterului
sau n jurul acestuia dupa vindecarea locului.

e QOrice scurgere neobisnuita de la locul cateterului sau de la
locul punctiei cu acul (de obicei la nivelul gatului).

e Senzatie de arsura sau durere in timpul oricarei perfuzii
sau utilizari a cateterului.

e Frisoane, dificultati de respiratie, ameteala sau febra.

e Scurgerea sau deteriorarea cateterului (consultati
informatii suplimentare din sectiunea Intrebari frecvente)



Informatii importante pe care
furnizorul dumneavoastra de asistenta
medicala trebuie sa le cunoasca

Discutati cu furnizorii dumneavoastra de asistenta
medicala

in calitate de pacient care are un cateter de hemodializd nou
implantat, este important sa discutati despre complicatiile potentiale
care pot apdrea ca urmare a introducerii dispozitivului sau utilizarii
cateterului pentru accesul pe termen lung la fluxul sanguin. Informatii
despre complicatiile potentiale asociate cu dispozitivul sunt
disponibile in ambalajul produsului furnizat impreuna cu dispozitivul.
Aceste informatii sunt disponibile si contactdndu-va furnizorul de
asistenta medicald sau Merit Medical la +1-800-356-3748. Riscurile si
beneficiile procedurii de implantare si ale introducerii dispozitivului
trebuie discutate cu echipa dumneavoastra de asistenta.

IMPORTANT:

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu utilizarea acestui
dispozitiv trebuie raportat imediat furnizorului dumneavoastra de
asistenta medicald. De asemenea, este important ca neclaritatile
sau reclamatiile legate de produs sa fie comunicate catre Merit
Medical la www.merit.com

Neclaritatile sau reclamatiile legate de produs pot fi trimise de
pacienti si/sau de furnizori de asistenta medicala.

Notificare pentru pacientii din Australia:

Va rugam sa raportati neclaritatile/reclamatiile privind produsul
catre Therapeutic Goods Administration (TGA) la https://www.tga.
gov.au/reporting-adverse-events.

Notificarea evenimentului advers sau a reclamatiei catre Merit
Medical sau organismul de reglementare din tara dumneavoastra nu
inlocuieste opinia medicala.
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Lista de verificare pentru pacient

D Trebuie sa aveti asupra dumneavoastra cardul
de implant si sa il prezentati furnizorului
dumneavoastra de asistenta medicala inainte
de tratament. Daca furnizorul de asistenta
medicalad are nevoie de informatii
suplimentare, acesta poate apela numarul
Serviciului pentru clientii Merit Medical la
+1-800-356-3748.

D Luati atitudine si comunicati-va ingrijorarile
furnizorului dumneavoastra de asistenta
medicala.

D Informatiile suplimentare pentru pacienti si

instrumentele educationale pot fi accesate
accesand www.merit.com/ifu.
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Termeni utilizati in mod obisnuit

Cateter

Un tub flexibil introdus prin piele intr-un vas de sange sau intr-o
cavitate pentru a extrage lichid corporal sau a perfuza lichid.

Dializa
0 forma de terapie de inlocuire a rinichiuluiin care o membrana
semipermeabild — in hemodializa, membrana aparatului de

dializda — este utilizata pentru a filtra selectiv solvatul din
séngele pacientului in dializat.

Hemodializa (HD)

0 metoda de tratament in care sangele pacientului se scurge
n afara corpului prin liniile de sange de unica folosinta intr-un
filtru special, aparatul de dializa. Solutia de dializa transporta
deseurile si excesul de apa, iar sdngele curatat este returnat la
pacient. Procesul este controlat de un aparat de hemodializa
care pompeaza sénge, adauga anticoagulante, regleaza
procesul de purificare si controleaza amestecarea solutiei de
dializa si a debitului acesteia prin sistem. Unui pacienti se fac
de obicei trei tratamente pe saptamana, care dureaza intre trei
si patru ore.

Protocoale de spalare recomandate

(a se completa de catre furnizorul dumneavoastra de asistenta
medicala)

intretinere

Tnainte de dializa

Dupa dializa

Instructiuni suplimentare




Note:
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Slovak

Katéter na chronickd hemodialyzu

BioFlo DuraMax®
s technolégiou ENDEXQ®

KedZe ste pacientom, ktory dostal katéter na chronickd
hemodialyzu BioFlo DuraMax® s technolégiou ENDEXQ®,
alebo ste spolo€nikom takejto osoby, uvddzame tu pre vas
niekolko cennych informécii:

Katéter na chronickd hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technolégiou ENDEXO poskytuje pristup do krvného
rie€iska na vykonanie hemodialyzy.

Sledujte svoj dialyzacny rezim a pamétajte na to, kedy,
kde a ako €asto zvy€ajne chodite na liechu.

Ak cestujete, nezabudnite si dohodn(t navstevy

v zariadeniach, ktoré si v mieste vaSej cesty, aby ste
mohli dodrzat svoj aktualny dialyza€ny rezim, pokial vas
poskytovatel zdravotnej starostlivosti neur¢i inak.

Informécie o katétri na chronickd hemodialyzu

BioFlo DuraMax s technolégiou ENDEXO vam poskytne
zakaznicky servis spolo¢nosti Merit Medical na ¢isle
+1-800-356-3748.

UPOZORNENIE: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj
tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj lekarom alebo na
lekarsky predpis.
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Délezité pokyny tykajlice sa karty implantatu

e Kartu implantatu dostanete spolu s katétrom na
chronickd hemodialyzu BioFlo DuraMax s technolégiou
ENDEXO.

e Kartu implantatu pre katéter na chronickd hemodialyzu
BioFlo DuraMax s technolégiou ENDEXO noste vZdy so
sebou. Karta implantatu je vhodne dimenzované tak, aby
sa zmestila do pefiaZzenky.

e Karta implantatu obsahuje déleZité informécie o vaSom
katétri, ktoré bud( prospes$né pre vasho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology V7 AERIT. E502
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
r ' copy may be requested from USA
A3 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /
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Informacie o katétri na chronicku
hemodialyzu BioFlo DuraMax

s technoldgiou ENDEXO vam
poskytne zakaznicky servis
spolo¢nosti Merit Medical pre
USA na Cisle 1-800-356-3748

Katéter na chronickd hemodialyzu
BioFlo DuraMax® s technologiou
ENDEXQ®

Zamyslané pouZzitie:
Katéter na chronickd hemodialyzu BioFlo DuraMax

s technolégiou ENDEXO je uréeny na zabezpecenie
dlhodobého cievneho pristupu na hemodialyzu u dospelych.

Katétre dlhSie ako 40 cm sd uréené na zavedenie do
femoralnej Zily.

Tato prirucka pre pacienta je uréena na vzdelavanie
a nenahradza pokyny na pouZivanie dodané s pomdckou.

* Merit a logo Merit si ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Merit Medical Systems, Inc., jej pridruzenej alebo dcérskej spolo¢nosti.
Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.
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Katéter na chronickd hemodialyzu

BioFlo DuraMax

s technologiou ENDEXO
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Uvod

Va$§ poskytovatel zdravotnej starostlivosti odporuil zaviest vam
katéter, aby ste mohli zacat liebu s cielom ¢o najlepSie zvladat vase
potreby zdravotnej starostlivosti. Hoci mate k dispozicii aj iné
moznosti dlhodobého cievneho pristupu na hemodialyzu, umiestnenie
katétra na chronickd hemodialyzu BioFlo DuraMax s technolégiou
ENDEXO umozni zacat realizovat vas plan liecby ihned, ako to
odporuéi va$ poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Iné mozZnosti
dlhodobého cievneho pristupu si méZu vyzadovat dodato€ny €as na
implantaciu alebo vytvorenie a pred pouZitim moZe byt potrebny ¢as
na zahojenie. V niektorych pripadoch sa mdze hemodialyzaény
katéter pouZit na riadenie potrieb vasej zdravotnej starostlivosti, kym
sa neumiestni a nebude pripraveny na pouZitie iny typ cievneho
pristupu. Je ddleZité pravidelne diskutovat o vSetkych moznostiach
dlhodobého cievneho pristupu s vasim poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, pretoZe tieto potreby sa mdézu ¢asom menit.

POZNAMKA: Sahrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu
tejto pomocky je k dispozicii na stranke Eudamed na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed, kde je prepojeny so zakladnym UDI-DI.
Zakladné UDI-DI pre pomoécku je 0884450BUDI65106. Do
spristupnenia stranky Eudamed bude SSCP dostupny aj na tejto
adrese: http://www.merit.com/sscp/

Co je hemodialyza a preco je potrebna?

Normalne fungujace oblicky filtruja prebyto¢na vodu a odpad z krvi,
¢im udrZiavaju stabilné zloZenie krvi. Ak st vaSe oblicky poSkodené,
nefunkéné alebo chybaju, tieto Skodlivé odpady sa hromadia. Na
odstranenie tychto odpadov z krvi mozno pouzit hemodialyzacny
pristroj, ktory funguje namiesto oblicky. Hemodialyza¢ny katéter sa
zavadza do Zily a umoZiuje vymenu krvi do hemodialyzaéného
pristroja a z neho.

Co je katéter na chronickd
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technoldgiou ENDEXQ?

Katéter na chronick( hemodialyzu BioFlo DuraMax s technolégiou
ENDEXO je tunelovy hemodialyzaény katéter. Hemodialyzaény
katéter je dutéd makkad hadicka, ktord& ma dva otvory — jednu na
odoslanie krvi do hemodialyzaéného pristroja a druh(i na vréatenie
vycistenej krvi spat do tela. Kazdy otvor ma svorku a hrdlo
s uzaverom. Ked sa katéter nepouziva, svorka je uzavreta a koncovy
uzaver je nasadeny. Termin ,tunelovy” znamena, Ze ¢ast katétra sa
pred zavedenim do Zily implantuje pod koZu. Tunelovanie katétra
pomaha zabranit jeho pohybu, o je déleZité pri dlhodobych
hemodialyzaénych lie¢bach.
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/ ¢oho sa sklada katéter na chronickd
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technoldgiou ENDEXO?

Katéter na chronick(i hemodialyzu BioFlo DuraMax s technol6giou
ENDEXO je dlha hadi¢ka vyrobena z polyuretanového materialu, ktory
obsahuje dalSie aditivum, ktoré sa preukazalo ako G¢inné pri znizovani
tvorby trombu (zrazania krvi) na povrchu katétra. V laboratornom
prostredi sa vykonali $pecialne testy na stanovenie poctu krvnych
dosticiek, ktoré sa hromadia na pomdcke, ked je vystavena krvi.
Krvné dosticky sa podielaji na zrdZani krvi, a to mdZe spoOsobit
fazkosti pri odstrafiovani krvi z katétra a/alebo pri navrate krvi do tela
cez katéter. Driek katétra je vyrobeny z materialu Carbothane 3585A
(6,43 g) s 20 % siranu barnatého zabezpecujiceho radioopacitu
(1,61 g), 2 % plastového polyméru Endexo (0,164 g) a 0,2 %
modrozeleného farbiva (0,0164 g). Katéter je trvalo vystaveny krvi.

Hadicka je rozdelena na samostatné Casti tak, aby sa krv, ktora sa
odstrafiuje z tela, nemiesala s krvou, ktord sa vracia do tela. To je
dolezité pre Gspech vasej liecby.

Koniec katétra, ktory bude mimo vasho tela, ma tvar ,y”. Tento tvar
Ly sa skladd z dvoch samostatnych hadi¢iek nazyvanych
.predlZzovacie ramend”. Kazdé predlZovacie rameno méa hrdlo
a svorku, ktoré st opisané dalej tu:

e Hrdlo je Gplnym koncom katétra. Hrdlo je ¢astou katétra, ktora sa
pouziva na pripojenie hadic¢iek a podavanie liecby pacientovi.
Ked sa katéter nepouZiva, na hrdle musi byt vidy nasadeny
uzaver, aby sa do katétra ni¢ nedostalo, napriklad nedistoty
alebo baktérie.

e Svorky je mozné nastavit do otvorenej alebo zatvorenej polohy.
Ak st svorky otvorené, umoziiujd, aby cez katéter pradila liecba.
Ak st zatvorené, brania prietoku. Ked'sa svorky nepouZivaju,
musia zostat v zatvorenej polohe. Kazda svorka je oznac¢ena
prislu$nym plniacim objemom. To je mnoZstvo tekutiny potrebné
na naplnenie celej dizky katétra.

Katéter obsahuje aj nasledujiice prvky:

e (Otocné zoSivacie kridlo, ktoré umoziiuje lekarovi prisit katéter na
miesto. Tym sa zabrani pohybu katétra, pricom $picka, ktora je
vo vnutri tela, zostane vo vhodnej polohe na lie€bu.

e _ManzZeta”, ktora obklopuje katéter a zostava v ,tuneli” medzi
miestom, kde katéter vychadza z koze, a miestom, kde katéter
vstupuje do cievy. ManZeta poskytuje pozdiz tunela bariéru, ktora
moze pomoct zabranit vniknutiu baktérii do tunela a tiez moze
podporit prilnutie tkaniva ku katétru. Toto prilnutie mdéZe pomdct
zabranit pohybu katétra v mieste zavedenia alebo mimo neho.



Svorka

«——Zosivacie kridlo
1T

T~ ManZeta

PredlZovacie rameno

Ako sa katéter na chronicka
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technoldgiou ENDEXO zavadza?

Zavedenie hemodialyzaéného katétra je kratky zakrok vykonavany
pri lokalnej alebo celkovej anestézii alebo sedacii. KoZa na hrudi sa
najprv vycCisti, aby sa odstranili mikroby. Existuje mnoZstvo technik
Gspesného umiestnenia hemodialyzacného katétra. Bezna technika
zahfiia prepichnutie cievy, do ktorej sa katéter zavedie pomocou
malej ihly. Potom sa do cievy umiestni Specialna pomécka, ktora sa
pouZije na zavedenie katétra do cievy. Pred zavedenim katétra sa
urobi maly rez priblizne 8 — 10 cm pod miestom punkcie cievy. Katéter
sa tuneluje pod koZou od malého rezu po miesto punkcie cievy, kde
sa katéter potom zavedie do Zily. Spicka katétra sa potom umiestni
do blizkosti srdca, pretoZe to je miesto v tele s najvy$Sim prietokom
krvi. Spravne umiestnenie katétra sa zvycajne potvrdi pomocou

skiaskopie alebo rontgenu hrudnika. Katéter mozno prisit na mieste
alebo moZno na pridrzanie katétra na mieste pouZit Specialnu
lepiacu upeviiovaciu pomdcku. Miesto sa potom zakryje krytim.
Proces hojenia v dosledku tohto zékroku trva priblizne jeden tyzden,
ale moZe sa u kazdého pacienta liSit. Postupujte podla pokynov
svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti v slvislosti so
starostlivostou o miesto rezu a s tym, kedy mozno katéter pouZit.

Miesto zavedenia dialyzacného katétra
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Této Cast katétra sa
tuneluje pod koZou.
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Ako sa hemodialyzacny katéter
pouZiva a aky je don pristup?

Hemodialyzaény katéter sa pouZiva na hemodialyzu podla pokynov
zdravotnickeho personalu. Hemodialyza sa zvyéajne vykonava trikrat
tyzdenne. Pri kaZdej dialyze sa pristup do katétra vytvori pripojenim
dialyzacnej hadi€ky ku katétru. Pred pouZitim katétra je nutné
venovat zvySend pozornost dokladnému vycisteniu hrdiel katétra.
Kazda nemocnica alebo zariadenie bud( dodrZiavat svoje zavedené
postupy na zabréanenie infekcii katétra.

Po pripojeni dialyzaéného katétra k hemodialyzaénému pristroju sa
krv vytiahne z katétra do pristroja a potom sa odfiltruji necistoty
z krvi. Filtrovana krv sa potom vrati z pristroja do opacného limenu
katétra. Dialyza zvy€ajne trva niekolko hodin. Po dokonéeni dialyzy
sa katéter preplachne fyziologickym roztokom a uzamykacim
roztokom, o pomaha udrZiavat prietok katétra pocas dialyzy.

Pocas vasej dialyzacnej navstevy sa zvy€ajne vymeni krytie v mieste
vystupu. Katéter musi zostat zaisteny po cely €as implantacie.

o NEPLAVAJTE ani sa NESPRCHUJTE.

e Potas kipania NENAMACAJTE krytie.

e Ak krytie navlhne alebo sa uvolni, je potrebné ho vymenit.
0 vykonani neplanovanych vymen krytia sa porozpravajte
so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, aby ste
stanovili, €i vy alebo va$ oSetrovatel budete potrebovat
dalSie pokyny. Pripadne vas mdZe vas poskytovatel
zdravotnej starostlivosti poZiadat, aby ste na neplanované
vymeny krytia prisli do prisluSného
zdravotnickeho zariadenia.

e Na Ziadnu East hadigky katétra NEPOUZIVAJTE acetdn.
Vlystavenie tejto latke moZe sposobit poSkodenie katétra.

e V blizkosti predlZzovacich hadiciek alebo lamenu katétra
nepouZivajte ostré nastroje.

¢ Na odstranenie krytia nepouZivajte noZnice.

e Ak sa poufZiju iné svorky, ako sl dodané s touto stpravou,
katéter sa poskodi.

e V pripade zlomenia svorky katéter o najskdr vymeiite.

e Pred kazdou liecbou a po nej skontrolujte limen katétra
a predizenia, &i nie st poskodené.

e Opakované zasvorkovanie hadicky na rovnakom mieste
moze hadicku oslabit. Nesvorkujte v blizkosti luerovych
spojov a hrdla katétra.

e S tymto katétrom pouzivajte iba konektory typu Luer Lock
(so zavitom).

e Opakované nadmerné utahovanie krvnych hadiciek,
striekaCiek a uzaverov znizi Zivotnost konektora a moze
viest k potencialnemu zlyhaniu konektora.
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Starostlivost o katéter na chronicku
hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technoldgiou ENDEXO a jeho udrzba

Vs poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam déa konkrétne pokyny,
ako sa starat o katéter, ale mali by ste dodrZiavat aj tieto vS§eobecné
pokyny:

|dentifikacia
Ako zistit, Ze vas$ dialyzaény katéter je katéter na chronickd
hemodialyzu BioFlo DuraMax s technolégiou ENDEX0?

Existuje niekolko spdsobov, ako zistit, ¢i mate katéter na chronickl
hemodialyzu BioFlo DuraMax s technolégiou ENDEXO. Po prijati
katétra vam poskytovatel zdravotnej starostlivosti dal kartu
implantatu. Ta informuje ostatnych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti, Ze méate katéter na chronicki hemodialyzu
BioFlo DuraMax s technoldogiou ENDEXO. Nazov katétra je vytlaceny
aj na samotnom katétri nad zoSivacimi kridlami, ale pod svorkami.
Kartu implantatu by ste mali mat vZdy pri sebe a pred liechou ju
ukézat svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

NajcastejSie otazky

Otazka  Ako dlho budem mat katéter na chronicka hemodialyzu
BioFlo DuraMax s technolégiou ENDEX0?

Odpoved” Cas vybratia katétra sa u jednotlivych pacientov lisi. Je
dolezité, aby ste so svojim oSetrujicim timom prebrali

svoje osohné potreby a preferencie, aby bolo mozné uréit,
kedy sa ma katéter vybrat.

