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WARNING:

This catheter is for single product and patient use only. DO NOT RE-USE,
REPROCESS OR RESTERILIZE. Re-use of a single use device carries with it
the potential risk of contamination of the device and/or risk of patient/user
infection or cross infection including but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination, cross-
contamination and/or cross-infection may lead to injury, illness, or death of
the patient. Resterilization or reprocessing of the device may not be

effective and may compromise the structural integrity of the device and/

or lead to device failure, which in turn may lead to patient injury, illness or
death. The manufacturer shall not be liable for any damages caused by re-use,
reprocessing or resterilization of this device or accessories. Federal (USA) law
restricts this device to be used by or under the direction of a physician.

DEVICE DESCRIPTION:

The Symetrex® Long Term Hemodialysis Catheter is a chronic,15.5 French,
dual lumen, radiopaque catheter made of polyurethane. It has a polyester
retention cuff and two female luer adapters. The retention cuff promotes
tissue ingrowth to anchor the catheter in the subcutaneous tunnel. The luer
adapters are identical in color to indicate the reversibility of this catheter. This
catheter features symmetrical side channels with a distal tip configuration
designed to separate the intake flow from the output flow in both directions.
RECIRCULATION RATES:

The Symetrex® Long Term Hemodialysis Catheter has less than 1%

recirculation in Forward and Reverse flow when tested in vitro.

FLOW RATE VS. PRESSURE PROFILE:
The Flow Rate vs. Pressure profile of the Symetrex® Long Term Hemodialysis
Catheter is presented below:

Flow Rate vs. Pressure:Simulated Conditions
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Flow Rate vs. Pressure Data was obtained in vitro using a glycerin/water analog
with a viscosity of #2.75 cP.

INDICATIONS FOR USE:

The Symetrex® Long Term Hemodialysis Catheter is a symmetric tip dual
lumen catheter designed for chronic hemodialysis. It may be inserted
percutaneously. Catheters with greater than 37 cm implant length are
indicated for femoral placement.

CONTRAINDICATIONS:
Do not use this catheter in thrombosed vessels or for subclavian puncture
when ventilator is in use.

This device is contraindicated whenever:

. Used for any purpose other than indicated in these instructions.

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

. Severe chronic obstructive lung disease is present.

. Tissue factors in the localized area of device placement will prevent
proper device stabilization and/or access.

. Venous thrombosis or vascular surgical procedures have occurred at the
prospective placement site.

. Post irradiation of prospective insertion site.

WARNINGS & GENERAL PRECAUTIONS:

. Health care professionals should always use universal blood and body
fluid precautions in the care of all patients to minimize the risk of
exposure to HIV (Human Immunodeficiency Virus) or other blood borne
pathogens. Sterile technique must be strictly adhered to during any
handling of the device.

. The risk of infection is increased with femoral vein insertion.

. To minimize the risk of air embolism or extravasation, keep the catheter
clamps closed at all times when not in use or when attached to a syringe,
IV tubing, or bloodlines.

. Peel-away introducer must only be advanced over a guidewire.

-1-



. Do not use device if package, catheter or components show any signs of
damage (crimped, crushed, cut, opened etc.).

. Do not use device if labeling is damaged or has been defaced or made
partially illegible.
. Do not use sharp instruments near the extension tubing or catheter

body. Catheter failure may result from contact with sharp objects. Do not
use scissors to remove the dressing as this could possibly cut or damage
the device.

. Do not suture through any part of the catheter. There is a danger of
tearing the catheter tubing or damaging the suture wing from the
bifurcate if excessive force is applied to the catheter.

. Avoid sharp or acute angles that could compromise the opening of the
catheter lumens.

. Repeated over tightening of the bloodlines, syringes and caps will reduce
connector life, shorten the life of this catheter and could lead to potential
connector failure. Use only Luer Lock (threaded) Connectors with this
catheter. Catheter should be inspected for damage before and after each
treatment.

. Ensure all caps and bloodline connections are secured prior to and
between treatments.

. Clamping near the luers and/or hub of the catheter should be avoided.
Repeated clamping of the tubing in the same location may cause the
tubing to weaken.

. Do not clamp the shaft of the catheter. Use only the line extension
clamps which have been provided with the catheter.

. To help avoid air embolism, fill (prime) the device with sterile,
heparinized saline or normal saline solution prior to catheter insertion.

. Do not use excessive force to flush obstructed lumen.

. Do not advance the guidewire or catheter if you meet with unusual
resistance.

. Do not use force to insert or withdraw the guidewire from any component

as this could cause the wire to break or unravel. In the event the
guidewire should become compromised for any reason, remove the
introducer needle or sheath introducer and guidewire together as a unit.

. To avoid vessel perforation and damage, do not insert or withdraw the
guidewire, dilators, or valved pull-apart sheath/introducer forcibly.

. Do not insert the valved pull-apart sheath/introducer further than
necessary. Depending upon patient size and access site, it may not be
necessary to insert the entire length of the introducer into the vessel.

. The valved pull-apart sheath/introducer is designed to reduce blood loss
and the risk of air intake.

. The valved pull-apart sheath/introducer is not intended for arterial use.

. Dilators and catheters should be removed slowly from the sheath/
introducer. Rapid removal may damage the valve members resulting in
blood flow through the valve.

. Caution when using this device. Be aware of sharps.

. Do not use if components or packaging are damaged, deformed,
discolored, kinked or missing before, during or after the procedure,
including product printing.

. Do not overtighten. Do not proceed if resistance is felt or interaction
between components is failing.

. Examine all connections to ensure there is no leaking.
. Discard biohazard according to facility protocol.
. Examine the device after it is removed from the patient to ensure no

foreign material remains inside the patient.

CHEMICAL EXPOSURE WARNINGS:

. Do not use acetone on any part of the catheter tubing. Chlorhexidine is
the preferred alternative.

. See SITE CARE Section for full list of recommended antiseptic agents.

POSSIBLE COMPLICATIONS:

. Air Embolus

. Arterial Puncture

. Bacteremia

. Bleeding

. Brachial Plexus Injury

. Cardiac Arrhythmia

. Cardiac Tamponade

. Death

. Deep Vein Thrombosis of the lower extremity
. Dissection or Occlusion of the Carotid Artery
. Endocarditis

. Exit Site Infection

. Exit Site Necrosis

. Femoral Artery Damage

. Femoral Artery Dissection

. Femoral Vein Occlusion



. Femoral Nerve Damage

. Fibrin Sheath Formation

. Hematoma

. Hemomediastinum

. Hemorrhage

. Hemothorax

. Inflammation, Necrosis, or Scarring of skin over implant area
. Laceration of the Vessel or Viscus
. Lower Extremity Ischemia

. Lumen Thrombosis

. Mediastinal Widening

. Perforation of the Vessel or Viscus
. Pleural injury

. Pneumothorax

. Pulmonary Embolism
. Recurrent Laryngeal Nerve Palsy

. Retroperitoneal Bleed

. Subcutaneous Hematoma
. Thoracic Duct Laceration
. Trauma to Right Atrium

. Tunnel Infection

. Vascular Thrombosis

INSERTION SITES:

The ideal site for inserting the Symetrex® Long Term Hemodialysis Catheter is
in the right internal jugular vein. Although this catheter may be placed in the
subclavian vein it is not preferred (National Kidney Foundation Dialysis
Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).
Catheter also can be placed in the Femoral Vein as required.

STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE: Contents sterile and non-pyrogenic
in unopened, undamaged package. Do not use catheter if package has

been damaged or has been opened.

CAUTION:

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

. Long time use of the subclavian vein may be associated with subclavian

vein stenosis.
DIRECTIONS FOR CATHETER INSERTION:

Part A: Percutaneous Access (Common Steps)

Only a qualified, licensed physician or other qualified health care professional
under the direction of a physician should insert, manipulate, and remove this
catheter. The medical procedures, technique, and methods outlined in these
Instructions For Use are not meant to be a replacement for the

physician’s experience and judgment in treating any particular patient

nor do they represent the only medically acceptable protocols available.
K-DOQI Guidelines recommend the use of fluoroscopic visualization for
placement.

CAUTION: Insert, maintain and remove catheter under strict Aseptic
conditions and technique. Use standard hospital protocols when applicable.

NOTE: To reduce the number of cannulation attempts and mechanical
complications, CDC Guidelines recommend the use of Ultrasound Guidance,
if available. Ultrasound guidance should only be used by those fully trained
in its technique.

1.  Select the appropriate catheter length to achieve proper tip positioning.
Proper catheter length selection is important and will be determined by
patient anatomy.

2. Administer sufficient local anesthesia to the insertion area and tunnel site
before attempting insertion.

3.  Gain percutaneous access to selected vein by inserting introducer needle
attached to syringe. When vein has been entered, remove the syringe,
leaving the needle in place and place thumb over the hub of the needle to
minimize blood loss and the risk of air aspiration.

4. Insert the distal end of guidewire into the needle hub and pass it into
the vasculature. Guidewire should be inserted under Fluoroscopy, when
desired position is reached, the depth markings should be noted.

CAUTION: The length of the guidewire inserted is determined by the size of
the patient. The guidewire should be held securely during this procedure.
Allowing the guidewire to pass into the right atrium or ventricle may result
in cardiac arrhythmias. Patient should be placed on a cardiac monitor and
monitored for arrhythmia throughout this procedure.

5. Remove needle, leaving guidewire in place.
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6.  Flush the tissue dilator with sterile, normal or heparinized saline
solution and thread over the guidewire into the vein.

7.  Prepare the peel-away introducer, flush peel-away introducer with sterile,
normal or heparinized saline.

8. Remove the tissue dilator leaving the guidewire in vessel.

9. Advance the peel-away introducer over the guidewire and into the vein.

CAUTION: The valved pull-apart sheath/introducer is designed to reduce
blood loss and the risk of air intake but it is not a hemostasis valve. The valve
pull-apart sheath/introducer is not intended to create a complete two-way
seal nor is it intended for arterial use. The valve will substantially reduce air
intake. The valve will substantially reduce the rate of blood flow but some
blood loss through the valve may occur.

10. Remove the peel-away dilator and guidewire and gently withdraw the
dilator from the sheath.

CAUTION: Insufficient tissue dilation can cause compression of the catheter
lumen against the guidewire causing difficulty in the insertion and removal of
the guidewire from the catheter. This can lead to bending of the guidewire.

Part B: Tunnel Catheter (Common Steps)

1. Enlarge cutaneous puncture site with scalpel. Make secondary incision
at the exit site. Ensure incision is wide enough to accommodate the
catheter and dilate skin with hemostats to accommodate the cuff,
approximately 1cm. NOTE: For jugular insertion, exit site is
approximately 8-10cm below the clavicle on chest wall.

2. Irrigate each lumen of catheter with heparinized saline and inspect for
leakage. Connect end caps to each catheter luer. NOTE: Ensure the
separation of the flow is maintained through the extensions and lumens.

3.  Align jaws of tunneling tool with channels of distal tip of catheter. Insert
septum of distal tip of catheter into jaws of tunneling tool until the tip of
the septum meets the base of the jaws. Maintain the connection between
tunneling tool and catheter and slide tunneling sleeve over catheter until
it stops.

4. Insert tunneler into exit site and create a short subcutaneous tunnel,
emerging at the insertion site. Do not tunnel through muscle. Advance
tip of tunneler through lateral portion of incision with care to prevent
damage to surrounding vessels and nerves.

5.  Gently lead the catheter through subcutaneous tract. Position proximal
catheter allowing for standard polyester cuff placement (Approx. 2cm
within tract).

6. Remove tunneler from catheter by sliding tunneling sleeve away from
catheter and completely off tunneling tool. Gently remove jaws of
tunneling tool from distal tip of catheter.

WARNING: To prevent severe damage to catheter tip, Do not attempt to
remove tunneling tool from catheter without first removing closing sheath.

NOTE: A tunnel with a gentle arc lessens the risk of kinking. Avoid sharp
or acute angles during implantation which could occlude the opening of the
catheter lumen(s).

Part C: Catheter Insertion Technique (Common Steps)

1. Re-flush each lumen of the catheter with heparinized saline.

2. Introduce distal section of the catheter through the valved sheath
introducer and advance it into the vein, grasping catheter close to the
sheath and using small steps to prevent kinking if necessary.

3. Position catheter. Note: For jugular insertion, the distal tip should be
placed within the right atrium confirmed by fluoroscopy for optimal flow
(National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)
Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

4.  Break the sheath handle in half.

5.  Peel the sheath apart, away and out of the vessel and remove the sheath
from the patient.

CAUTION: To avoid vessel damage, do not pull-apart any section of the sheath
until it is withdrawn from the vessel. Pull the sheath out as far as possible and
tear the sheath only a few centimeters at a time.

NOTE: It is normal to experience some resistance while pulling the catheter
through the slit on the valve. If alternate sheath is used, follow manufacturer’s
instructions.

Part D: Catheter Aspiration (Common Steps)
1.  Attach syringes to both extensions and open clamps. Aspirate blood from
both lumens. Blood should aspirate easily.
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CAUTION: Should either side exhibit excessive resistance to blood aspiration,
the catheter may need to be rotated or repositioned to obtain adequate blood
flows. Make any adjustments to catheter under fluoroscopy.

2.  Once proper blood aspiration has been established, ensure both
extension lines are unclamped and flush both lumens with heparinized
saline.

3.  Attach syringes filled with an anticoagulant solution (per priming volume
labeled on catheter) and instill the solution into the lumens of the
catheter. Clamp each extension tube. Remove the syringes.

4. ALWAYS ENSURE BOTH END CAPS ARE ATTACHED TO CATHETER
LUERS POST PLACEMENT.

CAUTION: Take the following steps to avoid air embolism. Ensure that the
luers are closed between uses. Aspirate then irrigate the catheter with saline
prior to each use. Purge air from the catheter and all connecting tubing
whenever tubing connections are changed.

CAUTION: Clamp only the extension tubes with the in-line clamps provided
with the Symetrex® Long Term Hemodialysis catheter. Do not use forceps and
do not clamp the distal portion of the catheter.

5.  Confirm final position of catheter placement with fluoroscopy or x-ray.
Note: For jugular insertion, the distal tip should be placed within the
right atrium confirmed by fluoroscopy for optimal flow (National Kidney
Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/
DOQI Update 2006).

NOTE: Review catheter placement to ensure there is no unwanted migrating.

CAUTION: Failure to verify catheter placement with fluoroscopy may result in
serious trauma or fatal complications.

6.  Suture the tunnel exit site and vein insertion site closed if necessary.
Suture the catheter to the skin with the suture wings. To avoid occluding
or cutting the catheter, do not suture through any part of the catheter
tubing.

7.  Apply occlusive dressing to catheter exit site and the tunneled insertion
site using standard institutional protocol.

NOTE: To prevent cuff dislodgment, it is important to immobilize catheter for
7 days. Catheter must be secured/sutured for entire duration of implantation.

HEMODIALYSIS TREATMENT:

To avoid systemic heparinization, the anticoagulant solution must be removed
from each lumen prior to treatment. Aspiration should be based on dialysis unit
protocol. Carefully inspect all connections and extracorporeal circuits before
beginning dialysis. Early leak detection is important to prevent blood loss or air
embolism. Conduct frequent visual inspections for earliest detection. Once a
leak is detected, discontinue dialysis treatment and take all necessary remedial
action before reinitiating treatment. Hemodialysis should be performed under
physician’s instructions.

To maintain patency between treatments, a lock must be created in each lumen
of the catheter. It is necessary for each lumen to be completely filled in order for
the lock to be effective. Follow standard institutional protocols when creating
the lock.

1. Ensure that the syringes are free of air and the extension clamps are
closed.

2. Remove caps from the extensions and flush catheter with saline to
remove blood.

3. Attach a syringe containing anticoagulant solution (per designated
priming volume as labeled on catheter) to the luer of each extension.

4.  Open the extension clamps and aspirate to ensure that no air will be
forced into the patient.

5. Inject lock into each lumen using quick bolus technique, remove syringes
and cap luers.

PRECAUTION: Luers should be capped in between uses. Luers should only be
uncapped for aspiration, flushing, and dialysis treatment.

PRIMING VOLUME:

The following chart outlines the priming volumes for the Symetrex® Long Term
Hemodialysis Catheter. Due to the symmetrical nature of the catheter’s distal
tip, there is no predesignated “arterial” or “venous” lumens. The appropriate
Lumen Volume (per catheter length) applies to either lumen.
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Priming Volume Chart

Tip to Cuff Length Lumen Volume
19cm 2.1cc
23cm 2.3cc
28cm 2.5¢cc
33cm 2.6¢cc
37cm 2.8cc
42cm 3.2cc

SITE CARE:
The care and maintenance of the catheter requires well-trained, skilled
personnel following a detailed protocol. Catheter is compatible with ointments.

CATHETER LUER DISINFECTION: Scrub catheter luers with an
appropriate antiseptic after cap is removed and before accessing. Perform
every time catheter is accessed or disconnected.

WARNING: Do not use acetone on any part of the catheter tubing. Chlorhexidine
is the preferred alternative.

Aqueous based povidone iodine (Betadine™?*), dilute aqueous

sodium hypochlorite solution (Anasept™?*), chlorhexidine gluconate 4%
(Hibiclens™*, Betasept™*), and Bacitracin zinc ointment (Neosporin™*) are
the recommended antiseptic agents to be used with this catheter.

Clean the skin around catheter. Cover the exit site with occlusive

dressing and leave extensions, luers, and caps exposed for access by dialysis
staff. Wound dressings must be kept clean and dry. Patients must not swim,
shower, or soak dressing while bathing unless instructed by a physician.
Should the adhesion of the dressing become compromised due to moisture
from profuse perspiration or other inadvertent wetting, the dressing must be
changed under sterile conditions by the medical or nursing staff.

CATHETER PERFORMANCE CAUTION:

Lumen obstruction is usually evident by failure to aspirate blood from the
lumen, inadequate blood flow and/or high resistance pressures during
hemodialysis. The causes may include inadequate catheter tip position,
catheter kink and clot. One of the following may resolve the obstruction:

. Verify the clamps are in open position when attempting to aspirate.

. Reposition patient. Have patient cough.

. Provided there is no resistance, attempt to open or move the tip by
vigorously flushing the catheter with sterile normal saline.

. If thrombus develops in either lumen, first attempt to aspirate the clot

with a syringe. If aspiration fails, the physician may consider using a
thrombus dissolving solution (i.e. TPA) to dissolve the clot. Excessive
force should not be used to flush an obstructed lumen.

INFECTION:

Catheter related infection is a serious concern of indwelling catheters. Sterile
technique should always be strictly adhered to. Clinically recognized infection
at a catheter exit site should be treated promptly with the appropriate
antibiotic therapy.

Per CDC Guidelines for the Prevention of Intravascular Catheter-Related
Infections:

. Use maximal sterile barrier precautions, including the use of a cap,
mask, sterile gown, sterile gloves, and a sterile full body drape, for the
insertion of central venous catheters.

. Before central venous catheter insertion, prepare clean skin with a >0.5%
chlorhexidine preparation with alcohol. If there is a contraindication
to chlorhexidine, tincture of iodine, an iodophor, or 70% alcohol can be
used as alternatives.

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

. After central venous catheter insertion, see SITE CARE for compatible
antiseptics.



DIRECTIONS FOR CATHETER EXCHANGE:

Only a qualified, licensed physician or other qualified health care professional
under the direction of a physician should insert, manipulate, and remove this
catheter. The medical procedures, technique, and methods outlined in these
Instructions For Use are not meant to be a replacement for the physician’s
experience and judgment in treating any particular patient nor do they
represent the only medically acceptable protocols available. K/DOQI
Guidelines recommend the use of fluoroscopic visualization for placement.

CAUTION: Hospital or unit protocol, potential complications and their
treatment, warnings and precautions must be reviewed prior to catheter
removal.

CAUTION: Insert, maintain and remove catheter under strict Aseptic
conditions and technique.

1. If necessary, cut sutures from suture wings following hospital protocol
for skin sutures.

2.  Use blunt or sharp dissection to free cuff from the tissue at exit site.

3. Advance guidewire with forward motion through the venous lumen into
the designated position, unless contraindicated.

NOTE: Guidewire must be the proper length so the guidewire will extend distal
to the tip of the catheter for the duration of the placement procedure.

4.  Hold the guidewire in place while gently pulling out the catheter over the
wire.

CAUTION: Remove catheter with care. Sharp, jerking motions and undue
force may tear catheter.

5. Immediately apply manual pressure to the puncture site after removal to
control bleeding.

6.  Flush each lumen of the replacement catheter with flushing solution.

7. Insert a stylet into each lumen of catheter and secure to catheter using
luer lock connector.

8. Using standard technique, pass stylets and catheter over guidewire.

9.  Once the guidewire exits through the luer connector, hold the guidewire
securely and advance the catheter over the wire, through the existing
tunnel until proper catheter tip positioning is confirmed with fluoroscopic
visualization, per K/DOQI guidelines.

CAUTION: The guidewire should be held securely during this procedure. For
jugular insertion, allowing the guidewire to pass into the right atrium may
result in cardiac arrhythmias. Patient should be placed on a cardiac monitor
and monitored for arrhythmia throughout the jugular insertion procedure.
Do not advance the catheter and stiffener past the tip of the guidewire as this
could cause vessel perforation and/or bleeding.

10. Once position is confirmed, slowly remove guidewire.

11. Leaving the catheter in place, gently remove stylet and immediately
clamp extension lines.

12. Attach end caps.

13. Attach syringes to both extensions and open clamps. Aspirate blood from
both lumens. Blood should aspirate easily. Once proper blood aspiration
has been established, ensure both luers are unclamped and flush both
lumens with flushing solution.

CAUTION: Take the following steps to avoid air embolism. Ensure that the
internal valve of the end caps are in their closed position between uses.
Aspirate then irrigate the catheter with saline prior to each use. Purge air
from the catheter and all connecting tubing whenever tubing connections are
changed.

CAUTION: Clamp only the extension tubes with the in-line clamps provided
with the Symetrex® Long Term Hemodialysis Catheter. Do not use forceps and
do not clamp the distal portion of the catheter. Do not clamp over stylets.

14. Attach syringes filled with an anticoagulant solution (per designated
priming volume as labeled on catheter) and instill the solution into the
lumens of the catheter. Clamp each extension line.

15. Immediately after insertion, make any adjustments to catheter
under fluoroscopy. Note: For jugular insertion, the distal tip should be
placed within the right atrium confirmed by fluoroscopy for optimal flow
(National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)
Guideline 2, K/DOQI Update 2006).
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16. ALWAYS ENSURE BOTH END CAPS ARE ATTACHED TO CATHETER
LUERS POST PLACEMENT.

CAUTION: Failure to verify catheter placement with fluoroscopy may result in
serious trauma or fatal complications.

17. Suture incision site as needed and apply an adhesive wound dressing.
18. Suture wings to patient’s skin.

FEMORAL VEIN PLACEMENT PROCEDURE:
For femoral placement, position the patient supine, and insert the catheter tip
to the junction of the iliac vein and inferior vena cava.

WARNING: The risk of infection is increased with femoral vein insertion.
NOTE: Catheters greater than 37cm are intended for femoral vein insertion.

NOTE: To reduce the number of cannulation attempts and mechanical
complications, CDC Guidelines recommend the use of Ultrasound Guidance, if
available. Ultrasound guidance should only be used by those fully trained in
its technique.

1.  Assess the right and left femoral areas for suitability for catheter
placement. Ultrasound may be helpful.

2.  On the same side as the insertion site, have the patient flex the knee

with the thigh abducted and the foot placed across the opposing leg.

Locate the femoral vein, posterior/medial to the femoral artery.

Go to Part A Percutaneous Access (Common Steps).

Go to Part B Tunnel Catheter (Common Steps).

Go to Part C Catheter Insertion Technique (Common Steps).

Go to Part D Catheter Aspiration (Common Steps).

No ok w

CATHETER REMOVAL:

Free cuff from surrounding tissue prior to removal. Withdraw the catheter
through the exit site. Apply pressure to proximal tunnel for approximately
10-15 minutes or until bleeding stops. Suture incision and apply dressing in a
manner to promote optimal healing.

CAUTION: Remove catheter with care. Sharp, jerking motions and undue
force may tear catheter.

Discard biohazard according to facility protocol.

STORAGE:

Store at room controlled temperature. Do not expose to solvents, ionizing
radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that catheters are used before
the expiration date on the package label.
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WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS.
PATIENT CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY AFFECT THE PERFORMANCE OF THIS PRODUCT.
USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING
PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices, specifications, and model
availability are subject to change without notice. Medcomp® reserves the right
to modify its products or contents in accordance with all relevant regulatory
requirements.

Medcomp® and SYMETREX® are registered trademarks of Medical
Components, Inc.



ADVERTENCIA:

Este catéter es un producto de un solo uso y en un unico paciente. NO
REUTILIZAR, REPROCESAR O REESTERILIZAR. La reutilizaciéon de un
dispositivo de un solo uso conlleva un riesgo potencial de contaminacion

de dicho dispositivo, infeccion del paciente/usuario o infeccion cruzada como,
por ejemplo, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion, la contaminacion cruzada y la infeccién cruzada pueden
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reesterilizacion
o el reprocesamiento del dispositivo pueden no ser eficaces y poner en peligro
la integridad estructural del dispositivo, asi como producir danos en el
dispositivo que, a su vez, pueden provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. El fabricante no se responsabiliza de ningan dafno causado por
la reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de este dispositivo o
de sus accesorios. La legislacion federal de EE. UU. restringe el uso de este
dispositivo a médicos o bajo supervisién médica.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El catéter de hemodialisis a largo plazo Symetrex® es un catéter crénico
radiopaco, de lumen doble, de 15,5 en la escala francesa de Charriére y fabricado
con poliuretano. Tiene un manguito de retencién de poliéster y dos adaptadores
Luer hembra. El manguito de retencién facilita el crecimiento del tejido interior
para sujetar el catéter en el tinel subcutaneo. Los adaptadores Luer son del
mismo color para indicar el caracter reversible del catéter. Este catéter presenta
canales laterales simétricos, con una configuracién de punta distal disehada
para separar el flujo de entrada del de salida en ambas direcciones.

VELOCIDAD DE RECIRCULACION:

En las pruebas in vitro, el catéter de hemodialisis a largo plazo Symetrex" tiene
una recirculacién inferior al 1 % del flujo directo e inverso.

VELOCIDAD DE FLUJO EN COMPARACION CON EL PERFIL DE PRESION:

A continuacién se muestra la comparacién de la velocidad de flujo con el perfil
de presion del catéter de hemodialisis a largo plazo Symetrex®:
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Los datos de presion y velocidad de flujo se obtuvieron in vitro mediante
un analogo de la glicerina/agua con una viscosidad de 2,75 cP.
INDICACIONES DE USO:

El catéter de hemodialisis a largo plazo Symetrex® es un catéter de lumen doble

y de punta simétrica disehado para la hemodialisis crénica. Puede insertarse de
forma percutanea. Los catéteres con una longitud de implante superior a 37 cm
estan disefiados para la colocacion femoral.

CONTRAINDICACIONES:

No use este catéter en vasos trombosados o para hacer una puncién subclavia
cuando se esté usando el respirador.

Este dispositivo esta contraindicado en los siguientes casos:

. Si se utiliza con un propésito distinto a los indicados en estas instrucciones.

. Si se sospecha o se tiene la certeza de que existe septicemia u otra
infeccion relacionada con el dispositivo.

. Si existe una enfermedad pulmonar obstructiva cronica grave.

. La presencia de tromboplastina histica localizada en el area de colocaciéon

del dispositivo impedira la correcta estabilizacion del dispositivo y/o el
acceso al mismo.

. Si se ha producido trombosis venosa o se han realizado procedimientos
quirargicos vasculares en el punto de colocacion.
. Si la zona de la insercién ha estado expuesta a radiacion anteriormente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES:

. En el tratamiento de todos los pacientes, los profesionales sanitarios
deben adoptar siempre las precauciones universales destinadas a la
manipulacion de sangre y fluidos corporales para minimizar el riesgo de
exposicion al VIH (virus de inmunodeficiencia humana) u otros patégenos
contenidos en la sangre. Se debe seguir estrictamente una técnica estéril
durante la manipulacion del dispositivo.

. El riesgo de infeccion aumenta al insertar en la vena femoral.

. Para reducir el riesgo de embolias gaseosas o extravasacion, mantenga las
pinzas del catéter cerradas siempre que no se estén utilizando o cuando
estén colocadas en una jeringa, un tubo intravenoso o un tubo sanguineo.

. Solo se debe avanzar el introductor pelable a través de una guia.

. No utilice el dispositivo si el paquete, el catéter o los componentes
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muestran cualquier signo de dafo (si estan arrugados, aplastados,
cortados, abiertos, etc.).

No utilice el dispositivo si el etiquetado ha sufrido danos, se ha
desfigurado o es parcialmente ilegible.

No utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de los tubos de
extension o del cuerpo del catéter. El contacto con objetos afilados
puede producir danos en el catéter. No utilice tijeras para quitar el
vendaje, ya que esto podria cortar o dafnar el dispositivo.

No suture a través de ninguna parte del catéter. Si se aplica una fuerza
excesiva en el catéter, existe el riesgo de rasgar el tubo del catéter o
danar la pestana de sutura del bifurcado.

Evite angulos afilados o agudos que podrian poner en peligro la apertura
de los limenes del catéter.

Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos sanguineos, las
jeringas y los tapones, se acortara la vida de este catéter y los conectores
podrian fallar. Utilice solo conectores Luer Lock (con rosca) con este
catéter. Se debe comprobar que no haya danos en el catéter antes y
después de cada tratamiento.

Compruebe que todos los tapones y las conexiones de los tubos estan
fijos antes de iniciar el tratamiento y entre un tratamiento y otro.

Se debe evitar pinzar junto a los Luer y al conector del catéter. Si se pinza
repetidamente el tubo en el mismo lugar puede provocar que este se debilite.
No pince el vastago del catéter. Utilice solo las pinzas de extension que se
proporcionan con el catéter.

Para evitar embolias gaseosas, llene (cebe) el dispositivo con solucion salina
normal o solucion salina de heparina estéril antes de insertar el catéter.

No purgue el lumen obstruido con demasiada fuerza.

No haga avanzar la guia ni el catéter si encuentra una resistencia anormal.
No fuerce para insertar o extraer la guia de cualquier componente,

ya que podria provocar la rotura o el desgarre de la misma. En caso

de que la guia se vea afectada por cualquier motivo, retire conjuntamente
la aguja de introduccion o la funda introductora y la guia.

Para evitar dafnar o perforar el vaso, no fuerce la insercion o extraccion de
la guia, los dilatadores ni el introductor o la funda desmontable con valvula.
No inserte el introductor o la funda desmontable con valvula mas de lo
necesario. En funcién del tamano del paciente y la zona de acceso, puede
no ser necesario introducir completamente el introductor en el vaso.

El introductor y la funda desmontable con valvula estan disenados para
reducir las pérdidas de sangre y el riesgo de entrada de aire.

El introductor y la funda desmontable con valvula no estan destinados
para uso arterial.

Los dilatadores y catéteres se deben extraer lentamente de la funda o

del introductor. Una rapida extracciéon podria dafiar los miembros de

la valvula, lo que puede ocasionar que la sangre fluya a través de esta.
Extremar las precauciones durante el uso del dispositivo. Prestar
atencion a los filos cortantes.

No lo use si faltan los componentes o el embalaje, o estan danados,
deformados, descoloridos o retorcidos antes, durante o después del
procedimiento, incluido lo impreso en el producto.

No apretar en exceso. No seguir adelante si se nota resistencia o si falla
la interaccion entre los componentes.

Revise todas las conexiones para asegurarse de que no haya pérdidas.
Deseche el material segin el protocolo del centro.

Examinar el dispositivo después de retirarlo para asegurarse de que no
quede ningun material extrano en el interior del paciente.

ADVERTENCIAS DE EXPOSICION A PRODUCTOS QUIMICOS:

No utilice acetona en ninguna parte de los tubos del catéter. Clorhexidina
es la alternativa recomendada.

Para obtener la lista completa de agentes antisépticos recomendados,
consulte la seccion CUIDADO DE LA ZONA.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Arritmia cardiaca

Bacteremia

Daiio en la arteria femoral

Darios en el nervio femoral
Diseccién de la arteria femoral
Diseccién u oclusion de la arteria carétida
Embolia pulmonar

Embolias gaseosas

Endocarditis

Ensanchamiento mediastinico
Formacion de una capa de fibrina
Hematoma

Hematoma subcutaneo
Hemomediastino

Hemorragia

Hemorragia retroperitoneal
Hemotoérax

Infeccién del tinel

Infeccién en el punto de salida
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. Inflamacion, necrosis o cicatrices en la piel sobre la zona del implante

. Isquemia de las extremidades inferiores
. Laceracion del conducto toracico

. Laceracion del vaso o la viscera

. Lesion del plexo braquial

. Lesion pleural

. Muerte

. Necrosis en el punto de salida

. Neumotérax

. Oclusion en la vena femoral

. Paralisis recurrente del nervio laringeo
. Perforacion del vaso o la viscera

. Puncion arterial

. Sangrado

. Taponamiento cardiaco

. Traumatismo en la auricula derecha

. Trombosis del lumen

. Trombosis vascular

. Trombosis venosa profunda de las extremidades inferiores

PUNTOS DE INSERCION:

El punto ideal de insercién del catéter de hemodialisis a largo plazo Symetrex”
es la vena yugular interna. Aunque este catéter se puede colocar en la vena
subclavia, no se recomienda (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes
Quuality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006). El catéter
también se puede colocar en la vena femoral si es necesario.

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO: El contenido es estéril y no
pirogénico si el embalaje esta cerrado y sin dafios. No utilice el catéter si el
paquete ha sufrido algiin dano o esta abierto.

AVISO:

. Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un mayor
riesgo de sufrir neumotérax durante la canulacién de la vena subclavia,
lo que puede ocasionar complicaciones.

. El uso prolongado de la vena subclavia puede estar asociado a estenosis
de la misma.

INDICACIONES PARA LA INSERCION DEL CATETER:

Parte A: Acceso percutdneo (pasos habituales)

Solo un médico cualificado y con licencia u otro profesional sanitario
cualificado bajo la supervisién de un médico puede insertar, manipular y
extraer este catéter. Los métodos, las técnicas y los procedimientos médicos
descritos en estas instrucciones de uso no pretenden sustituir el criterio

ni la experiencia del médico en el tratamiento de un paciente determinado,

ni constituyen los Ginicos protocolos aceptables médicamente. Las directrices
K-DOQI recomiendan usar la visualizacion por fluoroscopia para la colocacion.

PRECAUCION: Inserte, mantenga y extraiga el catéter con una técnica y unas
condiciones asépticas estrictas. Utilice los protocolos estandares del hospital
cuando corresponda.

NOTA: Para reducir el namero de intentos de canulaciéon y complicaciones
mecanicas, las directrices CDC recomiendan que, si estan disponibles,

se realicen intervenciones guiadas por ecografia. Solo quienes tengan una
formacién completa en esta técnica pueden realizar intervenciones guiadas
por ecografia.

1.  Seleccione la longitud de catéter adecuada para conseguir que la punta
se coloque adecuadamente. Es importante seleccionar la longitud de
catéter adecuada, que se determinara por la anatomia del paciente.

2. Administre suficiente anestesia local en el area de insercién y el punto
del tanel antes de intentar la insercién.

3. Para conseguir un acceso percutaneo a la vena seleccionada, inserte la
aguja introductora fijada a la jeringa. Cuando haya accedido a la vena,
extraiga la jeringa, deje la aguja en su lugar y coloque el pulgar por
encima del conector de la aguja para reducir la pérdida de sangre y el
riesgo de aspiracion de aire.

4. Inserte el extremo distal de la guia en el conector de la aguja e
introduzcalo en el vaso. La guia se debe insertar mediante fluoroscopia
y, cuando se alcance la posicion deseada, se deben anotar las marcas
de profundidad.

PRECAUCION: La longitud de la guia introducida depende del tamao del
paciente. Se debera sujetar firmemente la guia durante este procedimiento.
Dejar que la guia se introduzca en el ventriculo o la auricula derecha puede
ocasionar arritmias cardiacas. Durante este procedimiento, el paciente debe
estar conectado a un monitor cardiaco y se debe controlar la aparicién de
sintomas de arritmia.

5. Retire la aguja y deje la guia colocada.
6.  Purgue el dilatador de tejido con solucién salina estéril con heparina
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o normal e introduzca la guia en la vena.

7.  Prepare el introductor pelable y purguelo con solucion salina estéril
con heparina o normal.

8. Retire el dilatador de tejido y deje la guia en el vaso.

9. Haga avanzar el introductor pelable por la guia y hacia la vena.

PRECAUCION: Si bien el introductor y la funda desmontable con valvula
estan disenados para reducir las pérdidas de sangre y el riesgo de entrada

de aire, no se trata de una valvula hemostatica. El introductor y la funda
desmontable con valvula no estan destinados para crear un sello bidireccional
completo ni para uso arterial. La valvula reducira considerablemente la
entrada de aire. La valvula reducira considerablemente la velocidad del flujo
sanguineo, pero puede producirse alguna pérdida de sangre.

10. Retire el dilatador pelable y la guia y extraiga suavemente el dilatador
de la funda.

PRECAUCION: Si la dilatacion del tejido no es suficiente, se podria comprimir
el lumen del catéter contra la guia, lo que dificultaria la inserciéon de la guia
en el catéter y su extraccion. Esto puede hacer que la guia se doble.

Parte B: Tunelizacion del catéter (pasos habituales)

1.  Aumente el tamafio del punto de puncién cutanea con un bisturi. Realice
una incisién secundaria en el punto de salida del tunel. Asegurese de que
la incision es lo suficientemente grande para que quepa el catéter y dilate
la piel con hemostatos aproximadamente 1 cm para que quepa el manguito.
NOTA: Al insertarse en la yugular, el punto de salida esta aproximadamente
entre 8 y 10 cm por debajo de la clavicula en la pared toracica.

2.  Irrigue cada lumen del catéter con solucién salina con heparina y
compruebe si existen fugas. Conecte los tapones de los extremos con
cada luer del catéter. NOTA: Asegurese de que la separacion del flujo se
mantenga en las extensiones y los limenes.

3.  Alinee las pinzas de la herramienta de tunelizacion con los canales de
la punta distal del catéter. Inserte el septo de la punta distal del catéter
en las pinzas de la herramienta de tunelizaciéon hasta que la punta del
septo se corresponda con la base de las pinzas. Mantenga la conexién
entre la herramienta de tunelizacién y el catéter y deslice la lengteta
de tunelizacion sobre el catéter hasta que pare.

4. Inserte el tunelizador en el punto de salida y cree un tunel subcutaneo
corto que saldra por el punto de insercién. No forme el tunel a través de
musculo. Haga avanzar la punta del tunelizador a través de la porcion
lateral de la incision con cuidado para evitar danos en los nervios y vasos
circundantes.

5. Dirija suavemente el catéter a través del tracto subcutaneo. Coloque
el catéter proximal de manera que se pueda colocar el manguito de
poliéster estandar (aproximadamente 2 cm dentro del tracto).

6. Para quitar el tunelizador del catéter, deslice la lenglieta de tunelizaciéon
hacia el lado contrario del catéter hasta sacarla de la herramienta de
tunelizacién. Extraiga suavemente las pinzas de la herramienta de
tunelizacion desde la punta distal del catéter.

ADVERTENCIA: Para evitar que se produzcan dafnos graves en la punta del
catéter, no intente quitar la herramienta de tunelizacion del catéter sin quitar
primero la funda de cerrado.

NOTA: Un leve arco en el tinel reduce el riesgo de que se enrosque. Durante
la implantacién, evite angulos afilados o agudos que puedan obstruir la
apertura de los liumenes del catéter.

Parte C: Técnica de insercion del catéter (pasos habituales)

1.  Vuelva a purgar cada lumen del catéter con solucién salina con heparina.

2. Introduzca la seccién distal del catéter a través del introductor de funda
con valvula y hagala avanzar hacia la vena. Si es necesario, sujete el
catéter cerca de la funda e introduzca la seccion distal en pequefios
tramos para evitar que se enrosque.

3.  Coloque el catéter. Nota: Al insertarse en la yugular, la punta distal debe
quedarse colocada en la auricula derecha. Esto se puede confirmar gracias
a una fluoroscopia para flujo 6ptimo (National Kidney Foundation Dialysis
Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

4. Parta el mango de la funda por la mitad.

5. Despegue, separe y retire la funda del vaso y esta del paciente.

PRECAUCION: Para evitar que el vaso sanguineo se dane, no desmonte ninguna
seccion de la funda hasta que la retire del vaso. Saque la funda tanto como sea
posible y rasguela solo unos centimetros cada vez.

NOTA: Es normal que se produzca algo de resistencia al sacar el catéter a
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través de la abertura de la valvula. Si se utiliza una funda alternativa, siga las
instrucciones del fabricante.

Parte D: Aspiracién del catéter (pasos habituales)
1. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra las pinzas. Aspire la
sangre de ambos lumenes. La sangre se deberia poder aspirar facilmente.

PRECAUCION: Si alguno de los lados ofrece resistencia excesiva a la aspiracion
de sangre, es posible que haya que girar o volver a colocar el catéter hasta que
los flujos de sangre sean los adecuados. Realice los ajustes necesarios en el
catéter mediante fluoroscopia.

2. Una vez se ha establecido la aspiraciéon de sangre adecuada, compruebe
que los dos tubos de extension estan sin pinzar y purgue los dos
lumenes con solucién salina con heparina.

3. Conecte las jeringas llenas con solucién anticoagulante (por volumen
de primado, segun lo etiquetado en el catéter) e instile la solucién en
los lumenes del catéter. Pince el tubo de extension. Retire las jeringas.

4. ASEGURESE SIEMPRE DE QUE LOS TAPONES DE AMBOS EXTREMOS
ESTEN UNIDOS CON LOS LUER DEL CATETER DESPUES DE LA
COLOCACION.

PRECAUCION: Siga los siguientes pasos para evitar embolias gaseosas.

Compruebe que los Luers estan cerrados entre cada uso. Aspire y después irrigue

el catéter con solucion salina antes de cada uso. Purgue el aire del catéter y de

todos los tubos conectados siempre que se cambien las conexiones de los tubos.

PRECAUCION: Pince solo los tubos de extensién con las pinzas que
proporciona el catéter de hemodialisis a largo plazo Symetrex®. No utilice
forceps y no pince la parte distal del catéter.

5.  Confirme la posicién final del catéter mediante fluoroscopia o una
radiografia. Nota: Al insertarse en la yugular, la punta distal debe
quedarse colocada en la auricula derecha. Esto se puede confirmar gracias
a una fluoroscopia para flujo 6ptimo (National Kidney Foundation Dialysis
Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

NOTA: Revise la colocacion del catéter para asegurarse de que no haya un
desplazamiento no deseado.

PRECAUCION: Si no verifica la colocacion del catéter mediante fluoroscopia,
se pueden producir traumatismos graves o complicaciones fatales.

6.  Suture el punto de salida y el punto de inserciéon venoso si es necesario.
Suture el catéter a la piel mediante las pestanas de sutura. Para evitar
obstruir o cortar el catéter, no suture a través de ninguna parte de los
tubos del catéter.

7.  Mediante el protocolo estandar de la institucion, realice un vendaje
oclusivo en el punto de salida del catéter y el punto de insercion tunelado.

NOTA: Es importante inmobilizar el catéter durante 7 dias para evitar
que se desprenda del manguito. El catéter debe estar fijo durante todo
el procedimiento de implantacion.

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS:

Antes de proceder al tratamiento, se debe retirar la solucion anticoagulante
de cada lumen para evitar la heparinizacion sistémica. La aspiracion se debe
realizar segiin el protocolo de la unidad de dialisis. Examine cuidadosamente
todas las conexiones y circuitos extracorporales antes de comenzar la dialisis.
La detecciéon temprana de fugas es importante para evitar que se produzcan
pérdidas de sangre o embolias gaseosas. Realice inspecciones visuales con
frecuencia para detectarlas rapidamente. Si se detecta una fuga, interrumpa el
tratamiento de dialisis y tome todas las medidas correctivas necesarias antes
de reiniciar el tratamiento. La hemodidlisis se debe realizar conforme a las
instrucciones del médico.

Para mantener la permeabilidad entre tratamientos, se debe crear un cierre en
cada lumen del catéter. Es necesario que cada lumen esté completamente lleno
para que el cierre sea eficaz. Siga los protocolos estandares de la institucion al
crear el cierre.

1. Compruebe que no haya aire las jeringas y que las pinzas de extension
estén cerradas.

2. Retire los tapones de las extensiones y purgue el catéter con solucion
salina para quitar la sangre.

3.  Conecte una jeringa con solucion salina anticoagulante (por volumen
de cebado designado, segun lo etiquetado en el catéter) al Luer de cada
extension.

4. Abra las pinzas de extensién y aspire para asegurar que no se introduzca
aire en el paciente.
5. Inyecte el cierre en cada lumen mediante la técnica del bolo rapido, retire
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las jeringas y tape los Luers.

PRECAUCIONES: Los Luers se deben tapar entre cada uso. Los Luers solo se
deben abrir para realizar aspiracién, purgado y tratamiento de dialisis.

VOLUMEN DE CEBADO:

La siguiente tabla muestra los volimenes de cebado del catéter de hemodialisis
a largo plazo Symetrex®. Como la punta distal del catéter es simétrica, los
ltmenes no estan predeterminados como “arterial” o “venoso”. El volumen

de lumen adecuado (por longitud de catéter) se aplica a cualquier lumen.

Tabla de volumen de cebado

Longitud de la punta al manguito | Volumen del lumen
19 cm 2,1cc
23 cm 2,3cc
28 cm 2,5cc
33 cm 2,6 cc
37 cm 2,8 cc
42 cm 3,2cc

CUIDADO DE LA ZONA:

El cuidado y mantenimiento del catéter lo debe realizar personal cualificado,
con la formacion adecuada y estos deben seguir un protocolo detallado. Se
pueden usar pomadas con el catéter.

DESINFECCION DEL LUER DEL CATETER: Después de quitar el tapon y
antes de acceder, lave los Luers de los catéter con un antiséptico adecuado.
Haga esto cada vez que desconecte o acceda a un catéter.

ADVERTENCIA: No utilice acetona en ninguna parte de los tubos del catéter.
Clorhexidina es la alternativa recomendada.

Con este catéter se recomienda utilizar los siguientes agentes antisépticos:
povidona yodada de base acuosa (Betadine™*), solucion de hipoclorito

de sodio diluida en agua (Anasept™?*), gluconato de clorhexidina al 4 %
(Hibiclens™*, Betasept™*) y pomada de bacitracina zinc (Neosporin™®*).

Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el punto de salida del catéter
con un vendaje oclusivo y deje las extensiones, los Luers y los tapones
descubiertos para que el personal sanitario pueda acceder a ellos. Los
vendajes de la herida se deben mantener limpios y secos. Los pacientes

no deben nadar, ducharse ni mojarse el vendaje durante el bafio, a menos
que asi lo indique el médico. Si se pierde la adherencia del vendaje por
transpiracién excesiva o porque se moje accidentalmente de otra manera,
el personal médico o de enfermeria debe cambiarlo en condiciones estériles.

AVISO DE RENDIMIENTO DEL CATETER:

La obstruccion del lumen suele ser evidente al no poder aspirar la sangre, si hay
flujo de sangre insuficiente y/o si se encuentran presiones de alta resistencia
durante la hemodialisis. Entre las causas se incluyen un posicionamiento
incorrecto de la punta del catéter, coagulos o que el catéter esté doblado.

La obstruccion se puede resolver con una de las siguientes indicaciones:

. Compruebe que las pinzas estan en posicién abierta cuando vaya a aspirar.
. Cambie la posicién del paciente. Haga toser al paciente.
. Si no hay resistencia, purgue el catéter con solucion salina normal estéril

para intentar abrir o mover la punta.

. Si se forma un trombo en cualquiera de los lumenes, primero intente
aspirar el coagulo con una jeringa. Si no puede realizar la aspiracién, el
meédico puede intentar usar una solucion para disolver trombos (es decir,
TPA) para disolver el coagulo. No se debe purgar un lumen obstruido con
demasiada fuerza.

INFECCION:

Las infecciones relacionadas con el catéter son un problema grave de los
catéteres permanentes. En todo momento se debe seguir estrictamente una
técnica estéril. Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida
se deben tratar rapidamente con el tratamiento antibiético adecuado.

Segun las directrices CDC para la prevencion de infecciones relacionadas
con los catéteres intravasculares (CDC Guidelines for the Prevention of
Intravascular Catheter-Related Infections):

. Para la insercion de catéteres venosos centrales, utilice las maximas
precauciones de barrera estéril, es decir, use gorro, mascarilla, bata
estéril, guantes estériles y pijamas de cuerpo completo estériles.

. Antes de la insercion del catéter central venoso, prepare la piel con una
preparacién de clorhexidina >0,51"2 con alcohol. Si la clorhexidina esta



contraindicada, se pueden utilizar tintura de yodo, yodéforo o alcohol
de 70 ° como alternativas.

. Se debe dejar que los antisépticos se sequen segun las recomendaciones
del fabricante antes de colocar el catéter.

. Después de insertar el catéter venoso central, consulte el apartado
CUIDADO DE LA ZONA para ver los antisépticos compatibles.

INDICACIONES PARA CAMBIAR EL CATETER:

Solo un médico cualificado y con licencia u otro profesional sanitario
cualificado bajo la supervision de un médico puede insertar, manipular y
extraer este catéter. Los métodos, las técnicas y los procedimientos médicos
descritos en estas instrucciones de uso no pretenden sustituir al criterio

ni la experiencia del médico en el tratamiento de un paciente determinado,

ni constituyen los Unicos protocolos aceptables médicamente. Las directrices
K/DOQI recomiendan el uso de la visualizacion por fluoroscopia para realizar
el proceso de colocacion.

PRECAUCION: Se deben revisar siempre el protocolo del hospital o de la
unidad, las posibles complicaciones y su tratamiento, las advertencias y las
precauciones antes de retirar el catéter.

PRECAUCION: Inserte, mantenga y extraiga el catéter con una técnica y unas
condiciones asépticas estrictas.

1.  Sifuera necesario, corte los puntos de sutura de las pestanas de sutura
mediante el protocolo del hospital para puntos de sutura cutaneos.

2. Realice una diseccién roma y cortante del tejido en el punto de salida
para liberar el manguito.

3. Haga avanzar la guia a través del lumen venoso hasta la posicion
designada, a menos que esté contraindicado.

NOTA: La guia debe tener una longitud adecuada, puesto que esta se
extendera de forma distal a la punta del catéter durante la duracion del
procedimiento de colocacion.

4. Mantenga la guia en su lugar y extraiga al mismo tiempo y suavemente
el catéter de la guia.

PRECAUCION: Retire el catéter con cuidado. Los movimientos bruscos o
entrecortados y el uso una fuerza excesiva pueden hacer que se rasgue el catéter.

5. Presione de forma manual el punto de puncion después de la extraccion
para controlar el sangrado.

6. Purgue cada lumen del catéter de repuesto con solucién de purga.

7. Inserte un estilete en cada lumen del catéter y asegure el catéter con
el conector Luer Lock.

8. Introduzca los estiletes y el catéter por la guia mediante la técnica estandar.

9. Cuando la guia salga por el conector Luer, sujétela firmemente y haga
avanzar el catéter por esta a través del tunel existente, hasta que
se confirme mediante visualizacién por fluoroscopia que la punta del
catéter esta colocada adecuadamente, segiin las directrices K/DOQI.

PRECAUCION: Se debera sujetar firmemente la guia durante este
procedimiento. Al insertarse en la yugular, es posible que se ocasionen
arritmias cardiacas si se deja que la guia se introduzca en la auricula derecha.
Durante el procedimiento de insercién en la yugular, el paciente debe estar
conectado a un monitor cardiaco y se debe controlar la aparicién de sintomas
de arritmia. No haga avanzar el catéter y el endurecedor mas alla de la punta
de la guia, ya que podria provocar un sangrado o que se perfore el vaso.

10. Una vez se haya confirmado la posicién, extraiga lentamente la guia.

11. Extraiga el estilete con suavidad e inmediatamente pince los tubos de
extensién mientras deja el catéter en su lugar.

12. Coloque los tapones de los extremos.

13. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra las pinzas. Aspire la
sangre de ambos lumenes. La sangre se deberia poder aspirar facilmente.
Después de establecer una aspiraciéon de sangre adecuada, compruebe
que los dos Luers estan sin pinzar y purgue los dos limenes con
solucién de purga.

PRECAUCION: Siga los siguientes pasos para evitar embolias gaseosas.
Asegurese de que la valvula interna de los tapones de los extremos esté en la
posicion cerrada entre los usos. Aspire y después irrigue el catéter con soluciéon
salina antes de cada uso. Purgue el aire del catéter y de todos los tubos
conectados siempre que se cambien las conexiones de los tubos.

PRECAUCION: Pince solo los tubos de extension con las pinzas que
proporciona el catéter de hemodialisis a largo plazo Symetrex®. No utilice
forceps y no pince la parte distal del catéter. No pince sobre los estiletes.

14. Conecte las jeringas llenas con solucion anticoagulante (por volumen de
primado designado, seguiin lo etiquetado en el catéter) e instile la solucion
en los lumenes del catéter. Pince cada tubo de extension.

15. Inmediatamente después de la insercion, realice los ajustes necesarios
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en el catéter mediante fluoroscopia. Nota: Al insertarse en la yugular,
la punta distal debe quedarse colocada en la auricula derecha. Esto se
puede confirmar gracias a una fluoroscopia para flujo 6ptimo (National
Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)
Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

16. ASEGURESE SIEMPRE DE QUE LOS TAPONES DE AMBOS EXTREMOS
ESTEN UNIDOS CON LOS LUER DEL CATETER DESPUES DE LA
COLOCACION.

PRECAUCION: Si no verifica la colocacion del catéter mediante fluoroscopia,
se pueden producir traumatismos graves o complicaciones fatales.

17. Sies necesario, suture el punto de incisién y coloque un vendaje
adhesivo en la herida.
18. Ponga pestafnas de sutura en la piel del paciente.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION EN LA VENA FEMORAL:
Para la colocacion en la vena femoral, coloque al paciente en decuibito supino e
inserte la punta del catéter en la union de la vena iliaca y la vena cava inferior.

ADVERTENCIA: El riesgo de infeccién aumenta al insertar en la vena femoral.