Otazka  Ako sa mam starat o katéter na chronicki hemodialyzu
BioFlo DuraMax s technolégiou ENDEX0?

Odpoved VSeobecné pokyny na starostlivost st uvedené v tejto
broZare. Va§ oSetrujuci tim vam vSak moZe poskytnat
dalSie pokyny v sdlade s protokolmi danej institdcie.

Otazka  Bude mat katéter vplyv na moje kazdodenné €innosti?

Odpoved  Mali by ste sa oboznamit s pokynmi v tejto brozire, ako aj
s akymikolvek dal$imi pokynmi svojho oSetrujaceho timu
tykajucimi sa vaSich kazdodennych ¢innosti. Majte na
paméti, Ze miesto zavedenia katétra musi zostat Cisté
a suche.

Otazka  Budem musiet vymienat krytie alebo preplachovat
katéter?

Odpoved” Vacsinou bude vymenu krytia a bezné preplachovanie
katétra vykonavat vas oSetrujlci tim. Ak sa krytie zne€isti,
zvlhne alebo uZ nie je prilnuté ku koZi, je potrebné ho
vymenit. V4§ oSetrujlici tim vam povie, ak bude potrebné
katéter z akéhokolvek ddvodu preplachnut
medzi dialyzami.



Otazka
Odpoved

Otazka

Odpoved

Otazka
Odpoved

Je moj katéter bezpeény v prostredi MR?

Katéter na chronickd hemodialyzu BioFlo DuraMax
s technoldgiou ENDEXO neobsahuje Ziadny kov, a preto
neexistuje Ziadna kontraindikacia vySetrenia MR so
zavadenym katétrom.

€o mam robit, ak je uzaver uvolneny aleho odpadne z
katétra?

Najprv skontrolujte, ¢i je svorka na predlZzovacom ramene
zatvorend. Potom okamZite informujte svoj oSetrujdci tim,
ktory vdm poskytne dalSie pokyny na vymenu chybajiceho
alebo uvolneného uzaveru.

Co mam robit, ak je na katétri netesnost alebo otvor?

Je to sice velmi nepravdepodobné, ale ak sa to stane,
katéter by ste mali zasvorkovat tak, aby svorka podla
moznosti oddelila otvor alebo netesnost od zvysku katétra.
Poloha svorky by mala byt blizSie k miestu vystupu katétra
tak, aby bola ¢ast katétra blizSie k telu uzavretd voéi
otvoru alebo netesnosti.

Je dolezité okamzite informovat vasich
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

o nasledujucich priznakoch, ako aj o vSetkych
novych priznakoch, ktoré vas znepokojuj:

e nepohodlie, opuch alebo bolest v pleci, krku alebo ramene,

e holest, zacervenanie, podrazdenost alebo zapal v mieste
zavedenia katétra alebo v jeho okoli po zahojeni,

e akykolvek nezvycajny vytok z miesta zavedenia katétra
alebo miesta punkcie ihly (zvycajne v krku),

e pocit palenia alebo bolest pocas akejkolvek infazie alebo
pouZzivania katétra,

e zimnica, dychavi¢nost, zavrat alebo hortcka,

o netesnost alebo poskodenie katétra (dalSie informacie
najdete v Casti NajCastejSie otazky).
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Dolezité informacie, ktoré by mal
vediet vas poskytovatel zdravotnej
starostlivosti

Porozpravajte sa so svojimi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti

Pre pacienta s novym implantovanym hemodialyzaénym katétrom je
délezité prediskutovat potencialne komplikacie, ktoré sa mézu
vyskytnit v désledku umiestnenia pomdcky alebo pouzivania katétra
na dlhodoby pristup do krvného rieciska. Informécie o potencialnych
komplikaciach spojenych s poméckou st k dispozicii v baleni
produktu, ktoré sa dodéva s pomdckou. Tieto informécie ziskate aj od
svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo spolo¢nosti
Merit Medical na d&isle +1-800-356-3748. Rizikd a prinosy
implantaéného zékroku a umiestnenia pomdcky je potrebné
prediskutovat s vasim oSetrujicim timom.

DOLEZITE:

Kazdd zavaind nehodu, ktord sa vyskytne pri pouZivani tejto
pomdcky, je potrebné okamZite nahlasit vasmu poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti. Je tieZz déleZité, aby ste obavy alebo

staznosti tykajlice sa produktu oznamili spolo¢nosti Merit Medical
na adrese www.merit.com.

Obavy alebo staznosti tykajlice sa produktu mdézu podavat pacienti
a/alebo poskytovatelia zdravotnej starostlivosti.

Upozornenie pre pacientov v Australii:

Nahlaste obavy/staznosti tykajlice sa produktu dradu Therapeutic
Goods Administration (TGA) na adrese https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events.

Oznémenie neZiaducej udalosti alebo staznosti spolo€nosti Merit
Medical alebo regulaénému organu vo vasSej krajine nie je ndhradou
za stanovisko lekara.



Kontrolny zoznam pacienta

D Kartu implantatu by ste mali nosit pri sebe
a pred lie¢bou ju ukazat svojmu
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.
Ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti
potrebuje dalSie informacie, moZe zavolat
zékaznickemu servisu spolo¢nosti
Merit Medical na ¢islo +1-800-356-3748.

D Hovorte otvorene a podelte sa o svoje obavy
so svojim poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti.

D Dalsie informacie pre pacienta a vzdelavacie
nastroje najdete na stranke www.merit.com/ifu.
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Pred dialyzou

Po dialyze

Bezne pouzivané pojmy

Katéter

Ohybné hadicka zavedena cez kozu do krvnej cievy alebo
dutiny na odber telesnej tekutiny alebo infaziu tekutiny.

Dialyza

Forma nahrady funkcie obli¢iek, pri ktorej sa pouziva
semipermeabilnd membrana — pri hemodialyze membréana
dialyzatora — na selektivne filtrovanie roztoku z krvi pacienta do
dialyzatu.

Hemodialyza (HD)

Sposob liecby, pri ktorej krv pacienta prddi mimo tela cez
jednorazové krvné hadicky do Specialneho filtra, dialyzatora.
Dialyzacny roztok odvadza odpadové produkty a prebyto€nd
vodu a vycCisteni krv vracia pacientovi. Proces je riadeny
hemodialyzaénym pristrojom, ktory pumpuje krv, pridava
antikoagulanty, reguluje proces Cistenia a riadi mieSanie
dialyzacného roztoku a jeho rychlost prietoku cez systém.
Pacient zvyCajne dostava tri liechy tyzdenne v trvani tri az
Styri hodiny.

Odporacané protokoly preplachovania

(vyplni vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti)

Udrzba

Dal$ie pokyny




Poznamky:
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Croatian

Kateter za kroni¢nu hemodijalizu

BioFlo DuraMax®
s tehnologijom ENDEX0®

Kao pacijent ili pratnja osobe kojoj je ugraden kateter za
kronicnu hemodijalizu BioFlo DuraMax® s tehnologijom
ENDEXO0®, u nastavku slijedi nekoliko bitnih stvari koje
trebate znati:

e Kateter za kroni¢nu hemodijalizu BioFlo DuraMax
s tehnologijom ENDEXO omogucuje pristup krvotoku radi
hemodijalize.

e Trebate biti upoznati sa svojim rasporedom hemodijalize
i znati kada, gdje i koliko ¢esto obi¢no idete na terapiju.

e Ako putujete, obvezno dogovorite termine u ustanovama
koje se nalaze na vaSem odredi$tu kako biste se mogli
pridrzavati svog aktualnog rasporeda dijalize, osim ako
vam lije¢nik nije rekao drugacije.

e |nformacije o kateteru za kroniénu hemodijalizu
BioFlo DuraMax s tehnologijom ENDEXQO dostupne su
pozivanjem sluzbe za korisnike tvrtke Merit Medical na
broj +1-800-356-3748.

OPREZ: Savezni zakon SAD-a nalaZe da ovaj proizvod smije
332 prodavati samo lijecnik ili osoba po njegovom nalogu.



Vazne upute o iskaznici implantata

e Dobit ¢ete iskaznicu implantata kada vam se ugradi
kateter za kroni¢nu hemodijalizu BioFlo DuraMax
s tehnologijom ENDEXO.

e Uvijek sa sobom nosite iskaznicu implantata za kateter za
kroniénu hemodijalizu BioFlo DuraMax s tehnologijom
ENDEXO. Iskaznica implantata prakti¢ne je veli¢ine koja
moZe stati u novéanik.

e |skaznica implantata sadrZi vazne informacije o vasem
kateteru koje ¢e biti od koristi vaSem lije¢niku.

BioFlo DuraMax-
with ENDEXO Technology MERIT

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
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o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Informacije o kateteru za kroni¢nu
hemodijalizu BioFlo DuraMax

s tehnologijom ENDEXO dostupne su
pozivanjem sluzbe za korisnike tvrtke
Merit Medical u SAD-u na broj
1-800-356-3748

Kateter za kronicnu hemodijalizu
BioFlo DuraMax® s tehnologijom
ENDEXQ®

Namjena:

Kateter za kroni¢nu hemodijalizu BioFlo DuraMax
s tehnologijom ENDEXO namijenjen je za pruZanje
dugoroénog vaskularnog pristupa za hemodijalizu u odraslih.

Kateteri ve¢i od 40 cm namijenjeni su za umetanje
u femoralnu venu.

Ovaj vodi¢ za pacijenta namijenjen je za edukaciju i ne
zamjenjuje upute za uporabu prilozene uz proizvod.

* Merit i logotip Merit Zigovi su i/ili registrirani Zigovi tvrtke Merit Medical Systems, Inc.,
njezinog povezanog drustva ili podruznice. Svi ostali Zigovi pripadaju njihovim vlasnicima.



Kateter za kroni¢nu hemodijalizu

BioFlo DuraMax

s tehnologijom ENDEXO
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Uvod

Va$ je lijecnik preporucio postavljanje katetera kako biste mogli
zapocCeti lijeCenje za najbolje upravljanje vasim zdravstvenim
potrebama. lako vam mogu biti dostupne druge mogucénosti za
dugoro€ni vaskularni pristup za hemodijalizu, postavljanje katetera
za kroni¢nu hemodijalizu BioFlo Duramax s tehnologijom ENDEXO
omoguce vam pocetak plana lije€enja ¢im to vas lije€nik preporugi.
Druge mogucnosti dugoroénog vaskularnog pristupa mogu
zahtijevati dodatno vrijeme za ugradnju ili formiranje, a prije uporabe
moze biti potrebno i vrijeme za zacjeljivanje. U nekim slu¢ajevima,
va$ kateter za hemodijalizu moZe se koristiti za upravljanje vasim
zdravstvenim potrebama dok se druga vrsta vaskularnog pristupa ne
uspostavi i bude spremna za uporabu. Vazno je da povremeno
razgovarate sa svojim lije€nikom o svim moguénostima dugoro€nog
vaskularnog pristupa jer se te potrebe vremenom mogu promijeniti.

NAPOMENA: Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti ovog
proizvoda moZete pronaci na mreznoj stranici Eudameda ec.europa.
eu/tools/eudamed, gdje je povezan s osnovnim UDI-DI brojem.
Osnovni UDI-DI broj za proizvod je 0884450BUDI651Q6. Ovisno
o dostupnosti Eudamedove mrezne stranice, Sazetku o sigurnosnoj
i klinickoj u€inkovitosti se moZe pristupiti i na sljede¢oj poveznici:
http://www.merit.com/sscp/

Sto je hemodijaliza i zasto je potrebna?

Zdravi bubrezi filtriraju viSak vode i otpad iz krvi $to odrzava sastav
krvi stabilnim. Ako su vam bubrezi osteceni, disfunkcionalni ili
nedostaju, te se Stetne otpadne tvari nakupljaju. Aparat za
hemodijalizu, koji zamjenjuje bubrege, moZe se koristiti za ¢iS¢enje
otpada iz krvi. Kateter za hemodijalizu umece se u venu i omogucuje
izmjenu krvi u i iz aparata za hemodijalizu.

Sto je kateter za kroniénu hemodijalizu
BioFlo DuraMax s tehnologijom
ENDEXO?

Kateter za kroniénu hemodijalizu BioFlo DuraMax s tehnologijom
ENDEXO je tunelirani kateter za hemodijalizu. Kateter za hemodijalizu
je Suplje, meko crijevo koje ima dva otvora — jedan za slanje krvi
u aparat za hemodijalizu, a drugi za vraéanje oc¢is¢ene krvi u tijelo.
Svaki otvor ima stezaljku i ¢voriSte s kapicom. Stezalika se drii
zatvorena, a slijepa kapica se postavlja kad god se kateter ne koristi.
Izraz ,tuneliran” zna¢i da se dio katetera implantira ispod koZe prije
umetanja u venu. Tuneliranje katetera pomaze u sprjeavanju
pomicanja, $to je vazno za dugoro¢nu hemodijalizu.



0d cega se sastoje kateteri za
kroni¢nu hemodijalizu BioFlo DuraMax
s tehnologijom ENDEXQ?

Kateter za kroni¢nu hemodijalizu BioFlo Duramax s tehnologijom
ENDEXO dugo je crijevo izradeno od poliuretanskog materijala koje
sadrzi dodatni aditiv za koji se pokazalo da je ucinkovit u smanjenju
stvaranja tromba (zgruSavanije krvi) na povrsini katetera. Provedeni
su posebni testovi u laboratorijskom okruzenju kako bi se odredio
broj trombocita koji se nakupljaju na proizvodu kada je izloZzen krvi.
Trombociti su dio ,zgrusavanja krvi” i to zgruSavanje moze dovesti
do poteskoca s uklanjanjem krvi iz katetera i/ili vra¢anjem krvi
u tijelo kroz kateter. Osovina katetera izradena je od materijala
Carbothane 3585A (6,43 g) s 20% barijevog sulfata koji sluzi za
radiopacitet (1,61 g), 2% plasticnog polimera Endexo (0,164 g) i 0,2%
plavozelenog bojila (0,0164 g). Proizvod je trajno izlozen krvi.

Crijevo je podijelieno u zasebne dijelove tako da se krv koja se
uklanja iz tijela ne mijesa s krvlju koja se vraca u tijelo. To je vazino
kako bi vase lijecenje bilo uspjesno.

Kraj katetera koji ¢e biti izvan vaseg tijela ima oblik slova ,y". Ovaj
dio u obliku slova ,y" sastoji se od dva zasebna crijeva koje se
nazivaju ,produzni krakovi”. Produzni krakovi imaju ¢voriSta
i stezaljke dodatno opisane u nastavku:

o Cvoriste je sam kraj katetera. Cvorite je dio katetera koji se
koristi za povezivanje cijevi i primjenu terapije pacijentu. Kada se
kateter ne koristi, na ¢voriStu uvijek mora biti postavljena kapica
kako bi se sprijecilo da bilo $to dospije u kateter, kao §to su
otpad ili bakterije.

e Stezaljke se mogu postaviti u otvoreni ili zatvoreni polozaj.
Ako su stezaljke otvorene, one omoguéuju protok terapije kroz
kateter. Ako su zatvorene, protok je onemogucen. Kada se ne
koriste, stezaljke trebaju biti u zatvorenom poloZaju. Svaka
stezaljka oznacena je svojim povezanim volumenom za punjenje.
To je koli¢ina tekuéine potrebna za punjenje duljine katetera.

Kateter ima i sljedece:

e Rotirajuce krilce za Sivanje koje lije¢niku omoguéuje da zasije
kateter na mjestu. To pomaze u sprjecavanju pomicanja katetera
jer drzi vrh unutar tijela u odgovaraju¢em poloZaju za terapiju.

e _ManZeta” koja okruZuje kateter i predvidena je da ostane
u ,tunelu” izmedu mjesta gdje kateter izlazi iz koZe i mjesta gdje
kateter ulazi u krvnu Zilu. ManZeta pruza barijeru duz tunela koja
moze pomoc¢i u sprjecavanju ulaska bakterija u tunel te takoder
moze potaknuti prianjanje tkiva uz kateter. Ovo prianjanje moze
pomoc¢i u sprje¢avanju pomicanja katetera u ili izvan
mjesta umetanja.
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Stezaljka
«— Krilce za Sivanje

1T
\

ProduzZni krak

ManZeta

Kako se umece kateter za kroni¢nu
hemodijalizu BioFlo DuraMax
s tehnologijom ENDEXQ?

Umetanje katetera za hemodijalizu kratak je postupak koji se obavlja
pod lokalnom ili opéom anestezijom ili sedacijom. Prvo se o€isti koza
na prsima kako bi se uklonili mikroorganizmi. Postoji niz tehnika za
uspjes$no postavljanje katetera za hemodijalizu. Uobi¢ajena tehnika
uklju€uje punkciju krvne Zile u koju ¢e se kateter postaviti malom
iglom. Zatim se u krvnu Zilu postavlja poseban proizvod koji ¢e se
koristiti za uvodenje katetera u krvnu Zilu. Prije postavljanja katetera
napravi se mali rez oko 8 — 10 cm ispod mjesta punktiranja krvne Zile.
Kateter ¢e se tunelirati ispod koZze od malog reza do mjesta
punktiranja krvne Zile, gdje se kateter zatim umecée u venu. Vrh
katetera zatim se postavlja blizu srca jer je to mjesto u tijelu
s najveéim protokom krvi. Pravilno postavljanje katetera obi€no se

potvrduje pomoc¢u fluoroskopije ili rendgenskog snimanja prsnog
ko$a. Kateter se moZe zaSiti na mjestu ili se moZe upotrijebiti
poseban ljepljivi proizvod za pri¢vr§¢ivanje kako bi kateter drzao na
mjestu. Mjesto ¢e se zatim prekriti oblogom. Proces zacjeljivanja
nakon ovog postupka traje otprilike tjedan dana, ali moZe varirati od
pacijenta do pacijenta. PridrZavajte se uputa svog lijecnika o njezi
reza, kao i uputa o tome kada se kateter moZe koristiti.

Mjesto umetanja katetera za dijalizu



Ovaj dio katetera tuneliran
je ispod koZe.
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Kako se upotrebljava i pristupa
kateteru za hemodijalizu?

Kateter za hemodijalizu upotrebljavat ¢e se za hemodijalizu u skladu
s uputama vaseg tima za zdravstvenu njegu. Obi¢no se hemodijaliza
odvija tri puta tjedno. Prilikom svake sesije dijalize vaSem kateteru ¢e
se pristupiti pri€vr§¢ivanjem cijevi za dijalizu na kateter. Potrebno je
obratiti posebnu pozornost kako biste bili sigurni da su €vorista
katetera dobro oci$¢ena prije uporabe katetera. Svaka bolnica ili
ustanova ima postupke koji ¢e se slijediti kako bi se sprijecila
infekcija katetera.

Nakon $to se kateter za dijalizu poveZe sa aparatom za hemodijalizu,
krv ¢e se izvuéi iz katetera u aparat, nakon ¢ega slijedi filtracija
necistoca u krvi. Filtrirana krv zatim ¢e se vratiti iz aparata u suprotni
lumen katetera. Sesije dijalize obi¢no traju nekoliko sati. Po zavrSetku
dijalize kateter ¢e se isprati fizioloSkom otopinom i otopinom za
blokiranje koja pomaZe u odrZavanju protoka kroz kateter tijekom
sesije dijalize.