NOTA: Los catéteres de mas de 37 cm estan indicados para insertarse en la
vena femoral.

NOTA: Para reducir el nimero de intentos de canulacién y complicaciones
mecanicas, las directrices CDC recomiendan que, si estan disponibles, se
realicen intervenciones guiadas por ecografia. Solo quienes tengan una formacion
completa en esta técnica pueden realizar intervenciones guiadas por ecografia.

1.  Evalue las areas femorales derecha e izquierda para colocar el catéter
en el lugar idéneo. Una ecografia puede servir de ayuda.
2.  En el mismo lado del punto del insercién, haga que el paciente doble la
rodilla con el muslo abducido y el pie colocado por encima de la otra pierna.
3. Ubique la vena femoral, colocada en posicion posterior o medial a la
arteria femoral.
Consulte la parte A: Acceso percutaneo (pasos habituales).
Consulte la parte B: Tunelizacion del catéter (pasos habituales).
Consulte la parte C: Técnica de insercion del catéter (pasos habituales).
Consulte la parte D: Aspiracion del catéter (pasos habituales).

Nouak

RETIRADA DEL CATETER:

Libere el manguito del tejido circundante antes de la extraccion. Retire el
catéter por el punto de salida. Aplique presién sobre el tinel proximal durante
aproximadamente 10-15 minutos o hasta que deje de sangrar. Suture la
incision y véndela de forma que se favorezca una cicatrizacion optima.

PRECAUCION: Retire el catéter con cuidado. Los movimientos bruscos o
entrecortados y el uso una fuerza excesiva pueden hacer que se rasgue el catéter.

Deseche el material segiin el protocolor del centro.

ALMACENAMIENTO:

El almacenamiento debe ser a una temperatura ambiente controlada. No se debe
exponer a disolventes, radiacion ionizante ni luz ultravioleta. Rote el inventario
para que los catéteres se usen antes de alcanzar la fecha de caducidad de la
etiqueta del paquete.
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EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN
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Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden sufrir
modificaciones sin previo aviso debido a las mejoras continuas realizadas en el
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AVERTISSEMENT:

Ce cathéter est un produit a usage unique et ne peut étre utilisé que sur

un seul patient. IL NE DOIT PAS ETRE REUTILISE, RECONDITIONNE OU
RESTERILISE. La réutilisation d’un dispositif 4 usage unique comporte un
risque de contamination du dispositif et/ou d’infection ou d’infection croisée
du patient/de l'utilisateur, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination,

la contamination croisée et/ou une infection croisée peu(ven)t provoquer

une lésion, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation ou le
reconditionnement du dispositif peut ne pas étre efficace et compromettre
Iintégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut
provoquer une lésion, une maladie ou le décés du patient. Le fabricant ne
saurait étre tenu responsable des dommages occasionnés par la réutilisation,
le reconditionnement ou la restérilisation de ce cathéter ou des accessoires.
La loi fédérale (Etats-Unis) stipule que ce dispositif doit étre utilisé
uniquement par un médecin ou sous supervision.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Le cathéter d’hémodialyse a long terme Symetrex® est un cathéter a

usage chronique, a double lumieére, de 15,5 F fabriqué en polyuréthanne
radio-opaque. Il comprend un ballonnet de rétention en polyester et deux
adaptateurs Luer femelles. Le ballonnet de rétention favorise la croissance
tissulaire, permettant d’ancrer le cathéter dans le tunnel sous-cutané. Les
adaptateurs Luer sont de couleur identique pour indiquer la réversibilité de
ce cathéter. Ce cathéter comporte des canaux latéraux symétriques configurés
avec un embout distal destiné a séparer le débit entrant du débit sortant dans
les deux sens.

TAUX DE RECIRCULATION:
Le cathéter d’hémodialyse a long terme Symetrex® présente un taux de
recirculation inférieur a 1 % en flux normal et inversé lors des essais in vitro.

PROFIL DEBIT CONTRE PRESSION:
Le profil débit contre pression du cathéter d’hémodialyse a long terme Symetrex®
est présenté ci-dessous :
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Les données relatives au débit et a la pression ont été obtenues in vitro en
utilisant un analogue de glycérine et d’eau ayant une viscosité d’environ 2,75 cP.

INDICATIONS:

Le cathéter d’hémodialyse a long terme Symetrex® est un cathéter a double
lumiére et embout symétrique pour hémodialyse. Il peut étre inséré par voie
percutanée. Les cathéters d’'une longueur d’implant supérieure a 37 cm sont
indiqués pour une mise en place fémorale.

CONTRE-INDICATIONS:
N'utilisez pas ce cathéter en cas de vaisseaux thrombosés ou pour une
ponction sous-claviére si une assistance respiratoire est activée.

Ce dispositif est contre-indiqué dans les cas suivants :

. Utilisation a des fins différentes de celles spécifiées dans ce
mode d’emploi.

. Présence d’une infection liée a un autre dispositif, ou en cas de
septicémie avérée ou présumeée.

. Présence d’'une broncho-pneumopathie obstructive chronique.

. Des facteurs tissulaires dans la zone de positionnement du dispositif
empéchent une stabilisation adéquate du dispositif et/ou son accés.

. Une thrombose veineuse ou des interventions de chirurgie vasculaire ont
eu lieu sur le site de mise en place potentiel.

. Exposition antérieure du point d’insertion potentiel a des rayonnements.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS GENERALES:

. Afin de réduire le risque d’exposition au virus VIH ou a d’autres agents
pathogénes transmis par le sang, le personnel médical doit toujours
respecter les précautions universelles par rapport au sang et aux liquides
biologiques dans le cadre des soins aux patients. Veillez a toujours
strictement observer une technique stérile pendant toutes les phases de
manipulation du dispositif.

. L’insertion du cathéter dans la veine fémorale augmente le risque d’infection.

. Pour réduire le risque d’embolie gazeuse ou d’extravasion, les clamps du
cathéter doivent impérativement rester fermés lorsque le cathéter n’est
pas utilisé ou fixé a une seringue, a une perfusion intraveineuse ou aux
tubulures de sang.

. 11 est impératif d’utiliser un guide métallique pour insérer l'introducteur
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détachable.

. N’utilisez pas le dispositif si 'emballage, le cathéter ou les composants
présentent des signes de détérioration (plissement, écrasement,
déchirure, ouverture, etc.).

. N'utilisez pas le dispositif si I’étiquetage a été endommagé, dégradé
ou rendu partiellement illisible.
. N’utilisez pas d’instruments tranchants a proximité de la tubulure

d’extension ou du corps du cathéter. Le contact avec des objets
tranchants peut étre a l'origine d’'une défectuosité du cathéter. N'utilisez
pas de ciseaux pour retirer le pansement, car ils peuvent entailler ou
détériorer le dispositif.

. Neffectuez pas de suture a travers une partie quelconque du cathéter.
Vous risqueriez de déchirer la tubulure du cathéter ou d’endommager
l'ailette de suture a partir de la fourchette si une force trop grande était
exercée sur le cathéter.

. Evitez les angles vifs ou aigus pouvant compromettre l'ouverture des
lumiéres du cathéter.
. Un serrage répété des tubulures, des seringues et des bouchons

accentuera l'usure du connecteur, réduira sa durée de vie et pourrait
entrainer sa défaillance. Utilisez uniquement des raccords Luer Lock
(filetés) avec ce cathéter. Vérifiez que le cathéter n’est pas détérioré avant
et aprés chaque traitement.

. Vérifiez que tous les bouchons et raccords des tubulures de sang sont
bien en place avant et entre les traitements.
. Evitez tout clampage & proximité des adaptateurs Luer et/ou de 'embase

du cathéter. Le clampage répété de la tubulure au méme endroit peut
la fragiliser.

. Ne clampez pas la tige du cathéter. Utilisez uniquement les clamps
d’extension de ligne fournis avec le cathéter.

. Pour éviter une embolie gazeuse, remplissez (amorcez) le dispositif a
l'aide d’une solution saline héparinée stérile ou d’une solution saline
normale.

. N’appliquez pas une force excessive pour rincer la lumiére obstruée.

. Ne poussez pas le guide métallique ou le cathéter plus en avant en cas
de résistance inhabituelle.

. Ne forcez pas pour insérer le guide métallique ou le retirer d’'un

composant, car vous risqueriez de le casser ou de le fragmenter. Si
le guide métallique est détérioré pour une quelconque raison, retirez
en bloc l'aiguille introductrice ou I'introducteur de la gaine avec le
guide métallique.

. Pour éviter de perforer ou d’endommager des vaisseaux, ne forcez pas
pour insérer ou retirer le guide métallique, les dilatateurs ou la gaine/
Iintroducteur a valve détachable.

. N’enfoncez pas la gaine/l'introducteur a valve détachable plus que
nécessaire. En fonction de la taille du patient et de la voie d’abord,

il n’est pas forcément obligatoire d’insérer I'introducteur sur toute
sa longueur dans le vaisseau.

. La gaine/l'introducteur a valve détachable a pour objet de réduire
le saignement et le risque d’aspiration d’air.

. La gaine/l'introducteur a valve détachable n’est pas destiné(e) & un
usage artériel.

. 11 est impératif d’extraire lentement les dilatateurs et les cathéters de la

gaine/l'introducteur. Un retrait rapide risque d’endommager les éléments
de la valve, ce qui entrainerait un écoulement de sang dans la valve.

. Faites attention lorsque vous utilisez ce dispositif. Il comporte des piéces
tranchantes.
. Ne pas utiliser si les composants ou 'emballage sont endommagés,

déformés, décolorés, pliés ou manquants avant, pendant ou apres la
procédure, notamment l'impression de produits.

. Ne le serrez pas trop. Arrétez-vous si vous sentez une résistance ou si
vous pensez que linteraction entre piéces est incorrecte.

. Inspecter tous les raccords pour vérifier I'absence de fuite.

. Veuillez éliminer les objets contaminés conformément au protocole de
votre établissement.

. Examinez le dispositif aprés son retrait du patient pour vous assurer

qu’aucun corps étranger n’est présent dans le corps du patient.

MISES EN GARDE RELATIVES A L’EXPOSITION AUX AGENTS CHIMIQUES:
. Nutilisez pas d’acétone sur une quelconque partie de la tubulure

du cathéter. La chlorhexidine est 'option a privilégier.
. Consultez la rubrique SOINS DU POINT D’INSERTION pour obtenir

la liste compléte des antiseptiques recommandés.

COMPLICATIONS POSSIBLES:

. Embolie gazeuse

. Ponction artérielle

. Bactériémie

. Saignement

. Lésion du plexus brachial

. Arythmie cardiaque

. Tamponnade cardiaque

. Déces

. Thrombose veineuse profonde des membres inférieurs
. Dissection ou occlusion de I’artére carotide
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. Endocardite

. Infection du point d’émergence cutané

. Nécrose du point d’émergence cutané

. Lésion de l'artére fémorale

. Dissection de l'artére fémorale

. Occlusion de la veine fémorale

. Lésion du nerf crural

. Formation d’une gaine de fibrine

. Hématome

. Hémomeédiastin

. Hémorragie

. Hémothorax

. Inflammation, nécrose ou cicatrisation de la peau au-dessus de la zone d’implantation
. Lacération des vaisseaux ou des viscéres
. Ischémie des membres inférieurs

. Thrombose luminale

. Elargissement du médiastin

. Perforation des vaisseaux ou des viscéres
. Lésion pleurale

. Pneumothorax

. Embolie pulmonaire

. Paralysie du nerf laryngé récurrent

. Saignement rétropéritonéal

. Hématome sous-cutané

. Rupture du canal thoracique

. Traumatisme de l'oreillette droite

. Infection du canal

. Thrombose vasculaire

POINTS D’INSERTION:

La veine jugulaire interne droite est le point d’insertion idéal pour le cathéter
d’hémodialyse a long terme Symetrex®. Bien que ce cathéter puisse étre mis
en place dans la veine sous-claviére, il est préférable de 1’éviter (Directive 2 de
Iinitiative DOQI (Dialysis Outcomes Quality Initiative) de la National Kidney
Foundation, Mise a jour K/DOQI de 2006). Ce cathéter peut aussi étre inséré
dans la veine fémorale si nécessaire.

STERILISATION A L’OXYDE D’ETHYLENE : Contenu stérile et apyrogéne dans
un emballage non ouvert intact. N'utilisez pas le cathéter si son emballage est
ouvert ou détérioré.

PRECAUTION:

. les patients qui nécessitent une assistance respiratoire sont davantage
exposés a un risque de pneumothorax lors d’une canulation sous-
claviére, ce qui peut entrainer des complications.

. l'utilisation prolongée de la veine sous-claviére peut étre liée a
une sténose de cette méme veine.

INSTRUCTIONS RELATIVES A L’INSERTION DU CATHETER:

Partie A : Abord percutané (étapes générales)

L’insertion, la manipulation et le retrait de ce cathéter ne peuvent étre réalisés
que par médecin qualifié et agréé ou par un autre membre du personnel

de santé qualifié sous la direction d’'un médecin. Les actes médicaux, les
techniques et les méthodes décrits dans ce mode d’emploi ne sont pas
destinés a se substituer a I'expérience et au jugement du médecin pour le
traitement d’un patient donné et ne représentent pas les seuls protocoles
acceptables sur le plan médical. Les directives K-DOQI recommandent une
mise en place avec visualisation par fluoroscopie.

PRECAUTION : le cathéter doit étre inséré, maintenu en place et retiré selon
des modalités d’asepsie strictes. Utilisez les protocoles standard de I’hopital
s’il y a lieu.

REMARQUE : pour réduire le nombre de tentatives de canulation ainsi
que les complications mécaniques, les directives des CDC recommandent
de faire appel a un guidage échographique si cela est possible. Ce guidage
échographique doit étre utilisé uniquement par des personnes diment
formées a cette technique.

1.  Sélectionnez la longueur de cathéter appropriée pour obtenir un
positionnement correct de 'embout. Il est important de choisir la bonne
longueur de cathéter, celle-ci étant déterminée par I’anatomie du patient.

2. Administrez une quantité suffisante d’anesthésique local dans les zones
d’insertion et de tunnelisation avant de procéder a l'insertion.

3. Obtenez I’abord percutané a la veine sélectionnée en insérant l’aiguille
introductrice fixée a la seringue. Aprés pénétration dans la veine, retirez
la seringue en laissant l’aiguille en place et appliquez votre pouce sur
I'embase pour réduire le saignement et le risque d’aspiration d’air.

4. Insérez l'extrémité distale d’'un guide métallique marqué dans ’embase
de l'aiguille et enfoncez-la dans la vasculature. Le guide métallique doit
étre inséré sous fluoroscopie. Lorsque la position souhaitée est atteinte,
notez les marquages de profondeur.

PRECAUTION : la longueur du guide métallique inséré est déterminée par
la taille du patient. Il convient de maintenir solidement le guide métallique
pendant l'intervention. Des arythmies cardiaques peuvent survenir si le guide

meétallique passe dans l'oreillette droite ou le ventricule droit. Le patient doit
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étre placé sous surveillance cardiaque pendant toute I'intervention pour
déceler les signes d’arythmie.

5. Retirez l'aiguille en laissant le guide métallique en place.

6. Rincez le dilatateur de tissus avec une solution saline stérile, normale
ou héparinée et faites-le passer dans la veine via le guide métallique.

7. Préparez l'introducteur détachable, et rincez 'introducteur détachable
avec une solution saline stérile, normale ou héparinée.

8. Enlevez le dilatateur de tissus en laissant le guide dans le vaisseau.

9. Enfoncez l'introducteur détachable par-dessus le guide métallique et
dans la veine.

PRECAUTION : la gaine/l'introducteur a valve détachable a pour objet

de réduire le saignement et le risque d’aspiration d’air, mais ce n’est pas une
valve hémostatique. La gaine/l'introducteur a valve détachable n’a pas pour
objet de créer un clapet obturateur bidirectionnel et n’est pas destiné(e) a un
usage artériel. La valve assurera une réduction substantielle de I’aspiration
d’air. La valve produira une réduction substantielle du débit sanguin, mais
un léger saignement a travers la valve n’est pas exclu.

10. Retirez le dilatateur détachable et le guide métallique et extrayez
doucement le dilatateur hors de la gaine.

PRECAUTION : une dilatation insuffisante des tissus peut provoquer la
compression de la lumiére du cathéter contre le guide métallique, rendant
Iintroduction et le retrait du guide difficiles a partir du cathéter. Cela peut
également tordre le guide métallique.

Partie B : Cathéter tunnelisé (étapes générales)

1. Agrandissez le site de ponction cutanée avec un scalpel. Faites une
incision secondaire au niveau du point d’émergence cutané. Veillez a ce
que l'incision soit suffisamment large pour accueillir le cathéter, dilatez
la peau avec les hémostats pour y loger le ballonnet, soit environ 1 cm.
REMARQUE : Pour l'insertion par la veine jugulaire, le point d’émergence
cutané est situé a environ 8-10 cm en-dessous de la clavicule sur la
paroi thoracique.

2. Irriguez chaque lumiére du cathéter avec une solution saline héparinée
et vérifiez qu’il n’y a pas de fuite. Raccorder les capuchons d’extrémité
a chaque Luer du cathéter. REMARQUE : Vérifier que la séparation de
I’écoulement est préservée dans ’ensemble des rallonges et des lumieres.

3.  Alignez les machoires de l'outil de tunnelisation sur les canaux de
I'embout distal du cathéter. Insérez le septum de 'embout distal du
cathéter dans les méachoires de l'outil de tunnelisation jusqu’a ce
l'extrémité du septum touche la base des machoires. Maintenez la
jonction entre l'outil de tunnelisation et le cathéter et faites glisser
le manchon du tunnel sur le cathéter jusqu’au point d’arrét.

4. Insérez le mandrin dans le point d’émergence cutané et créez un court
tunnel sous-cutané sortant au point d’insertion. N’effectuez pas de
tunnelisation a travers un muscle. Enfoncez 'extrémité du mandrin
dans la partie latérale de l'incision avec précaution afin d’éviter toute
détérioration des vaisseaux avoisinants.

5. Faites passer le cathéter avec précaution a travers le tunnel sous-cutané.
Positionnez le cathéter proximal de maniére a accueillir le ballonnet
standard en polyester (environ 2 cm dans le tunnel).

6.  Sortez le mandrin du cathéter en faisant glisser le manchon de
tunnelisation pour le tirer du cathéter et I'’extraire complétement de
loutil de tunnelisation. Ecartez doucement les machoires de l'outil
de tunnelisation de 'embout distal du cathéter.

MISE EN GARDE : pour éviter d’'endommager gravement I’embout du
cathéter, n’essayez pas de sortir 'outil de tunnelisation du cathéter sans avoir
retiré au préalable la gaine de fermeture.

REMARQUE : un tunnel dont I’arc est modéré diminue le risque de coudure.
Pendant l'implantation, évitez les angles vifs ou aigus qui pourraient obstruer
Pouverture des lumiéres du cathéter.

Partie C : Technique d’insertion du cathéter (étapes générales)

1. Rincez a nouveau chaque lumiére du cathéter avec une solution
saline héparinée.

2. Introduisez la partie distale du cathéter a travers l'introducteur de la
gaine a valve et enfoncez-la dans la veine en tenant le cathéter pres de
la gaine et en procédant par petites étapes pour éviter tout risque de
coudure, si nécessaire.

3.  Mettez en place le cathéter. Remarque : Pour l'insertion dans la jugulaire,
I'embout distal doit étre placé dans l'oreillette droite avec confirmation
par fluoroscopie pour garantir un écoulement optimal (Directive 2 de
Iinitiative DOQI (Dialysis Outcomes Quality Initiative) de la National
Kidney Foundation, Mise a jour K/DOQI de 2006).

4. Cassez en deux la poignée de la gaine.

5. Détachez la totalité de la gaine, et tirez la gaine hors du vaisseau jusqu’a
ce qu’elle soit complétement sortie.

PRECAUTION : pour éviter d’endommager le vaisseau, abstenez-vous de séparer
une partie quelconque de la gaine tant qu’elle n’est pas sortie du vaisseau.
Tirez la gaine aussi loin que possible et détachez-la de quelques centimétres
seulement a la fois.
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REMARQUE : il est normal de sentir une certaine résistance pendant
I’extraction du cathéter a travers la fente de la valve. Si vous utilisez une autre
gaine, veuillez suivre les instructions du fabricant.

Partie D : Aspiration du cathéter (étapes générales)

1.  Fixez les seringues aux deux extensions et ouvrez les clamps. Aspirez
le sang dans les deux lumiéres. L’aspiration du sang devrait s’effectuer
facilement.

PRECAUTION : si 'une ou l'autre lumiére présente une résistance excessive
a l'aspiration sanguine, il se peut que vous deviez faire pivoter le cathéter ou
le repositionner pour obtenir un écoulement du sang adéquat. Procédez aux
ajustements du cathéter éventuellement nécessaires sous fluoroscopie.

2. Lorsque l'aspiration du sang fonctionne correctement, vérifiez que les
deux lignes d’extension ne sont pas clampées et rincez les deux lumiéres
avec une solution saline héparinée.

3. Fixez les seringues remplies d’une solution anticoagulante (selon le
volume d’amorcage indiqué sur I’étiquette du cathéter) et instillez la
solution dans les lumiéres du cathéter. Clampez chaque tubulure
d’extension. Retirez les seringues.

4.  TOUJOURS VERIFIER QUE LES DEUX CAPUCHONS D’EXTREMITE
SONT FIXES AUX RACCORDS LUER DU CATHETER APRES LE
POSITIONNEMENT.

PRECAUTION : procédez comme suit pour éviter une embolie gazeuse. Vérifiez
que les adaptateurs Luer sont fermés entre deux utilisations. Aspirez puis
irriguez le cathéter avec une solution saline avant chaque utilisation. Purgez
l'air dans le cathéter et toutes les tubulures branchées a chaque changement
de raccords de tubulures.

PRECAUTION : clampez uniquement les tubulures d’extension avec les
clamps en ligne fournis avec le cathéter d’hémodialyse a long terme Symetrex®.
N'utilisez pas de forceps et ne clampez pas la section distale du cathéter.

5. Confirmez la position finale du cathéter par fluoroscopie ou radiographie.
Remarque : Pour I'insertion dans la jugulaire, 'embout distal doit étre
placé dans l'oreillette droite avec confirmation par fluoroscopie pour
garantir un écoulement optimal (Directive 2 de I'initiative DOQI (Dialysis
Outcomes Quality Initiative) de la National Kidney Foundation, Mise
a jour K/DOQI de 2006).

REMARQUE : Vérifier le positionnement du cathéter afin de garantir ’absence
de migration indésirable.

PRECAUTION : tout manquement a vérifier le positionnement du cathéter par
fluoroscopie peut entrainer un trauma grave ou des complications mortelles.

6. Suturez le point d’émergence du tunnel et refermez le point d’insertion
dans la veine si nécessaire. Suturez le cathéter a la peau a 'aide des
ailettes de suture. Pour éviter une occlusion ou une entaille du cathéter,
n’effectuez pas de suture a travers une quelconque partie de la tubulure
du cathéter.

7.  Mettez un pansement occlusif sur le point d’émergence du cathéter
et le point d’insertion tunnelisé en appliquant le protocole standard.

REMARQUE : pour éviter un déplacement du ballonnet, il est important
d’immobiliser le cathéter pendant 7 jours. Le cathéter doit étre fixé/suturé
pendant toute la durée de 'implantation.

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE:

Pour éviter une héparinisation systémique, la solution anticoagulante doit étre
éliminée de chaque lumiére avant le traitement. L’aspiration doit se baser sur
le protocole du centre de dialyse. Procédez & une inspection minutieuse de
tous les branchements et circuits extracorporels avant de démarrer la dialyse.
Une détection précoce des fuites est importante pour éviter les saignements
ou les embolies gazeuses. Procédez a des inspections visuelles fréquentes pour
permettre la détection la plus rapide possible. Dés qu’'une fuite est détectée,
arrétez le traitement par dialyses et prenez toutes les mesures correctives
nécessaires avant de reprendre le traitement. L’hémodialyse doit étre effectuée
sous les directives d’'un médecin.

Vous devez remplir de solution chaque lumiére du cathéter pour maintenir
la perméabilité entre les traitements. Chaque lumiére doit étre complétement
remplie pour que la solution verrou soit efficace. Veuillez suivre les protocoles
institutionnels standard pour la création de la solution verrou.

1.  Assurez-vous que les seringues ne contiennent pas d’air et que les
clamps d’extension sont fermés.

2. Retirez les bouchons obturateurs des extensions et rincez le cathéter
avec une solution saline pour éliminer le sang.

3. Fixez une seringue contenant une solution anticoagulante (en fonction
du volume d’amorcage désigné sur ’étiquette du cathéter) a ’'adaptateur
Luer de chaque extension.

4. Ouvrez les clamps d’extension et aspirez pour garantir que de l’air ne
sera pas administré au patient.

5. Injectez la solution verrou dans chaque lumiére a l’aide de la technique
du bolus rapide, retirez les seringues et obturez les adaptateurs Luer.
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PRECAUTION : les adaptateurs Luer doivent étre obturés entre chaque
utilisation. Les obturateurs des adaptateurs Luer ne doivent étre retirés que
pour l'aspiration, le nettoyage, et le traitement par dialyse.

VOLUME D’AMORCAGE:

Le tableau suivant présente les volumes d’amorgage pour le cathéter
d’hémodialyse a long terme Symetrex®. En raison de la nature symétrique de
I’embout distal du cathéter, il n’y a pas de lumiére « artérielle » ou « veineuse »
prédésignée. Le volume de lumiére approprié (selon la longueur du cathéter)
s’applique a chacune des lumiéres.

Tableau de volumes d’amorcgage

Longueur de 'embout au ballonnet Volume de la lumiere
19 cm 2,1cm?
23 cm 2,3cm?
28 cm 2,5cm?
33 cm 2,6 cm?®
37 cm 2,8cm?
42 cm 3,2cm?

SOINS DU POINT D’INSERTION:

L’entretien et la maintenance du cathéter doivent étre réalisés par un personnel
qualifié, diment formé et appliquant un protocole détaillé. Le cathéter est
compatible avec des pommades.

DESINFECTION DES ADAPTATEURS LUER DU CATHETER : désinfectez
les adaptateurs Luer du cathéter avec un antiseptique approprié apres le
retrait du bouchon obturateur et avant ’accés. Effectuez cette antisepsie
a chaque acces ou débranchement du cathéter.

MISE EN GARDE : n'utilisez pas d’acétone sur une quelconque partie
de la tubulure du cathéter. La chlorhexidine est 'option a privilégier.

11 est recommandé d’utiliser les antiseptiques suivants : solution de povidone
iodée aqueuse (Betadine™*), solution aqueuse diluée d’hypochlorite de sodium
(Anasept™*), gluconate de chlorhexidine & 4 % (Hibiclens™*, Betasept™¥) et
pommade de bacitracine-zinc (Neosporin™%).

Nettoyez la peau autour du cathéter. Recouvrez le point d’émergence
cutané d’un pansement occlusif, et laissez les extensions, les clamps et les
obturateurs a découvert pour que le personnel de dialyse puisse y accéder.
Les pansements doivent étre gardés propres et secs. Les patients ne doivent
pas aller nager, prendre une douche ou mouiller leurs pansements quand
ils font leur toilette sans l'autorisation préalable du médecin. Si le patient
transpire abondamment ou mouille accidentellement ses pansements, cela
peut compromettre I'adhésion des pansements, et le personnel médical doit
les changer dans des conditions stériles.

MISE EN GARDE RELATIVE AU BON FONCTIONNEMENT DU CATHETER:
Une incapacité d’aspiration du sang par la lumiére, un débit sanguin incorrect
et/ou des résistances élevées pendant I’'hémodialyse sont généralement

les signes d’une lumiére obstruée. Les causes peuvent étre un mauvais
positionnement de 'embout du cathéter, une coudure du cathéter ou un
caillot. Une des actions suivantes peut résorber I'obstruction :

. Vérifier que les clamps sont en position ouverte pendant la tentative
d’aspiration.

. Repositionner le patient. Faire tousser le patient.

. A condition qu’il n’y ait aucune résistance, essayer d’ouvrir ou de
déplacer I’embout en rincant le cathéter vigoureusement avec une
solution saline normale.

. Si un thrombus se forme dans l'une ou 'autre lumiére, essayer tout
d’abord d’aspirer le caillot avec une seringue. Si ’aspiration échoue, le
médecin peut envisager d’utiliser une solution thrombolytique (tPA) pour
dissoudre le caillot. Ne pas appliquer de force excessive pour rincer une
lumiére obstruée.

INFECTION:

L’infection liée au cathéter est un probléme grave pour les cathéters a
demeure. Il est impératif de toujours observer strictement une technique
stérile. Une infection cliniquement reconnue située au niveau du point
d’émergence d’'un cathéter doit toujours étre rapidement traitée avec une
thérapie antibiotique appropriée.

Conformément aux Directives des CDC pour la prévention des infections
liées a un cathéter intravasculaire :

. Les précautions de barriére stérile maximale doivent étre prises pour
I'insertion d’un cathéter veineux central, notamment le port d'un bonnet,
d’un masque, de vétements chirurgicaux et de gants stériles, ainsi que
des champs opératoires pour tout le corps.

. Avant l'insertion d’un cathéter veineux central, nettoyez la peau avec une
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solution de chlorhexidine alcoolique a > 0,5 %. Si la chlorhexidine est
contre-indiquée, les autres options sont la teinture d’iode, un iodophore
ou de l’alcool a 70 %.

. Avant de mettre en place le cathéter, il convient de laisser sécher les
antiseptiques le temps indiqué dans les recommandations du fabricant.

. Lorsque le cathéter veineux central est inséré, consultez la rubrique
SOINS DU POINT D’INSERTION pour connaitre les antiseptiques
compatibles.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU REMPLACEMENT DU CATHETER:
L’insertion, la manipulation et le retrait de ce cathéter ne peuvent étre réalisés
que par médecin qualifié et agréé ou par un autre membre du personnel

de santé qualifié sous la direction d’'un médecin. Les actes médicaux, les
techniques et les méthodes décrits dans ce mode d’emploi ne sont pas
destinés a se substituer a I'expérience et au jugement du médecin pour le
traitement d’un patient donné et ne représentent pas les seuls protocoles
acceptables sur le plan médical. Les directives K/DOQI recommandent une
mise en place avec visualisation par fluoroscopie.

PRECAUTION : vérifiez toujours le protocole de I’hopital ou du service,
les complications éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les
précautions avant de retirer le cathéter.

PRECAUTION : le cathéter doit étre inséré, maintenu en place et retiré selon
des modalités d’asepsie strictes.

1.  Sinécessaire, coupez les sutures des ailettes de suture en appliquant
le protocole de ’hépital pour les sutures cutanées.

2. Utilisez une dissection mousse ou une dissection chirurgicale pour
dégager le ballonnet des tissus au point d’émergence cutané.

3. Faites avancer le guide métallique dans la lumiére veineuse en le
poussant jusqu’a la position désignée, sauf contre-indication.

REMARQUE : le guide métallique doit étre de la longueur correcte pour
permettre une extension distale du guide jusqu’a 'embout du cathéter
pendant toute la durée de la mise en place.

4.  Maintenez en place le guide métallique tout en tirant doucement
le cathéter le long du fil.

PRECAUTION : retirez le cathéter avec précaution. Des mouvements brusques
et une force excessive peuvent entrainer la déchirure du cathéter.

5. Appliquez une pression manuelle sur le point de ponction
immeédiatement apres le retrait pour controler le saignement.

6.  Rincez chaque lumiére du nouveau cathéter avec une solution de rincage.

7. Insérez un stylet dans chaque lumiére du cathéter et fixez ces stylets au
cathéter a l'aide d’un raccord Luer Lock.

8.  Utilisez la technique standard pour faire avancer les stylets et le cathéter
sur le guide métallique.

9. Lorsque le guide métallique émerge via le raccord Luer, maintenez bien
en place le guide et faites avancer le cathéter le long du fil a travers le
tunnel existant jusqu’a ce que la mise en place correcte du cathéter
soit confirmée par visualisation fluoroscopique, conformément aux
directives K-DOQI.

PRECAUTION : il convient de maintenir solidement le guide métallique
pendant l'intervention. Dans le cas d’une insertion par la voie jugulaire,

des arythmies cardiaques peuvent survenir si le guide métallique passe

dans l'oreillette droite. Le patient doit étre placé sous surveillance cardiaque
pendant toute la durée de l'insertion par la voie jugulaire pour déceler les
signes d’'une arythmie. Le cathéter et le stylet rigide ne doivent pas étre insérés
au-dela de 'embout du guide, car cela pourrait provoquer une perforation du
vaisseau et/ou un saignement.

10. Une fois la position confirmée, retirez lentement le guide métallique.

11. En laissant le cathéter en place, retirez le stylet avec précaution et
clampez immédiatement les lignes d’extension.

12. Fixer les capuchons d’extrémité.

13. Fixez les seringues aux deux extensions et ouvrez les clamps. Aspirez
le sang dans les deux lumiéres. L’aspiration du sang devrait s’effectuer
facilement. Lorsque l’aspiration du sang fonctionne correctement, vérifiez
que les deux adaptateurs Luer ne sont pas clampés et rincez les deux
lumiéres avec une solution de rincage.

PRECAUTION : procédez comme suit pour éviter une embolie gazeuse.
Vérifier que la valve interne des capuchons d’extrémité est en position fermée
entre chaque utilisation. Aspirez puis irriguez le cathéter avec une solution
saline avant chaque utilisation. Purgez l’air dans le cathéter et toutes les
tubulures branchées a chaque changement de raccords de tubulures.

PRECAUTION : clampez uniquement les tubulures d’extension avec les
clamps en ligne fournis avec le cathéter d’hémodialyse a long terme Symetrex®.
N’utilisez pas de forceps et ne clampez pas la section distale du cathéter. Ne
clampez pas par-dessus des stylets.
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14. Fixez les seringues remplies d'une solution anticoagulante (selon le volume
d’amorcage indiqué sur 1’étiquette du cathéter) et instillez la solution dans
les lumiéres du cathéter. Clampez chaque ligne d’extension.

15. Immeédiatement apreés l'insertion, procédez a tous les ajustements
du cathéter nécessaires sous fluoroscopie. Remarque : Pour l'insertion
dans la jugulaire, 'embout distal doit étre placé dans l'oreillette droite
avec confirmation par fluoroscopie pour garantir un écoulement optimal
(Directive 2 de l'initiative DOQI (Dialysis Outcomes Quality Initiative)
de la National Kidney Foundation, Mise a jour K/DOQI de 2006).

16. TOUJOURS VERIFIER QUE LES DEUX CAPUCHONS D’EXTREMITE
SONT FIXES AUX RACCORDS LUER DU CATHETER APRES LE
POSITIONNEMENT.

PRECAUTION : tout manquement a vérifier le positionnement du cathéter par
fluoroscopie peut entrainer un trauma grave ou des complications mortelles.

17. Suturez la zone d’incision comme il convient et appliquez un
pansement adhésif.
18. Les ailettes de suture doivent étre contre la peau du patient.

MISE EN PLACE DANS LA VEINE FEMORALE:

Pour l'insertion fémorale, placez le patient en position couchée allongée,

et insérez ’embout du cathéter fémoral jusqu’a la jonction de la veine iliaque
et de la veine cave inférieure.

MISE EN GARDE : l'insertion du cathéter dans la veine fémorale augmente
le risque d’infection.

REMARQUE : les cathéters d’'une dimension supérieure a 37 cm sont prévus
pour une insertion dans la veine fémorale.

REMARQUE : pour réduire le nombre de tentatives de canulation ainsi
que les complications mécaniques, les directives des CDC recommandent
de faire appel a un guidage échographique si cela est possible. Ce guidage
échographique doit étre utilisé uniquement par des personnes dument
formées a cette technique.

1.  Evaluez quelle zone fémorale (droite ou gauche) est la mieux adaptée
a la pose du cathéter. L’échographie peut s’avérer utile.

2. Demandez au patient de fléchir le genou situé du méme coté que le point

d’insertion, d’écarter la cuisse de ’axe médian du corps et de placer le

pied en travers de la jambe opposée.

Localisez la veine fémorale, postérieure/médiane a I’artére fémorale.

Se reporter a la Partie A : abord percutané (étapes générales).

Se reporter a la Partie B : cathéter tunnelisé (étapes générales).

Se reporter a la Partie C : technique d’insertion du cathéter

(étapes générales).

7.  Sereporter a la Partie D : aspiration du cathéter (étapes générales).

oo R w

RETRAIT DU CATHETER:

Dégagez le ballonnet des tissus avoisinants avant de procéder au retrait.
Retirez le cathéter par le point d’émergence cutané. Appuyez sur le tunnel
proximal pendant environ 10 a 15 minutes ou jusqu’a ce que le saignement
cesse. Suturez l'incision et mettez un pansement de facon a favoriser une
cicatrisation optimale.

PRECAUTION : retirez le cathéter avec précaution. Des mouvements brusques
et une force excessive peuvent entrainer la déchirure du cathéter.

Veulillez éliminer les objets contaminés conformément au protocole de votre
établissement.

CONSERVATION:

Conservez a température ambiante controlée. N'exposez pas a des solvants, a
un rayonnement ionisant ou a la lumiere ultraviolette. Faites tourner le stock
de sorte que les cathéters soient utilisés avant la date de péremption indiquée
sur l’étiquette de I'emballage.
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GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE
CONFORMEMENT AUX NORMES ET SPECIFICATIONS APPLICABLES.
L’ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE TRAITEMENT CLINIQUE ET

LA MAINTENANCE DU PRODUIT PEUVENT INFLUER SUR LES
PERFORMANCES DE CE PRODUIT. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES ET SELON LES
INDICATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

Les prix, les spécifications et la disponibilité des modéles peuvent changer
sans préavis en raison des améliorations constantes apportées au produit.
Medcomp® se réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu sans
préavis conformément a toutes les normes réglementaires en vigueur.

Medcomp® et SYMETREX" sont des marques déposées de Medical Components,
Inc.
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AVVERTENZA:

Catetere monouso (da utilizzare una sola volta su un singolo paziente).

NON RIUTILIZZARE, RITRATTARE O RISTERILIZZARE. 1l riutilizzo di un
dispositivo monouso comporta il potenziale rischio di contaminazione del
dispositivo stesso e/o di infezione per il paziente/utente o di infezione
crociata inclusa, in via non esclusiva, la trasmissione di malattie infettive da
un paziente a un altro. La contaminazione, la contaminazione crociata e/o
le infezioni crociate possono causare lesioni, patologie o morte del paziente.
La risterilizzazione o il ritrattamento del dispositivo potrebbero non essere
efficaci e possono comprometterne l'integrita strutturale e/o portare alla
rottura del dispositivo che potrebbe quindi provocare lesioni, malattie o
morte del paziente. Il produttore non sara responsabile dei danni causati dal
riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione del dispositivo o degli accessori. La
legge federale degli Stati Uniti d’America limita ['utilizzo di questo dispositivo
ai medici o al personale sotto il loro controllo.

DESCRIZIONE DISPOSITIVO:

11 catetere per emodialisi a lungo termine Symetrex"” € un catetere radiopaco in
poliuretano, fisso, da 15,5 French, a doppio lume. E costituito da un manicotto
di ritenzione in poliestere e due adattatori luer femmina. Il manicotto di
ritenzione agevola la crescita di tessuto interno per I’ancoraggio del catetere nel
tunnel sottocutaneo. Gli adattatori luer sono identici nel colore per indicare la
reversibilita di questo catetere. Il catetere & dotato di canali laterali simmetrici
con una configurazione a punta distale progettati per separare il flusso aspirato
dal flusso di uscita in entrambe le direzioni.

PORTATA DI RICIRCOLO:

Nei test in vitro, il catetere per emodialisi a lungo termine Symetrex” ¢ soggetto
a meno dell’1% di ricircolo nel flusso in avanti e indietro.

CONFRONTO TRA FLUSSO E PRESSIONE:

Di seguito viene presentato il confronto tra flusso e pressione del catetere
per emodialisi a lungo termine Symetrex®:
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I dati del confronto tra portata e pressione sono stati ottenuti in vitro utilizzando
glicerina e acqua con una viscosita di 2,75 cP.

INDICAZIONI PER L’USO:

11 catetere per emodialisi a lungo termine Symetrex® & un catetere a doppio
lume con punta simmetrica progettato per 'emodialisi cronica. Puo essere
inserito per via percutanea. I cateteri con lunghezza di impianto superiore a
37 cm sono indicati per inserimento femorale.

CONTROINDICAZIONI:

Non usare questo catetere in vasi con trombosi o per foratura succlavia
quando € in uso un respiratore.

L’utilizzo del presente dispositivo & controindicato nei seguenti casi:

. Scopi diversi da quelli indicati nelle presenti istruzioni.

. Esistenza di infezioni dovute ad altri dispositivi o di setticemia nota
o sospetta.

. In caso di broncopneumopatia cronica ostruttiva.

. Fattori tissutali locali che impediscono un’adeguata stabilizzazione

del dispositivo e/o ’accesso allo stesso.

. Precedenti episodi di trombosi venosa o interventi di chirurgia vascolare
nell’area in cui € previsto Iimpianto.

. Precedenti irradiazioni dell’area in cui € previsto l'impianto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI:

. Gli operatori sanitari devono sempre applicare le raccomandazioni
universali per il sangue e gli altri liquidi biologici nell’assistenza di
tutti i pazienti per ridurre al minimo il rischio di infezione da HIV
(Virus dellimmunodeficienza umana) o altri patogeni trasmessi
attraverso il sangue. Attenersi scrupolosamente alla tecnica di
sterilizzazione durante qualsiasi manipolazione del dispositivo.

. L’inserimento del catetere nella vena femorale aumenta il rischio di infezioni.

. Per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa o stravaso, chiudere
sempre gli appositi morsetti del catetere quando non vengono utilizzati
o quando sono fissati a siringhe o tubi per terapia endovenosa.
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. 11 dispositivo di introduzione sfilabile deve essere fatto avanzare solo
sopra un filo guida.

. Non utilizzare il dispositivo se la confezione, il catetere o i componenti
mostrano segni di danneggiamenti (ondulazioni, schiacciature, tagli,
rotture ecc.).

. Non utilizzare il dispositivo se l’etichetta € stata cancellata, danneggiata
o resa parzialmente illeggibile.

. Non utilizzare strumenti affilati vicino alle prolunghe o al corpo del
catetere. L’utilizzo di oggetti affilati pud provocare la rottura del catetere.
Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione in quanto potrebbero
eventualmente tagliare o danneggiare il dispositivo.

. Non suturare attraverso qualsiasi parte del catetere. Una pressione
eccessiva puod provocare la rottura del catetere o il danneggiamento
dell’ala di sutura dalla biforcazione.

. Evitare angoli netti o acuti che potrebbero compromettere ’apertura dei
lumi del catetere.

. 1l serraggio eccessivo e ripetuto di tubi, siringhe e tappi riduce la durata
del connettore e del catetere e puod provocare la rottura del connettore
stesso. Utilizzare solo connettori Luer Lock (filettati). Il catetere deve essere
controllato per riscontrare eventuali danni prima e dopo ogni trattamento.

. Assicurarsi che tutte le connessioni dei tubi e i tappi siano ben fissati
prima del trattamento e tra un trattamento e l’altro.

. Evitare il clampaggio in prossimita degli attacchi Luer e del perno del
catetere. Clampaggi ripetuti del tubo nella stessa posizione possono
indebolire il tubo.

. Non clampare l’asta del catetere. Utilizzare esclusivamente i morsetti
di estensione di linea forniti con il catetere.
. Per evitare il rischio di embolie gassose, riempire il dispositivo con soluzione
fisiologica eparinizzata o normale prima dell'inserimento del catetere.
. Non applicare forza eccessiva per lavare un lume ostruito.
. Non fare avanzare il filo guida o il catetere se si incontra un’insolita resistenza.
. Non forzare per inserire o ritirare il filo guida da qualsiasi componente

per evitare il rischio di rottura o disfacimento del filo. Nel caso in cui
il filo guida risulti compromesso per un qualsiasi motivo, rimuovere
contemporaneamente ’ago introduttore o la guaina dilatatrice della
vena e il filo guida.

. Per evitare di perforare o danneggiare un vaso sanguigno, non inserire o
ritirare forzatamente il filo guida, i dilatatori e non dividere forzatamente
la guaina/dispositivo di introduzione sfilabile con valvola.

. Non inserire la guaina/dispositivo di introduzione sfilabile con valvola
oltre il necessario. In base alle dimensioni del paziente e al sito di
accesso, potrebbe non essere necessario inserire l'intera lunghezza
del dispositivo di introduzione nel vaso.

. 11 dispositivo di introduzione/guaina sfilabile con valvola & progettato
per ridurre le perdite di sangue e il rischio di ingresso di aria.
. 11 dispositivo di introduzione/guaina sfilabile con valvola non pud essere

utilizzato per uso arterioso.

. I dilatatori e i cateteri devono essere rimossi lentamente dalla guaina/
dispositivo di introduzione. Una rimozione rapida potrebbe danneggiare
i componenti della valvola con conseguente fuoriuscita di sangue
attraverso la valvola stessa.

. Prestare attenzione durante 1'utilizzo del dispositivo in quanto presenta
parti taglienti.

. Non utilizzare se i componenti o la confezione sono danneggiati,
deformati, scoloriti, piegati o mancanti prima, durante o dopo la
procedura, compresa la stampa del prodotto.

. Non serrare eccessivamente. Non procedere con l'utilizzo se si
incontrano resistenze o in caso di mancata interazione tra i componenti.

. Esaminare tutti i collegamenti per assicurare che non siano presenti
perdite.
. Smaltire i prodotti biologicamente pericolosi in base al protocollo previsto

dalla struttura.

. Esaminare il dispositivo una volta rimosso dal paziente per garantire
l’assenza di residui di materiale estraneo nel paziente.

AVVERTENZA DI ESPOSIZIONE CHIMICA:

. Non utilizzare acetone sul tubo del catetere. Si raccomanda in alternativa
l'utilizzo di clorexidina.

. Consultare la Sezione CURA DEL SITO DI INSERIMENTO per un elenco
completo degli agenti antisettici consigliati.

POSSIBILI COMPLICAZIONI:

. Embolia gassosa

. Perforazione arteriosa

. Batteriemia

. Perdite di sangue

. Lesione del plesso brachiale
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. Aritmia cardiaca

. Tamponamento cardiaco

. Morte

. Trombosi venosa profonda degli arti inferiori
. Dissezione o occlusione dell’arteria carotidea
. Endocardite

. Infezione del punto di uscita

. Necrosi del punto di uscita

. Danni all’arteria femorale

. Dissezione dell’arteria femorale

. Occlusione della vena femorale

. Danni al nervo femorale

. Formazione di una guaina in fibrina
. Ematoma

. Emomediastino

. Emorragia

. Emotorace

. Infiammazione, necrosi o cicatrici della cute sopra l’area dellimpianto
. Lacerazione di vasi o viscere

. Ischemia dell’arto inferiore

. Trombosi del lume

. Allargamento del mediastino

. Perforazione di vasi o viscere

. Lesione pleurica

. Pneumotorace

. Embolia polmonare

. Paralisi del nervo laringeo ricorrente
. Sanguinamento retroperitoneale

. Ematoma sottocutaneo

. Lacerazione del dotto toracico

. Trauma all’atrio destro

. Infezione del tunnel

. Trombosi vascolare

PUNTI DI INSERIMENTO:

11 sito ideale per l'inserimento del catetere per emodialisi a lungo termine
Symetrex® & situato nella vena giugulare interna destra. Anche se questo
catetere puod essere inserito nella vena succlavia, non € consigliabile (National
Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2,
K/DOQI Update 2006). Il catetere puod essere inserito anche nella vena
femorale, se necessario.

STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE: Il contenuto € sterile e apirogeno
se si trova nella confezione integra e non aperta. Non usare il catetere se la
confezione & stata danneggiata o aperta.

AVVISO:

. I pazienti che necessitano di supporto ventilatorio sono maggiormente
esposti al rischio di pneumotorace durante la cannulazione della vena
succlavia che potrebbe quindi avere delle complicazioni.

. Un uso prolungato della vena succlavia pud provocare una stenosi venosa.

ISTRUZIONI PER IL CAMBIO DEL CATETERE:

Parte A: Accesso percutaneo (punti comuni)

11 catetere puo essere inserito, manipolato e rimosso solo da medici qualificati
o da altro personale sanitario qualificato sotto la direzione di un medico.

Le procedure mediche, la tecnica e i metodi illustrati nelle presenti Istruzioni
per 'uso non vogliono sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel

trattamento di un particolare paziente, né rappresentano i soli protocolli
accettabili in campo medico. Le linee guida K/DOQI raccomandano 'uso
di visualizzazione fluoroscopica per il posizionamento.

AVVISO: Inserimento, manutenzione e rimozione del catetere devono avvenire
nel pieno rispetto di tecniche e condizioni asettiche. Quando applicabile,
utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

NOTA: Per ridurre il numero di tentativi di cannulazione e di complicazioni
meccaniche, le linee guida dei CDC raccomandano 1'utilizzo di una guida

a ultrasuoni, se disponibile. La guida a ultrasuoni deve essere utilizzata
esclusivamente da personale qualificato, che abbia ricevuto una formazione
specifica per l'utilizzo di tale tecnica.

1.  Selezionare la lunghezza appropriata del catetere per ottenere il
posizionamento corretto della punta. La selezione della lunghezza
appropriata del catetere & importante e sara determinata dall’anatomia
del paziente.

2. Somministrare un anestetico locale sufficiente nell’area di inserimento
e nel sito del tunnel prima di tentare 'inserimento.

3. Ottenere l'accesso percutaneo alla vena selezionata inserendo 1’ago del
dispositivo di introduzione attaccato alla siringa. Una volta entrati nella
vena, rimuovere la siringa, lasciare ’ago in posizione e posizionare il
pollice sul mozzo dell’ago per ridurre al minimo la perdita di sangue
e il rischio di aspirazione di aria.
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4. Inserire 'estremita distale di un filo guida alla base dell’ago e farlo
passare nel sistema vascolare. Il filo guida deve essere inserito sotto
fluoroscopia; quando si raggiunge la posizione desiderata & necessario
annotare i contrassegni di profondita.

AVVISO: la lunghezza del filo guida inserito dipende dalla corporatura del
paziente. Durante la procedura, il filo guida deve essere tenuto saldamente.

11 passaggio del filo guida nell’atrio o nel ventricolo destro puo causare aritmie
cardiache. Il paziente deve essere collegato a un monitor cardiaco e monitorato
per controllare I’'aritmia durante tutta la procedura.

5. Rimuovere I’ago, lasciando il filo guida in posizione.
6. Lavare il dilatatore di tessuto con soluzione fisiologica sterile, normale
o eparinizzata, e inserire sul filo guida nella vena.
7.  Preparare il dispositivo di introduzione sfilabile, lavarlo con soluzione
fisiologica sterile, normale o eparinizzata.
8.  Rimuovere il dilatatore di tessuto lasciando il filo guida nel vaso sanguigno.
9.  Fare avanzare il dispositivo di introduzione sopra il filo guida e nella vena.

AVVISO: Il dispositivo di introduzione/guaina sfilabile con valvola é progettato
per ridurre le perdite di sangue e il rischio di ingresso di aria, ma non € una
valvola emostatica. Il dispositivo di introduzione/guaina sfilabile non deve
essere utilizzato come dispositivo a perfetta tenuta bidirezionale e non deve
essere adoperato per le arterie. La valvola riduce notevolmente l'ingresso
dell’aria. La valvola ridurra sostanzialmente la velocita del flusso di sangue.
Tuttavia potrebbe verificarsi una perdita di sangue attraverso la valvola.

10. Rimuovere il dilatatore sfilabile e il filo guida e ritirare con delicatezza
il dilatatore dalla guaina.

AVVISO: Una dilatazione insufficiente del tessuto puo causare la compressione del
lume del catetere contro il filo guida, provocando difficolta nell'inserimento e nella
rimozione del filo guida dal catetere. Cio puod causare il piegamento del filo guida.

Parte B: Tunnellizzare il catetere (punti comuni)

1. Allargare con il bisturi il sito di inserimento dell’ago. Eseguire
un’incisione secondaria nel punto di uscita. Assicurarsi che l'incisione
sia larga abbastanza da fare entrare il catetere e dilatare la pelle con
la pinza emostatica per inserire il manicotto, circa 1 cm. NOTA: per
Iinserimento nella giugulare, il sito di uscita & a circa 8-10 cm sotto
la clavicola sulla parete toracica.

2. Irrigare ciascun lume del catetere con soluzione fisiologica eparinizzata
e ispezionare per perdite. Collegare i cappucci terminali a ciascun luer
del catetere. NOTA: assicurare che venga mantenuta la separazione del
flusso attraverso estensioni e lumen.

3. Allineare le ganasce dello strumento di tunnellizzazione con i canali della
punta distale del catetere. Inserire il setto della punta distale del catetere
nelle ganasce dello strumento di tunnellizzazione fino a quando la punta
del setto non tocca la base delle ganasce. Mantenere la connessione tra
lo strumento di tunnellizzazione e il catetere e fare scorrere la guaina di
tunnellizzazione sopra il catetere fino a quando non si arresta.

4. Inserire il tunnellizzatore nel punto di uscita e creare un breve tunnel
sottocutaneo, che emerge nel punto di inserimento. Non attraversare il
muscolo. Fare avanzare la punta del tunnellizzatore attraverso la parte
laterale dell'incisione con cautela per evitare danni a vasi e nervi circostanti.

5. Portare con delicatezza il catetere attraverso il tratto sottocutaneo.
Posizionare il catetere prossimale in modo da poter inserire un manicotto
standard di poliestere (circa 2 cm all’interno del tratto).

6. Rimuovere il tunnellizzatore dal catetere facendo scorrere la guaina
di tunnellizzazione lontana dal catetere e completamente fuori dallo
strumento di tunnellizzazione. Rimuovere con delicatezza le ganasce
dello strumento di tunnellizzazione dalla punta distale del catetere.

AVVERTENZA: per evitare danni gravi alla punta del catetere, non tentare di
rimuovere lo strumento di tunnellizzazione dal catetere senza prima rimuovere
la guaina di chiusura.

NOTA: creando un tunnel con arco lieve si riduce il rischio di piegature.

Evitare angoli netti o acuti durante I'impianto, i quali potrebbero occludere

I’apertura dei lumi del catetere.