Obloga mjesta izlaza obicno ¢e se mijenjati u sklopu posjeta za
dijalizu. Kateter treba ostati priévr§¢en cijelo vrijeme dok je
implantiran.

e NEMOJTE plivati ni tusirati se.

e NEMOJTE potapati oblog tijekom kupanja.

e Ako se oblog smoci ili olabavi, treba ga promijeniti.
Razgovarajte o planu neplaniranih promjena obloga sa
svojim lije¢nikom kako biste utvrdili trebate i vi ili va$
njegovatelj dobiti upute. Alternativno, vas lijecnik moze
zatraziti da dodete u zdravstvenu ustanovu radi bilo kakvih
neplaniranih promjena obloga.

e NEMOJTE koristiti aceton ni na jednom dijelu cijevi
katetera. Izlaganje ovom sredstvu moZe uzrokovati
oStecenje katetera.

¢ Nemojte koristiti oStre instrumente u blizini produzne cijevi
ili lumena katetera.

¢ Nemojte upotrebljavati Skare za uklanjanje obloga.

o Kateter e se oStetiti ako se koriste stezaljke koje nisu
isporucene s ovim kompletom.

e U slucaju puknuca stezaljke, zamijenite kateter $to je prije
moguce.

e Prije i nakon svakog tretmana pregledajte ima li o$te¢enja
na lumenu katetera i nastavcima.

¢ Postavljanje stezaljke na cijev viSe puta na istom mjestu
moze oslabiti cijev. Izbjegavajte postavljanje stezaljke blizu
luer priklju¢aka i ¢vorista katetera.

e S ovim kateterom upotrebljavajte samo luer lock (navojne)
prikljucke.

¢ Ponavljanje prekomjernog zatezanja krvnih vodova,
Strcaljki i kapica smanijit ¢e vijek trajanja prikljucka i moze
dovesti do potencijalnog kvara prikljucka.



Briga i odrzavanje katetera za
kroni¢nu hemodijalizu BioFlo DuraMax
s tehnologijom ENDEXO

Vas lije€nik dat ¢e vam posebne upute o tome kako brinuti o kateteru,
no ovo su op¢e smjernice kojih se trebate pridrzavati:

|dentifikacija

Kako utvrditi je li va$ kateter za dijalizu kateter za kroni¢nu
hemodijalizu BioFlo DuraMax s tehnologijom ENDEXO

Postoji nekoliko nacina za utvrdivanje imate li kateter za kroniénu
hemodijalizu BioFlo DuraMax s tehnologijom ENDEXO. Nakon
ugradnje katetera vas vam je lijecnik dao iskaznicu implantata. Ona
obavjeStava lijecnika da imate kateter za kroniénu hemodijalizu
BioFlo DuraMax s tehnologijom ENDEXO. Naziv katetera otisnut je
i na samom kateteru, iznad krilca za Sivanje, ali ispod stezaljki.
Iskaznicu implantata uvijek trebate nositi sa sobom i pokazati je
lije€niku prije lijecenja.

Cesto postavljena pitanja

P Koliko dugo ¢u imati kateter za kroniénu hemodijalizu
BioFlo DuraMax s tehnologijom ENDEXQ?

0 Odgovarajuce vrijeme uklanjanja katetera varira od pacijenta do
pacijenta. Vazno je da razgovarate o svojim osobnim potrebama
i Zeljama sa svojim timom za zdravstvenu skrb kako biste utvrdili
kada ce se kateter ukloniti.

P Kako da vodim brigu o kateteru za kroniénu hemodijalizu
BioFlo DuraMax s tehnologijom ENDEXO0?

za zdravstvenu skrb moze vam pruZiti dodatne upute u skladu
s protokolima ustanove.

P Hoce li kateter utjecati na moje svakodnevne aktivnosti?

0 Trebate se upoznati s uputama iz ove knjiZice, kao i svim
dodatnim uputama u vezi sa svojim svakodnevnim aktivnostima
koje vam pruZi tim za zdravstvenu skrb. Imajte na umu da mjesto
katetera treba odrzavati Cistim i suhim.

P Hocu li morati mijenjati oblog ili ispirati kateter?

0 U pravilu, va$ tim za zdravstvenu skrb mijenjat ¢e obloge
i obavljati rutinsko ispiranje katetera. Ako se oblog uprlja, smo¢i
ili viSe ne prianja za koZu, treba ga zamijeniti. Va$§ tim za
zdravstvenu skrb dat ¢e vam upute ako kateter treba ispirati
izmedu sesija dijalize iz bilo kojeg razloga.

P Je li moj kateter siguran u za MR snimanje?

0 Kateter za kroni¢nu hemodijalizu BioFlo DuraMax s tehnologijom
ENDEXO ne sadrzi metale i stoga ne postoji kontraindikacija za
podvrgavanje MR snimanju s postavljanim kateterom.
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Sto trebam uéiniti ako se kapica olabavi ili odvoji od katetera?
Prvo provijerite je li stezaljka na produznom kraku zatvorena.
Zatim odmah obavijestite svoj tim za zdravstvenu skrbi koji ¢e
vam pruZiti daljnje upute o zamjeni kapice koja je labava ili se
odvojila.

$to trebam uéiniti ako mi kateter propusta ili ima rupu

u njemu?

lako je vrlo malo vjerojatno da ¢e se to dogoditi, trebate stegnuti
kateter tako da stezaljka razdvaja rupu ili mjesto curenja od
ostatka katetera, ako je moguce. PolozZaj stezaljke treba biti $to
blizi mjestu izlaza katetera tako da se dio katetera koji je najblizi
vasem tijelu odvoji od rupe ili mjesta curenja.

Vaino je da odmah obavijestite svog lijecnika
o sljedecem, kao i 0 svim novim simptomima
koji vas brinu:

e Nelagoda s bolom, oticanje ili bol u ramenu, vratu ili ruci.

e Bol, crvenilo, osjetljivost na dodir ili upala na mjestu
katetera ili oko njega nakon §to je mjesto zacijelilo.

e Svaki neobican iscjedak na mjestu katetera ili mjestu
punktiranja iglom (obi¢no na vratu).

e (Osjecaj pecenja ili bol tijekom infuzije ili uporabe katetera.
e Zimica, nedostatak zraka, vrtoglavica ili vrucica.

e Kateter curiili je oStecen (pogledajte dodatne informacije
u Cesto postavljanim pitanjima)



Vazne informacije koje vas lijecnik
treba znati

Razgovarajte sa svojim lijecnicima

Kao pacijent kojem je tek ugraden kateter za hemodijalizu vazno je
da razgovarate o moguéim komplikacijama koje se mogu javiti kao
rezultat postavljanja proizvoda ili uporabe katetera za dugoroéni
pristup krvotoku. Informacije o moguéim komplikacijama povezanim
s proizvodom dostupne su u pakiranju proizvoda koje se isporucuje
s proizvodom. Te informacije moZete dobiti i ako se obratite svom
lije¢niku ili tvrtki Merit Medical na broj +1-800-356-3748. O rizicima
i koristima postupka ugradnje implantata i proizvoda trebate
razgovarati s vasim timom za zdravstvenu skrb.

VAZNO:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode pri uporabi ovog
proizvoda treba odmah prijaviti lijecniku. Takoder je vaino da se
problemi ili prituZbe u vezi s proizvodom prijave tvrtki Merit Medical
na www.merit.com

Probleme ili prituzbe povezane s proizvodom mogu podnijeti pacijenti
i/ili zdravstveni djelatnici.

Napomena za pacijente u Australiji:

Prijavite probleme s proizvodom / prituzbe upravi Therapeutic Goods
Administration (TGA) na https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-
events.

Obavijest o nepozeljnom dogadaju ili prituzbi tvrtki Merit Medical ili
regulatornom tijelu u vasSoj zemlji nije zamjena za misljenje
medicinskog stru¢njaka.
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Kontrolni popis za pacijenta

D Iskaznicu implantata trebate nositi sa sobom
i pokazati je lijec¢niku prije lije¢enja. Ako
lije€nik treba dodatne informacije, moze
nazvati broj sluzbe za korisnike tvrtke Merit
Medical na broj +1-800-356-3748.

[]

Recite i podijelite svoje probleme sa svojim
lijeénikom.

Dodatne informacije za pacijente i edukativne
alate mozZete pronaci na www.merit.com/ifu.

[



Cesto kori$teni pojmovi
Kateter

Fleksibilno crijevo umetnuto kroz kozu u krvnu Zilu ili Supljinu za
vadenje tjelesne tekucine ili infuziju tekucine.

Dijaliza
Oblik bubrezne nadomjesne terapije u kojoj se polupropusna

membrana — u hemodijalizi membrana dijalizatora — koristi za
selektivno filtriranje otopljenih tvari iz krvi pacijenta u dijalizat.

Hemodijaliza (HD)

Metoda lijecenja u kojoj se krv uklanja iz pacijenta kroz
jednokratne krvne vodove u poseban filtar, dijalizator. Otopina
za dijalizu uklanja otpadne tvari i viSak vode, a Cista krv se
vraca u pacijenta. Postupak kontrolira aparat za hemodijalizu
koji pumpa krv, dodaje antikoagulanse, regulira proces
prociséavanja i kontrolira mijeSanje otopine za dijalizu i njen
protok kroz sustav. Pacijent obi¢no prima tri terapije tjedno,
u trajanju od tri do Cetiri sata.

Preporuceni protokoli ispiranja
(popunjava vas lijecnik)

Odrzavanje

Prije dijalize

Nakon dijalize

Dodatne upute
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Estonian

Regulaarse hemodialiilisi kateeter

BioFlo DuraMax®
tehnoloogiaga ENDEXQ®

Patsiendi voi kaaslasena inimesele, kes on saanud
regulaarse hemodialiiisi kateetri BioFlo DuraMax®
tehnoloogiaga ENDEXO®, on siin moned véartuslikud asjad,
mida peaksite teadma:

¢ Regulaarse hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXO tagab juurdepéésu vereringele
hemodialiiiisi teostamiseks.

¢ QOlge teadlik oma dialiilisi ajakavast ja teadke, millal, kus
ja kui sageli tavaliselt ravile lahete.

¢ Reisimisel seadistage kindlasti visiidid sihtkohas
asuvates asutustes, et saaksite séilitada oma praeguse
dialiilisi ajakava, kui tervishoiuteenuse osutaja ei ole
teisiti madranud.

¢ Teave teie regulaarse hemodialiiiisi kateetri
BioFlo DuraMax tehnoloogiaga ENDEXO kohta on
saadaval, helistades ettevotte Merit Medical
klienditeenindusse numbril +1-800-356-3748.

ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused
lubavad seda seadet miiiia iksnes arstil voi arsti korraldusel.
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Olulised juhised implantaadikaardi kohta

¢ Te saate implantaadi kaardi, kui teile paigaldatakse

regulaarse hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXO.

e Kandke oma regulaarse hemodialiiiisi kateetri

BioFlo DuraMax tehnoloogiaga ENDEXO
implantaadikaarti alati endaga kaasas. Implantaadikaart
on sobiva suurusega, et see mahuks rahakotti.

¢ |mplantaadikaardil on oluline teave teie kateetri kohta,

mis on kasulik teie tervishoiuteenuse osutajale.

BioFlo DuraMax®

with ENDEXO Technology

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

' 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
g cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
i copy may be requested from USA.

&% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis crénica / Cathéter d’'hémodialyse chronique / Dauerkatheth
fiir die Hdmodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk haemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoviag alpokabapong / Cateter para hemodialise cronica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / Bt & A A F}+E{E/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtiiisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KateTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHuyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /5., c..J sl syso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanusa / Kateter za kroni¢no hemodializo
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Teave teie regulaarse hemodialiiiisi
kateetri BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXO kohta on
saadaval, helistades ettevotte
Merit Medical USA
klienditeenindusse numbril
1-800-356-3748

Regulaarse hemodialiiiisi
kateeter BioFlo DuraMax®
tehnoloogiaga ENDEXO®

Sihtotstarve:

Regulaarse hemodialiilisi kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXO on ette nadhtud pikaajalise
vaskulaarse juurdepddsu tagamiseks hemodialiilisiks
tdiskasvanutel.

Kateetrid, mis on suuremad kui 40 cm, on ette n&htud
reieveeni sisestamiseks.

See patsiendijuhend on ette nahtud harimiseks ega asenda
seadmega kaasasolevaid kasutusjuhiseid.

* Merit ja Merit-i logo on ettevdtte Merit Medical Systems, Inc., sidusettevdtte vai
tiitarettevotte kaubamargid ja/voi registreeritud kaubamargid. Koik teised kaubamérgid
on nende vastavate omanike omand. 349
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BioFlo DuraMax
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Sissejuhatus

Teie tervishoiutddtaja on soovitanud kateetri paigaldada selleks, et
saaksite ravi alustada oma tervishoiuvajaduste parimaks
haldamiseks. Kuigi teile vdivad olla kdttesaadavad muud vdimalused
pikaajaliseks vaskulaarseks juurdepdasuks hemodialiilisiks,
voimaldab regulaarse hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXO teie raviplaani alustada niipea, kui teie
tervishoiuteenuse osutaja seda soovitab. Muud pikaajalise
vaskulaarse juurdepédésu vdimalused vdivad nduda tdiendavat aega
implanteerimiseks vdi loomiseks ning enne kasutamist vdib olla
vajalik aeg paranemiseks. Mdnel juhul vdib hemodialiilisi kateetrit
kasutada teie tervishoiuvajaduste haldamiseks, kuni on paigaldatud
teist tlilipi vaskulaarne juurdepéés ja see on kasutusvalmis. Oluline
on perioodiliselt arutada kdiki vdimalusi pikaajaliseks vaskulaarseks
juurdepddsuks oma tervishoiuteenuse osutajaga, kuna need
vajadused vdivad aja jooksul muutuda.

MARKUS. Selle seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte on
saadaval Eudamed-i saidi aadressil ec.europa.eu/tools/eudamed, kus
see on lingitud pohi-UDI-DI-ga. Seadme pdhi-UDI-DI on
0884450BUDI651Q6. Kuni kasutama saab hakata Eudamedi kodulehte,
on SSCP kattesaadav ka jargmise lingi alt: http://www.merit.com/sscp/

Mis on hemodialiiiis ja miks see on vajalik?
Normaalselt t66tavad neerud filtreerivad teie verest liigse vee ja
jadtmed, mis hoiab vere koostise stabiilsena. Kui teie neerud on
kahjustatud, diisfunktsionaalsed vdi puuduvad, kogunevad need
kahjulikud jadtmed. Nende jadtmete verest puhastamiseks vdib
kasutada hemodialiiisiseadet, mis toimib neeru asemel.
Hemodialiiiisi kateeter sisestatakse veeni ja see vdimaldab vere
vahetamist hemodialiiiisi masinasse ja sealt vélja.

Mis on regulaarse hemodialiiiisi
kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXQO?

Regulaarse hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax tehnoloogiaga
ENDEXO ontunneldatud hemodialiiiisikateeter. Hemodialiilisikateeter
on dones pehme voolik, millel on kaks ava — iiks vere saatmiseks
hemodialiiisimasinasse ja teine puhastatud vere tagasitoomiseks
kehasse. Igal aval on klamber ja korgiga muhv. Klambrit hoitakse
suletuna ja otsakorki hoitakse peal alati, kui kateetrit ei kasutata.
Mbiste ,tunneldatud” tdhendab, et osa kateetrist implanteeritakse
naha alla enne selle veeni sisestamist. Kateetri tunneldamine aitab
véltida selle liikumist, mis on oluline pikaajalise hemodialiiiisi
ravi jaoks.
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Millest koosneb regulaarse
hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXQO?

Regulaarse hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax tehnoloogiaga
ENDEXO on pikk poliiuretaanmaterjalist valmistatud voolik, mis
sisaldab tdiendavat lisaainet, mis on osutunud tohusaks trombide
moodustumise (vere hiilibimise) vdhendamisel kateetri pinnal.
Laboratoorses keskkonnas viidi dbi erikatsed, et mdarata kindlaks
seadmele verega kokkupuutumisel kogunevate trombotsiiiitide arv.
Trombotsiilidid on {iks osa ,vere hiilibimisest” ja see hiilibimine vdib
pohjustada raskusi vere eemaldamisel kateetrist ja/vdi vere
tagasisaatmisel teie kehasse kateetri kaudu. Kateetrivars on
valmistatud materjalist Carbothane 3585A (6,43 g), mis sisaldab 20%
baariumsulfaati rontgenkiirguse ldbilaskvuse tagamiseks (1,61 g), 2%
Endexo plastpoliimeeri (0,164 g) ja 0,2% sinakasrohelist vérvainet
(0,0164 g). Sellel on piisiv kokkupuude verega.

Voolik on jagatud eraldi osadeks, nii et kehast eemaldatav veri ei
segune kehasse tagastatava verega. See on oluline, et teie ravi
oleks edukas.

Kateetri ots, mis jaab teie kehast valja, on ,y"-kujuline. See ,,y"-kuju
koosneb kahest eraldi voolikust, mida nimetatakse
.pikendusharudeks”. Igal pikendusjalal on muhvid ja klambrid, mida
kirjeldatakse siin tdiendavalt.

* Muhv on kateetri ots. Muhv on kateetri osa, mida kasutatakse
voolikute (ihendamiseks ja ravi manustamiseks patsiendile.
Kui kateetrit ei kasutata, peab muhvil alati olema kork, et véltida
millegi, nditeks mustuse voi bakterite sattumist kateetrisse.

¢ Klambrid saab seada avatud vai suletud asendisse. Kui klambrid
on avatud, voimaldavad need ravil 1abi kateetri voolata. Kui need
on suletud, takistavad need voolu. Kui klambreid ei kasutata,
peavad need jadma suletud asendisse. Iga klamber on
maérgistatud sellega seotud eeltditmismahuga. See on vedeliku
kogus, mis on vajalik kateetri pikkuse téitmiseks.

Kateetril on ka jargmised omadused.

* Pgorlev dmblustiib, mis voimaldab arstil kateetrit oma kohale
ommelda. See aitab véltida kateetri liikumist, hoides kehas olevat
otsa raviks sobivas asendis.

¢ _Mansett”, mis (imbritseb kateetrit ja on ette ndhtud jadma
Jtunnelisse” kateetri nahast véljumise koha ja selle koha vahel,
kus kateeter veresoonde siseneb. Mansett loob tunnelis barjdari,
mis voib aidata valtida bakterite sattumist tunnelisse ja vdib
samuti soodustada koe kleepumist kateetri kiilge. See
kleepumine vaib aidata hoida kateetrit sisestuskohta vdi sealt
vélja liikumisel.



Klamber
«— Omblustiib

T~ Mansett
Pikendusjalg

Kuidas sisestatakse requlaarse
hemodialiilisi kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXO?