Parte C: Tecnica di inserimento del catetere (punti comuni)

1.  Lavare di nuovo ogni lume del catetere con soluzione fisiologica eparinizzata.

2. Introdurre la sezione distale del catetere attraverso il dispositivo di
introduzione guaina con valvola e fare avanzare nella vena, afferrando
il catetere vicino alla guaina e avanzare a piccoli passi per evitare
piegature, se necessario.

3.  Posizionare il catetere. Nota: Per l'inserimento giugulare, la punta distale
va posizionata allinterno dell’atrio destro sotto controllo fluoroscopico per
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ottenere un flusso ottimale (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes
Quuality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Aggiornamento 2006).

4.  Spezzare a meta I'impugnatura della guaina.

5. Sfilare la guaina, estrarla dal vaso e rimuovere la guaina dal paziente.

AVVISO: per evitare danni ai vasi, non separare nessuna sezione della guaina
fino a quando non viene estratta dal vaso. Ritrarre la guaina il piu possibile
e lacerarla solo per pochi centimetri alla volta.

NOTA: é normale che si incontri una certa resistenza quando si tira il catetere
attraverso la fessura della valvola. In caso di utilizzo di una guaina alternativa,
seguire le istruzioni del produttore.

Parte D: Aspirazione catetere (punti comuni)

1.  Collegare le siringhe a entrambe le estensioni e aprire le pinze. Aspirare
il sangue da entrambi i lumi. Dovrebbe essere possibile aspirare il
sangue facilmente.

AVVISO: Se uno dei due lati dovesse mostrare un’eccessiva resistenza
all’aspirazione del sangue, potrebbe essere necessario ruotare o riposizionare il
catetere per ottenere flussi sanguigni adeguati. Effettuare eventuali regolazioni
al catetere sotto controllo fluoroscopico.
2. Una volta stabilita una corretta aspirazione sanguigna assicurarsi che
entrambe le linee di estensione non siano bloccate e lavare entrambi
i lumi con soluzione fisiologica eparinizzata.
3.  Collegare le siringhe riempite con una soluzione anticoagulante (per il
volume di adescamento indicato sull’etichetta del catetere) e instillare
la soluzione nei lumi del catetere. Clampare entrami i tubi di estensione.
Rimuovere le siringhe.
4.  ASSICURARSI SEMPRE CHE ENTRAMBI I CAPPUCCI TERMINALI SIANO
COLLEGATI Al LUER DEL CATETERE DOPO IL POSIZIONAMENTO.

AVVISO: Per evitare il rischio di embolia gassosa prendere le seguenti
precauzioni. Assicurarsi che le valvole luer siano chiuse tra un utilizzo

e l’altro. Aspirare quindi irrigare il catetere con soluzione fisiologica prima
di ciascun utilizzo. Eliminare l’aria dal catetere e da tutti i tappi e tubi

di collegamento ogni volta che si cambiano le connessioni dei tubi.

AVVISO: Clampare i tubi di prolunga solo con i morsetti in linea forniti con il
catetere per emodialisi a lungo termine Symetrex®. Non utilizzare pinze e non
clampare la porzione distale del catetere.

5.  verificare la posizione finale del catetere mediante fluoroscopia o radiografia
al torace. Nota: Per l'inserimento giugulare, la punta distale va posizionata
allinterno dell’atrio destro sotto controllo fluoroscopico per ottenere un
flusso ottimale (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality
Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Aggiornamento 2006).

NOTA: riesaminare il posizionamento del catetere per assicurarsi che non ci
siano spostamenti indesiderati.

AVVISO: In caso di mancata verifica del posizionamento del catetere con
fluoroscopia, possono verificarsi gravi traumi o complicazioni letali.

6. Suturare il sito d’uscita del tunnel e il sito di inserimento venoso, se
necessario. Suturare il catetere sulla pelle con le ali da sutura. Per evitare
di occludere o tagliare il catetere, non suturare sul tubo del catetere.

7.  Applicare un bendaggio occlusivo al sito di uscita del catetere e al sito di
inserimento tunnellizzato usando il protocollo standard della struttura.

NOTA: Per evitare il dislocamento del manicotto, & importante immobilizzare
il catetere per 7 giorni. Il catetere deve essere fissato/suturato per l'intera
durata dellimpianto.

TRATTAMENTO DI EMODIALISI:

Per evitare ’eparinizzazione sistemica, la soluzione anticoagulante deve essere
rimossa da ogni lumen prima del trattamento. L’aspirazione deve basarsi
sul protocollo stabilito dall'unita di dialisi. Controllare attentamente tutti i
collegamenti e i circuiti extracorporei prima di iniziare la dialisi. Rilevare in
maniera tempestiva eventuali perdite & importante per evitare emorragie o
embolie. Effettuare frequenti ispezioni visive per individuare al piu presto tali
problemi. Una volta rilevata una perdita, interrompere il trattamento di dialisi
e attuare tutte le azioni correttive necessarie prima di riavviare il trattamento.
L’emodialisi deve essere effettuata sotto la supervisione di un medico.

Per mantenere la pervieta del catetere tra un trattamento e l’altro, € necessario
creare un blocco di eparina in ogni lume del catetere. E necessario che ciascun
lume sia completamente riempito affinché il blocco sia efficace. Seguire
protocolli istituzionali standard quando si crea il blocco.

1.  Assicurarsi che le siringhe siano prive di aria e che i morsetti di
estensione siano chiusi.
2. Rimuovere i tappi dalle estensioni e lavare il catetere con soluzione
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fisiologica per rimuovere il sangue.

3. Attaccare una siringa con soluzione anticoagulante (in base al volume
di adescamento designato indicato sull’etichetta del catetere) al luer di
ogni estensione.

4.  Aprire i morsetti delle estensioni e aspirare per accertarsi che non venga
immessa aria nel paziente.

5. Iniettare il blocco in ciascun lume utilizzando la tecnica del bolo rapido,
rimuovere siringhe e tappare i luer.

PRECAUZIONE: I luer devono essere chiusi tra un utilizzo e l’altro. I luer
devono essere aperti solo per ’'aspirazione, la pulizia e il trattamento di dialisi.

VOLUME DI INNESCO:

La seguente tabella illustra i volumi di innesco per il catetere per emodialisi a
lungo termine Symetrex®. A causa della natura simmetrica della punta distale
del catetere, non vi sono lumi "arteriosi" o "venosi" predesignati. Il volume del
lume appropriato (per lunghezza del catetere) si applica a entrambi i lumi.

Tabella Volume di innesco

Dalla punta alla lunghezza del manicotto Volume del lume
19 cm 2,1cc
23 cm 2,3cc
28 cm 2,5cc
33 cm 2,6 cc
37 cm 2,8 cc
42 cm 3,2cc

CURA DEL SITO:

La cura e la manutenzione del catetere richiedono personale ben addestrato,
qualificato che segue un protocollo dettagliato. Il catetere & compatibile con
gli unguenti.

DISINFEZIONE DEL LUER DEL CATETERE: Strofinare i luer del catetere
con antisettico appropriato dopo aver rimosso il tappo e prima dell’accesso.
Eseguire questa procedura ogni volta che si collega o scollega un catetere.

AVVERTENZA: Non utilizzare acetone sul tubo del catetere. Si raccomanda
in alternativa 1'utilizzo di clorexidina.

Gli agenti antisettici consigliati per I'uso con questo catetere sono soluzione
acquosa a base di iodio povidone (Betadine™?), soluzione di ipoclorito di
sodio acquosa diluita (Anasept™*), clorhexidina gluconato 4% (Hibiclens™%*,
Betasept™*) e unguento di zinco Bacitracin (Neosporin™%*).

Pulire la pelle attorno al catetere. Coprire il sito di uscita con una benda
occlusiva e lasciare le estensioni, i luer e i tappi per consentire ’accesso da
parte del personale medico. Le medicazioni delle ferite devono essere mantenute
pulite e asciutte. I pazienti devono evitare il contatto con I'acqua (nuoto,

doccia, bagno) per non bagnare le medicazioni, se non diversamente indicato
dal medico. Se ’adesione della medicazione dovesse compromettersi a causa
dell'umidita da sudorazione profusa o altre cause non previste, la medicazione
deve essere cambiata in condizioni sterili dal medico o da un infermiere.

AVVISO IN MERITO ALLE PRESTAZIONI DEL CATETERE:

L’ostruzione del catetere in genere € resa evidente dalla mancata aspirazione
di sangue dal lume, da un flusso sanguigno insufficiente e/o pressioni ad
alta resistenza durante I’emodialisi. Le cause possono includere la posizione
inadeguata della punta del catetere, una piegatura del catetere o un coagulo.
L’ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:

. Verificare che i morsetti siano in posizione aperta quando si tenta
di aspirare.

. Riposizionare il paziente. Fare tossire il paziente.

. Se non vi € alcuna resistenza, tentare di aprire o spostare la punta
irrigando vigorosamente il catetere con soluzione fisiologica sterile normale.

. Se in un lume si sviluppa un trombo, tentare di aspirare il coagulo con
una siringa. Se l’aspirazione non da risultati, il medico puo utilizzare
una soluzione che sciolga il trombo (ad es. TPA) per dissolvere il coagulo.
Non applicare una forza eccessiva per lavare un lume ostruito.

INFEZIONE:

Le infezioni correlate al catetere sono una preoccupazione seria quando si utilizzano
i cateteri. Attenersi sempre scrupolosamente alle tecniche di sterilizzazione.

Le infezioni del punto di uscita del catetere clinicamente riconosciute devono
essere trattate rapidamente con la terapia antibiotica appropriata.

Secondo le linee guida dei CDC per la prevenzione delle infezioni correlate
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al catetere intravascolare:

. Adottare precauzioni per una massima barriera sterile, incluso I'uso di un
cappello, di una mascherina, di un camice sterile, guanti sterili e un drappo
sterile completo per il corpo, per l'inserimento di cateteri venosi centrali.

. Prima dell’inserimento di un catetere venoso centrale, pulire la pelle con
una soluzione con clorexidina >0,5% e alcool. In caso di controindicazioni
per l'utilizzo di clorexidina, utilizzare in alternativa tintura di iodio,
iodoforo o alcool al 70%.

. Lasciare asciugare gli antisettici secondo le raccomandazioni del
produttore prima dellinserimento del catetere.

. Dopo l'inserimento di un catetere venoso centrale, consultare
CURA DEL SITO DI INSERIMENTO per gli antisettici compatibili.

ISTRUZIONI PER IL CAMBIO DEL CATETERE:

11 catetere puo essere inserito, manipolato e rimosso solo da medici qualificati
o da altro personale sanitario qualificato sotto la direzione di un medico.

Le procedure mediche, la tecnica e i metodi illustrati nelle presenti Istruzioni
per 'uso non vogliono sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel
trattamento di un particolare paziente, né rappresentano i soli protocolli
accettabili in campo medico. Le linee guida K/DOQI raccomandano 'uso

del controllo fluoroscopico per il posizionamento.

AVVISO: Per la rimozione del catetere tenere sempre presenti il protocollo
ospedaliero o del reparto, potenziali complicazioni e il loro trattamento,
avvertenze e precauzioni.

AVVISO: Inserimento, manutenzione e rimozione del catetere devono avvenire

nel pieno rispetto di tecniche e condizioni asettiche.

1.  Se necessario, tagliare le suture dalle alette di sutura seguendo
il protocollo ospedaliero per le suture cutanee.

2.  Utilizzare una dissezione smussata o affilata per liberare il manicotto
dal tessuto nel sito d’uscita.

3. Fare avanzare il filo guida con movimento in avanti attraverso il lume
venoso nella posizione designata, salvo controindicazioni.

NOTA: il filo guida deve essere della lunghezza appropriata e si estendera
fino alla punta del catetere distalmente per tutta la durata della procedura
di posizionamento.

4.  Tenere il filo guida in posizione tirando con delicatezza il catetere fuori
sopra al filo.

AVVISO: Rimuovere il catetere con cautela. Movimenti veloci o bruschi e una
forza eccessiva potrebbero causare la rottura del catetere.

5.  Applicare immediatamente pressione manuale al sito della puntura dopo
la rimozione per controllare il sanguinamento.

6.  Lavare ogni lume del catetere di ricambio con soluzione fisiologica.

7. Inserire un mandrino in ciascun lume del catetere e fissare il catetere
usando il connettore di blocco luer.

8.  Usando una tecnica standard, passare mandrini e catetere sopra il filo guida.

9. Una volta che il filo guida é uscito attraverso il connettore luer, tenere
saldamente il filo guida e far avanzare il catetere sul filo, attraverso il
tunnel esistente fino alla punta del catetere fino a conferma del corretto
posizionamento con il controllo fluoroscopico, secondo le linee guida
K/DOQI.

AVVISO: Durante la procedura, il filo guida deve essere tenuto saldamente.

Per l'inserimento giugulare, il passaggio del filo guida nell’atrio destro puo
causare aritmie cardiache. Il paziente deve essere collegato a un monitor cardiaco
e monitorato per controllare I’aritmia durante la procedura di inserimento nella
vena giugulare. Non far avanzare il catetere e I'induritore oltre la punta del filo
guida in quanto ci6 potrebbe provocare perforazione dei vasi e/o sanguinamento.

10. Una volta confermata la posizione, rimuovere lentamente il filo guida.

11. Lasciando il catetere in posizione, rimuovere delicatamente il mandrino
e bloccare immediatamente le linee di estensione.

12. Collegare i cappucci terminali.

13. Collegare le siringhe a entrambe le estensioni e aprire le pinze. Aspirare
il sangue da entrambi i lumi. Dovrebbe essere possibile aspirare il
sangue facilmente. Una volta stabilita 'aspirazione sanguigna corretta,
assicurarsi che entrambi i non luer siano bloccati e lavare entrambi
i lumi con soluzione fisiologica.

AVVISO: Per evitare il rischio di embolia gassosa prendere le seguenti
precauzioni. Assicurarsi che la valvola interna dei cappucci terminali sia in
posizione chiusa tra un utilizzo e l’altro. Aspirare quindi irrigare il catetere con
soluzione fisiologica prima di ciascun utilizzo. Eliminare 'aria dal catetere e da
tutti i tappi e tubi di collegamento ogni volta che si cambiano le connessioni dei
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tubi.

AVVISO: Clampare i tubi di prolunga solo con i morsetti in linea forniti con il
catetere per emodialisi a lungo termine Symetrex®. Non utilizzare pinze e non
clampare la porzione distale del catetere. Non clampare sopra i mandrini.

14. Collegare le siringhe riempite con una soluzione anticoagulante (per il
volume di adescamento designato indicato sull’etichetta del catetere)
e instillare la soluzione nei lumi del catetere. Bloccare ciascuna linea
di estensione.

15. Immediatamente dopo l'inserimento, effettuare eventuali regolazioni
al catetere sotto fluoroscopia. Nota: Per l'inserimento giugulare, la
punta distale va posizionata all’interno dell’atrio destro sotto controllo
fluoroscopico per ottenere un flusso ottimale (National Kidney
Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2,
K/DOQI Aggiornamento 2006).

16. ASSICURARSI SEMPRE CHE ENTRAMBI I CAPPUCCI TERMINALI SIANO
COLLEGATI Al LUER DEL CATETERE DOPO IL POSIZIONAMENTO.

AVVISO: In caso di mancata verifica del posizionamento del catetere
con fluoroscopia, possono verificarsi gravi traumi o complicazioni letali.

17. Suturare il sito di incisione come necessario e applicare una
medicazione adesiva.
18. Suturare le alette alla pelle del paziente.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO NELLA VENA FEMORALE:
Per il posizionamento femorale, posizionare il paziente in posizione supina e inserire
la punta del catetere alla giunzione della vena iliaca e della vena cava inferiore.

AVVERTENZA: il rischio di infezione aumenta con l'inserimento nella
vena femorale.

NOTA: I cateteri di dimensioni maggiori di 37 cm devono essere inseriti nella
vena femorale.

NOTA: Per ridurre il numero di tentativi di cannulazione e di complicazioni
meccaniche, le linee guida dei CDC raccomandano l'utilizzo di una guida

a ultrasuoni, se disponibile. La guida a ultrasuoni deve essere utilizzata
esclusivamente da personale qualificato, che abbia ricevuto una formazione
specifica per l'utilizzo di tale tecnica.

1.  Valutare le aree femorali destra e sinistra in modo da decidere quale
area sia piu adatta per l'inserimento del catetere. Gli ultrasuoni possono
essere utili.

2. Far flettere il ginocchio al paziente sullo stesso lato del sito di inserimento,
con la coscia abdotta e il piede appoggiato sulla gamba opposta.

3.  Localizzare la vena femorale, in posizione postero-mediale rispetto
all’arteria femorale.

4.  Seguire le istruzioni presenti in Parte A: Accesso percutaneo
(passaggi comuni).

5.  Seguire le istruzioni presenti in Parte B: Tunnelizzazione del catetere
(passaggi comuni).

6. Andare a Tecnica di inserimento del catetere Parte C (punti comuni).

7.  Seguire le istruzioni presenti in Parte D: Aspirazione catetere
(Passaggi comuni).

RIMOZIONE DEL CATETERE:

Liberare il manicotto dal tessuto circostante prima della rimozione. Ritirare il
catetere attraverso il sito di uscita. Esercitare pressione sul tunnel prossimale per
circa 10-15 minuti o fino a quando I'emorragia non si arresta. Suturare l'incisione
ed effettuare la medicazione in modo da favorire una guarigione ottimale.

AVVISO: Rimuovere il catetere con cautela. Movimenti veloci o bruschi e una
forza eccessiva potrebbero causare la rottura del catetere.

Smaltire i prodotti biologicamente pericolosi in base al protocollo previsto dalla
struttura.

CONSERVAZIONE:

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a radiazioni
ionizzanti o luce ultravioletta e non utilizzare solventi. Gestire i prodotti in
modo che i cateteri vengano utilizzati prima della data di scadenza, indicata
sull’etichetta della confezione.
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GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO
SECONDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI
DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO.
QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORMEMENTE

ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Poiché il prodotto & sottoposto a miglioramenti continui, i prezzi, le specifiche
e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
Medcomp® si riserva il diritto di modificare il prodotto o il contenuto in base
a tutte le relative norme vigenti.

Medcomp” e SYMETREX"® sono marchi registrati della Medical Components, Inc.
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VORSICHT:

Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.
NICHT WIEDERVERWENDEN, AUFBEREITEN ODER ERNEUT STERILISIEREN.
Durch die Wiederverwendung eines zum einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Produkts entsteht das potenzielle Risiko der Kontamination des Produkts und/
oder das Risiko einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten einschlieSlich
der Ubertragung einer oder mehrerer Infektionskrankheiten zwischen Patienten.
Die Kontamination, Kreuzkontamination und/oder Kreuzinfektion kann eine
Verletzung, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben. Die
erneute Sterilisierung oder Aufbereitung des Produkts ist unter Umsténden
nicht wirkungsvoll und kann die Materialbeschaffenheit des Produkts
beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts fiihren. Dies kann
wiederum eine Verletzung, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge
haben. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch Wiederverwendung,
erneute Sterilisierung oder Aufbereitung des Produkts oder des Zubehors
entstehen. Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur

von Arzten oder auf arztliche Verordnung hin verwendet werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Der Symetrex®-Katheter fiir die Langzeit-Hamodialyse ist ein rontgendichter
15,5-French-Dauerkatheter aus Polyurethan mit Doppellumen. Er besitzt

eine Retentionsmanschette aus Polyester und zwei Luer-Muffen-Adapter.

Die Retentionsmanschette beglinstigt das Einwachsen in das Gewebe, um

den Katheter im subkutanen Tunnel zu stabilisieren. Die Luer-Muffen-Adapter
sind farblich identisch, was auf die Reversibilitdt des Katheters hinweist.

Der Katheter verfligt iber symmetrische Seitenkanéle mit einer distalen
Spitzenkonfiguration, die dazu dient, den Eingangsfluss in beiden Richtungen
vom Ausgangsfluss zu trennen.

REZIRKULATIONSRATE:

Der Symetrex®-Katheter fur die Langzeit-Hamodialyse weist in vitro
im Vorwartsfluss und Ruickfluss eine Rezirkulation von 1 % auf.

VERHALTNIS VON DURCHFLUSSRATE ZU DRUCK:
Das Verhaltnis von Durchflussrate zu Druck des Symetrex®-Katheters flr die
Langzeit-Hamodialyse wird nachfolgend dargestellt:

Durchflussrate vs. Druck: Simulierte Bedingungen
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Die Daten zum Verhéaltnis von Durchflussrate zu Druck wurden in vitro mithilfe
eines Glyzerin-/Wasseranalogons mit einer Viskositat von ca. 2,75 cP ermittelt.

INDIKATIONEN:

Der Symetrex®-Katheter fur die Langzeit-Hamodialyse ist ein Katheter mit
symmetrischer Spitze und Doppellumen fur die Langzeit-Hamodialyse. Der
Katheter kann perkutan eingeftihrt werden. Bei Kathetern mit mehr als 37 cm
Implantatlange ist eine femorale Platzierung indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN:
Verwenden Sie den Katheter nicht in von Thrombose betroffenen Gefaflen oder
zur Punktur der Arteria subclavia, wenn der Patient beatmet wird.

In folgenden Fallen ist das Produkt kontraindiziert:

. wenn das Produkt zu anderen Zwecken als in dieser Gebrauchsanleitung
beschrieben eingesetzt wird

. wenn die Existenz von auf das Instrument zurtickzufiihrenden
Infektionen oder Sepsis bekannt ist oder vermutet wird

. wenn der Patient an einer chronisch obstruktiven Lungenerkrankung leidet

. wenn lokale Gewebeprobleme eine ordnungsgemafie Stabilisierung des
Produkts und/oder den Zugang verhindern

. wenn in der Vergangenheit Venenthrombosen oder Gefafioperationen
an der geplanten Platzierungsstelle vorgenommen wurden oder eintraten

. wenn frihere Bestrahlungen der vorgesehenen Einflihrstelle
durchgefiihrt wurden

WARNHINWEISE UND ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Das medizinische Personal sollte bei der Behandlung von Patienten stets
die tiblichen Vorsichtsmafnahmen zur Verhinderung des Austauschs
von Blut und Koérperflissigkeiten befolgen, um das Risiko zu minimieren,
mit HIV (Humanem Immundefizienz-Virus) oder anderen durch Blut
Ubertragenen Krankheitserregern in Kontakt zu kommen. Eine sterile
Arbeitsweise muss im Umgang mit dem Produkt stets eingehalten werden.

. Das Risiko einer Infektion ist bei einem Zugang tiber die Vena
femoralis erhoht.
. Um das Risiko einer Luftembolie oder Extravasation zu minimieren,

klemmen Sie Katheterschlauche stets ab, wenn diese nicht in Gebrauch
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sind oder mit einer Spritze, [IV-Schlauchen oder Blutschlauchen
verbunden sind.

Eine abziehbare Einftihrhilfe darf nur tiber einen Fithrungsdraht
vorgeschoben werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung, der Katheter
oder die Komponenten jegliche Anzeichen einer Beschadigung (Knicke,
Stauchungen, Schnitte, Offnungen usw.) aufweisen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Etikettierung beschéadigt,
verunstaltet oder teilweise unleserlich ist.

Verwenden Sie keine scharfen Gegensténde in der Nahe des
Verlangerungsschlauchs oder des Katheterkoérpers. Eine Beschadigung des
Katheters kann durch den Kontakt mit scharfen Gegenstéanden hervorgerufen
werden. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Schere, da dies
zu Einschnitten und Beschadigungen am Produkt fiihren kann.

Nahen Sie um den Katheter herum. Bei Austibung von zu viel Kraft auf
den Katheter besteht das Risiko, dass der Katheterschlauch reif3t oder
der Nahfltigel der Bifurkation beschadigt wird.

Vermeiden Sie spitze Abwinkelungen, die die Offnung des Katheterlumens
beeintrachtigen konnten.

Das wiederholte Uberdrehen der Blutschlduche, Spritzen und Verschliisse
verringert die Funktionsdauer der Verbindung und des Katheters und
kann moglicherweise zu einem Ausfall der Verbindung fiihren. Verwenden
Sie mit diesem Katheter nur die Luer-Lock-Verbinder (mit Gewinde).

Der Katheter muss vor und nach jeder Behandlung auf Beschadigungen
Uberpruft werden.

Stellen Sie vor und zwischen den Behandlungen sicher, dass alle
Verschlusskappen und Blutschlauchverbindungen gesichert sind.

Ein Festklemmen in der Ndhe der Luer-Verbinder und/oder des
Katheters sollte vermieden werden. Das wiederholte Abklemmen der
Schlduche an derselben Stelle kann zu Materialermtidung fihren.
Klemmen Sie den Katheterschaft nicht ab. Verwenden Sie nur die
Verlangerungsklemmen, die im Lieferumfang des Katheters enthalten sind.
Fullen (spulen) Sie das Produkt mit steriler heparinisierter oder normaler
Kochsalzlosung, um eine Luftembolie zu vermeiden.

Verwenden Sie beim Sptilen eines verstopften Lumens keinen
UberméafRigen Druck.

Schieben Sie den Fuihrungsdraht oder den Katheter nicht weiter, wenn
Sie auf ungewoéhnlichen Widerstand stofsen.

Fuhren Sie den Fihrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen Sie ihn
nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil, da der Draht sonst brechen oder
sich aufdrehen konnte. Sollte der Fiihrungsdraht aus irgendeinem Grund
beschéadigt werden, entfernen Sie die Einfihrnadel oder Einftihrschleuse
und den Fuhrungsdraht als Einheit.

Um eine Perforation und Beschadigung des Gefafies zu vermeiden, fihren
Sie den Fuhrungsdraht, die Dilatatoren oder die auseinanderziehbare
Schleuse/Einfuihrhilfe mit Ventil nicht gewaltsam ein und entfernen Sie
diese Komponenten nicht gewaltsam.

Fuhren Sie die auseinanderziehbare Schleuse/Einftiihrhilfe mit Ventil
nur so tief ein wie notwendig. Je nach Gréfie des Patienten und
Zugangstelle ist es moglicherweise nicht erforderlich, die gesamte
Einfthrhilfe in das Gefa einzuftihren.

Die auseinanderziehbare Schleuse/Einftihrhilfe mit Ventil reduziert
Blutverlust und das Risiko eines Eindringens von Luft.

Die auseinanderziehbare Schleuse/Einftiihrhilfe mit Ventil ist nicht far
die arterielle Anwendung bestimmt.

Dilatatoren und Katheter sollten langsam aus der Schleuse/Einftihrhilfe
entfernt werden. Durch ein plétzliches Entfernen kénnen die
Ventilkomponenten beschéadigt werden, wodurch es zu einem Blutfluss
durch das Ventil kommt.

Vorsicht bei der Verwendung dieses Gerats. Auf scharfe Gegenstande
achten.

Nicht verwenden, wenn Bestandteile oder die Verpackung einschliefSlich
Produktaufdruck vor, wahrend oder nach dem Eingriff beschadigt,
verformt, verfarbt oder geknickt sind bzw. fehlen.

Nicht tibermé&fig festdrehen. Nicht fortfahren, wenn kein Widerstand
mehr vorhanden ist oder die Komponenten nicht ineinander greifen.
Uberpriifen Sie sdmtliche Verbindungen auf Undichtigkeiten.