Hemodialiilisikateetri sisestamine on liihike protseduur, mida
tehakse kohaliku voi {ildanesteesia vdi sedatsiooniga. Rinnal olev
nahk puhastatakse esmalt mikroobide eemaldamiseks.
Hemodialiilisikateetri edukaks paigaldamiseks on mitmeid tehnikaid.
Tavaparane tehnika hdlmab veresoone punkteerimist, kuhu kateeter
véikese noelaga paigaldatakse. Seejarel asetatakse veresoonde
spetsiaalne seade, mida kasutatakse kateetri veresoonde viimiseks.
Enne kateetri paigaldamist tehakse veresoone punktsioonikohast
umbes 8-10 cm allpool vdike sisseldige. Kateeter tunneldatakse
naha alla véikesest sisseldikest veresoone punktsioonikohani, kus
kateeter seejarel veeni sisestatakse. Kateetri ots asetatakse seejérel
siidame l&hedale, kuna see on kehas kdige suurema verevooluga

koht. Kateetri 8ige paigutus kinnitatakse tavaliselt fluoroskoopia vai
rindkere rontgeniilesvdtte abil. Kateetrit voib 8mmelda paigale vai
kasutada spetsiaalset kleepuvat kinnitusseadet kateetri paigal
hoidmiseks. Seejarel kaetakse koht plaastriga. Selle protseduuri
paranemisprotsess kestab ligikaudu {iks nddal, kuid vaib patsienditi
erineda. Jérgige oma tervishoiutdétaja juhiseid sisseldike
hooldamise kohta ja juhiseid kuna kateetrit kasutada.

Dialiiiisikateetri sisestuskoht
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See kateetri osa
tunneldatakse teie naha alla.
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Kuidas teie hemodialiiiisi kateetrit
kasutatakse ja kuidas sellele
juurde paaseb?

Teie hemodialiilisikateetrit kasutatakse hemodialiiiisiks vastavalt
teie tervishoiutdotajate meeskonna juhistele. Tavaliselt toimub
hemodialiiis kolm korda nédalas. Igal dialiilisiseansil péaseb teie
kateetrile juurde, kinnitades dialiiiisivooliku kateetri kiilge. Enne
kateetri kasutamist tuleb olla ettevaatlik, et kateetri muhvid oleksid
korralikult puhastatud. Igal haiglal vdi asutusel on kateetrinakkuse
véltimiseks vajalikud protseduurid.

Kui dialiilisikateeter on hemodialiiisi seadmega iihendatud,
tdmmatakse veri kateetrist seadmesse, millele jargneb vere lisandite
filtreerimine. Seejarel tagastatakse filtreeritud veri seadmest kateetri
vastasvalendikku. Dialiilisiseansid kestavad tavaliselt mitu tundi. Kui
dialiiiis on Ippenud, loputatakse kateetrit fiisioloogilise lahusega ja
lukustuslahusega, mis aitab hoida kateetri voolavana
dialiiiisiseansside ajal.

Tavaliselt vahetatakse véljumiskoha sidet dialiiiisi visiidi osana.
Kateeter peab jaama kogu selle implanteerimise ajaks kinnitatuks.

 ARGE ujuge ega kaige dusi all.
* ARGE leotage sidet vannitamise ajal.

o Kui side muutub mérjaks v@i I6tvub, tuleb see vilja
vahetada. Arutage oma tervishoiuteenuse osutajaga
plaanivélist sideme vahetamist, et teha kindlaks, kas teie
voi teie hooldaja peavad saama juhiseid. Teise vdimalusena
voib teie tervishoiuteenuse osutaja paluda teil naasta oma
tervishoiuasutusse plaanivaliseks plaastrivahetuseks.

 ARGE kasutage atsetooni kateetri vooliku iihelgi osal.
Kokkupuude selle ainega vdib kateetrit kahjustada.

« Arge kasutage pikendusvooliku ega kateetri valendiku
ldhedal teravaid instrumente.

* Arge kasutage sideme eemaldamiseks kaare.

» Kateeter saab kahjustada, kui kasutatakse muid klambreid
peale selle, mis selle komplektiga kaasas on.

* Kui klamber puruneb, vahetage kateeter esimesel
voimalusel vilja.

» Kontrollige kateetri valendikku ja pikendusi enne ja pérast
igat ravi kahjustuste suhtes.

* Vooliku korduv kinnitamine samas kohas vaib voolikuid
ndrgendada. Véltige klambri kinnitamist kateetri Luer-ide ja
muhvi ldhedal.

» Kasutage selle kateetriga ainult Luer-lukuga
(keermestatud) konnektoreid.

* Verevoolikute, siistalde ja korkide korduv iilepingutamine
vahendab konnektori kasutusiga ja vdib pdhjustada
konnektori vdimaliku rikke.
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Teie regulaarse hemodialiiiisi kateetri
BioFlo DuraMax tehnoloogiaga
ENDEXO hooldus

Teie tervishoiutddtaja annab teile konkreetsed juhised kateetri
hooldamiseks, kuid peate jargima jargmisi iildisi juhiseid.

Identifitseerimine

Kuidas teha kindlaks, et teie dialiilisikateeter on regulaarse
hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax tehnoloogiaga ENDEXO

On mitmeid viise, kuidas teha kindlaks, kas teil on regulaarse
hemodialiilisi kateeter BioFlo DuraMax tehnoloogiaga ENDEXO.
Parast kateetri paigaldamist andis teie tervishoiuteenuse osutaja
teile implantaadikaardi. See vdimaldab teie tervishoiuteenuse
osutajal teada, et teil on regulaarse hemodialiilisi kateeter
BioFlo DuraMax tehnoloogiaga ENDEXO. Kateetri nimi on triikitud ka
kateetrile endale, dmblustiibade kohale, kuid klambrite alla. Te peate
implantaadikaarti alati endaga kaasas kandma ja enne ravi alustamist
oma tervishoiuteenuse osutajale esitama.

Korduma kippuvad kiisimused

' Kui kaua mul on regulaarse hemodialiiiisi kateeter
BioFlo DuraMax tehnoloogiaga ENDEX0?

V  Sobiv aeg kateetri eemaldamiseks on patsienditi erinev. Oluline
on arutada oma isiklikke vajadusi ja eelistusi oma
ravimeeskonnaga, etteha kindlaks, millal kateeter eemaldatakse.

(' Kuidas ma hoolitsen oma regulaarse hemodialiiiisi kateeter
BioFlo DuraMax tehnoloogiaga ENDEXO eest?

V  Selles brosiiliris on toodud iildised ravijuhised, kuid teie
ravimeeskond vdib anda tdiendavaid juhiseid vastavalt asutuse
protokollidele.

K Kas kateeter mgjutab minu igapaevaseid tegevusi?

V  Te peaksite tutvuma selles broSiiiiris toodud juhiste ja oma
ravimeeskonna igapdevaste tegevustega seotud tdiendavate
juhistega. Pidage meeles, et kateetri koht peab jddma puhtaks ja
kuivaks.

K Kas ma pean oma sidet vahetama vdi kateetrit loputama?

vV Uldiselt teeb teie ravimeeskond sidemevahetuse ja rutiinse
kateetri loputuse. Kui teie plaaster maéardub, saab méarjaks vai ei
kleepu enam nahale, tuleb plaastrit vahetada. Teie ravimeeskond
juhendab teid, kas teie kateetrit tuleb mingil pohjusel
dialliisiseansside vahel loputada.



Kas minu kateeter on MRT-keskkonnas ohutu?
Regulaarse hemodialiiiisi kateeter BioFlo DuraMax
tehnoloogiaga ENDEXO ei sisalda metalli ja seetdttu ei ole
vastundidustusi MRT-uuringule selle kateetriga.

Mida teha, kui kork on lahti voi tuleb kateetri kiiljest dra?
Esiteks veenduge, et pikendusjala klamber on suletud. Seejarel
teavitage viivitamatult oma ravimeeskonda tdiendavate juhiste
saamiseks puuduva vdi lahtise korgi vahetamise kohta.

Mida teha, kui kateetris on leke vai auk?

Kuigi see on védga ebatdenéoline, peate kateetri sulgema nii, et
klamber eraldaks vdimaluse korral augu vdi lekke iilejdé@nud
kateetrist. Klambri asend on kateetri véljumiskohale kdige
lahemal, nii et teie kehale ldahim kateetri osa oleks august voi
lekkest suletud.

Oluline on oma tervishoiuteenuse osutajat(aid)
kohe teavitada jargnevast ja kdigist uutest
siimptomitest, mille parast Te muretsete.

e Valulik ebamugavustunne, turse voi valu dlas, kaelas voi
kasivarres.

e Valu, punetus, valulikkus voi pdletik kateetri kohas voi selle
imbruses parast koha paranemist.

o Ebatavaline drenaaZ kateetri kohast voi ndela
punktsioonikohast (tavaliselt kaelas).

e Pdletustunne voi -valu mis tahes infusiooni voi kateetri
kasutamise ajal.

e Kiilmavarinad, ohupuudus, pearinglus voi palavik.

e Kateetri lekkimine voi kahjustus (vt lisateavet levinud
kiisimustest)

357



358

Oluline teave, mida teie
tervishoiuteenuse osutaja
peab teadma

Raikige oma tervishoiuteenuse osutajatega
Patsiendiga, kellel on &sja implanteeritud hemodialiilisi kateeter, on
oluline arutada voimalikke tiisistusi, mis vdivad tekkida seadme
paigaldamisel vdi kateetri kasutamisel pikaajaliseks juurdepdasuks
vereringele. Teave seadmega seotud vdimalike tiisistuste kohta on
saadaval seadmega kaasasolevas tootepakendis. See teave on
saadaval ka vottes {ihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga voi
ettevottega  Merit  Medical telefonil  +1-800-356-3748.
Implantaadiprotseduuri ja seadme paigaldamisega seotud riske ja
eeliseid tuleb arutada oma ravimeeskonnaga.

OLULINE!

Kdigist selle seadme kasutamisega seotud ohujuhtumitest tuleb
viivitamatult teatada oma tervishoiuteenuse osutajale. Samuti on
oluline, et tootega seotud muresid vdi kaebusi jagataks ettevottega
Merit Medical aadressil www.merit.com

Patsiendid ja/v0i tervishoiuteenuse osutajad vdivad esitada tootega
seotud muresid voi kaebusi.

Markus Austraalia patsientidele.

Palun teatage tooteprobleemidest/kaebustest asutust Therapeutic
Goods Administration (TGA) aadressil https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events.

Korvalndhust voi kaebusest teavitamine ettevattele Merit Medical
vOiteie riigireguleerivale asutusele ei asenda meditsiinilist arvamust.



Patsiendi kontrollnimekiri

]

1 O

Te peate implantaadikaarti endaga kaasas
kandma ja enne ravi alustamist oma
tervishoiuteenuse osutajale esitama. Kui
tervishoiuteenuse osutaja vajab lisateavet,
v0ib ta helistada ettevotte Merit Medical
klienditeeninduse numbrile +1-800-356-3748.

Raékige ja jagage oma muresid oma
tervishoiuteenuse osutajaga.

Lisateavet patsiendi kohta ja Oppevahendeid
leiate veebilehelt www.merit.com/ifu.
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Tavaliselt kasutatavad terminid

Kateeter

Painduv voolik, mis sisestatakse ldbi naha veresoonde voi
oonsusesse, et eemaldada kehavedelik vai infundeerida
vedelikku.

Dialiiiis
Neeruasendusravi vorm, kus poollébilaskvat membraani —
hemodialiiiisi puhul dialiilisiseadme membraani — kasutatakse

lahustunud aine valikuliseks filtreerimiseks patsiendi verest
dialiisaati.

Hemodialiiiis (HD)

Ravimeetod, kus patsiendi veri voolab kehast vélja iihekordselt
kasutatavate verevoolikute kaudu spetsiaalsesse filtrisse,
diallisaatorisse. Dialiiiisilahus eemaldab jadtmed ja liigse vee
ning puhastatud veri tagastatakse patsienti. Protsessi juhib
hemodialiiiisimasin, mis pumpab verd, lisab antikoagulante,
reguleerib puhastusprotsessi ning kontrollib dialiiiisilahuse
segamist ja voolukiirust labi siisteemi. Patsient saab tavaliselt
kolm ravi nédalas, mis kestab kolm kuni neli tundi.

Soovitatavad loputusprotokollid
(tdidab teie tervishoiutddtaja)

Hooldus

Enne dialiidisi

Parast dialiilisi

Lisajuhised
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Slovenian

Kateter za kronicno hemodializo

BioFlo DuraMax®
s tehnologijo ENDEXO®

Kot pacient ali spremljevalec osebe, ki je prejela kateter za
kroniéno hemodializo BioFlo DuraMax® s tehnologijo
ENDEXO0®, mora biti seznanjen z nekaterimi koristnimi
zadevami:

Kateter za kroni¢no hemodializo BioFlo DuraMax
s tehnologijo ENDEXO omogoca dostop do krvnega
obtoka pri izvajanju hemodialize.

Bodite pozorni na svoj urnik dialize in se seznanite, kdaj,
kje in kako pogosto greste obi¢ajno na zdravljenje.

Ce potujete, se prepriaite, da se narogite v ustanovah,
ki so v bliZini vaSe destinacije, tako da lahko vzdrZujete
trenutni urnik dialize, razen ¢e vas$ izvajalec zdravstvenih
storitev doloci drugace.

Informacije o vaSem katetru za kroni€no hemodializo

BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEXO so na voljo na
telefonski Stevilki +1-800-356-3748 za pomo¢ strankam
druzbe Merit Medical.

SVARILO: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.



Pomembna navodila o kartici o vsadku

e Ko dobite kateter za kroni¢no hemodializo
BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEXO, boste prejeli
kartico o vsadku.

e Kartico o vsadku za kateter za kroni¢no hemodializo
BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEXO imejte vedno pri
sebi. Kartica o vsadku je primerno velika, da se prilega
v denarnico.

e Kartica o vsadku vsebuje pomembne informacije
o vasem katetru, ki bodo koristne za izvajalca
zdravstvenih storitev.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

"y 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095

¢ copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
il

o+

408039001_001 ID 2024-03y
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Informacije o vaSem katetru za
kroni¢no hemodializo BioFlo DuraMax
s tehnologijo ENDEXO so v ZDA na
voljo na telefonski Stevilki
1-800-356-3748 za pomo¢ strankam
druzbe Merit Medical.

Kateter za kroni¢no hemodializo
BioFlo DuraMax® s tehnologijo
ENDEXQ®

Predvidena uporaba:

Kateter za kroniéno hemodializo BioFlo DuraMax
s tehnologijo ENDEXO je namenjen zagotavljanju
dolgoroénega Zilnega dostopa za hemodializo pri odraslih.

Katetri, ve¢ji od 40 cm, so namenjeni vstavljanju v femoralno
veno.

Ta vodnik za pacienta je namenjen izobraZevanju in ne
nadomeSca navodil za uporabo, prilozenih pripomocku.

* Merit in logotip Merit sta blagovni znamki in/ali registrirani blagovni znamki druzbe
Merit Medical Systems, Inc., podruznice ali héerinske druzbe. Vse druge blagovne
znamke so v lasti njihovih zadevnih lastnikov.



Kateter za kroni¢cno hemodializo

BioFlo DuraMax

s tehnologijo ENDEXO

Kazalo

Kaj je kateter za kroni¢no hemodializo
BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEX0? ...366

Iz Cesa je sestavljen kateter za
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s tehnologijo ENDEXO?......cccovevveevrrrecene. 367
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Uvod

Izvajalec zdravstvenih storitev je priporo€il vstavitev katetra, da lahko
zacnete zdravljenje za najboljSo obravnavo svojih zdravstvenih
potreb. Ceprav so vam morda na voljo druge moznosti dolgoroénega
Zilnega dostopa za hemodializo, vam namestitev katetra za kroni¢no
hemodializo BioFlo Duramax s tehnologijo ENDEXO omogoca, da
zaCnete svoj nacrt zdravljenja takoj, ko vam to priporo¢i izvajalec
zdravstvenih storitev. Druge mozZnosti za dolgorocni Zilni dostop lahko
zahtevajo dodaten €as za vsaditev ali vzpostavitev, pred uporabo pa
bo morda potreben ¢as za celjenje. Pri nekaterih primerih se lahko
hemodializni kateter uporabi za obvladovanje zdravstvenih potreb,
dokler ni name$€ena in za uporabo pripravljena drugacna vrsta
Zilnega dostopa. Pomembno je, da se z izvajalcem zdravstvenih
storitev redno posvetujete o vseh moZnostih dolgoro¢nega Zilnega
dostopa, saj se lahko te potrebe s€asoma spremenijo.

OPOMBA: Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti tega
pripomocka je na voljo na spletnem mestu Eudamed ec.europa.eu/
tools/eudamed, kjer je povezan z osnovnim UDI-DI. Osnovni UDI-DI
za pripomocek je 0884450BUDI651Q6. Dokler spletno mesto Eudamed
ne bo na voljo, lahko do povzetka SSCP dostopate tudi na naslednji
povezavi: http://www.merit.com/sscp/

Kaj je hemodializa in zakaj je potrebna?

Normalno delujoce ledvice filtrirajo odvecno vodo in odpadke iz krvi,
kar ohranja sestavo krvi stabilno. Ce so vase ledvice poskodovane,
ne delujejo pravilno ali manjkajo, se ti Skodljivi odpadki kopicijo. Za
¢iScenje teh odpadkov iz krvi se lahko uporabi hemodializni aparat,
ki deluje namesto ledvic. Kateter za hemodializo se vstavi v veno in
omogoca izmenjavo krvi, ki te¢e v hemodializni aparatin iz njega.

Kaj je kateter za kroni¢no hemodializo
BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEXO

Kateter za kroniéno hemodializo BioFlo DuraMax s tehnologijo
ENDEXO Technology je tunelirani hemodializni kateter. Kateter za
hemodializo je votla, mehka cevka z dvema odprtinama — eno za
posiljanje krvi v hemodializni aparat, drugo pa za vracanje o¢i§cene
krvi v telo. Obe odprtini imata sponko in nastavek s pokrovékom. Ko
se kateter ne uporablja, je sponka zaprta, pokrovéek pa names$cen.
Izraz »tuneliran« pomeni, da se del katetra vsadi pod koZo, preden se
vstavivveno. Tuniranje katetra pomaga prepreciti njegovo premikanje,
kar je pomembno za dolgoroéno zdravljenje s hemodializo.



|z Cesa je sestavljen kateter za
kroni¢no hemodializo BioFlo DuraMax
s tehnologijo ENDEXQ?

Kateter za kroniéno hemodializo BioFlo Duramax s tehnologijo
ENDEXO je dolga cevka, izdelana iz poliuretanskega materiala, ki
vsebuje dodaten aditiv, za katerega so pokazali, da je u€inkovit pri
zmanjSevanju tvorbe trombov (strjevanje krvi) na povrsini katetra.
Izvedli so posebne teste v laboratorijskem okolju za dolo€itev Stevila
trombocitov, ki se kopi€ijo na pripomocku, ko je izpostavljen krvi.
Trombociti sodelujejo pri »strjevanju krvig, kar lahko povzroci teZave
pri odstranjevanju krvi iz katetra in/ali vracanju krvi v telo skozi
kateter. Kanal katetra je izdelan iz materiala Carbothane 3585A
(6,43 g), z 20-odstotnim barijevim sulfatom za radioneprepustnost
(1,61 g), 2-odstotnim plasticnim polimerom ENDEXO (0,164 g) in
0,2-odstotnim turkiznim barvilom (0,0164 g). Trajno je izpostavljen krvi.