Als biologischen Gefahrstoff entsorgen laut dem Protokoll der
Einrichtung.

Das Geréat nach dem Entfernen untersuchen, um sicherzustellen, dass
kein Fremdmaterial im Patienten verblieben ist.

WARNHINWEIS ZUR CHEMISCHEN EXPOSITION:

Bringen Sie den Katheterschlauch nicht mit Azeton in Bertihrung.
Stattdessen wird die Verwendung von Chlorhexid empfohlen.
Eine vollstandige Liste der empfohlenen Antiseptika finden Sie im
Abschnitt PFLEGE DER ZUGANGE.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Arterienpunktur

Aufweitung des Mediastinums
Bakteriamie

Beschadigung des Nervus femoralis
Bildung eines Fibrinmantels
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Blutsturz

Blutungen

Dissektion der Arteria femoralis
Dissektion oder Okklusion der Karotiden
Endokarditis

Entztindung, Nekrose oder Narbenbildung der Haut tiber der Implantatstelle
GefaRthrombose

Hamatome

Hamatomediastinum

Hamothorax

Herzarrhythmien

Herztamponade

Infektion an der Austrittsstelle

Ischéamie der unteren Gliedmafien
Lahmung des Nervus laryngeus recurrens
Lazeration der Gefafse oder Organe
Luftembolie

Lumenthrombose

Lungenembolie

Nekrose an der Austrittsstelle

Okklusion der Vena femoralis
Perforation der Gefafe oder Organe
Pleuralverletzung

Pneumothorax

retroperitoneale Blutungen

Risswunde des Milchbrustganges
Schadigung der Arteria femoralis
subkutane Hamatome

tiefe Venenthrombose der unteren Gliedmafien
Tod

Trauma des rechten Vorhofs
Tunnelinfektion

Verletzung des Plexus brachialis

EINFUHRSTELLEN:

Die ideale Einftihrstelle fiir den Symetrex®-Katheter fir die Langzeit-
Hamodialyse ist die rechte interne Vena jugularis. Obwohl der Katheter
Uber die Vena subclavia eingefihrt werden kann, wird dies nicht empfohlen
(National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI) —
Richtlinie 2, K/DOQI-Aktualisierung 2006). Bei Bedarf kann der Katheter
auch uber die Vena femoralis eingeftihrt werden.

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID: Der Inhalt ist bei ungedffneter und
unbeschéadigter Verpackung steril und nicht pyrogen. Verwenden Sie den
Katheter nicht, wenn die Verpackung beschéadigt oder bereits getffnet wurde.

VORSICHT:

. Bei Patienten, die beatmet werden mtuissen, besteht ein erhéhtes Risiko
fir einen Pneumothorax, solange die Kantle in die Vena subclavia
eingeftiihrt wird. Dies kann zu Komplikationen fiihren.

. Eine langfristige invasive Belastung der Vena subclavia kann zu einer
Stenose der Vena subclavia fiihren.

ANWEISUNGEN ZUM EINFUHREN DES KATHETERS:

Teil A: Perkutaner Zugang (géngiges Verfahren)

Der Katheter darf nur von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder &hnlich
qualifiziertem medizinischen Personal unter Anleitung eines Arztes eingesetzt,
gehandhabt und entfernt werden. Die medizinischen Verfahrensweisen,
Techniken und Methoden, die in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben
werden, sind weder ein Ersatz fir die Erfahrung und das Urteilsvermégen

des Arztes bei der Behandlung des jeweiligen Patienten noch stellen sie alle
medizinisch akzeptablen Protokolle dar. Im Rahmen der K/DOQI-Richtlinien
wird die Verwendung einer Fluoroskopie zur Platzierung empfohlen.

VORSICHT: Einsetzen, Handhaben und Entfernen des Katheters muissen
unter aseptischen Bedingungen und Verfahrensweisen erfolgen. Wenden Sie
nach Moglichkeit die kliniktiblichen Vorgehensweisen an.

HINWEIS: Um die Anzahl an Einfihrversuchen und mechanischen
Komplikationen zu verringern, wird im Rahmen der CDC-Richtlinien die
Verwendung einer Ultraschallkontrolle empfohlen, sofern dies moglich ist.
Die Ultraschallkontrolle sollte nur von speziell dazu geschultem Personal
durchgefiihrt werden.

1. Wahlen Sie die geeignete Katheterldnge, um eine korrekte
Spitzenpositionierung zu gewahrleisten. Die Wahl der geeigneten
Katheterldnge ist essenziell und héngt von der Anatomie des Patienten ab.

2.  Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Anésthetikum im Bereich
der Einftihrstelle und des Tunnels, bevor Sie mit dem Einftihren beginnen.

3. Schaffen Sie einen perkutanen Zugang zur ausgewédhlten Vene, indem
Sie die an der Spritze befestigte Einfiihrnadel einfithren. Wurde die
Vene getroffen, entfernen Sie die Spritze, ohne die Position der Nadel zu
verandern. Legen Sie einen Finger auf das Verbindungssttick der Nadel,
um den Blutverlust und das Risiko einer Luftansaugung zu minimieren.

4.  Fuhren Sie das distale Ende des Fiihrungsdrahts in das Verbindungssttick
der Nadel und das Gefaf ein. Der Fiihrungsdraht sollte unter Verwendung
einer Fluoroskopie eingefiihrt werden. Ist die gewlinschte Position erreicht,
sollten die Tiefenmarkierungen notiert werden.

VORSICHT: Die Lange des einzufiihrenden Fthrungsdrahts hangt von der
Grofie des Patienten ab. Der Fihrungsdraht sollte wahrend der Behandlung
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still gehalten werden. Das Eindringen des Fiithrungsdrahts in den rechten
Vorhof oder Ventrikel kann zu Herzrhythmusstérungen fiihren. Der Patient
sollte wahrend der gesamten Behandlung mit einem Herzmonitor auf eventuelle
Herzrhythmusstérungen tiberwacht werden.

5. Entfernen Sie die Nadel, ohne die Position des Ftihrungsdrahts zu verdandern.

6.  Sptlen Sie den Gewebedilatator mit steriler heparinisierter oder normaler
Kochsalzlsung und fihren Sie ihn tiber den Fithrungsdraht in die Vene ein.

7. Bereiten Sie die abziehbare Einftihrhilfe vor, indem Sie sie mit steriler
heparinisierter oder normaler Kochsalzldsung sptlen.

8. Entfernen Sie den Gewebedilatator, ohne den Fiihrungsdraht aus dem
Gefafs zu entnehmen.

9.  Schieben Sie die abziehbare Einflihrhilfe tiber den Fiihrungsdraht in die Vene.

VORSICHT: Die auseinanderziehbare Schleuse/Einftihrhilfe mit Ventil
reduziert Blutverlust und das Risiko eines Eindringens von Luft, ist jedoch
kein hamostatisches Ventil. Die auseinanderziehbare Schleuse/Einftihrhilfe
mit Ventil ist nicht daftir vorgesehen, eine vollstandige Versiegelung zu

zwei Seiten hin zu schaffen. Sie ist auch nicht fur die arterielle Anwendung
bestimmt. Das Ventil reduziert das Eindringen von Luft erheblich. Das
Ventil reduziert die Durchflussrate des Blutes erheblich, wobei ein geringer
Blutverlust tiber das Ventil méglich ist.

10. Entfernen Sie den abziehbaren Dilatator und den Fahrungsdraht und
entfernen Sie den Dilatator vorsichtig aus der Schleuse.

VORSICHT: Eine unzureichende Dehnung des Gewebes kann dazu fuhren,
dass das Katheterlumen gegen den Fihrungsdraht gedrtickt wird. Dadurch
wird das Einsetzen und Ziehen des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter
erschwert. Dies kann zum Verbiegen des Fiihrungsdrahts fiihren.

Teil B: Tunnelkatheter (gdngiges Verfahren)

1.  VergrofRern Sie die Stelle der Hautpunktur mit einem Skalpell. Setzen Sie
an der Austrittsstelle einen zweiten Schnitt. Stellen Sie sicher, dass der
Schnitt weit genug ist, um den Katheter aufzunehmen, und weiten Sie
die Haut mit Arterienklemmen um ca. 1 cm, um die Manschette einsetzen
zu konnen. HINWEIS: Beim Einfuihren in die Vena jugularis befindet
sich die Austrittsstelle ca. 8-10 cm unterhalb des Schltsselbeins an
der Brustkorbwand.

2.  Spulen Sie beide Katheterlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung und
Uberprufen Sie den Katheter auf undichte Stellen. Verbinden Sie die
Endkappen mit jedem Katheter-Luer. HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass
die Trennung des Durchflusses tiber die Verldngerungen und Lumen
aufrechterhalten wird.

3. Richten Sie die Backen des Tunnel-Werkzeugs an den Kanélen der
distalen Spitze des Katheters aus. Fuhren Sie das Septum der distalen
Spitze des Katheters in die Backen des Tunnel-Werkzeugs ein, bis die
Spitze das Ende der Backen bertihrt. Erhalten Sie die Verbindung
zwischen Tunnel-Werkzeug und Katheter aufrecht und schieben
Sie die Tunnelhtille bis zum Anschlag tiber den Katheter.

4.  Setzen Sie die Tunnelhilfe in die Austrittsstelle ein und erstellen Sie
einen kurzen, subkutanen Tunnel bis zur Einftihrstelle. Legen Sie
den Tunnel nicht durch einen Muskel. Schieben Sie die Spitze der
Tunnelhilfe vorsichtig durch den lateralen Bereich des Schnitts,
um die umliegenden Gefafe und Nerven nicht zu beschéadigen.

5. Fuhren Sie den Katheter vorsichtig durch den subkutanen Trakt.
Positionieren Sie den Katheter proximal, um die Platzierung einer
Standardmanschette aus Polyester zu erméglichen (ca. 2 cm innerhalb
des Tunnels).

6. Entfernen Sie die Tunnelhilfe aus dem Katheter, indem Sie die
Tunnelhtille vom Katheter weg und vollstdndig vom Tunnel-Werkzeug
herunterschieben. Entfernen Sie vorsichtig die Backen des Tunnel-
Werkzeugs von der distalen Spitze des Katheters.

VORSICHT: Um eine schwerwiegende Beschadigung des Katheters zu
vermeiden, versuchen Sie nicht, das Tunnel-Werkzeug aus dem Katheter
zu entfernen, bevor Sie die Schleuse entfernt haben.

HINWEIS: Ein Tunnel mit einem leichten Bogen verringert das Risiko eines
Knicks. Vermeiden Sie beim Einsetzen spitze Abwinkelungen, die zu einem
Verschluss der Offnung des Katheterlumens fithren kénnten.

Teil C: Verfahrensweise zum Einfiihren des Katheters (gdngiges Verfahren)

1.  Sptlen Sie beide Katheterlumen erneut mit heparinisierter Kochsalzlésung.

2. Fuhren Sie den distalen Teil des Katheters tiber die Einfihrschleuse
mit Ventil ein und schieben Sie ihn in die Vene. Halten Sie den Katheter
dabei nahe der Schleuse und gehen Sie bei Bedarf langsam und
schrittweise vor, um ein Abknicken zu verhindern.

3. Positionieren Sie den Katheter. Hinweis: Beim Einftihren in die Vena
jugularis sollte die distale Spitze fiir optimalen Durchfluss innerhalb
des rechten Vorhofs platziert werden, was anhand einer Fluoroskopie
Uberpruft wird (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality
Initiative (DOQI) — Richtlinie 2, K/DOQI-Aktualisierung 2006).

4. Brechen Sie den Schleusengriff in zwei Halften.

5. Ziehen Sie die Schleuse auseinander und aus dem Gefaf heraus und
entfernen Sie die Schleuse vom Patienten.
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VORSICHT: Um eine Beschéadigung des Gefafes zu vermeiden, ziehen Sie die
Schleuse nicht auseinander, bis diese aus dem Gefafy entfernt wurde. Ziehen
Sie die Schleuse so weit wie moglich heraus und entfernen Sie die Schleuse
immer nur um wenige Zentimeter.

HINWEIS: Beim Herausziehen des Katheters durch den Spalt im Ventil ist ein
geringer Widerstand zu erwarten. Wenn Sie eine andere Schleuse verwenden,
beachten Sie die Anleitung des Herstellers.

Teil D Aufziehen von Fliissigkeit iiber den Katheter (gdngiges Verfahren)

1. Bringen Sie Spritzen an den beiden Verlangerungen an und 6ffnen Sie
die Klemmen. Ziehen Sie das Blut tiber beide Lumen auf. Das Blut sollte
leicht aufgezogen werden konnen.

VORSICHT: Sollte eine der beiden Seiten beim Aufziehen des Blutes einen
deutlichen Widerstand aufweisen, muss der Katheter moglicherweise gedreht
oder repositioniert werden, um einen ausreichenden Blutfluss zu erreichen.
Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch.

2. Stellen Sie nach erfolgreichem Aufziehen des Blutes sicher, dass die
Verlangerungsschlauche nicht abgeklemmt sind, und sptlen Sie beide
Lumen mit heparinisierter Kochsalzlésung.

3.  Bringen Sie mit gerinnungshemmender Lésung gefullte Spritzen
an (Spulvolumen siehe Katheterkennzeichnung) und instillieren
Sie die Losung in die Katheterlumen. Klemmen Sie beide
Verldngerungsschlduche ab. Entfernen Sie die Spritzen.

4. STELLEN SIE STETS SICHER, DASS BEIDE ENDKAPPEN NACH DER
POSITIONIERUNG AN DEN KATHETER-LUERN ANGEBRACHT SIND.

VORSICHT: Fuhren Sie folgende Schritte durch, um eine Luftembolie zu
vermeiden. Stellen Sie sicher, dass die Luer-Verbinder zwischen den Verwendungen
geschlossen sind. Ziehen Sie Flussigkeit auf und sptilen Sie den Katheter vor

jeder Verwendung mit Kochsalzlosung. Entfernen Sie bei jedem Auswechseln der
Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter und allen Verbindungsschléauchen.

VORSICHT: Klemmen Sie die Verlangerungsschlauche nur mit den
Schiebeklemmen ab, die im Lieferumfang des Symetrex®-Katheters

fur die Langzeit-Hamodialyse enthalten sind. Verwenden Sie keine Zange
und klemmen Sie den distalen Teil des Katheters nicht ab.

5.  Prufen Sie anhand einer Fluoroskopie oder Rontgenaufnahme die
endgultige Position des Katheters. Hinweis: Beim Einftihren in die Vena
jugularis sollte die distale Spitze fiir optimalen Durchfluss innerhalb
des rechten Vorhofs platziert werden, was anhand einer Fluoroskopie
Uberpruft wird (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality
Initiative (DOQI) — Richtlinie 2, K/DOQI-Aktualisierung 2006).

HINWEIS: Uberpriifen Sie die Katheterposition, um sicherzustellen, dass es
nicht zu unerwlnschten Verschiebungen kommt.

VORSICHT: Wenn die Katheterposition nicht anhand einer Fluoroskopie
Uberpruft wird, kann es zu ernsthaften Traumata oder lebensbedrohlichen
Komplikationen kommen.

6. VerschliefSen Sie die Katheteraustrittsstelle und die Veneneinfiihrstelle
bei Bedarf durch eine Naht. Nahen Sie den Katheter mit den Nahfltigeln
an die Haut an. Um einen Verschluss oder eine Beschadigung des
Katheters zu vermeiden, ndhen Sie um den Katheter herum.

7.  Decken Sie die Austrittsstelle und die Einftiihrstelle mit Tunnel
entsprechend dem standardmaéafigen Klinikprotokoll mit einem dichten
Wundverband ab.

HINWEIS: Um eine Verschiebung der Manschette zu verhindern, muss der
Katheter 7 Tage lang immobilisiert werden. Der Katheter muss fur die gesamte
Dauer der Implantierung gesichert/angenéht sein.

HAMODIALYSE-BEHANDLUNG:

Um eine systemische Heparinisierung zu verhindern, muss die
gerinnungshemmende Losung vor jeder Behandlung aus beiden Lumen entfernt
werden. Das Aufziehen sollte auf den Dialyse-Protokollen basieren. Uberpriifen
Sie alle Verbindungen und extrakorporalen Kreislaufe vor dem Beginn der Dialyse
sorgfaltig. Eine frithzeitige Erkennung von Lecks ist wichtig, um einen Blutverlust
oder eine Luftembolie zu verhindern. Fiihren Sie fur eine friihzeitige Erkennung
regelméafig Sichtkontrollen durch. Wenn Sie ein Leck entdecken, unterbrechen
Sie die Dialysebehandlung und nehmen Sie die notwendigen Hilfsmafinahmen
vor, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Die Hamodialyse sollte unter der
Anleitung eines Arztes durchgeftihrt werden.

In jedem Katheterlumen muss ein Verschluss gesetzt werden, um die
Durchgéngigkeit zwischen den Behandlungen aufrechtzuerhalten. Jedes
Lumen muss vollstandig gefullt sein, damit der Verschluss wirksam ist. Setzen
Sie den Verschluss entsprechend dem standardméfigen Klinikprotokoll.

1.  Stellen Sie sicher, dass sich keine Luft in den Spritzen befindet und die
Verldngerungsklemmen geschlossen sind.

2. Entfernen Sie die Verschlusskappen von den Verlangerungen und
spulen Sie den Katheter mit Kochsalzlésung, um das Blut zu entfernen.

3.  Bringen Sie eine mit gerinnungshemmender Losung gefullte Spritze
am Luer-Verbinder jeder Verlangerung an (Sptilvolumen siehe
Katheterkennzeichnung).

4.  Offnen Sie die Verlangerungsklemmen und ziehen Sie Fltissigkeit auf, um
sicherzustellen, dass keine Luft in den Blutkreislauf des Patienten gelangt.
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Spiilvolumeniibersicht

Abstand zwischen Spitze und Manschette [ Grofle des Lumens
19 cm 2,1 ml
23 cm 2,3 ml
28 cm 2,5ml
33 cm 2,6 ml
37 cm 2,8 ml
42 cm 3,2ml

5. Injizieren Sie den Verschluss mit der schnellen Bolus-Technik in jedes
Lumen, entfernen Sie die Spritzen und setzen Sie die Verschlusskappen
auf die Luer-Verbinder.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Die Luer-Verbinder sollten zwischen den
Verwendungen mit Verschlusskappen versehen sein. Die Verschlusskappen
sollten nur zum Aufziehen, Sptlen und fiir die Dialysebehandlung von den
Luer-Verbindern verwendet werden.

SPULVOLUMEN:

In der folgenden Tabelle werden die Sptilvolumen fiir den Symetrex®-Katheter
fur die Langzeit-Hamodialyse aufgeftihrt. Aufgrund der Symmetrie der
distalen Spitze des Katheters sind die Lumen nicht als ,arteriell“ oder ,vends“
vorbestimmt. Die geeignete Grofle des Lumens (je nach Katheterldnge) bezieht
sich auf beide Lumen.

PFLEGE DER ZUGANGE:

Die Pflege und Wartung des Katheters mtissen durch ausreichend geschultes,
qualifiziertes Personal entsprechend einem ausftihrlichen Protokoll erfolgen.
Der Katheter kann in Kombination mit Salben verwendet werden.

DESINFEKTION DER LUER-VERBINDER DES KATHETERS: Reiben Sie die
Luer-Verbinder des Katheters nach dem Abnehmen der Verschlusskappe und
vor Herstellen des Zugangs mit einem geeigneten Antiseptikum ab. Dies sollte
jedes Mal, wenn der Zugang zu dem Katheter hergestellt oder der Katheter
getrennt wird, wiederholt werden.

VORSICHT: Bringen Sie den Katheterschlauch nicht mit Azeton in Bertthrung.
Stattdessen wird die Verwendung von Chlorhexid empfohlen.

Die zur Verwendung mit dem Katheter empfohlenen Antiseptika sind
Povidon-Iod auf wassriger Basis (Betadine™*), verdiinnte wéssrige
Natriumhypochloritlésung (Anasept™?*), Chlorhexidingluconat 4 %
(Hibiclens™*, Betasept™*) und Bacitracin-Zinksalbe (Neosporin™®).

Saubern Sie die Haut um den Katheter herum. Bedecken Sie die
Austrittsstelle mit einem dichten Wundverband, lassen Sie jedoch die
Verldngerungen, Luer-Verbinder und Verschlusskappen frei, damit das
Dialysepersonal Zugriff darauf hat. Die Wundverbéande miissen trocken und
sauber gehalten werden. Die Patienten diirfen weder schwimmen gehen noch
duschen oder den Wundverband beim Baden einweichen, wenn dies nicht vom
Arzt angeordnet wurde. Sollte die Adhéasion des Wundverbands durch starkes
Schwitzen oder Feuchtigkeit beeintrachtigt werden, muss das medizinische
oder Pflegepersonal den Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.

HINWEISE ZUR QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG:

Eine Lumenblockade liegt in der Regel vor, wenn das Blut nicht mehr vom
Lumen aufgezogen werden kann oder bei unzureichendem Blutfluss und/
oder hohem Widerstand wahrend der Hamolyse. Zu den Ursachen zédhlen eine
inkorrekte Position der Katheterspitze, Knicke im Katheter und Gerinnsel. Die
Blockade kann auf eine der folgenden Weisen gelost werden:

o Vergewissern Sie sich, dass die Klemmen geoffnet sind, wenn Sie
versuchen, Flussigkeit aufzuziehen.

o Positionieren Sie den Patienten neu. Weisen Sie den Patienten an, zu husten.

. Wenn kein Widerstand feststellbar ist, versuchen Sie, die Spitze

zu 6ffnen oder zu bewegen, indem Sie den Katheter mit steriler
Standardkochsalzldosung kraftig aussptilen.

. Versuchen Sie bei Thrombusbildung in einem der Lumen zunéchst,
das Gerinnsel mit einer Spritze abzusaugen. Wenn das Absaugen nicht
gelingt, sollte der Arzt in Erwagung ziehen, das Gerinnsel mithilfe eines
Losungsmittels (d. h. eines gewebespezifischen Plasminogenaktivators)
aufzulosen. Ein verstopftes Lumen sollte nicht mit itbermafiigem Druck
gespult werden.

INFEKTIONEN:

Auf Katheter zurtickzufiihrende Infektionen sind bei Dauerkathetern ein
ernst zu nehmendes Problem. Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile
Arbeitsweise. Eine diagnostizierte Infektion an der Katheteraustrittsstelle
sollte sofort entsprechend mit Antibiotika behandelt werden.

Halten Sie entsprechend den CDC-Richtlinien (CDC Guidelines for the
Prevention of Intravascular Catheter-Related Infections) Folgendes ein:

. Treffen Sie beim Einfilhren von Zentralvenenkathetern
Sicherheitsvorkehrungen, um eine maximale Sterilbarriere
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aufrechtzuerhalten. Dazu zahlt die Verwendung einer Haube, einer Maske,
eines sterilen Kittels, steriler Handschuhe und eines sterilen Mantels.

. Desinfizieren Sie die saubere Haut vor dem Einfiihren eines
Zentralvenenkatheters mit einem alkoholhaltigen Chlorhexidinpraparat
(> 0,5 %). Sollte Chlorhexidin kontraindiziert sein, kann alternativ eine
Todtinktur, ein Iodophor oder 70%iger Alkohol verwendet werden.

. Antiseptika sollten entsprechend den Anweisungen des Herstellers vor
dem Einftihren des Katheters trocknen.
. Informationen zu Antiseptika fiir die Verwendung nach dem Einftihren

eines Zentralvenenkatheters finden Sie unter PFLEGE DER ZUGANGE.

ANWEISUNGEN ZUM AUSTAUSCHEN DES KATHETERS:

Der Katheter darf nur von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder &hnlich
qualifiziertem medizinischen Personal unter Anleitung eines Arztes eingesetzt,
gehandhabt und entfernt werden. Die medizinischen Verfahrensweisen,
Techniken und Methoden, die in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben
werden, sind weder ein Ersatz fur die Erfahrung und das Urteilsvermoégen

des Arztes bei der Behandlung des jeweiligen Patienten noch stellen sie alle
medizinisch akzeptablen Protokolle dar. Im Rahmen der K/DOQI-Richtlinien
wird die Verwendung einer Fluoroskopie zur Platzierung empfohlen.

VORSICHT: Machen Sie sich immer zuerst mit den Krankenhaus- oder
Abteilungsprotokollen, méglichen Komplikationen und deren Behandlung,
Warnhinweisen und Vorsichtsmafinahmen vertraut, bevor Sie den Katheter
entfernen.

VORSICHT: Einsetzen, Handhaben und Entfernen des Katheters muissen

unter aseptischen Bedingungen und Verfahrensweisen erfolgen.

1. Trennen Sie bei Bedarf die Ndhte des Néahfltigels entsprechend dem
Klinikprotokoll fir Hautnéhte auf.

2. Befreien Sie die Manschette an der Austrittsstelle durch eine stumpfe
und scharfe Dissektion vom Gewebe.

3.  Schieben Sie den Fuhrungsdraht durch das vendse Lumen nach vorne
an die daftir vorgesehene Position, aufler dies ist kontraindiziert.

HINWEIS: Der Fuhrungsdraht muss eine geeignete Lange aufweisen, damit er
sich bei der Platzierung distal zur Katheterspitze erstreckt.

4.  Ziehen Sie den Katheter tiber den Draht vorsichtig heraus, ohne dabei
die Position des Fiihrungsdrahts zu verdandern.

VORSICHT: Entfernen Sie den Katheter vorsichtig. Bei schnellen, ruckartigen
Bewegungen und tubermafiger Kraftaufwendung kann der Katheter reifSen.

5.  Uben Sie nach dem Entfernen sofort manuell Druck auf die Stelle der
Hautpunktion aus, um die Blutung zu kontrollieren.

6. Sptulen Sie beide Lumen des Ersatzkatheters mit Spullésung.

7.  Setzen Sie einen Mandrin in beide Katheterlumen ein und sichern Sie
den Katheter mithilfe der Luer-Lock-Verbinder.

8. Fuhren Sie gemafs Standardverfahren die Mandrins und Katheter tiber
den Fuhrungsdraht.

9. Wenn der Fuhrungsdraht durch den Luer-Verbinder austritt, halten Sie
ihn still und schieben Sie den Katheter tiber den Draht und durch den
vorhandenen Tunnel, bis entsprechend den K/DOQI-Richtlinien eine
korrekte Katheterspitzenpositionierung erreicht ist, was anhand einer
Fluoroskopie tberpruft werden kann.

VORSICHT: Der Fuhrungsdraht sollte wahrend der Behandlung still gehalten
werden. Beim Einfiihren in die Vena jugularis kann das Eindringen des
Fuhrungsdrahts in den rechten Vorhof zu Herzrhythmusstérungen fiithren.
Der Patient sollte widhrend des Einflihrens in die Vena jugularis mit einem
Herzmonitor auf eventuelle Herzrhythmusstérungen tiberwacht werden.
Schieben Sie den Katheter und den steifen Mandrin nicht tiber die Spitze des
Fuhrungsdrahts hinaus, da dies zu einer Perforation des Gefafses und/oder
einer Blutung fihren kénnte.

10. Sobald die Position bestatigt ist, entfernen Sie den Fithrungsdraht langsam.

11. Entfernen Sie vorsichtig den Mandrin, ohne dabei die Position
des Katheters zu verdndern, und klemmen Sie sofort die
Verlangerungsschlduche ab.