Cevka je razdeljena na locene dele, tako da se kri, ki se odstranjuje
iz telesa, ne mesa s krvjo, ki se vraca v telo. To je pomembno za
uspesno zdravljenje.

Konec katetra, ki bo zunaj vasega telesa, ima obliko »y«. Ta oblika
»y« vkljuéuje dve lo€eni cevki, imenovani »podaljSevalna kraka«.
PodaljSevalna kraka imata nastavke in sponke, ki so podrobneje
opisani v nadaljevanju tega dokumenta:

e Nastavek je konec katetra. Nastavek je del katetra, ki se
uporablja za prikljucitev cevja in dovajanje zdravljenja do
bolnika. Ko kateter ni v uporabi, mora biti na nastavku vedno
pokrovcek, da se prepreci vstop esar koli v kateter, kot je
umazanija ali bakterije.

e Sponke lahko nastavite v odprt ali zaprt poloZaj. Ce so sponke
odprte, omogo&ajo pretok zdravljenja skozi kateter. Ce so zaprte,
pretok ni mogo¢. Ko sponke niso v uporabi, morajo ostati
v zaprtem poloZaju. Vsaka sponka je oznacena s povezano
polnilno prostornino. To je koli¢ina tekoCine, potrebne za
zapolnitev dolZine katetra.

Kateter ima tudi naslednje:

e Vrtljivi suturni metuljéek, ki zdravniku omogoca prisitje katetra na
mesto. To pomaga prepreciti premikanje katetra, saj omogoca
vzdrZevanje ustreznega poloZaja konice, ki je znotraj telesa,
za zdravljenje.

e »Manseta, ki obkroZa kateter in ostane v »tunelu« med mestom,
kjer kateter izstopa iz koZe, in mestom, kjer kateter vstopi v Zilo.
Manseta zagotavlja pregrado vzdolz tunela, ki lahko pomaga
preprediti vstop bakterij v tunel in lahko tudi spodbuja
priras¢anje tkiva na kateter. S tem prira§¢anjem lahko preprecite
premikanje katetra v mesto vstavitve ali iz njega.
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Sponka
«—— Suturni metuljcek

1T
\

Podaljsevalni krak

Manseta

Kako se vstavi kateter za kroni¢no
hemodializo BioFlo DuraMax
s tehnologijo ENDEXQ?

Vstavljanje katetra za hemodializo je kratek postopek, ki se izvaja
pod lokalno ali sploSno anestezijo ali sedacijo. Koza na prsnem koSu
se najprej o€isti, da se odstranijo mikrobi. Za uspe$no namestitev
katetra za hemodializo so na voljo razlicne tehnike. Pogosta tehnika
vkljuuje punkcijo Zile na mestu namestitve katetra z majhno iglo.
Nato se v Zilo namesti poseben pripomocek, ki se bo uporabil za
uvajanje katetra v Zilo. Pred namestitvijo katetra se ustvari majhen
rez priblizno 8-10 cm pod vbodnim mestom v Zili. Kateter se tunelira
pod koZo od majhnega reza do vbodnega mesta v Zili, kjer se kateter
nato vstavi v veno. Konica katetra se nato namesti blizu srca, saj je
to mesto v telesu z najvecjim pretokom krvi. Pravilna namestitev
katetra se obi¢ajno potrdi s fluoroskopijo ali rentgenskim slikanjem

prsnega koSa. Kateter se lahko priSije na mesto ali uporahi poseben
lepilni pritrdilni pripomocek, da se kateter zadrZi na mestu. Mesto se
nato prekrije z oblogo. Postopek celjenja po tem postopku traja
priblizno en teden, vendar se lahko med bolniki razlikuje. UpoStevajte
navodila izvajalca zdravstvenih storitev o negi reza in navodila o tem,
kdaj lahko kateter uporabite.

Mesto vstavitve dializnega katetra



Ta del katetra se
tunelira pod koZo.
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Kako se uporablja kateter za
hemodializo in kako se dostopa
do njega?

Kateter za hemodializo se bo uporabljal za hemodializo v skladu
z navodili vase zdravstvene ekipe. Obi¢ajno se hemodializa izvede
trikrat na teden. Ob vsaki seji dialize bodo do katetra dostopali tako,
da bodo na kateter pritrdili dializno cevje. Pred uporabo katetra je
potrebna posebna pozornost in zagotoviti je treba, da so nastavki
katetra dobro o€i$€eni. Vsaka bolni$nica ali ustanova ima postopke,
ki se bodo upoStevali za prepre¢evanje okuzbe katetra.

Ko je dializni kateter priklju¢en na hemodializni aparat, se kri povlece
iz katetra v aparat, cemur sledi filtracija necisto¢ v krvi. Filtrirana kri
se nato vrne iz aparata v nasprotno svetlino katetra. Seje dialize
obi¢ajno trajajo ve¢ ur. Ko je dializa kon¢ana, se kateter izpere
s fizioloSko raztopino in zaporno raztopino, ki pomaga ohranjati
pretok skozi kateter med sejami dialize.

Kot del obiska za dializo se bo obi¢ajno zamenjala obloga na
izstopnem mestu. Kateter mora biti ves ¢as vsaditve pritrjen.

¢ NE plavajte in se NE prhaijte.
e Med kopanjem obloge NE namakajte.

o (e se obloga zmogi ali zrahlja, jo je treba zamenjati.
Z izvajalcem zdravstvenih storitev se pogovorite 0 nacrtu
nenacrtovanih menjav oblog, da ugotovite, ali boste morali
vi ali va$ negovalec prejeti navodila. Poleg tega lahko
izvajalec zdravstvenih storitev zahteva, da se vrnete
v zdravstveno ustanovo za morebitne nenacrtovane
zamenjave obloge.

e Na nobenem delu cevja katetra NE uporabljajte acetona.
Izpostavljenost temu sredstvu lahko povzro€i poskodbo
katetra.

¢ Ne uporabljajte ostrih instrumentov v bliZini podaljSevalne
cevke ali svetline katetra.

e Za odstranjevanje obloge ne uporabljajte Skarij.

o (e se uporabijo sponke, ki niso prilozene temu kompletu,
se bo kateter poskodoval.

o (e se sponka zlomi, kateter ¢im prej zamenjaite.

e Pred vsakim zdravljenjem in po njem preglejte svetlino in
podaljske katetra glede poSkodb.

e \eckratno spenjanje cevja na istem mestu lahko oslabi
cevje. lzogibajte se spenjanju v blizini priklju¢kov luer in
nastavka katetra.

e S tem katetrom uporabljajte samo prikljucke Luer Lock
(navojne).

¢ Ponavljajoce se cezmerno zategovanje krvnih linij,
injekcijskih brizg in pokrovékov bo skrajsalo Zivljenjsko
dobo prikljucka in lahko povzro€i morebitno odpoved
prikljucka.



Nega in vzdrzevanje katetra za
kronicno hemodializo BioFlo DuraMax
s tehnologijo ENDEXO

Zdravstveni delavec vam bo dal posebna navodila za nego katetra,
vendar morate upoStevati te sploSne smernice:

|dentifikacija

Kako ugotoviti, ali imate kateter za kronicno hemodializo
BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEXO

Na voljo je ve¢ nacinov, kako ugotoviti, ali imate kateter za kroniéno
hemodializo BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEXQ. Po prejemu
katetra vam je zdravstveni delavec dal kartico o vsadku. Tako lahko
izvajalec zdravstvenih storitev izve, da imate kateter za kroni¢no
hemodializo BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEXO. Ime katetra je
natisnjeno tudi na samem katetru, nad suturnimi metulj¢ki in pod
sponkami. Pred zdravljenjem morate kartico o vsadku vedno imeti pri
sebi in jo dati izvajalcu zdravstvenih storitev.

Pogosta vprasSanja

V  Kako dolgo bom imel kateter za kronicno hemodializo
s tehnologijo ENDEX0?

0 Primerni ¢as za odstranitev katetra se med bolniki razlikuje.
Pomembno je, da se z zdravstveno ekipo pogovorite o svojih
osebnih potrebah in Zeljah, da ugotovite, kdaj bo kateter
odstranjen.

V  Kako naj skrbim za kateter za kroni¢no hemodializo
BioFlo DuraMax s tehnologijo ENDEX0?

0 VtejbroSuri so navedena splo$na navodila za nego; vendar vam
lahko va$a zdravstvena ekipa da dodatna navodila v skladu
s protokoli ustanove.

V  Ali bo kateter vplival na moje vsakodnevne dejavnosti?

0 Seznanite se z navodili v tej broSuri in morebitnimi dodatnimi
navodili vaSe zdravstvene ekipe v zvezi z vasimi vsakodnevnimi
dejavnostmi. UpoStevajte, da mora mesto katetra ostati Cisto
in suho.

V' Ali moram zamenijati oblogo ali izprati kateter?

0 Zdravstvena ekipa bo obi¢ajno zamenjala oblogo in izvedla
rutinsko izpiranje katetra. Ce se obloga umaze, zmoéi ali ni veé&
prilepliena na koZo, jo je treba zamenjati. Vasa zdravstvena
ekipa vas bo obvestila, ¢e je treba kateter zaradi kakr$nega koli
razloga med dializnimi sejami izprati.

V  Ali je kateter varen v okolju MR-slikanja?

0 Kateter za kroni¢no hemodializo BioFlo DuraMax s tehnologijo
ENDEXO ne vsebuje nobene kovine, zato ni kontraindikacij za
izvedbo $tudije z MR-slikanjem s katetrom na mestu.
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Kaj naj storim, ce je pokrovéek zrahljan ali odpade od katetra?
Najprej se prepriCajte, da je sponka na podaljSevalnemu kraku
zaprta. Nato takoj obvestite svojo zdravstveno ekipo, ki vam bo
dala nadaljnja navodila 0 zamenjavi manjkajo¢ega ali ohlapnega
pokrovcka.

Kaj naj storim, ée kateter puscanja ali ima luknjo?

Ceprav je to zelo malo verjetno, morate kateter speti tako, da
sponka lo¢i luknjo ali pu$¢anje od preostalega katetra, e je to
mogoce. PoloZaj sponke bo najbliZji mestu izstopa katetra, tako

ali puséanja.

Pomembno je, da takoj obvestite izvajalca(-e)
zdravstvenih storitev o naslednjih in morebitnih
novih simptomih, zaradi katerih ste zaskrbljeni:

e holece nelagodje, otekanje ali bolecina v rami, vratu ali
roki;

e hole€ina, pordelost, ob¢utljivost ali vnetje na mestu katetra
ali okoli njega, ko se mesto zaceli;

e kakrsna koli nenavadna drenaza iz mesta katetra ali
vbodnega mesta igle (obi¢ajno v vratu);

e peko€ obcutek ali bolecina med katerim koli infundiranjem
ali uporabo katetra;

e mrzlica, zasoplost, omotica ali vro€ina;

e puscanje ali poskodba katetra (glejte dodatne informacije
v pogosto zastavljenih vprasanjih).



Pomembne informacije, s katerimi
mora biti seznanjem izvajalec
zdravstvenih storitev

Pogovorite se z izvajalci zdravstvenih storitev

Kot pacient, kiima na novo vsajen hemodializni kateter, je pomembno,
da se pogovorite o morebitnih zapletih, do katerih lahko pride zaradi
namestitve pripomocka ali uporabe katetra za dolgoro¢ni dostop do
krvnega obtoka. Informacije o mozZnih zapletih, povezanih
s pripomockom, so na voljo v embalaZi izdelka, ki je priloZena
pripomocku. Za te informacije se lahko obrnete tudi na izvajalec
zdravstvenih storitev ali druzbo Merit Medical na tel. $t.
+1-800-356-3748. 0 tveganjih in koristih postopka vsaditve in
namestitve pripomocka se je treba posvetovati z zdravstveno ekipo.

POMEMBNO:

0 vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil pri uporabi tega pripomocka,
je treba nemudoma obvestiti izvajalec zdravstvenih storitev. Prav
tako je pomembno, da se pomisleki ali pritozbe, povezane z izdelkom,
posredujejo druzbi Merit Medical na spletnem mestu www.merit.com

Pacienti in/ali izvajalci zdravstvenih storitev lahko predloZijo
pomisleke ali pritoZbe, povezane z izdelkom.

Obvestilo za paciente v Avstraliji:

0 pomislekih/pritozbah glede izdelka porocajte Upravi za terapevtske
izdelke (Therapeutic Goods Administration, TGA) na spletnem mestu
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

Obvestilo o nezelenem dogodku ali pritozbi druzbi Merit Medical ali
regulativnemu organu v vasi drzavi ne nadomesti zdravniskega
mnenja.
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Seznam za preverjanje bolnika

]

Pred zdravljenjem morate kartico o vsadku
imeti pri sebi in jo dati izvajalcu zdravstvenih
storitev. Ce izvajalec zdravstvenih storitev
potrebuje dodatne informacije, lahko pokli¢e
Stevilko sluzbe za pomo¢ strankam druzbe
Merit Medical na +1-800-356-3748.

Pogovorite se z izvajalcem zdravstvenih
storitev in se z njim posvetujte o svojih
pomislekih.

Dodatne informacije za paciente in
izobraZevalna orodja najdete na spletnem
mestu www.merit.com/ifu.



Pogosto uporabljeni izrazi

Kateter

Upogljiva cevka, vstavljena skozi kozo v krvno Zilo ali votlino, za
odstranjevanje telesne tekocine iz telesa ali njeno infundiranje.

Dializa

Oblika ledvicne nadomestne terapije, pri kateri se polprepustna
membrana — pri hemodializi membrana dializatorja — uporablja
za selektivno filtriranje topljencev iz pacientove krvi v dializat.

Hemodializa (HD)

Metoda zdravljenja, pri kateri se pacientova kri pretaka zunaj
telesa skozi krvne linije za enkratno uporabo v poseben filter,
dializator. Dializna raztopina odnese odpadne izdelke in odvecno
vodo, ociScena kri pa se vrne pacientu. Postopek nadzira
hemodializni aparat, ki ¢rpa kri, dodaja antikoagulante, uravnava
proces CiScenja in nadzira mesanje dializne raztopine ter hitrost
njenega pretoka skozi sistem. Pacient obicajno prejme tri

terapije na teden, vsaka od njih pa traja od tri do Stiri ure.

PriporocCeni protokoli za izpiranje
(izpolni izvajalec zdravstvenih storitev)

VzdrZevanje

Pred dializo

Po dializi

Dodatna navodila
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ENDEXO®-teknologialla varustettu
BioFlo DuraMax®

-hemodialyysikatetri kroonisen
sairauden hoitoon

Tassé joitakin arvokkaita tietoja sinulle, joka olet itse
potilaana tai kumppanina jollekulle, joka on saanut
ENDEXQ®-teknologialla varustetun BioFlo DuraMax®
-hemodialyysikatetrin kroonisen sairauden hoitoon:

e ENDEXO-teknologialla varustettu BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon
mahdollistaa pdédsyn verenkiertoon hemodialyysia varten.

¢ Tiedosta dialyysiaikataulusi ja tiedd, milloin, missa ja
kuinka usein tyypillisesti kdyt hoidossa.

¢ Jos matkustat, muista jarjestdd vastaanottokdynnit
maaranpaasi paikallisissa laitoksissa, jotta voit sdilyttda
nykyisen dialyysiaikataulusi, ellei terveydenhuollon
ammattilainen toisin maaraa.

¢ Tietoa omasta ENDEXO-teknologialla varustetusta
BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetristasi kroonisen
sairauden hoitoon saa soittamalla Merit Medicalin
asiakaspalveluun, puh. +1 800 356 3748.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén
laitteen saa myyda vain |aakari tai [ddkarin madrayksesta.
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Tarkeitd implanttikorttia koskevia ohjeita

¢ Saat implanttikortin, kun saat ENDEXO-teknologialla
varustetun BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetrin
kroonisen sairauden hoitoon.

¢ Pidd ENDEXO-teknologialla varustettu BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon
-tuotteen implanttikorttia aina mukanasi. Implanttikortti
on sopivan kokoinen lompakkoon.

e |mplanttikortissa on térkeité tietoja katetristasi, joista on
hydtyé terveydenhuollon ammattilaiselle.

BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology MERIT
Patient Implant Card

N ]

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

L4 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
i copy may be requested from USA
=% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodiilisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 U A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s..by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTeTbp 3a xpoHuuHa xemoguanu3sa / Kateter za kroni¢no hemodializo

M
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Tietoa tuotteesta ENDEXO-
teknologialla varustettu

BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon saa
soittamalla Merit Medicalin
Yhdysvaltain asiakaspalveluun,

1 800 356 3748

ENDEXO®-teknologialla varustettu
BioFlo DuraMax® -hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon

Kéyttotarkoitus:

ENDEXO-teknologialla varustettu BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon on
tarkoitettu pitkdaikaisen veritien luomiseen hemodialyysia
varten aikuisilla.

Yli 40 cm:n katetrit on tarkoitettu sisddnvientiin
reisilaskimosta.

Tama potilasopas on tarkoitettu koulutuskayttoon, eikd se
korvaa laitteen mukana toimitettuja kayttdohjeita.

* Merit ja Merit-logo ovat Merit Medical Systems, Inc:n, sen sidosyrityksen tai tytaryhtion,

tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.
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Johdanto

Terveydenhuollon ammattilainen on suositellut katetrin asettamista,
jotta voit aloittaa hoidon terveydenhuollon tarpeidesi tayttdmiseksi.
Vaikka hemodialyysia varten voi olla kdytettdvissa muita vaihtoehtoja
pitkdaikaista veritietd varten, ENDEXO-teknologialla varustettu
BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon
mahdollistaa  hoitosuunnitelman aloittamisen heti, kun
terveydenhuollon ammattilainen niin suosittelee. Muut vaihtoehdot
pitkdaikaista veritietd varten voivat vaatia lisdaikaa implantoimiseen
tai muodostamiseen, ja voidaan tarvita paranemisaikaa ennen
kayttdd. Joissakin tapauksissa hemodialyysikatetria voidaan kayttda
terveydenhuollon tarpeiden hallintaan, kunnes erityyppinen
verisuonitie on asetettu ja kayttovalmis. On tarkeda keskustella
saannollisesti kaikista pitkdaikaisen verisuonitien vaihtoehdoista
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, silld ndma tarpeet voivat
muuttua ajan myota.

HUOMAUTUS: Tdmaén laitteen Tiivistelmd turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvystd (SSCP) on saatavilla Eudamedi-
tietokannassa osoitteessa ec.europa.eu/tools/eudamed, jossa se on
linkitetty yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen. Laitteen yksildllinen
UDI-DI-tunniste on 0884450BUDI651Q6. Jos se ei vield |oydy
Eudamed-sivustolta, SSCP:hen padsee myds seuraavasta linkista:
http://www.merit.com/sscp/

Mité on hemodialyysi ja miksi sité tarvitaan?
Normaalit toimivat munuaiset suodattavat verestd ylimaardisen
veden ja kuona-aineet, mika pitda veren koostumuksen vakaana. Jos
munuaisesi ovat vaurioituneet, toimintahairidiset tai puuttuvat, naita
haitallisia kuona-aineita kertyy. Munuaisen sijasta toimivaa
keinomunuaista voidaan kéyttdd ndiden kuona-aineiden
puhdistamiseen verestd. Hemodialyysikatetri vieddan laskimoon, ja
sen avulla verta voidaan vaihtaa keinomunuaiseen ja
keinomunuaisesta.