12. Bringen Sie die Endkappen an.

13. Bringen Sie Spritzen an den beiden Verldngerungen an und 6ffnen Sie
die Klemmen. Ziehen Sie das Blut tiber beide Lumen auf. Das Blut
sollte leicht aufgezogen werden koénnen. Stellen Sie nach erfolgreichem
Aufziehen des Blutes sicher, dass die Luer-Verbinder nicht abgeklemmt
sind, und spulen Sie beide Lumen mit Spullésung.

VORSICHT: Fuhren Sie folgende Schritte durch, um eine Luftembolie zu
vermeiden. Stellen Sie sicher, dass sich die internen Ventile der Endkappen
zwischen den einzelnen Anwendungen in geschlossener Position befinden.
Ziehen Sie Flussigkeit auf und spuilen Sie den Katheter vor jeder Verwendung mit
Kochsalzlosung. Entfernen Sie bei jedem Auswechseln der Schlauchverbindung
die Luft aus dem Katheter und allen Verbindungsschlduchen.

VORSICHT: Klemmen Sie die Verlangerungsschlauche nur mit den
Schiebeklemmen ab, die im Lieferumfang des Symetrex®-Katheters fur die
Langzeit-Hamodialyse enthalten sind. Verwenden Sie keine Zange und
klemmen Sie den distalen Teil des Katheters nicht ab. Klemmen Sie nicht
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im Bereich der Mandrins ab.

14. Bringen Sie mit gerinnungshemmender Losung geftillte Spritzen an
(Spulvolumen siehe Katheterkennzeichnung) und instillieren Sie die Losung
in die Katheterlumen. Klemmen Sie beide Verlangerungsschlauche ab.

15. Fuahren Sie sofort nach dem Einfuhren die Ausrichtung des Katheters
mittels Fluoroskopie durch. Hinweis: Beim Einftihren in die Vena
jugularis sollte die distale Spitze fiir optimalen Durchfluss innerhalb
des rechten Vorhofs platziert werden, was anhand einer Fluoroskopie
Uberpruft wird (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality
Initiative (DOQI) — Richtlinie 2, K/DOQI-Aktualisierung 2006).

16. STELLEN SIE STETS SICHER, DASS BEIDE ENDKAPPEN NACH DER
POSITIONIERUNG AN DEN KATHETER-LUERN ANGEBRACHT SIND.

VORSICHT: Wenn die Katheterposition nicht anhand einer Fluoroskopie
Uberpruft wird, kann es zu ernsthaften Traumata oder lebensbedrohlichen
Komplikationen kommen.

17. Vernidhen Sie die Inzisionsstelle je nach Bedarf und bringen Sie einen
selbstklebenden Wundverband an.
18. Nahen Sie die Nahfltigel an die Haut des Patienten an.

VERFAHRENSWEISE ZUM EINFUHREN UBER DIE VENA FEMORALIS:
Positionieren Sie den Patienten flir eine femorale Platzierung in Riickenlage
und fihren Sie die Katheterspitze an der Verbindung der Vena iliaca und der
Vena cava inferior ein.

VORSICHT: Das Risiko einer Infektion ist bei einem Zugang uber die Vena
femoralis erhoht.

HINWEIS: Katheter mit einer Gréf3e von mehr als 37 cm sind flr die
Einfiihrung in Beinvenen gedacht.

HINWEIS: Um die Anzahl an Einfihrversuchen und mechanischen
Komplikationen zu verringern, wird im Rahmen der CDC-Richtlinien die
Verwendung einer Ultraschallkontrolle empfohlen, sofern dies moglich ist.
Die Ultraschallkontrolle sollte nur von speziell dazu geschultem Personal
durchgeftihrt werden.

1. Bestimmen Sie, ob sich der rechte oder linke Femurbereich besser
fur eine Katheterplatzierung eignet. Dabei kann die Verwendung von
Ultraschall hilfreich sein.
2. Weisen Sie den Patienten an, auf der Seite der Einfiihrstelle das Knie
bei entspanntem Oberschenkelmuskel zu beugen und den Fuf$ auf das
gegenuberliegende Bein zu legen.
Lokalisieren Sie die Vena femoralis posterior/medial zur Arteria femoralis.
Siehe ,Teil A: Perkutaner Zugang (géngiges Verfahren)“.
Siehe ,Teil B: Tunnelkatheter (gdngiges Verfahren)“.
Siehe ,Teil C: Verfahrensweise zum Einfihren des Katheters
(gangiges Verfahren)“.
Siehe ,Teil D: Aufziehen von Flussigkeit tiber den Katheter
(gangiges Verfahren)“.

ok w
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ENTFERNEN DES KATHETERS:

Befreien Sie die Manschette vor dem Entfernen von umgebendem Gewebe.
Ziehen Sie den Katheter durch die Austrittsstelle heraus. Driicken Sie 10 bis
15 Minuten bzw. bis zum Stopp der Blutungen auf den proximalen Abschnitt
des Tunnels. Verndhen Sie den Einschnitt und verbinden Sie die Stelle so,
dass ein optimaler Heilungsprozess moglich ist.

VORSICHT: Entfernen Sie den Katheter vorsichtig. Bei schnellen, ruckartigen
Bewegungen und tubermafiger Kraftaufwendung kann der Katheter reifSen.

Als biologischen Gefahrstoff entsorgen laut dem Protokoll der Einrichtung.

LAGERUNG:

Lagern Sie das Produkt bei geregelter Raumtemperatur. Schiitzen Sie
das Produkt vor Losungsmitteln, ionisierender Strahlung und UV-Licht.
Uberpriifen Sie regelméafig den Bestand, damit Katheter vor dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

LITERATUR:

. Leblanc M, Bosc J, Paganini E, Canaud B, Central Venous Dialysis
Catheter Dysfunction, Advances in Renal Replacement Therapy.
1997;4:377-89.

. Hirsch D, Bergen P, Jindal K. Polyurethane Catheters for Long-Term
Hemodialysis Access. Artificial Organs 1997;21:349-354.

. Renner C RN. Polyurethane vs. Silicone PICC Catheters. JVAD Spring
1998; 16-21.

. National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)

. 2011 CDC Guidelines for the prevention of IntraVascular Catheter-
Related Infections.

. Patel PR et al. Bloodstream infection rates in outpatient hemodialysis
facilities participating in a collaborative prevention effort: a quality
improvement report. Am J Kidney Dis. 2013 Aug;62(2):322-30
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GRANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT DEN GANGIGEN
STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN ENTSPRECHEND
HERGESTELLT WURDE. PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTPFLEGE KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES
PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DAS PRODUKT MUSS UNTER BEACHTUNG
DER BEILIEGENDEN ANLEITUNG UND DER ANWEISUNGEN DES
BEHANDELNDEN ARZTES VERWENDET WERDEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfigbarkeit der Modelle konnen sich ohne
Voranktindigung im Rahmen der stdndigen Weiterentwicklung des Produkts
andern. Medcomp® behdlt sich das Recht vor, Produkte oder Inhalte gemafd
allen einschlagigen behordlichen Auflagen zu dndern.

Medcomp® und SYMETREX® sind eingetragene Warenzeichen von Medical
Components, Inc.
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VARNING:

Denna kateter ar endast avsedd fér engangs- och enpatientbruk. FAR

EJ ATERANVANDAS, BEARBETAS PA NYTT ELLER OMSTERILISERAS.
Ateranvandning av produkter foér engangsbruk innebéar en potentiell risk for
kontaminering av produkten och/eller risk fér infektion eller korsinfektion
hos patient/anvéandare, inklusive men inte begransat till 6verforing av
infektionssjukdomar mellan patienter. Kontamination, korskontamination
och/eller korsinfektion kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller
avlider. Omsterilisering eller ny bearbetning av produkten har kanske

ingen verkan och kan aventyra dess strukturella integritet och/eller géra

att produkten upphor att fungera, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk eller avlider. Tillverkaren ska inte hallas ansvarig fér nagra
skador som foérorsakas av ateranvandning, ny bearbetning eller omsterilisering
av den har produkten eller tillbehdren. Enligt amerikansk federal lag far
denna produkt endast anvéandas av ldkare eller under 6verinseende av ldkare.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN:

Symetrex® hemodialyskateter for langtidsbruk ar en rontgentat
polyuretankateter fér kronisk vard med dubbla lumen pa 15,5 Ch. Den har en
kuff i polyester samt tva honlueradaptrar. Kuffen framjar vavnadsinvéxt sa att
katetern forankras i den subkutana tunneln. Lueradaptrarna har samma farg
for att visa att katetern ar vandbar. Katetern har symmetriska sidokanaler
med en distal spetskonfiguration som utformats for att separera inflédet fran
utflédet i bada riktningarna.

ATERCIRKULATIONSFLODEN:
Symetrex® hemodialyskateter for langtidsbruk har mindre an 1 %
atercirkulation vid med- och motstromsfléde vid tester in vitro.

PROFIL FOR FLODESHASTIGHET JAMFORT MED TRYCK:
Profilen for flodeshastighet jamfort med tryck fér Symetrex® hemodialyskateter
for langtidsbruk visas nedan:

Flodeshastighet jamfort med tryck: Simulerade villkor
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Data for flodeshastighet jamfort med tryck erhélls in vitro med en glycerin/
vatten-motsvarighet med en viskositet pa =2,75 cP.

ANVANDNINGSOMRADEN:

Symetrex® hemodialyskateter fér langtidsbruk ar en dubbellumenkateter med
symmetrisk tip utformad fér kronisk hemodialys. Det kan féras in perkutant.
Katetrar dar implantatlangden 6verstiger 37 cm indikeras for femoral
inlaggning.

KONTRAINDIKATIONER:

Symetrex® hemodialyskateter fér langtidsbruk ar en dubbellumenkateter med
symmetrisk tip utformad for kronisk hemodialys. Det kan foras in perkutant.
Anvand inte katetern i trombotiserade karl eller for subklavikular punktion

i samband med anvidndning av respirator.

Produkten kontraindiceras i f6ljande fall:

. Produkten anvands for andra d&ndamal 4n de som anges i denna
bruksanvisning.

. Annan produktrelaterad befintlig eller misstéankt infektion, eller
septikemi, foreligger.

. Svar kronisk obstruktiv lungsjukdom foreligger.

. Vavnadsfaktorer i den lokala delen av produktens inldggningsomrade
forhindrar korrekt produktstabilisering och/eller atkomst.

. Ventrombos eller vaskuléra kirurgiska ingrepp har skett pa den
tilltdnkta insattningsplatsen.

. Efter bestralning av tilltdnkt inldggningsstalle.

VARNINGAR OCH ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Vardpersonal ska alltid iaktta allménna foérsiktighetsatgarder vid
hantering av blod och kroppsvétskor vid patientvard for att minimera
risken fér hiv (humant immunbristvirus) och andra blodburna patogener.
Steril teknik ska tillampas strikt vid all hantering av produkten.

. Infektionsrisken 6kar vid inldggning i vena femoralis.

. Lat alltid kateterklammorna vara stadngda nar katetern inte anvands eller
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nar den ar ansluten till en spruta, iv-slang eller blodslang fér att minska
risken for luftemboli eller extravasering.

. En avskalbar introducer far endast inforas 6ver en ledare.

. Anvand inte produkten om foérpackningen, katetern eller komponenterna
uppvisar nagra tecken pa skada (de har klamts, krossats, rivits upp,
Oppnats osv.).

. Anvand inte produkten om méarkningen har skadats eller blivit helt eller
delvis olaslig.
. Anvand inte vassa instrument i nédrheten av férlangningsslangen eller

katetern. Katetern kan ga sonder vid kontakt med vassa féremal. Anvand
inte sax for att avlagsna férbandet eftersom du kan klippa av eller skada
produkten.

. Suturera inte genom nagon del av katetern. Det finns risk for att
kateterslangen slits av eller att suturvingen skadas vid forgreningen
om alltfér stor kraft anbringas pa katetern.

. Undvik tvara eller spetsiga vinklar som kan aventyra 6ppningen
av kateterlumen.

. Upprepad hard atdragning av blodslangar, sprutor och lock forkortar
anslutningens hallbarhet, forkortar kateterns livslangd och kan eventuellt
medfora att anslutningen gar sénder. Anvand endast luerlocksanslutningar
(g&ngade) tillsammans med den hér katetern. Katetern ska kontrolleras med
avseende pa skador fore och efter varje behandling.

. Sékerstall att alla lock och blodslanganslutningar sitter sakert fére
och mellan behandlingarna.

. Undvik forslutning med klamma néra luerkopplingarna och/eller
kateterns fattning. Om foérslutning med kldmma sker upprepade
ganger pa samma stélle kan det leda till att slangen forsvagas.

. Satt inte nagon klamma pa kateterns skaft. Anvand bara
slangférlangningsklammorna som medfoljer katetern.

. Fyll (loda) produkten med steril och hepariniserad eller fysiologisk
koksaltlésning innan kateterinlaggning for att undvika luftemboli.

. Var forsiktig nar du spolar blockerade lumen.

. For inte fram ledaren eller katetern langre om det foreligger ett
ovantat motstand.

. Ledaren ska inte foras in i eller tas ut ur nagon komponent med vald,
eftersom det kan medfora att den gar sonder eller repas upp. I den handelse
ledaren av nadgon anledning skadas ska du avlagsna introducernalen eller
introducerhylsan och ledaren tillsammans som en enhet.

. For varken in eller ta ut ledaren, dilatatorerna eller den ventilférsedda
isardragbara hylsan/introducern med vald for att undvika karlperforering
och kérlskada.

. For inte in den ventilférsedda isdrdragbara hylsan/introducern langre
an noédvandigt. Beroende pa patientens kroppsstorlek och ingangsstallet
ar det kanske inte nédvandigt att fora in hela introducern i kéarlet.

. Den ventilférsedda isdrdragbara hylsan/introducern ar avsedd att
reducera blodférlust och risken for luftintag.

. Den ventilférsedda isdrdragbara hylsan/introducern ar inte avsedd for
arteriell anvandning.

. Dilatatorer och katetrar ska avlagsnas langsamt fran hylsan/
introducern. Om de avldgsnas fér snabbt kan ventilelementen skadas,
vilket leder till att blod flédar genom ventilen.

. Vidta forsiktighet vid anvandning av denna enhet. Var medveten om
vasshet.

. Anvand inte produkten om nagon komponent eller forpackningen ar
skadad, deformerad, missfargad, bojd eller saknas fére, under eller efter
proceduren, inklusive text som star pa produkten.

. Spann inte fér hart. Fortsatt inte om du kdnner motstand eller om
interaktionen mellan komponenter misslyckas.

. Undersok alla anslutningar for att sdkerstélla att ingen lacker.

. Avfallshantera farligt biologiskt avfall enligt géllande rutiner.

. Undersok enheten nar det har tagits bort fran patienten for att
sdkerstélla att inget frammande material kvarstar i patienten.

VARNINGAR FOR KEMISK EXPONERING:

. Anvand inte aceton pa nagon del av kateterslangen. Klorhexidin &r det
basta alternativet.

. Se avsnittet SKOTSEL AV INLAGGNINGSSTALLET for en komplett lista
over rekommenderade antiseptiska medel.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

. Artarpunktion
. Aterkommande laryngeal nervpares
. Bakteriemi

. Bildande av fibrinskida
. Blodning
. Dissektion av arteria femoralis
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. Dissektion eller ocklusion av karotisartaren

. Djup ventrombos i undre extremitet
. Dodsfall

. Endokardit

. Hematom

. Hemomediastinum

. Hemorragi

. Hemotorax

. Hjartarytmi

. Hjarttamponad

. Infektion vid utgangsstallet

. Inflammation, nekros eller drrbildning i hud éver implantatomrade
. Ischemi i undre extremitet

. Karltrombos

. Laceration av ductus thoracicus
. Laceration av karl eller organ
. Luftemboli

. Lumentrombos

. Lungemboli

. Mediastinal utvidgning

. Nekros vid utgangsstéallet

. Ocklusion i vena femoralis

. Perforation av karl eller organ
. Pleuraskada

. Pneumotorax

. Retroperitoneal blédning

. Skada pa arteria femoralis

. Skada pa nervus femoralis

. Skada pa plexus brachialis

. Subkutant hematom

. Trauma i hoger formak

. Tunnelinfektion
INLAGGNINGSSTALLEN:

Basta platsen for inldggning av Symetrex® hemodialyskateter for langtidsbruk
ar i héger vena jugularis interna. Aven om katetern kan liaggas in i vena
subclavia ar det inte att foredra (National Kidney Foundation Dialysis
Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).
Katetern kan vid behov dven lédggas in i vena femoralis.

STERILISERAD MED ETYLENOXID: Innehallet i en odppnad och oskadad
forpackning ar sterilt och icke pyrogent. Anvand inte katetern om férpackningen
har skadats eller 6ppnats.

VIKTIGT!:

. Patienter i behov av ventilatorstéd 16per 6kad risk féor pneumotorax nar
vena subclavia kanyleras, vilket kan medfora komplikationer.

. Langvarig anvdndning av vena subclavia kan férknippas med stenos
i vena subclavia.

ANVISNINGAR FOR KATETERINLAGGNING:

Del A: Perkutan ingang (vanliga steg)

Katetern far endast laggas in, manipuleras och tas bort av en behorig,
legitimerad lakare eller annan behérig sjukvardspersonal under éverinseende
av lakare. De medicinska rutiner, tekniker och metoder som beskrivs

i bruksanvisningen &r inte avsedda att ersatta en erfaren lakares bedémning
vid behandling av en viss patient och de utgér inte heller de enda medicinskt
godtagbara rutinerna. I K-DOQI-riktlinjerna rekommenderas att genomlysning
anvands vid inlaggning.

VIKTIGT! Katetern ska laggas in, skotas och avldgsnas under strikt aseptiska
forhallanden med aseptisk teknik. Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar
det &r tillampligt.

OBS! I CDC-riktlinjerna rekommenderas om mgjligt anvandning av
ultraljudsstyrning for att minska antalet kanyleringsférsék och mekaniska
komplikationer. Ultraljudsstyrning ska endast anvédndas av personer som
har erforderlig teknisk utbildning.

1. Vvalj lamplig kateterlangd for att fa korrekt spetsplacering. Korrekt
kateterlangd ar viktigt och bestams av patientens anatomi.

2. Administrera adekvat lokalbedévning vid ingangsstéllet och tunnelns
plats innan du pabdrjar inldggningen.

3. For in introducernalen som &r ansluten till sprutan (medfoljer ej) for att
fa perkutan atkomst till 6nskad ven. Ta bort sprutan ndr nalen ligger
i venen, men lat nalen ligga kvar och placera tummen pa nalfattningen
for att minimera blodférlust och risken for luftaspirering.

4.  Satt in den distala &nden av ledaren i nalfattningen och for in den
i blodkérlet. Ledaren ska foras in under genomlysning, och nar
onskad position har natts ska djupmarkeringarna noteras.

VIKTIGT! Den inlagda ledarens langd bestdms av patientens kroppsstorlek.
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Hall stadigt i ledaren under ingreppet. Om ledaren tillats att komma in
i hoger formak eller kammare kan det leda till hjartarytmi. En hjartmonitor
boér anvandas for att 6vervaka patienten for arytmi under hela ingreppet.

5. Ta bort nalen, men lat ledaren vara kvar.

6.  Spola vavnadsdilatatorn med steril, fysiologisk eller hepariniserad
koksaltlosning och for den 6ver ledaren in i venen.

7. Forbered den avskalbara introducern genom att spola den med steril
och fysiologisk eller hepariniserad koksaltlosning.

8.  Ta bort vavnadsdilatatorn och lat ledaren vara kvar i kérlet.

9. For den avskalbara introducern over ledaren och in i venen.

VIKTIGT! Den ventilférsedda, isédrdragbara hylsan/introducern &ar avsedd att
reducera blodforlust och risken for luftintag, men det ar inte en hemostasventil.
Den ventilférsedda, isdrdragbara hylsan/introducern ar varken avsedd for

att skapa en komplett tvavagstétning eller fér arteriell anvdndning. Ventilen
kommer att avsevart minska luftintaget. Ventilen kommer att avsevart minska
blodflédet, men viss blodférlust via ventilen kan férekomma.

10. Avlagsna den avskalbara dilatatorn och ledaren och dra forsiktigt ut
dilatatorn ur hylsan.

VIKTIGT! Otillracklig dilatation av vdvnaden kan gora att kateterlumen
trycks mot ledaren, vilket forsvarar inférandet och borttagningen av ledaren
fran katetern. Detta kan medfora att ledaren bojs.

Del B: Tunnelera katetern (vanliga steg)

1. Utvidga den kutana punktionen med skalpell. Gor ett andra snitt vid
utgangsstallet. Kontrollera att snittet &r brett nog for katetern och
dilatera huden med peanger for att fa plats med kuffen, ca 1 cm.

OBS! Vid jugular inlaggning ar utgangsstallet ungefar 8-10 cm nedanfoér
nyckelbenet pa brostvaggen.

2.  Spola varje kateterlumen med hepariniserad koksaltlésning och kontrollera
att de inte lacker. Fast locket pa alla lueranslutningar pa katetern. OBS!
Kontrollera att flédet halls atskilt i alla extensioner och lumen.

3.  Rikta in tunneleringsverktygets kéftar med kanalerna pa kateterns distala
spets. For in den distala kateterspetsens septum i tunneleringsverktygets
kaftar tills septumspetsen nar kéftarnas botten. Bibehall anslutningen
mellan tunneleringsverktyget och katetern och for tunneleringshylsan 6ver
katetern tills det tar stopp.

4. For in tunneleringsinstrumentet i utgangsstéllet och skapa en kort
subkutan tunnel som mynnar vid ingangsstéllet. Lat inte tunneln ga
igenom nagon muskel. For forsiktigt fram tunneleringsinstrumentets
spets genom den laterala delen av snittet fér att undvika skador pa
omgivande kérl och nerver.

5.  Led forsiktigt katetern genom den subkutana kanalen. Positionera den
proximala katetern sa att en vanlig polyesterkuff far plats (cirka 2 cm in
i kanalen).

6. Lossa tunneleringsinstrumentet fran katetern genom att skjuta
av tunneleringshylsan fran katetern och ta bort den helt fran
tunneleringsverktyget. Ta forsiktigt bort tunneleringsverktygets kaftar
fran den distala kateterspetsen.

VARNING! Ta inte bort tunneleringsverktyget fran katetern utan att forst ta
bort stangningshylsan, eftersom det i annat fall kan leda till allvarliga skador
pa kateterspetsen.

OBS! En mjukt bagformad tunnel minskar risken for att katetern ska sno sig.
Undvik tvéra eller spetsiga vinklar vid implantationen, eftersom det kan gora
att kateterlumen blockeras.

Del C: Kateterinldggningsteknik (vanliga steg)

1.  Spola aterigen alla kateterlumen med hepariniserad koksaltldsning.

2. For in den distala delen av katetern genom den ventilférsedda
introducerhylsan och vidare in i venen. Fatta tag i katetern néra hylsan
och for vid behov in den lite i taget sa att katetern inte snor sig.

3.  Satt katetern pa plats. Obs! Vid jugular inldggning ska den distala
spetsen placeras i hoger formak och optimalt fléde ska bekraftas under
genomlysning (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality
Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

4. Dela hylsans handtag i tva delar.

5. Dra isar hylsan, dra ut den ur kérlet och bort fran patienten.

VIKTIGT! Dra inte isar nagon del av hylsan forrdn den har dragits ut ur karlet,
eftersom kérlet annars kan skadas. Dra ut hylsan sa langt som mgjligt och dra
bara isar den nagra centimeter at gangen.

OBS! Ett visst motstand &r normalt nar du drar katetern genom ventilens
skara. Om en alternativ hylsa anvéands foljer du tillverkarens anvisningar.
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Del D: Kateteraspiration (vanliga steg)

1.  Anslut sprutor till bada férlangningarna och 6ppna kldammorna. Aspirera
blod fran bada lumen. Det ska ga latt att aspirera blod.

VIKTIGT! Om det kénns ett starkt motstand mot aspirering av blod pa endera

sidan kan katetern behéva vridas eller placeras om for att kunna ge adekvat

blodfléde. Gor eventuella justeringar av katetern under genomlysning.

2. Nar tillracklig blodaspiration har faststallts kontrollerar du att
bada forlangningsslangarna ar 6ppna och spolar bada lumen med
hepariniserad koksaltlosning.

3. Anslut sprutor fyllda med en antikoagulantlésning (med flédningsvolym
enligt kateterns markning) och instillera 16sningen i kateterlumen. Stang
alla férlangningsslangar. Ta bort sprutorna.

4. KONTROLLERA ALLTID ATT BADA LOCKEN AR FASTA PA KATETERNS
LUERANSLUTNINGAR EFTER PLACERINGEN.

VIKTIGT! Vidta foljande atgarder for att undvika luftemboli: Kontrollera att
alla luer ar stdngda mellan anvandningarna. Aspirera katetern och spola den
sedan med koksaltlosning fore varje anvandningstillfalle. Om du byter ut
slanganslutningarna ska katetern och alla slanganslutningar témmas pa luft.

VIKTIGT! Stang endast forlangningsslangarna med de inlineklammor som
medfoljer Symetrex®-hemodialyskateter for langtidsbruk. Anvand inte peanger
och stang inte den distala delen av katetern.

5. Bekrafta kateterns slutliga position med genomlysning eller rontgen.
Obs! Vid jugular inldggning ska den distala spetsen placeras i hoger
formak och optimalt flode ska bekraftas under genomlysning (National
Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)
Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

OBS! Kontrollera kateterns placering for att sékerstélla att den inte migrerar av
misstag.

VIKTIGT! Om inte inldggningen av katetern kontrolleras med genomlysning
kan allvarligt trauma eller letala komplikationer bli resultatet.

6.  Tillslut vid behov tunnelns utgangsstélle och inldggningsstallet i venen
med suturer. Suturera katetern vid huden med suturvingarna. Suturera
inte genom nagon del av katetern, eftersom du kan blockera eller skara
i katetern.

7.  Applicera ocklusivférband pa kateterns utgangsstélle och det tunnelerade
inlaggningsstallet i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

OBS! For att forhindra att kuffen rubbas ur sitt lage ar det viktigt att fixera katetern
i sju dagar. Katetern maste vara fast/suturerad under hela implantationen.

HEMODIALYSBEHANDLING:

Antikoagulantlésningen ska avldgsnas fran bada lumen fore behandlingen for att
undvika systemisk heparinisering. Aspiration ska ske enligt dialysavdelningens
faststallda rutiner. Kontrollera noggrant alla anslutningar och extrakorporeala
kretsar innan du pabérjar dialys. Det ar viktigt att tidigt identifiera lackage for
att forhindra blodférlust och luftemboli. Utfér regelbundet visuella inspektioner
for tidigast mojliga identifiering. Om en lacka upptécks ska dialysbehandlingen
avbrytas och alla nédvandiga atgarder vidtas innan behandlingen aterinsatts.
Hemodialys ska utforas enligt ldkares anvisningar.

For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar maste ett heparinlas anlaggas
i kateterns bada lumen. Det 4r nodvandigt att varje lumen &r helt fyllt med
heparin for att laset ska vara verksamt. Fo6lj sjukhusets vedertagna rutiner vid
anlaggning av heparinlaset.