Mika on ENDEXO-teknologialla
varustettu BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen
sairauden hoitoon?

ENDEXO-teknologialla varustettu BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon on tunneloitu
hemodialyysikatetri. Hemodialyysikatetri on ontto, pehmeéd letku,
jossa on kaksi aukkoa: toinen I&hettdd veren keinomunuaiseen ja
toinen palauttaa puhdistetun veren takaisin kehoon. Jokaisessa
aukossa on puristin ja kanta, jossa on korkki. Puristin pidetdén
suljettuna ja paatykorkki pidetdan paikallaan aina, kun katetria ei
kéytetd. Termi “tunneloitu” tarkoittaa, ettd osa katetrista
implantoidaan ihon alle ennen sen viemistd suoneen. Katetrin
tunnelointi auttaa estdm&dn sen liikkkumista, mikd on tédrkeda
pitkdaikaisissa hemodialyysihoidoissa.
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Mistda ENDEXO-teknologialla
varustetut BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetrit kroonisen
sairauden hoitoon koostuvat?

ENDEXO-teknologialla varustettu BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon on pitka letku, joka
on valmistettu polyuretaanimateriaalista, joka sisdltda lisdainetta,
jonka on osoitettu véhentdvan tehokkaasti trombin muodostumista
(veren hyytymistd) katetrin pinnalla. Laboratorioympéristossa tehtiin
erityistestejd, joilla maéritettiin laitteen pinnalle kertyvien
verihiutaleiden méaara, kun laite altistuu verelle. Verihiutaleet ovat
yksi osa “veren hyytymistd”, ja tdma hyytyminen voi vaikeuttaa
veren poistamista katetrista ja/tai veren palauttamista kehoosi
katetrin kautta. Katetrin varsi on valmistettu Carbothane 3585A
-materiaalista (6,43 g), jossa on 20 % bariumsulfaattia
réntgenpositiivisuutta varten (1,61 g), 2 % Endexo-muovipolymeeria
(0,164 g) ja 0,2 % sinivihreda variainetta (0,0164 g). Laite altistuu
verelle pysyvasti.

Letku on jaettu erillisiin osiin, jotta kehosta poistettava veri ei sekoitu
kehoon palautettavan veren kanssa. Tdma on tédrkeda hoitosi
onnistumisen kannalta.

Katetrin kehosi ulkopuolella oleva pdd on y:n muotoinen. Tdméa
y-muoto koostuu kahdesta erillisestd letkusta, joita kutsutaan
jatkoletkuiksi. Jatkoletkuhaarassa on kannat ja puristimet, jotka
kuvataan tarkemmin tdssé:

¢ Kanta on aivan katetrin pdassé. Kanta on se katetrin osa, jota
kaytetddn letkujen liittdmiseen ja hoidon antamiseen potilaalle.
Kannassa on aina oltava korkki, kun katetri ei ole kdytdssé, jotta
katetriin ei pddse mitdan, kuten likaa tai bakteereita.

e Puristimet voidaan asettaa avoimeen tai suljettuun asentoon.
Jos puristimet ovat auki, ne mahdollistavat hoitovirtauksen
katetrin Idpi. Jos ne suljetaan, se estda tdman. Kun katetri ei ole
kaytdssd, puristimet on pidettdva suljetussa asennossa.
Jokaiseen puristimeen on merkitty siihen liittyva
esitdyttotilavuus. Tama on katetrin pituuden tayttdmiseen
tarvittava nesteméaéra.

Katetrissa on myds seuraavat ominaisuudet:

e Pydriva ommelsiiveke, jonka avulla Idakari voi ommella katetrin
paikalleen. Tdméa auttaa estdméaén katetrin liikkumista ja pitda
kehon sisélld olevan kérjen asianmukaisessa sijainnissa hoitoa
varten.

o "Kuffi”, joka ympardi katetria ja jonka on tarkoitus jaada
“tunneliin” niiden kohtien valiin, jossa katetri tulee ulos ihosta ja
jossa katetri menee suoneen. Kuffi muodostaa tunnelissa esteen,
joka voi auttaa estdmaén bakteerien paéasyn tunneliin ja voi
myos edistdd kudoksen kiinnittymista katetriin. Tama
kiinnittyminen voi auttaa estdméaan katetrin liikkumista
sisédnvientikohdassa tai sen ulkopuolella.



Puristin

‘/][ Ommelsiiveke

\ T kutf
Jatkoletkuhaara

Miten ENDEXO-teknologialla
varustettu BioFlo DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen
sairauden hoitoon asetetaan?

Hemodialyysikatetrin asetus on lyhyt toimenpide, joka tehddan
paikallispuudutuksessa tai yleisanestesiassa tai sedaation aikana.
Rintakeh&n iho puhdistetaan ensin mikrobien poistamiseksi.
Hemodialyysikatetrin onnistuneeseen asettamiseen on useita eri
tekniikoita. Yleinen tekniikka k&sittdad verisuonen punktion, jossa
katetri asetetaan pientd neulaa kdyttden. Tdmén jalkeen verisuoneen
asetetaan erityinen laite, jota kaytetddn katetrin viemiseen
verisuoneen. Ennen katetrin asettamista tehdaan pieni viilto noin
8-10 cm verisuonen punktiokohdan alapuolelle. Katetri tunneloidaan
ihon alle pienesté viillosta verisuonen punktiokohtaan, josta katetri

viedaén sitten laskimoon. Katetrin kérki sijoitetaan sitten Idhelle
sydantd, silld tdméd on kohta kehossa, jossa veren virtaus on
suurinta. Katetrin oikea sijainti varmistetaan tyypillisesti l&pivalaisulla
tai rintakehdn rontgenkuvauksella. Katetri voidaan ommella
paikalleen tai katetrin paikallaan pitdmiseen voidaan kayttaa erityista
kiinnittyvéd kiinnityslaitetta. Tadmé&n jalkeen kohta peitetdédn
sidoksella. Tdmén toimenpiteen paranemisprosessi kestdd noin
yhden viikon, mutta se voi vaihdella potilaskohtaisesti. Noudata
terveydenhuollon ammattilaisen antamia viiltosi hoito-ohjeita seka
ohjeita siitd, milloin katetriasi voidaan kayttaa.

Dialyysikatetrin sisddnvientikohta
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Katetrin timé osa
tunneloidaan ihosi alle.
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Miten hemodialyysikatetria kdytetdan
ja miten sithen padstdaan kasiksi?

Hemodialyysikatetria kdytetddn hemodialyysiin hoitotiimisi ohjeiden
mukaisesti. Hemodialyysi tapahtuu tyypillisesti kolme kertaa viikossa.
Katetriin péadstdan késiksi jokaisen dialyysijakson aikana
kiinnittdmallad dialyysiletku katetriin. Ennen katetrin kayttod on
varmistettava huolellisesti, ettd katetrin kannat puhdistetaan hyvin.
Jokaisella sairaalalla tai laitoksella on toimenpiteitd, joita
noudatetaan katetrin infektion torjumiseksi.

Kun dialyysikatetri on liitetty keinomunuaiseen, verta vedetdén
katetrista koneeseen, minkd jdlkeen epdpuhtaudet suodatetaan
verestd. Suodatettu veri palautetaan sitten koneesta katetrin
vastakkaiseen luumeniin. Dialyysijaksot kestdvét yleensd useita
tunteja. Kun dialyysi on valmis, katetri huuhdellaan
keittosuolaliuoksella ja lukitusliuoksella, joka auttaa pitdmaén
katetrivirtauksen dialyysihoitojen aikana.

Yleensd ulostulokohdan sidos vaihdetaan osana dialyysikdyntia.
Katetrin on pysyttdva kiinnitettyna paikallaan koko implantoituna
olemisen ajan.

o ALA ui tai kdly suihkussa.
o ALA liota sidosta kylvyn aikana.

¢ Jos sidos kastuu tai l6ystyy, se on vaihdettava. Keskustele
aikatauluttamattomien sidosvaihtojen suunnitelmasta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ja selvitd,
tarvitseeko sinun tai hoitajasi saada ohjeita.
Vaihtoehtoisesti terveydenhuollon ammattilainen voi pyytaa
sinua palaamaan terveydenhuoltoymparistodsi
aikatauluttamattomia sidosvaihtoja varten.

o ALA kayta asetonia katetriletkun mihinkéén osaan.
Altistuminen télle aineelle voi vaurioittaa katetria.

o Al4 kaytd terdvia instrumentteja jatkoletkun tai katetrin
luumenin ldhelld.

o Al4 kayta saksia sidoksen poistamiseen.

o Katetri vaurioituu, jos kdytetddn muita kuin tdmén
pakkauksen mukana toimitettuja puristimia.

e Jos puristin rikkoutuu, vaihda katetri mahdollisimman pian.

o Tarkasta katetrin luumen ja jatkoletkut ennen jokaista
hoitoa ja sen jalkeen vaurion varalta.

e Letkun puristaminen toistuvasti samasta kohdasta voi
heikentda letkua. Valta katetrin luer-liittimien ja kannan
laheltd puristamista.

o Kaytd tdman katetrin kanssa vain (kierteellisia) luer-lock-
liittimia.

o Veriletkujen, ruiskujen ja korkkien toistuva liiallinen
kiristdminen lyhentaa liittimen kayttoikaa ja voi johtaa
littimen mahdolliseen vikaan.
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ENDEXO-teknologialla varustettu
BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon, hoito
ja kunnossapito

Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle tarkat ohjeet katetrisi
hoidosta, mutta noudata néita yleisié ohjeita:

Tunnistaminen

Miten maéritelldan, ettd oma dialyysikatetrisi on ENDEXO-
teknologialla varustettu BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon

On olemassa useita tapoja médritelld, ettd sinulla on ENDEXO-
teknologialla varustettu BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon. Kun sait katetrin, terveydenhuollon
ammattilainen antoi sinulle implanttikortin. N&in terveydenhuollon
ammattilainen tietd 4, ettd sinulla on ENDEXO-teknologialla varustettu
BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon.
Katetrin nimi on myds painettu itse katetriin ommelsiivekkeiden
ylapuolelle, mutta puristimien alapuolelle. Pidd implanttikorttisi aina
mukanasi ja esitd se terveydenhuollon ammattilaiselle ennen hoitoa.

Usein kysytyt kysymykset

' Kuinka kauan minulla tulee olemaan ENDEXO-teknologialla
varustettu BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetri kroonisen
sairauden hoitoon?

V' Sopiva aika katetrin poistamiseen vaihtelee potilaskohtaisesti.
On térkedd keskustella omista tarpeistasi ja mieltymyksistasi
hoitotiimisi kanssa katetrin poistoajankohdan méérittdmiseksi.

(' Miten pidan huolta ENDEXO-teknologialla varustetusta
BioFlo DuraMax -hemodialyysikatetristani kroonisen
sairauden hoitoon?

V  Téassd esitteessd annetaan yleiset hoito-ohjeet, mutta hoitotiimisi
voi antaa laitoksen kédytédntdjen mukaisia lisdohjeita.

I Vaikuttaako katetri paivittaisiin toimiini?

V' Sinun tulee tutustua tdmén esitteen sisaltamiin ohjeisiin seka
hoitotiimisi antamiin, péivittdisiin toimiisi liittyviin lisdohjeisiin.
Muista, ettd katetrin sisdanvientikohta on pidettdvd puhtaana
ja kuivana.

(' Onko minun vaihdettava sidos tai huuhdeltava katetri?

V' Hoitotiimi tekee yleensé sidosvaihdot ja katetrin rutiinihuuhtelun.
Jos sidos likaantuu, kastuu tai ei enda tartu ihoon, sidos on
vaihdettava. Hoitotiimisi neuvoo, tarvitseeko katetriasi jostain
syystd huuhdella dialyysihoitojen valilla.



Onko katetrini turvallinen magneettikuvausymparistossa?
ENDEXO-teknologialla  varustettu  BioFlo  DuraMax
-hemodialyysikatetri kroonisen sairauden hoitoon ei sisélld
mitddn metallia, joten magneettikuvaustutkimukselle ei ole
vasta-aihetta katetrin ollessa paikallaan.

Mita teen, jos korkki on loysélla tai irtoaa katetristani?
Varmista ensin, ettd jatkoletkuhaaran puristin on suljettu. limoita
sitten asiasta heti hoitotiimillesi saadaksesi lisatietoja puuttuvan
tai l0ysén korkin vaihtamisesta.

Mita teen, jos katetrissani on vuoto tai reika?

Vaikka tdma onkin hyvin epdtodennakdistd, katetri on suljettava
puristimella siten, ettd puristin erottaa reién tai vuodon muusta
katetrista, jos mahdollista. Puristimen sijainti on l&himpéana
katetrin ulostulokohtaa siten, ettd kehoasi [&hinné oleva katetrin
0sa on suljettu pois reidsta tai vuodosta.

On tarkeaa ilmoittaa valittomasti
terveydenhuollon ammattilaiselle seuraavista
seka mahdollisista uusista oireista, joista
olet huolissasi:

e Olkapaan, kaulan tai kasivarren sarky, epamukavuus,
turvotus tai kipu.

¢ Kipu, punoitus, arkuus tai tulehdus katetrin paalla tai
ympdrilld sen jéalkeen, kun kohta on parantunut.

o Epétavallinen dreenierite katetrikohdasta tai neulan
punktiokohdasta (yleensa kaulassa).

¢ Polttava tunne tai kipu minka tahansa infuusion tai katetrin
kayton aikana.

e Vilunvéristykset, hengenahdistus, huimaus tai kuume.

e Katetri vuotaa tai katetri vaurioituu (katso lisitietoja
kohdasta Usein kysytyt kysymykset).
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Tarkeda tietoa, joka terveydenhuollon
ammattilaisen on tiedettava

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisten kanssa
Potilaana, jolle on juuri implantoitu hemodialyysikatetri, on térkeda
keskustella mahdollisista komplikaatioista, joita voi esiintya laitteen
asettamisen seurauksena tai johtuen katetrin kdytosta pitkdaikaisen
veritien saamiseksi verenkiertoon. Tietoja laitteeseen liittyvistd
mahdollisista komplikaatioista on laitteen mukana toimitetussa
tuotepakkauksessa. Ndma tiedot saa myds ottamalla yhteyttéd
terveydenhuollon ammattilaiseen tai Merit Medical -yhtiddn, puh.
+1 800 356 3748. Implanttitoimenpiteen ja laitteen sijoittamisen
riskeistd ja hyddyistd on keskusteltava hoitotiimisi kanssa.

TARKEAA:

Kaikista tdmén laitteen kayttdon liittyvistd vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valittdmasti terveydenhuollon ammattilaiselle. On
myos térkedd, ettd tuotteeseen liittyvédt huolenaiheet tai valitukset
jaetaan Merit Medical -yhtidlle osoitteessa www.merit.com

Potilaat ja/tai terveydenhuollon ammattilaiset voivat esittdd
tuotteeseen liittyvid huolenaiheita tai valituksia.

Huomautus potilaille Australiassa:

Iimoita  tuotteeseen liittyvistd  huolenaiheista/valituksista
Therapeutic Goods Administration (TGA) -virastolle osoitteessa
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events.

limoittaminen haittatapahtumasta tai valituksesta Merit Medical
-yhtidlle tai oman maasi saantelyelimelle ei korvaa ldaketieteellista
mielipidetta.



Potilaan tarkistusluettelo

]

1 O

Pid& implanttikorttisi mukanasi ja esitd se
terveydenhuollon ammattilaiselle ennen
hoitoa. Jos terveydenhuollon ammattilainen
tarvitsee lisdtietoja, hadn voi soittaa

Merit Medical -yhtion
asiakaspalvelunumeroon +1 800 356 3748.

Kerro huolenaiheistasi terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Lisatietoja potilaalle ja koulutuksellisia
tydkaluja on saatavilla osoitteessa
www.merit.com/ifu.
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Kunnossapito
Ennen dialyysia

Dialyysin jalkeen

Yleisesti kdytettyja termeja

Katetri

lhon lapi verisuoneen tai onteloon tydnnettdva taipuisa letku,
jolla voidaan imeéd kehon nestettd tai infusoida nestetta.

Dialyysi

Munuaisten korvaushoidon muoto, jossa puolildpdisevaa
kalvoa — hemodialyysissé dialyysilaitteen kalvoa — kéytetdan
liuenneen aineen valikoivaan suodattamiseen potilaan veresté
dialysaattiin.

Hemodialyysi (HD)

Hoitomenetelm@, jossa potilaan veri virtaa kehon ulkopuolelle
kertakayttdisten veriletkujen kautta erityissuodattimeen,
dialyysilaitteeseen. Dialyysiliuos kuljettaa pois kuona-aineet
ja ylimadrdisen veden, ja puhdistettu veri palautetaan
potilaaseen. Prosessia ohjataan hemodialyysilaitteella, joka
pumppaa verta, lisdd antikoagulantteja, sédéatelee
puhdistusprosessia ja ohjaa dialyysiliuoksen sekoittamista ja
sen virtausnopeutta jarjestelmén I&pi. Potilas saa tyypillisesti
kolme hoitoa viikossa, jotka kestévat 3—4 tuntia.

Suositellut huuhteluprotokollat

(terveydenhuollon ammattilainen tayttaa)

Lisdohjeet




Huomautuksia:
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BioFlo DuraMax:

with ENDEXO Technology

Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

L4 'E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
' copy may be requested from USA
= =% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerkathetm
fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk heemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
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dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialtitisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronicki hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KaTeTep 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /s.by, t..J s, siso / Hroniskas hemodializes katetrs /
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Macedonian

KaTeTep 3a XpoHW4Ha xemoaujanumsa

BioFlo DuraMax®

co TexHonorujata ENDEXQ®

Kako naumeHT unn npuapyXHUK Ha HEKOj KOj MMa nocTaBeH
KaTeTep 3a XpoHu4yHa xemoaunjanusa BioFlo DuraMax® co
TexHonorujata ENDEXQO®, uma Hekonky BpeaHu pabotu wTo
Tpeba aa ru 3HaeTe:

e (Co KaTeTepoT 3a XpOHNUYHa Xxemoaujanusa BioFlo
DuraMax co TexHonornjata ENDEXO ce o6e36enyBa
npucTan o KpBOTOKOT 3a [1a Ce U3BPLUN XemMoaujanu3a.

e Tpeba aa ro umaTte npeaBWA BaLWOT pacnopej 3a
[oujann3a 1 Aa 3HaeTe Kora, Kajie 1 KoKy 4ecTo 06u4Ho
0fMTe 3a TPETMaH.

e Ako natyBaTe, 3aKaxeTe ri TEpMUHUTE BO YCTAHOBM Ha
nokauuja 6nmcky Ao BalwaTta AecThHaumja 3a Aa MoXe
[ia ro cneauTe BalWIMOT TEKOBEH pacnopej 3a Anjanusa,
OCBEH aKo BalLKOT AaBaTeN Ha 34paBCTBEHA 3aLTUTa He
OZPEeAu NMouHaKy.

e Moxe na ru pobuete nHchopmauumTe 3a BalLMOT KaTeTep
3a XpoHuyHa xemonmjanusa BioFlo DuraMax co
TexHonorujata ENDEXO ako ce jaBute Bo Cnyx6aTa 3a
kopucHuum Ha Merit Medical Ha +1-800-356-3748.

BHUMAHMUE: Co chepepantuot 3akoH (CALL) ce orpaHuyyBa
npopax6aTa Ha 0BOj ypes 04 CTpaHa Ha iekap Ui no Hanor
Ha nekap.
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BaxxHu ynatcTBa 3a KapTuykaTa 3a
uMnnaHTaumja

e Kora Ke BM 61ie NoCTaBEH KaTETEPOT 3@ XPOHNYHA
xemopunjanusa BioFlo DuraMax co TexHonorujata
ENDEXO, ke no6uete kapTuyka 3a UMniaHTaumjaTa.

e (Cekoralll HOCeTe ja CO Bac KapTuykaTta 3a MMNaHTaumja
Ha KaTeTep 3a XpoHW4Ha xemoaujanu3sa BioFlo DuraMax
co TexHonornjata ENDEXO. Kaptuukata 3a
MMMNaHTaumMja MMa NorogHa rojieMuHa 3a aa ja cobepe
BO MapUYHUK.

o KaprtuukaTa 3a umMniaHTaumja coapxm BaxKHu
WHChOpMaLMK 3a BALLMOT KaTeTep LTO Ke My Guaat
KOPUCHM Ha BalUMOT faBaTes Ha 34paBCTBEHA 3alUTUTA.

BioFlo DuraMax°

with ENDEXO Technology MERIT/
Patient Implant Card

N N

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
B cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway

« IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
i copy may be requested from USA
= i=5 Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
USA 1-800-356-3748 or Parkmore Business Park West
k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /

Catéter para hemodialisis cronica / Cathéter d’hémodialyse chronique / Dauerka\helm
fuir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
chronische hemodialyse / Kronisk hzemodialysekateter / Kronisk hemodialyskateter /
KaBethpag xpdviag aipokabapong / Cateter para hemodidlise cronica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / B4 & HE A4 FHE{|E{/ Kronik
Hemodiyaliz Kateteri / llgalaikis hemodializés kateteris / Regulaarse hemodialuiisi
kateeter / Cateter de hemodializa cronica / Katéter na chronickii hemodialyzu / Kateter
za kroni¢nu hemodijalizu / KateTep 3a xpoHnuHa xemoawjanu3a / Kateter za hroni¢nu
hemodijalizu / KateTep ansa xpoHuyeckoro remoananusa / Hemodialyysikatetri
kroonisen sairauden hoitoon /..y t.,J sl 11545 / Hroniskas hemodializes katetrs /
KaTteTbp 3a xpoHUuHa xemoananusa / Kateter za kroni¢no hemodializo
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Moxe aa ru pobuete nHopmaumute
3a BalUMOT KaTeTep 3a XpOHWUYHA
xemognujanusa BioFlo DuraMax co
TexHonorujata ENDEXO ako ce jaBute
B0 Cnyx6aTta 3a KOPMCHULM Ha

Merit Medical Bo CAJl Ha
+1-800-356-3748

KaTteTep 3a XxpoHu4YHa xemoaujanuaa
BioFlo DuraMax® co TexHonorujaTa
ENDEXQ®

[peaBmaeHa ynotpeba:

KateTepoT 3a xpoHuuHa xemoaunjanusa BioFlo DuraMax co
TexHonornja ENDEXO e npepnBuaeH pna obesbenysa
JONIrOpPOYeH BackynapeH npucTan 3a XeMOAWjanusa Kaj
BO3pacHM.

Katetpute noronemu op 40 cm ce npeaBuiaeHn pa ce
BMETHaT BO (hemopanHaTa BeHa.

OBOi BOAWY 3a NauneHTU e npeasnaeH aa 6upe eaykaTuBeH
W He e 3aMeHa 3a ynaTcTBaTta 3a yn0Tpeﬁa najleHn co ypeaor.

* Merit u nioroto Ha Merit ce TProBCKu Mapku U/unu perucTpupaHy TproBCKNU MapKu Ha
Merit Medical Systems, Inc., dunujana unu noapyxuuua. Cute apyru TproBCKu Mapkiu
Ce COMCTBEHOCT Ha HUBHUTE COOABETHM CONCTBEHNLIM. 409



KaTeTep 3a XpoHW4Ha xemoamnjanuaa

BioFlo DuraMax

co TexHonorujata ENDEXO

CoapxuHa

LLITo e kaTeTep 3a XpOHUYHa
xemopaujanu3a BioFlo DuraMax co
TexHonorujata ENDEXO? ... an

O wro ce cocTojaT kaTeTpuTe 3a
XpOoHU4Ha xemoamjanu3a BioFlo DuraMax
co TexHonornjata ENDEXO?..........cveerveennene. 412

Kako ce BMeTHyBa kaTeTepoT 3a
XpoHu4Ha xemopamjanusa BioFlo DuraMax
co TexHonorujata ENDEXO? .........ooeeeeerneee 413

Kako ce kopucTtv u npuctanysa Ao
KaTeTepOoT 3a XeMOAM]jaNN3a? ......ccccerreerrenne. 415

Hera v ogp>xyBatbe Ha KaTeTepoT 3a
XpoHu4Ha xemoamjanusa BioFlo DuraMax

co TexHonorujata ENDEXO.........cccovveeeerrcnneee 416
NAEHTUPUKALM]A .o 416
HajuecTo nocTaByBaHu npawamba ................ 416

BaxkHn nnchopmauum wro Tpeba aa
M 3Hae BalLLWOT fjaBaTes Ha

3[PABCTBEHA 3ALUTUTA .euceeererereereseeresneesnenes 418
Cnucok 3a npoBepka 3a NaLUNUEHTUTE .......... 419
HajuecTo KOPUCTEHN TEPMUHMN.........ecevrrreceees 420
JLONONHUTENHN YNATCTBA ... 420
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Bosep

Bawmnot paBaten Ha 3apaBcTBeHa 3alUTUTa npenopayan Aa Bu buae
nocTaBeH kaTeTep 3a Aa MOXE [a 3ano4yHeTe CO TPETMAHOT Kako
Hajno6ap HauMH 3a cnpaByBatbe CO BaliMTe 3paBCTBEHU NOTPe6U.
WNako moxe pa BW Gupat pocTanHW ApYrv onuuu 3a AONTOPOYeEH
BackynapeH npuctan 3a XemoAwjanu3a, NOCTaBYBateTO Ha
KaTeTepoT 3a XpoHM4Ha xemoaujanusa BioFlo DuraMax co
TexHonorujata ENDEXO Bu 0BO3MOXYyBa Aa 3anoyHeTe cO BalMOT
nnaH 3a TPETMaH BEAHALU LITOM Ke npenopaya BalUMOT AaBaTen Ha
3ApaBCTBEHA 3awTuTa. 3a Apyry ONuUMK 3a JONFOPOYEH BacKynapeH
npuctan mMoxe fa 6uae noTpe6HO [OMONHUTENHO BpeMe 3a fa ce
MMnnaHTUpaaT unK cosfanar, a Moxe a buae notpe6Ho U Bpeme 3a
3a3fpasyBate npea ynotpe6ata. Bo Hekon cnyyaw, kaTeTepoT 3a
Xemoaujanu3a Moxe fa Ce KOPUCTM 3a CMpaByBakbe CO BalLUTE
30paBCTBEHU NOTpe6M AOAeKa He ce MOCTaBM MOWUHAKOB TUN
BackynapeH npucran u He 6uae noarotBeH 3a ynotpe6a. BaxHo
e NepuoanyHO Aa pasroBapaTe 3a CUTE ONUWW 3a [ONropoYeH
BacKynapeH npucTan co BalUMOT AaBaTeN Ha 3ApaBCTBEHA 3alUTUTa
6uaejku Tve noTpedbn Moxe Aa ce NPOMEHAT CO TEKOT Ha BPEMETO.

3ABEJIELLKA: 36upHuoT u3BelTaj 3a 6e36eqHOCTA U KINHUYKNTE
nepcopmaHcy Ha 0BOj ypep e focTtaneH Ha Eudamed Ha ec.europa.
eu/tools/eudamed, kage wTo e noBp3aH co ocHoBHuoT UDI-DI.
OcHoBHuot UDI-DI 3a ypenot e 0884450BUDI651Q6. [Mpen cTpaHuuaTa
Ha Eudamed pga ctaHe goctanHa, 4o 36MPHUOT M3BELLTAj MOXKE [a Ce
npucTanu U Ha cnegHMoT IUHK: http://www.merit.com/sscp/

LLiTo e xemoaujanu3sa n 30wTo e noTpedHa’?

By6pesuTe kou HopManHo yHKLUMOHMPAAT ro uUATPUpaaT BULLIOKOT
BOJA W OTMaJjHUTe MaTepuy Of KPBTa, CO LUTO COCTABOT Ha KpBTa Ce
oap>xyBa ctabuneH. Ako 6yb6pesuTe ce OWTETEHU, HEYHKLUOHANTHM
UM N3BaZIEHU, TUE LUTETHW OTMAJHKU MaTepuu ce Tanoxart. Anapatot
3a Xemoaujanu3a, koj (hyHKUMoHupa HamecTo BybperoT, MoXe Aa ce
KOPWCTM 3a YUCTEHE HA TUEe 0TNaJHW MaTepuun oA kpeTa. Katetepot
3a XeMo[Mjanm3a ce BMETHyBa BO BEHa 1 0BO3MOXYBa pa3MeHa Ha
KPB [10 ¥ 0 anapaToT 3a XeMOAUjanu3a.

LLITo e kaTeTep 3a XpOHWUYHa
xemogaujanu3sa BioFlo DuraMax co
TexHonorujata ENDEXQ?

KatetepoT 3a xpoHuyHa xemoawmjanusa BioFlo DuraMax co
TexHonorujata ENDEXQ e TyHenupaH kaTeTep 3a Xemopujanusa.
KaTeTepoT 3a xemoaujanusa e LWyniMBa, Meka LieBka Koja Uma [Ba
0TBOpa - eAHMOT 3a Wcrnpakate Ha BaliaTa KpB [0 anapaToT 3a
XemoAaujanuaa, a ApyruoT 3a BpaKkarbe Ha UCYMCTEHaTa KPB Hasaf BO
BaLueTo Tesio. Cekoj 0TBOp MMa cTera v cpeauiuTe co kanaye. Cterata
ce YyBa 3aTBOPEHa M KPajHOTO Kanaye e cekorall 3aTBOPEHO Kora He
ce KOpPWUCTW KaTeTepoT. TepMUHOT ,TyHenupaH” 3Haun aeka Aen oA
KaTeTepoT e MMNIAHTMpPaH Nnoa KoxaTa npea Aa ce BMETHe BO BEHa.
TyHenupaweTo Ha KaTeTepoT nomara Aa Ce Crpeyu HeroBoTo
NIBUXEtbe, LLUTO e BaXKHO 3a [J0NroTpajHuTe TpeTMaHu 3a xemoaunjanusa. 411
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04 wrto ce cocTojaT KaTeTpuTe 3a
XpOHWUYHa xemoaujanusa BioFlo
DuraMax co TexHonorujata ENDEXQ?

KaTeTepoT 3a xpoHuyHa xemoawjanusa BioFlo DuraMax co
TexHonoruja ENDEXO e ponra ueBka HanpaBeHa OA NOANYpeTaHCKu
maTepujan Koj CoApXXW A0MOJHUTENEH aAUTUB LUTO Ce NoKaxxano aeka
ethukacHo ja Hamanysa opmalujaTa Ha TPOMOW (3rpyTyyBatbe Ha
KpBTa) Ha NoBpLUNHATA Ha kaTeTepoT. CnpoBeaeHun Gune cneumnjanHm
TecToBM BO JlabopaTopucku ycnoBu 3a Aa ce ytBpau 6pojoT Ha
TpomMGoLUMUTUTE LITO Ce akyMynupaaT Ha YpeaoT Kora e W3NoXeH Ha
KpB. TpombouuTUTe Ce efieH Aen of , 3rpyTUyBakbeTO Ha KpBTa” 1 T0a
3rpyTyyBatbe MoXe fa Npeav3Buka TELKOTUM Aa Ce OTCTPaHu KpBTa
0f KaTeTepoT W/uau fa ce BpaTM KpBTa BO BaLLETO TENo Npeky
katetepoT. OckaTa Ha KaTeTepoT e uspaboTeHa oa Kap6otaH 3585A
(6,43 g) co 20 % 6apuym cyndpat 3a paamoHenposuaHoct (1,61 g), 2 %
nnactuyeH nonumep Endexo (0,164 g) u 0,2 % Gepuja Goja (0,0164 g).
lMocTojaHo e M3noXeHa Ha KpB.

LleBkaTa e nmoaeneHa Ha noceGHM [eNOBM CO LN KpBTa LWTO ce
OTCTpaHyBa Of TE/IOTO 1a He Ce Mella CO KPBTa WITO ce Bpaka BO
Tenoto. Toa e BaXHO 3a TPETMAHOT Ja buae ycrneweH.

KpajoT Ha kaTeTepoT wWTO Ke 6Guae HagBOp 04 BALIETO Teno UMa
tdopma ,y“. Taa copma ,y“ ce coctonm of ABe NOCebHU LEBKM
HapeyeHn ,nMpoAomKeHn Ho3e". Cekoja of NPOLOMKEHUTE HO3e UMa
CpeauwuTe 1 cTera, KOULITO Ce ONULIaHN Noaony:

e CpeauwTeTo € camMuoT Kpaj Ha kaTeTepoT. Toa e Aenot oA
KaTeTepoT LITO Ce KOPUCTM 3a Aa Ce NoBp3aT LeBKUTE U 1a Ce
afMUHUCTPUpa TPETMaH Kaj nauneHToT. CpeanwuteTo cekoraly
Tpe6a fa Guae 3aTBOPEHO CO Kanaye Kora KaTeTepoT He ce
KOpUCTM 3a Aa ce cnpeyn WTo 6uno Aa BNese BO KaTeTepor,
KaKo LUTO Ce 0CTaToumM uian GakTepuu.

e Crerute MOXe Aa ce NocTaBaT BO OTBOPEHa UMW 3aTBOpPeHa
nonox6a. Ako cTerute ce 0TBOPEHU, TUE OBO3MOXYBaaT
TPETMaHOT Ja Teue HU3 KaTeTepoT. AKo ce 3aTBOpeHu, Toa ce
cnpeyysa. Kora He ce kopucTaT, cTerute Tpeba aa 6uaat Bo
3aTBOpeHa nonoxoa. Ha cekoja cTera e 03HayeH Hej3NHUOT
BOJlyMEH 3a NoAroToBka. Toa e KonMymMHaTa Ha TeYHOCT
notpeGHa 3a KaTeTepoT Aa Ce NOMoHM BO A0KMHA.

KarteTtepot ucto taka uma:

e PoTupauko Kpuo 3a Wnewe Koe My 0BO3MOXYBA Ha
KIMHUYKIMOT Niekap fia ro 3alume KaTeTepoT Ha MecTo. Toa
nomara fia ce Cnpeyu ABUXEHETO Ha KaTeTepoT, 6uaejku ro
APV BPBOT LUTO € BHAaTpe BO TeNOTO BO NofioxbaTta coofBeTHa
3a TPETMaHoT.

e _ MaHxeTHa" WwTo ro o6uKonyBa KaTeTepoT U e NpeaBuUAEHa Aa
ocTaHe BO ,TYHeNoT" momMery MecToTo Kaje LUTO KaTeTepot
“3neryBea ofj koxxata M MECTOTO Kafie LUTO KaTeTepoT BNerysa BO
KpBHUOT can. MaHxeTHaTa 06e36eayBa 6apuepa LOMXK TYHENOT
LUTO MOXE Aa MOMOTHE Aa ce cnpeyat GakTepuuTe Aa HaBnesat
BO TYHEJIOT, @ UCTO Taka MOXe fia ro NoTTUKHE TKUBOTO fia ce
npunenu 4o kateTepot. TakBOTO NpunenyBare MOXe Aa
NOMOTHE Aa Ce CNpeyu ABMXEHETO Ha KaTeTepoT BO WAN HaABOP
0L MECTOTO Ha BMETHYBakbe.
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ManxetHa

Kako ce BMeTHyBa KaTeTepoT 3a
XpOHM4yHa xemopamjanusa BioFlo
DuraMax co TexHonornjata ENDEXO?

BmeTHyBameTO Ha kaTeTepoT 3a XeMoAujanu3a e kpaTka npoueaypa
KOjalTo ce BPLWM NOA JOKanHa WM OMWTa aHecTesnja uam co
onuska. [IpBo ce 4McTM koXaTa Ha rpaguTe 3a Aa ce OTCTpaHaT
6akrepuure. locTojaT pa3nnyHu TEXHNKM 3@ YCMELLHO NOCTaByBakbe
Ha KaTeTep 3a xemoawjanu3a. BooGuuaeHnata TexHuka BKNyvyBa
MyHKLUMja Ha KPBHUOT Caj BO KOjWITO Ke Ce MoCTaBW KaTeTepoT co
mana urna. [ToToa, Bo KpBHMOT cap ce cTaBa nocebeH ypes Koj Ke ce
KOpMCTM 3a KaTeTepoT fa ce BHece BO KpBHWOT cap. pea pa ce
nocTaBu KaTeTepoT, ce npasBu Man 3acek oA okony 8-10 cm noa
MecTOTO 3a NyHKLUMja Ha KpBHMOT caj. KaTeTepoT ke bupe TyHenmpaH
Mof, Koxarta 0fy ManmoT 3acek 10 MecTOTO Ha NyHKLKjaTa Ha KPBHNOT
caj, Kaje LTO KaTeTepoT noToa ce BMeTHyBa BO BeHaTa. BpBoT Ha

KaTeTepoT NoToa Ce No3uuUMoHMpa BO GiM3nHA Ha cpueTo buaejku
T0a € floKauujaTa BO TEIOTO CO HajrofeM NPoToK Ha KpB. [lpaBunHoTO
nocTaByBate Ha KaTeTepoT 06MYHO ce NOTBpAyBa CO MOMOLW Ha
thnyopockonuja unu paguorpacuja Ha rpagute. Katetepot moxe Aa
ce 3aliMe Ha MecTo WU MOXe [ia ce KOpUCTU CreuujaneH ypen 3a
NpPULBPCTYBatbe CO NIENUIO0 3a ja Ce OAPXM KaTeTepoT Ha MEeCToTo.
MecTtoTo noTtoa ke 6uae nokpueHo co npespcka. [lpouecoT Ha
3a3apaByBabe O 0Baa npolefypa Tpae NpubNuXHO eaHa Heaena,
HO MO>XXe 1a Bapupa OA efieH A0 Apyr nauneHT. CneaeTe ruynatcreata
Ha BalLNOT jaBaTeN Ha 3[paBCTBEHA 3alUTUTa BO OAHOC Ha rpuxara
3a WHUM3MjaTa, Kako M ynaTcTBaTa 3a Toa kora MOXe Aa ce
KOPUCTM KaTeTeporT.

MecTo 3a BMeTHyBate KaTeTep 3a Aujanusa
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0Boj nen og kateTepor e TyHeNUpaH
o/ Bawwarta Koxa.
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Kako ce kopucTu u npucTtanysa Ao
KaTeTepoT 3a xemoaujanmsa?

KaTeTepoT 3a xemoaumjanusa Ke ce KOpUCTU 3a XeMoaunjanusa cnopes
ynaTcTBaTa Ha BaLLWOT 3paBCcTBeH TUM. BoobuyaeHo, xemoaujanusara
ce npaBu Tpu NaTv HepienHo. Ha cekoja cecwja 3a Anjanusa, A0 BaLMOT
KaTeTep Ke ce MpucTanu co NpukadyyBatbe Ha LeBkaTa 3a Aujann3a Ha
kateteport. Tpe6a na ce nocset 0co6eHO BHUMaHWe cpeauwiTaTa Ha
KaTeTepoT Aa 6uaat 406PO UCUMCTEHU Nped ynoTpe6aTa Ha KaTeTepor.
Cekoja 60nHMLa MK ycTaHOBa MMa NpoLieaypy Kou Ke ce cieaar 3a aa
ce cnpeyu uHthekumja Ha BalIMOT KaTeTep.

OTkako KaTeTepoT 3a Aujanu3a Ke ce NOBp3e CO anapaToT 3a
Xemofaujanu3aa, KpeTa Ke ce noBeye o4 kaTetepoT BO MallnHaTa, no
LUTO Ke crieay chuntpaumja Ha HeuncToTuuTe o KpBTa. DuatpupaHarta
KpB MoToa Ke Ce BpaTW 0f MallWHaTa BO CMPOTUBHWOT JIYMEH Ha
KaTteTepot. Cecuute 3a amjann3a 06M4HO TpaaT HeKonKy yaca. LLtom
Ke 3aBpLUY Anjanun3aTa, KaTeTepoT ke 6uze ncniakHaT co pru3noNoLLKm
pacTBOp UM pacTBOp 3a 3aTBOpake LUTO nomara Aa ce O0ApXyBa
NPOTOYHOCTA Ha KAaTETEPOT 3a BPEME Ha CecuuTe 3a aujanuaa.

Boo6uyaeHo, npespckata Ha U3ne3HOTo MecTo Ke ce CMEeHM Kako
Aen op nocrankata 3a .qmjanwsa. KaTeTepOT Tpeﬁa Aa OocCTaHe
NpUUBPCTEH BO TEKOT Ha LIeN0TO BpemMe AoAeKa e UMNaaHTupaH.

e HEMOJTE pa nnuBate unu aa ce Tywmpare.
e HE noTtonysajTe ja npeBpckata gofeka ce kanure.

e Ako npeBpckaTa ce HaBfaXKHW unu pasnabasu, Tpeba aa
ce cMeHu. PasroBapajte 3a nnaHoT 3a HemnaHupaHu
3aMeHu Ha npeBpckaTa co BalUMOT AaBaTeNn Ha
3[paBCTBEHA 3alUTUTA 3a [1a OAAPEAUTE Aanu BUE UK
BalLMOT HeryBaTen ke Tpeba aa rv gobuete ynatctea. 0g
[ipyra cTpaHa, BalUWOT jaBaTen Ha 3[paBCTBEHA 3alUTUTa
MoXe Aa nobapa Aa ce BpakaTe BO BallaTta 3[1paBCTBEHa
cpeauHa 3a cuTe HemnaHMpaHu 3aMeHu Ha npespckara.

e HE ynoTpe6yBajTe aLeToH Ha Koj 6o fen of uesBkaTta Ha
KaTeTepoTt. M3noxeHocTa Ha Toj areHC MoXe fia
npean3BuKa OLITETYBabe Ha KaTeTepor.

e He KopucTeTe 0CTpU MHCTPYMEHTH BO GU3MHa Ha
NpoAo/XHATa LIeBKa UKW IYMEHOT Ha KaTeTepoT.

e He KopucTeTe HOXUUM 3a f1a ja OTCTPaHUTE NpeBpcKaTa.

e KaTeTepoT ke ce OWTeTH ako Ce KopucTaT Apyru cTeru
OCBEH OHWe LUTO Ce e Off 0BOj KOMIJIET.

e Bo cnyyaj fa ce ckplum cTerata, 3aMeHeTe ro katetepot
LUTO & MOXHO NOCKOPO.

e [lpernenajte fanu JIyMEHOT U NPOAOIKETOLMUTE Ha
KaTeTepoT UMaaT OLITeTyBake NPeA U N0 CeKoj TpeTMaH.

e (Co nocTojaHOTO CTerate Ha LieBkaTa Ha UCTOTO MeCTo, Taa
MoXe Aa ce ocnabHe. 36erHyBajte cTerawe Bo 61m3uHa
Ha HaBPTKNTE luer 1 CpeamLLTETO Ha KaTETepOT.

* YnotpebyBajTe camo Npukyly4oun co HaBpTku Luer
(HaBojHM) coO 0BOj KaTeTEp.

e Co noBTOPEHOTO NPeKyMEpPHO 3aTerHyBakbe Ha IMHUUTE 3a
KPB, WNPULOBUTE W KanayukwaTa ke Ce Hamanu XXMBOTHUOT
BEK Ha MPMKIYYO0KOT U MOXE Jia JojAe [0 NoTeHumjaneH
nedekT Ha NPUKNYYOKOT.
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Hera n ogp)xyBame Ha kaTeTepoT 3a
XpOHMYyHa xemopamjanusa BioFlo
DuraMax co TexHonornjata ENDEXO

Bawmwot paBaten Ha 3[paBCTBEHa 3alTuTa Ke BU faje KOHKPETHU
ynaTtcTBa 3a Toa Kako [a ce rpuxxute 3a BalUNOT KaTeTep, HO Tpe6a
Aa ru cneaute U oBue onwiTK ynaTcTea:

Wnentudukaumja

Kako pa yTBpauTe feka BaluMoT KaTeTep 3a Aujanusa e katetep 3a
XpOHMYHa xemoaujanusa BioFlo DuraMax co TexHonorujata ENDEXO

lMocTojaT HekonKy HauMHM Aa ce YTBpAM Aanu umate KateTep 3a
XpoHWyHa xemoaujanusa BioFlo DuraMax co TexHonorujata
ENDEXO. OTtkako ke B4 Guae nocTtaBeH KaTeTepoT, BalLNOT JaBaTes
Ha 3ApaBCTBEHa 3alITWTa Ke BU Jjajie KapTuyka 3a UMMiaHTauuja.
Taka BalunOT AaBaTeN Ha 34paBCTBEHA 3aLUTUTA Ke 3Hae ieKa umare
KaTeTep 3a XpoHW4Ha xemoanjanusa BioFlo DuraMax co
TexHonornjata ENDEXO. MmeTo Ha kaTeTepoT e OTneyaTeHo M Ha
camuoT KaTeTep, Haj KpunaTta 3a wuere, a nog crerute. Cekoral
Tpeba fa ja yyBaTe BallaTa kapTMyka 3a MMMNaHTauuja co Bac 1 fa
My ja nokaxeTe Ha [aBaTenoT Ha 34paBCTBEHA 3alTUTa
npes TPeTMaHoT.

HajuecTo noctaByBaHu npatuama

1 Konky ponro ke mu 6uae noctaBeH KaTeTepoT 3a XpPOHNYHa
xemopujanusa BioFlo DuraMax co TexxHonorujata ENDEXO?

0 CooaBeTHOTO BpemMe 3a OTCTpaHyBake Ha KaTeTepoT ce
pasnukyBa Of eAeH A0 Apyr naumeHT. BaxHo e aa pasrosapate
3a BalUNTE NINYHM NOTPedU M npechepeHLUn Co BaLMOT TUM 3a
Hera 3a [ja Ce ofpeay Kora ke ce 0TCTpaHu KaTeTepoT.

1 Kako Tpeba ga ce rpuxkam 3a KaTeTepoT 3a XpOHNUYHA
xemopujanu3a BioFlo DuraMax co TexxHonorujata ENDEXO?

0 Bo oBaa Gpowypa ce AajeHu ONWTUTE ynaTcTBa 3a Fpuxa;
MEfyTOﬁ, BalUMOT TUM 3a Hera Mo>xe Aa BU Aaje AOMNONHUTENTHN
ynaTcTBa Cropej npoToKoNuTe Ha MHCTUTYUnjaTa.

1 lanu kaTeTepot ke BNujae Ha MOUTE CEKOjAHEBHU aKTMBHOCTN?

0 Tpeba pa ce 3ano3HaeTe co ynaTcTaTa of oBaa 6poLuypa, kako
1 CO CWUTE AOMONHNTENHN yNnaTCcTBa BO BPCKA CO BALLMTE AHEBHM
aKTMBHOCTM LUTO Ke BU M Kaxke BALINOT TUM 3a Hera. imajTe Ha
YM [ieka MecToTo Ha kaTeTepot Tpe6a Aa 6uae 4McTo 1 cyBo.

1 lanu ke TpeGa Aa ja MeHyBam npeBpcKara Wi aa ro
nnakHam KateTepoT?

0 TleHepanHo, NpoMeHaTa Ha NPeBPCKUTE U PyTUHCKOTO UCNMPake
Ha KaTeTepoT Ke r'v BpLUM BALLNOT TUM 3a Hera. AKo npeBpckaTa
ce U3BaskKa, HaBlaXHW Unu NoBeKe He e 3a/eneHa 3a BallaTa
KoXa, npeBpckaTta Tpe6a aa ce cmMeHu. BawmoT Tum 3a Hera Ke
Be ynaTu ako kaTeTepoT Tpeba Aa ce ucnupa nomery cecumTe 3a
Aaujanusa o Koja 6uno npuynHa.



[lanu kateTteport e GeaGeaeH Bo ycnosu 3a MP?

KaTeTepor 3a xpoHuyHa xemopmjanusa BioFlo DuraMax co
TexHonornjata ENDEXO He coppxu meTan u 3aT0a Hema
KOHTpauHamkaumja 3a mucnutyBawe co MP popeka katetepot
€ Ha MecTo.

LiTo pa npaBam ako kana4eto ce onaGaBu Unu oTNagHe of
Karetepot?

MpBo, norpuxeTe ce cTerata Ha NPoAoeHaTa Hora Aa Guae
3aTBOpeHa. MoToa, BeaHall n3BecTeTe ro BalIMOT TUM 3a Hera
3a ja fo6MeTe NOHaTaMOLUHM YNaTCTBa 3a Kako Aa ro 3aMeHuTe
u3ry6eHoTo unm pasnabaBeHo kanave.

LiTo pa HanpaBam ako MojOT KaTeTep NPOTEKyBa K MMa
AynKa Bo Hero?

Wako Toa e MHory manky BepojaTHo, TpeGa fa ro crerHete
KaTeTepoT Taka LITO CO cCTerata Ke ja OAAenUTe Aynkata wuau
MEeCTOTO LITO NpOTeKyBa OA OCTATOKOT 04 KaTeTepoT ako
e MmoxHo. [lonox6ata Ha cTerata ke 6upe Hajénucky fo
W3N1e3HOTO MECTO Ha KaTeTepoT, Taka LITO AenoT Ha KaTeTepoTt
Hajénucky [0 BalweTo Teno Ke 6uae oTCeYeH 04 Aynkata unu
MECTOTO LUTO NPOTEKYBA.

Ba)xno e BeiHalu [1a ro M3BECTUTE BALLMOT
JaBaTeJ Ha 3APaBCTBEHA 3alUTUTA 3a CIeJHuUTE,
KaKo W 3a CMTEe HOBU CUMNTOMM 3a KOW

cTe 3arpyKeHu:

e bonHa HenpwjaTHOCT, 0TOK unu 60nka BO pamoTo, BpaToT
Uiy pakara.

e bosika, LpBEHUNO, pa3apasHeToCT UK BOCNaneHne Hag
UM OKOJTy MECTOTO Ha KaTeTepoT Mo 3a3paByBatbeTo
Ha MecToTO.

e (Cekaksa HeBOOOMYaeHa JpeHaxa o[ MeCTOTO Ha KaTeTepoT
UM MECTOTO Ha NyHKumja co urna (06uyHo Bo BpaToT).

e YyBcTBO Ha neyvewe unm 6onka 3a Bpeme Ha kakea 6uno
nHdy3uja unu ynotpeba Ha KaTeTepoT.

e Tpecka, 0TEXHATO AWLLEHE, BPTOraBnLa Uan BUCoKa
Temneparypa.

o [IpoTekyBatbe UM OLITETYBatbE HA KaTeTepoT (BuaeTe
NONONHUTENHM UHopMauum Bo Hajuecto noctaByBaHu
npawata)
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BakHn nHcopmaumu wto Tpeba aa
M 3Hae BaLIMOT AaBaTes Ha
3[paBCTBEHA 3alUTUTA

PasronapaiTe CO BaluuTe faBaTesiu Ha 3[1paBCTBEHa
3aluTuTa

Kako naumeHT Koj MMa HOB UMNNAHTUPaH KaTeTep 3a XeMoaujannaa,
Ba)XKHO € Ja Ce pa3roBapa 3a NOTeHUWjanHUTe KOMMNAMKaLWUW LUTO
MOXe Aa Ce nojaBaT Kako pe3yntaT Ha NMOCTaByBakbeTO Ha ypeaoT
unu ynotpebarta Ha KaTeTepoT 3a AONTOPOYEH NpUcTan A0 KPBOTOKOT.
MHdopmaumute 3a noTeHUMjanHUTE KOMMAMKALMW NOBP3aHU CO
YPEeAOT ce J0CTanHu BO NakyBakbeTo Ha NPOU3BOLOT LUTO € A0CTaBEHO
€0 ypeaoT. 3a Tve MH(opMaLmMM MOXe Aa KOHTaKTUpaTe 1 Co BalmoT
fnaBaten Ha 3apaBcTBeHa 3awTtuta uam co Merit Medical Ha
+1-800-356-3748. Pusuuute u npupobuskute of npouesypata 3a
MMNNaHTaunja u nocTaByBakeTO Ha ypeoT Tpeba aa ce AuckyTupaar
€O BalUNOT TUM 3a Hera.

BAXHO:

Cekoj cepno3eH MHUMAEHT KOj HacTaHan npu ynotpe6aTta Ha 0BOj
ypen Tpeba BeaHal Aa ce npujaBu Kaj BalMOT JaBaTen Ha
3npaBcTBeHa 3awTuta. Mcto Taka, BaxHo e npobnemute unum
nonnakuTe NoBp3aHu CO NpOM3BOAOT Aa ce cnopenat co Merit
Medical Ha www.merit.com

MNauueHTute w/unu paBatenute Ha 3[ApaBCTBEHWN yCNyru Moxe Aa ce
rnoxanart unu aa nogHecar nonsiaku noBp3aHu co NpoOn3BOAOT.

WU3BectyBame 3a naymeHTuTe Bo ABCTpanuja:

Be monume npujaBete ru xanéute/monnakute 3a npou3BOAOT [0
Therapeutic Goods Administration (TGA) Ha https://www.tga.gov.au/
reporting-adverse-events.

M3BecTyBatbeTo 3a HecakaH HacTaH unu nonnaka Ao Merit Medical
UnU perynatopHoTo Teno BO BalaTa 3emja He e 3aMeHa 3a
MEAULMHCKO MUCTIEHE.



Cnucok 3a npoBepka 3a
nauueHTuTe

]

1 O

Tpeba pa ja yyBaTe BalaTa kapTuyka 3a
MMNnaHTaUmja co Bac 1 Aa My ja nokaxeTe Ha
[aBaTesioT Ha 3APaBCTBEHA 3alTUTa Npes
TpeTmaHoT. [lokonky Ha JaBaTenoT Ha
3[paBCTBEHa 3aWTuTa My Tpe6aat
LOMNOJHUTENTHU MHOpMaLMK, MOXe fia ce
jaBu Ha 6pojoT Ha Cnyx6aTa 3a KOPMCHULM Ha
Merit Medical Ha +1-800-356-3748.

360pyBajTe  cnoaeneTe rv BalWMTe rPUXNM co
BALUWOT AaBaTen Ha 34paBCTBEHA 3aLITUTA.

[lo pononHutenHu uHdopmauum 3a NaumeHToT
1 eyKaTUBHM anaTku MOXe [1a NpucTanuTe Ha
www.merit.com/ifu.
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HajuecTo KopucTeHn TepMUHU

Karetep

@OnekcubunHa ueBka BMeTHaTa Npeky KoxaTa BO KPBEH caj
UMW LWYNIMHA 3@ Aa ce M3BJieYe TeNecHa TEYHOCT UK Aa ce
BHECE TEYHOCT.

[njanusa

Qopma Ha peHanHa 3ameHCKa Tepanuja Mpu Koja LITO ce
KOpMCTKU monynponyctiMBa mMembpaHa - npu xemoaujanusa,
Toa € Mem0bpaHaTa Ha [ujanu3atopoT - 3a CENeKTUBHO
¢untpuparwe Ha pacTBOpeHaTa CyncTaHuuja OA KpBTa Ha
naLueHToOT BO AMjann3aTor.

Xemopaujanu3a (X1)

MeToa Ha TpeTmMaH npu Koj KpBTa Ha MauueHTOT Teue HaJBop 04
TENOTO MpeKy JIMHWUW 3a KPB 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a BO
nocebeH cuntep, aujanusatopor. PacTBopoTt 3a Aujanusa rm
M3HeCyBa 0TMaJiHUTE NPOU3BOAM M BULLIOKOT BOAA, @ UCHYMCTEHATA
KpB Ce Bpaka kaj mauueHToT. [lpouecoT e KOHTpoAMpaH co
MallMHa 3a Xemoawjanu3a Koja nymna KpB, [ojaBa
aHTUKoarynaHcu, ro perynupa npouecoT Ha MPOYUCTYBakE U 0
KOHTPONMpa MeLlakeTo Ha pacTBOPOT 3a Avjanu3a v Herosata
6p3uHa Ha NpoTok HWM3 cuctemor. lMaumeHTor 06uyHO fobumBa
TP TPETMaHU HeLleJIHO, BO TPaeke Of TPU 40 YETUpH Yaca.

MpenopavyaHu NPOTOKONK 3a UCMMPatbe
(na ro nonosHW faBaTenoT Ha 34paBCTBEHa 33LLITI/ITa)

OapxyBate

Mpen anjanusara

Mo nujanusara

,[I,OI'IOJ'IHVITBJ'IHVI ynaTtcTBa
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Patient Implant Card

PLACE THE REMOVABLE STICKER FROM THE PRODUCT LABEL HERE

] E Scan or go to URL https:// Merit Medical Systems, Inc.
p cloud.merit.com/catalog/ 1600 West Merit Parkway
+ IFUs/408039002.pdf or a hard South Jordan, Utah 84095
¢ copy may be requested from USA
(O} =% Merit Customer Service: Merit Medical Ireland Ltd
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k EC +31 43 3588222 Galway, Ireland /
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fiir die Hamodialyse / Catetere per emodialisi di mantenimento / Katheter voor
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KaBethpag xpoéviag aipokdbapong / Cateter para hemodialise crénica / Allandé
hemodializis-katéter / Katétr pro chronickou hemodialyzu / Cewnik do hemodializy
dtugoterminowej / Kateter for kronisk hemodialyse / BH43 8 HE A4 FHE{|E{/ Kronik
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