1. Kontrollera att sprutorna inte innehaller nadgon luft och att
forlangningsklammorna ar stangda.

2. Tabort locken fran foérlangningarna och spola katetern med
koksaltlosning for att ta bort blod.

3. Anslut en spruta som innehaller antikoagulantloésning (per avsedd
flodningsvolym enligt kateterns markning) till luerkopplingen pa varje
forlangning.

4.  Oppna férlangningskldmman och aspirera for att sékerstélla att ingen
luft forceras in i patienten.

5. Injicera heparin i varje lumen med anvéndning av snabb-bolusteknik,
ta bort sprutor och satt lock pa luerkopplingarna.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Luerkopplingarna ska vara stingda mellan
anvandningstillfallena. Luerkopplingarna far endast vara 6ppna vid aspirering,
spolning och dialysbehandling.

FLODNINGSVOLYM:
I nedanstaende tabell anges fldédningsvolymerna fér Symetrex®
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hemodialyskateter for langtidsbruk. P4 grund av den symmetriska karaktaren
hos kateterns distala spets finns det inte nagra férutbestdmda arteriella eller
venosa lumen. Lamplig lumenvolym (per kateterlangd) galler fér bagge lumen.

Flodningsvolymtabell

Langd fran spets till kuff Lumenvolym
19 cm 2,1 cm?
23 cm 2,3 cm?®
28 cm 2,5cm?
33 cm 2,6 cm?®
37 cm 2,8 cm?®
42 cm 3,2 cm?

SKOTSEL AV INLAGGNINGSSTALLET:
Vid underhall och skoétsel av katetern kravs valutbildad och kompetent
personal som f6ljer en utforlig rutin. Katetern &r kompatibel med salvor.

DESINFEKTION AV KATETERLUER: Tvitta kateterluerkopplingarna med
ett lampligt antiseptiskt medel efter att locket tagits av och fére anvandning.
Gor detta varje gang katetern anvands eller kopplas bort.

VARNING! Anviand inte aceton pa nagon del av kateterslangen. Klorhexidin ar
det basta alternativet.

Vattenbaserade l6sningar av povidonjod (Betadine™¥), utspadd vattenhaltig
natriumhypokloritlésning (Anasept™*), klorhexidinglukonat 4 % (Hibiclens™%,
Betasept™*) och zinkbacitracinsalva (Neosporin™*) ar de antiseptiska medel
som rekommenderas for anviandning med denna kateter.

Reng6r huden runt katetern. Tack 6ver utgangsstallet med ocklusivférband
och lat forlangningar, luerkopplingar och lock vara oskyddade sa att
dialyspersonalen kan komma at dem. Sarforband maste hallas rena och torra.
Patienterna far inte simma, duscha eller blota ned férbandet vid bad om inte
detta anvisats av ldkare. Om forbandets vidhaftningsformaga férsdmras pa
grund av fukt till foljd av kraftig svettning eller annan oavsiktlig nedvéatning
ska férbandet bytas av sjukvardpersonal under sterila férhallanden.

VIKTIGT OM KATETERNS FUNKTION:

Lumenblockeringar brukar vanligtvis mérkas genom att det inte gar att
aspirera blod fran lumen, otillrackligt blodfléde och/eller hégt motstandstryck
vid hemodialys. Orsaken kan vara att kateterspetsen placerats felaktigt,
katetern har snott sig eller blodkoagulering i katetern. Nagot av foljande
kanske kan atgarda blockeringen:

. Kontrollera att klammorna ar 6ppna nar du forsoker att aspirera.

. Flytta pa patienten. Be patienten att hosta.

. Under forutsattning att det inte finns nagot motstand kan du férsoka att
oppna eller flytta spetsen genom att kraftfullt spola katetern med steril,
fysiologisk koksaltlosning.

. Om en tromb utvecklas i nagot av lumen ska du forst forsoka att
aspirera koaglet med en spruta. Om aspirationen misslyckas kan ldkaren
overvaga att anvidnda en trombldsande 16sning (t.ex. TPA) for att 16sa upp
koaglet. Anvand inte f6r mycket kraft fér att spola ett kateterlumen som
ar igensatt.

INFEKTION:

Kateterrelaterad infektion ar ett allvarligt problem vid kvarliggande katetrar. Steril
teknik ska alltid iakttas med stoérsta noggrannhet. Kliniskt identifierad infektion
vid ett kateterutgangsstélle ska behandlas omgaende med lamplig antibiotika.

CDC-riktlinjerna for forhindrande av infektioner relaterade till intravaskulédra
katetrar (CDC Guidelines for the Prevention of Intravascular Catheter-Related
Infections) anger:

. Tillampa forsiktighetsatgarder for att skapa en sa steril barriar som
mojligt, inklusive anvandning av moéssa, munskydd, steril rock, sterila
handskar och ett sterilt lakan som técker hela kroppen vid inldggning
av centrala venkatetrar.

. Innan den centrala venkatetern laggs in ska huden rengéras med
en >0,5-procentig klorhexidinberedning med alkohol. Om det finns
en kontraindikation mot klorhexidin kan jodsprit, en jodofor eller
70-procentig alkohol anvéandas istéllet.

. Antiseptiska medel bor tillatas torka enligt tillverkarens
rekommendationer innan katetern satts pa plats.

. Mer information om kompatibla antiseptiska medel fér anviandning
efter inldggning av central venkateter finns i SKOTSEL AV
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INLAGGNINGSSTALLET.

ANVISNINGAR FOR KATETERBYTE:

Katetern far endast laggas in, manipuleras och tas bort av en behérig,
legitimerad lékare eller annan behorig sjukvardspersonal under
overinseende av ldkare. De medicinska rutiner, tekniker och metoder som
beskrivs i bruksanvisningen ar inte avsedda att ersétta en erfaren lakares
bedémning vid behandling av en viss patient och de utgér inte heller de
enda medicinskt godtagbara rutinerna. K/DOQI-riktlinjerna rekommenderar
att rontgengenomlysning anvands vid inlaggning.

VIKTIGT! Beakta alltid sjukhusets eller avdelningens faststéllda rutiner,
eventuella komplikationer och hur dessa ska behandlas, varningar och
forsiktighetsatgarder innan katetern tas bort.

VIKTIGT! Katetern ska laggas in, skotas och avldgsnas under strikt aseptiska

forhallanden med aseptisk teknik.

1.  Klipp vid behov loss suturer fran suturvingarna i enlighet med
sjukhusets rutiner for hudsuturer.

2. Anvand trubbig och vass dissektion for att frigéra kuffen fran vavnaden
vid utgangsstallet.

3. For ledaren framat genom det vendsa lumenet till 6nskad plats, om det
inte ar kontraindicerat.

OBS! Ledaren maste ha ratt langd sa att den nar fram distalt till kateterspetsen
under hela inldggningsproceduren.

4. Hall ledaren pa plats medan du forsiktigt drar ut katetern 6ver ledaren.

VIKTIGT! Avldgsna katetern varsamt. Haftiga, ryckiga och onddigt kraftfulla
rorelser kan skada katetern.

5. Tryck omedelbart manuellt pa punktionsstéllet efter borttagning for att
stoppa blédningen.

6.  Spola varje lumen i den nya katetern med spollésning.

7. Sattien mandréng i kateterns bada lumen och fast vid katetern med
luerlasanslutning.

8. Anvénd vedertagen teknik och fér mandrangerna och katetern 6ver ledaren.

9. Daledaren kommer ut ur lueranslutningen tar du ett ordentligt tag i den
och for katetern 6ver ledaren, genom den befintliga tunneln tills korrekt
placering av kateterspetsen har bekréaftats med réontgengenomlysning,
i enlighet med K/DOQI-riktlinjerna.

VIKTIGT! Hall stadigt i ledaren under denna procedur. Om ledaren tillats att
komma in i héger féormak vid jugulér inldggning kan det leda till hjartarytmi.
En hjartmonitor boér anvandas for att 6vervaka patienten for arytmi under
hela det jugulara inldggningsingreppet. For inte katetern och forstyvningen
langre fram an ledarens spets, eftersom detta kan leda till kéarlperforation
och/eller blédning.

10. Nar positionen har bekréftats drar du langsamt ut ledaren.

11. Lat katetern sitta pa plats, ta férsiktigt bort mandréangen och sting
omedelbart férlangningsslangarna.

12. Fast locken.

13. Anslut sprutor till bada férlangningarna och 6ppna klammorna. Aspirera
blod fran bada lumen. Det ska ga latt att aspirera blod. Nar tillracklig
blodaspiration har faststallts kontrollerar du att bada luerkopplingarna
ar 6ppna och spolar bada lumen med spollésning.

VIKTIGT! Vidta féljande atgarder for att undvika luftemboli. Kontrollera
att den inre ventilen i locken ar stangd mellan anvandningstillfallena.
Aspirera katetern och spola den sedan med koksaltlosning fore varje
anvandningstillfalle. Om du byter ut slanganslutningarna ska katetern och
alla slanganslutningar tommas pa luft.

VIKTIGT! Stang endast férlangningsslangarna med de inlinekldammor
som medfoljer Symetrex® hemodialyskateter fér langtidsbruk. Anvand inte
peanger och stang inte den distala delen av katetern. Satt inte klammor
over mandranger.

14. Anslut sprutor fyllda med en antikoagulantlosning (med anvisad
flddningsvolym enligt kateterns mérkning) och instillera 16sningen
i kateterlumen. Stang alla férlangningsslangar.

15. Gor eventuella justeringar av katetern under genomlysning omedelbart
efter inlaggning. Obs! Vid jugular inlaggning ska den distala spetsen
placeras i hoger formak och optimalt flode ska bekraftas under
genomlysning (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes
Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).
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16. KONTROLLERA ALLTID ATT BADA LOCKEN AR FASTA PA KATETERNS
LUERANSLUTNINGAR EFTER PLACERINGEN.

VIKTIGT! Om inte inldggningen av katetern kontrolleras med genomlysning

kan allvarligt trauma eller letala komplikationer bli resultatet.

17. Suturera snittstéallet vid behov och applicera ett sjalvhéaftande sarférband.
18. Suturera vingarna vid patientens hud.

RUTIN FOR INLAGGNING I VENA FEMORALIS:
Vid femoral inldggning placerar du patienten i rygglége och for in kateterns
spets till foreningspunkten for vena iliaca och vena cava inferior.

VARNING! Infektionsrisken 6kar vid inldggning i vena femoralis.
OBS! Katetrar som &ar storre an 37 cm &r avsedda att foras in i femoralvenen.

OBS! I CDC-riktlinjerna rekommenderas om mdjligt anvandning av
ultraljudsstyrning for att minska antalet kanyleringsforsok och mekaniska
komplikationer. Ultraljudsstyrning ska endast anvéndas av personer som
har erforderlig teknisk utbildning.

1. Utvardera om hoger eller och vanster femoralomrade ar lampligt for
kateterinlaggning. Ultraljud kan vara till hjalp.

2. Be patienten att boja kndet pa samma sida som inldggningsstallet,

falla laret at sidan och placera foten 6éver motsatt ben.

Lokalisera vena femoralis posteriort/medialt om arteria femoralis.

Ga till Del A Perkutan ingang (vanliga steg).

Ga till Del B Tunnelera kateter (vanliga steg).

Ga till Del C Kateterinldggningsteknik (vanliga steg).

Ga till Del D Kateteraspiration (vanliga steg).

No ok w

BORTTAGNING AV KATETERN:

Lossa kuffen fran omgivande vavnad fore avlagsnandet. Dra ut katetern
genom utgangsstallet. Applicera tryck pa den proximala tunneln i ca
10-15 minuter eller tills blddningen avstannar. Suturera snittet och lagg
pa ett forband pa ett satt som framjar optimal ldkning.

VIKTIGT! Avladgsna katetern varsamt. Haftiga, ryckiga och onddigt kraftfulla
rorelser kan skada katetern.

Avfallshantera farligt biologiskt avfall enligt gallande rutiner.

FORVARING:

Forvaras vid reglerad rumstemperatur. Far ej utsattas for 16sningsmedel,
joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Lat inventarierna cirkulera sa
att katetrarna anvands fére utgangsdatumet pa forpackningsetiketten.

REFERENSER:

. Leblanc M, Bosc J, Paganini E, Canaud B, Central Venous Dialysis
Catheter Dysfunction, Advances in Renal Replacement Therapy.
1997;4:377-89.

. Hirsch D, Bergen P, Jindal K. Polyurethane Catheters for Long-Term
Hemodialysis Access. Artificial Organs 1997;21:349-354.

. Renner C RN. Polyurethane vs. Silicone PICC Catheters. JVAD Spring
1998; 16-21.

. National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)

. 2011 CDC Guidelines for the prevention of IntraVascular Catheter-
Related Infections.

. Patel PR et al. Bloodstream infection rates in outpatient hemodialysis
facilities participating in a collaborative prevention effort: a quality
improvement report. Am J Kidney Dis. 2013 aug., 62(2):322-30

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS
ENLIGT TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER.
PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT
UNDERHALLET AV PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS
FUNKTION. PRODUKTEN SKA ANVANDAS I ENLIGHET MED
TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH SA SOM ANVISATS

AV DEN ORDINERANDE LAKAREN.

Eftersom produkten kontinuerligt férbattras kan priser, specifikationer
och modelltillgdnglighet 4ndras utan féregdende meddelande. Medcomp®
forbehaller sig ratten att modifiera sina produkter eller sitt innehall

i enlighet med alla relevanta regulatoriska krav.

Medcomp® och SYMETREX ® ar registrerade varumérken som tillhér Medical
Components, Inc.
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WAARSCHUWING:

Deze katheter is uitsluitend bedoeld voor gebruik met één product en voor één
patiént. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN, OPNIEUW VERWERKEN OF OPNIEUW
STERILISEREN. Hergebruik van een instrument voor eenmalig gebruik leidt
tot een mogelijk risico op besmetting van het instrument en/of infectie van
gebruiker/patiént of kruisbesmetting, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op de andere.
Besmetting, kruisbesmetting en/of kruisinfectie kunnen leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hersterilisatie of herverwerking van het
instrument is mogelijk niet effectief en kan de structuur van het instrument
aantasten en/of leiden tot instrumentfalen, hetgeen weer kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
enige schade veroorzaakt door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
van dit instrument of de accessoires. Krachtens de Amerikaanse (federale)
wetgeving mag dit instrument uitsluitend door of op aanwijzing van een arts
worden gebruikt.

BESCHRIJVING VAN INSTRUMENT:

De Symetrex® katheter voor langdurige hemodialyse is een chronische,
radiopaque katheter van 15,5 french met dubbel lumen die is gemaakt

van polyurethaan. Het beschikt over een polyester retentiemanchet en twee
vrouwelijke luer-adapters. De retentiemanchet bevordert de weefselingroei
voor verankering van de katheter in de subcutane tunnel. De luer-adapters
zijn identiek van kleur om de omkeerbaarheid van deze katheter aan te geven.
Deze katheter is uitgerust met symmetrische zijkanalen met een distale tip die
zondanig is ontworpen om de ingangsflow in beide richtingen te scheiden van
de uitgangsflow.

HERCIRCULATIESNELHEDEN:
De Symetrex® kathether voor langdure hemodialyse heeft minder dan
1% hercirculatie bij voorwaartse en achterwaartse tijdens in vitro tests.

FLOWSNELHEID EN DRUKPROFIEL:
De relatie tussen flowsnelheid en drukprofiel van de Symetrex® katheter
voor langdurige hemodialyse wordt hieronder weergegeven:
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Flowsnelheid (ml/min)
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Gegevens over flowsnelheid en druk zijn in vitro verkregen aan de hand van
een glycerine/water-analoog met een viscositeit van ~2,75 cP.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Symetrex®-katheter voor langdurige hemodialyse is een katheter met
symmetrische tip en dubbel lumen die is ontworpen voor chronische
hemodialyse. Het kan percutaan worden ingebracht. Katheters met een
implantatielengte van meer dan 37 cm zijn geindiceerd voor femorale
plaatsing.

CONTRA-INDICATIES:
Gebruik deze katheter niet in bloedvaten met bloedstolsels voor punctie van
de vena subclavia bij gebruik van een beademingsapparaat.

In de volgende situaties gelden contra-indicaties voor dit instrument:

. Bij gebruik voor enig ander doel dan aangegeven in deze instructies.

. Bij de aanwezigheid van andere gekende of vermoede infectie, bacteremie
of septicemie die gerelateerd is aan het instrument.

. Bij aanwezigheid van ernstige chronische obstructieve longaandoeningen.

. Indien weefselfactoren in het gelokaliseerde gebied van

instrumentplaatsing de correcte stabilisatie van en/of toegang tot
het instrument verhinderen.

. Indien veneuze trombose of vasculaire chirurgische ingrepen hebben
plaatsgevonden op de prospectieve positioneringsplaats.
. Na bestraling van de prospectieve inbrengplaats.

WAARSCHUWINGEN EN ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN:

. Werkers in de gezondheidszorg dienen altijd universele
voorzorgsmaatregelen voor bloed en lichaamsvocht te nemen bij de
verzorging van alle patiénten om het risico van de blootstelling aan
HIV (humaan immuundeficiéntie virus) of andere door bloed gedragen
pathogenen tot een minimum te beperken. Bij het hanteren van het
instrument dient men zich altijd strikt aan een steriele techniek te houden.

. Het risico op infectie neemt toe bij inbrenging in de vena femoralis.

. Beperk het risico op een luchtembolie of extravasatie door de katheter te
allen tijde afgeklemd te houden wanneer deze niet in gebruik is of wanneer
deze is bevestigd aan een injectiespuit, infuusslang of bloedlijnen.

. Een aftrekbare introducer mag alleen worden opgevoerd met
een voerdraad.
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Gebruik het instrument niet als de verpakking, katheter of onderdelen
tekenen van schade vertonen (geplooid, platgedrukt, ingesneden,
geopend etc.).

Gebruik het instrument niet als de labels zijn beschadigd of gedeeltelijk
onleesbaar gemaakt.

Gebruik geen scherpe instrumenten in de buurt van de verlengslang of
het katheterlichaam. Contact met scherpe voorwerpen kan leiden tot
katheterfalen. Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen omdat
hiermee het instrument zou kunnen worden ingeknipt of beschadigd.
Breng geen hechting aan door enig deel van de katheter. Het gevaar
bestaat dat de katheterslang scheurt of dat de hechtvleugel beschadigd
raakt bij de bifurcatie als bovenmatige kracht wordt uitgeoefend op

de katheter.

Vermijd scherpe of acute hoeken die de opening van de katheterlumens
zouden kunnen aantasten.

Herhaaldelijk te ver vastdraaien van bloedlijnen, injectiespuiten en
doppen verkort de levensduur van deze katheter en kan mogelijk tot
falen van het verbindingsstuk leiden. Gebruik uitsluitend luerlock-
verbindingsstukken (met schroefdraad) met deze katheter. De katheter
moet op schade worden geinspecteerd voor en na elke behandeling.
Controleer of alle doppen en bloedlijnverbindingen goed vastzitten

voor en tussen behandelingen.

Afklemmen in de buurt van de luers en/of cilinder van de katheter
dient te worden vermeden. Herhaaldelijk afklemmen van de slangen

op dezelfde locatie kan ertoe leiden dat de slang zwakker wordt.

Klem niet de schacht van de katheter af. Gebruik uitsluitend de
verlengstukklemmen die met de katheter zijn meegeleverd.

Vul (voed) voorafgaand aan het inbrengen van de katheter het
hulpmiddel met steriele gehepariniseerde zoutoplossing of normale
zoutoplossing om luchtembolie te helpen voorkomen.

Gebruik geen bovenmatige kracht om verstopte lumens te spoelen.
Voer de voerdraad of katheter niet op als u ongebruikelijke weerstand
ondervindt.

Gebruik geen geweld bij het inbrengen of terugtrekken van de voerdraad
in of uit enig onderdeel aangezien dit ertoe kan leiden dat de draad
breekt of gaat rafelen. In het geval de voerdraad om welke reden dan
ook beschadigd raakt, verwijdert u de naald van de introducer of de
hulsintroducer en voerdraad samen als eenheid.

Voorkom vaatperforatie en schade aan de bloedvaten door geen
bovenmatige kracht te gebruiken bij het plaatsen of verwijderen van de
voerdraad, dilatatoren of aftrekhuls/introducer met klep.

Breng de aftrekhuls/introducer met klep niet verder in dan noodzakelijk.
Afhankelijk van de grootte van de patiént en de toegangslocatie, is het
wellicht niet nodig de introducer over de volledige lengte in het bloedvat
op te voeren.

De aftrekhuls/introducer met klep is ontworpen om bloedverlies en het
risico van binnendringen van lucht te beperken.

De aftrekhuls/introducer met klep is niet bedoeld voor arterieel gebruik.
Dilatators en katheters dienen langzaam te worden verwijderd van

de huls/introducer. Snelle verwijdering kan leiden tot schade aan de
kleponderdelen waardoor bloed door de klep kan gaan stromen.

Wees voorzichtig bij het gebruik van dit hulpmiddel. Wees op uw hoede
voor scherpe voorwerpen.

Niet gebruiken indien er voor, tijdens of na de procedure delen van
componenten of de verpakking beschadigd, vervormd, verkleurd of
verbogen zijn of indien er delen ontbreken, inclusief productbedrukking.
Niet te strak aandraaien. Niet doorgaan als u weerstand voelt of de
interactie tussen de onderdelen gebrekkig is.

Inspecteer alle aansluitingen op lekkage.

Biologische gevaren uitsluiten volgens protocol faciliteit.

Inspecteer het hulpmiddel nadat het van de patiént is verwijderd om te
verzekeren dat geen vreemd materiaal in de patiént is achtergebleven.

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT CHEMISCHE BLOOTSTELLING:

Gebruik geen aceton op enig onderdeel van de katheterslang.
Chloorhexidine is is het alternatief dat de voorkeur verdient.

Zie de sectie VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN
voor een complete lijst met aanbevolen antiseptische middelen.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Luchtembolie

Arteriéle punctie

Bacteremie

Bloeding

Letsel aan de brachiale plexus
Hartaritmie

Harttamponade

Overlijden

Diepe veneuze trombose van de onderste ledematen
Dissectie of occlusie van de halsslagader
Endocarditis

Infectie van de uitgangsplaats

Necrose van de uitgangsplaats

Schade aan de femorale slagader
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. Dissectie van de femorale slagader

. Occlusie van de vena femoralis

. Beschadiging van de femorale zenuw

. Fibrinehulsvorming

. Hematoom

. Hemomediastinum Hemorragie

. Hemothorax

. Inflammatie, necrose of lidtekenvorming van de huid boven het implantaatgebied
. Laceratie van bloedvat of inwendig orgaan
. Ischemie van de onderste ledematen

. Lumentrombose

. Mediastinale verwijding

. Perforatie van bloedvat of inwendig orgaan
. Pleuraal letsel

. Pneumothorax

. Longembolie

. Herhaaldelijke laryngeale zenuwverlamming
. Retroperitoneale bloeding

. Subcutaan hematoom

. Laceratie van het borstlymfevat

. Trauma aan het rechteratrium

. Infectie van de tunnel

. Vasculaire trombose
INBRENGPLAATSEN:

De ideale inbrengplaats voor de Symetrex® katheter voor langdurige
hemodialyse is in de rechter inwendige vena jugularis. Hoewel deze katheter
kan worden ingebracht in de subclaviale ader verdient dit niet de voorkeur
(National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)
Guideline 2, K/DOQI Update 2006). De katheter kan, indien nodig, ook in
de vena femoralis worden ingebracht.

MET ETHYLEENOXIDE GESTERILISEERD: De inhoud is steriel en niet-
pyrogeen in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Gebruik de katheter niet
als de verpakking beschadigd is of is geopend.

LET OP:

. Patiénten die ondersteuning van een ademhalingtoestel nodig hebben,
hebben een groter risico van pneumothorax tijdens cannulatie van de
vena subclavia, hetgeen complicaties kan veroorzaken.

. Langdurig gebruik van de subclaviale ader kan in verband worden
gebracht met stenose van de subclaviale ader.

AANWIJZINGEN VOOR INBRENGING VAN DE KATHETER:

Deel A: Percutane toegang (algemene stappen)

Alleen een bevoegde, gediplomeerde arts of andere bevoegde vakkundige in

de gezondheidszorg onder toezicht van een arts mag de katheter inbrengen,
manipuleren en verwijderen. De medische ingrepen, technieken en methoden
die in deze gebruiksinstructies worden beschreven, zijn niet bedoeld als
vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts in het behandelen van
specifieke patiénten en vertegenwoordigen ook niet alle medisch aanvaarde
protocollen die beschikbaar zijn. De K-DOQI-richtlijnen adviseren het gebruik
van fluoroscopische visualisatie bij de plaatsing.

LET OP: Plaats, hanteer en verwijder de katheter onder strikt aseptische
condities en met strikt aseptische techniek. Volg de standaard
ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.

OPMERKING: Ter vermindering van het aantal canulatiepogingen en
mechanische complicaties, adviseren de CDC-richtlijnen het gebruik van
geleiding met behulp van ultrageluid, indien beschikbaar. Geleiding met
behulp van ultrageluid dient altijd te worden gebruikt door medewerkers
die volledig zijn getraind in deze techniek.

1.  Selecteer de geschikte katheterlengt om een juiste plaatsing van de tip
uit te voeren. De selectie van de juiste katheterlengte is belangrijk en
wordt bepaald door de anatomie van de patiént.

2. Dien voldoende lokale narcotica toe op de inbrengplaats en tunnellocatie
voordat u probeert de inbrenging uit te voeren.

3.  Verwerf percutane toegang tot de geselecteerde ader door de
introducernaald die aan een injectiespuit is bevestigd in te voeren.
Wanneer de ader is binnengegaan, verwijdert u de injectiespuit en laat
u de naald op zijn plaats zitten. Plaats een vinger over de naaldcilinder
om bloedverlies en het risico van luchtaspiratie te minimaliseren.

4.  Steek het distale einde van een voerdraad in de naaldcilinder en voer
het in het vaatstelsel in. De voerdraad dient te worden ingebracht
onder fluoroscopie en als de gewenste positie wordt bereikt, dienen
de dieptemarkeringen te worden voltooid.

LET OP: De lengte van de ingebrachte voerdraad wordt bepaald door de
grootte van de patiént. De voerdraad dient stevig vastgehouden te worden
gehouden tijdens deze procedure. Als niet wordt voorkomen dat de voerdraad
het rechteratrium of ventrikel kan binnendringen, kan dit resulteren in
hartaritmieén. De patiént dient op een hartmonitor te worden aangesloten
en gedurende de hele ingreep in de gaten te worden gehouden om aritmie

te voorkomen.
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5. Verwijder de injectienaald, maar laat de voerdraad zitten.

6.  Spoel de weefseldilatator met steriele normale of gehepariniseerde
zoutoplossing en schuif de voerdraad in de ader.

7. Bereid de aftrekbare introducer voor, spoel de aftrekbare introducer met
steriele, normale of gehepariniseerde zoutoplossing.

8.  Verwijder de weefseldilatator, maar laat de voerdraad in het bloedvat zitten.

9.  Schuif de aftrekbare introducer over de voerdraad en in de ader.

LET OP: De aftrekhuls/introducer met klep is ontworpen om bloedverlies

en het risico van binnendringen van lucht te beperken. Het is echter geen
hemostaseklep. De aftrekhuls/introducer met klep is niet bedoeld voor het
creéren van een complete afdichting in twee richtingen en is ook niet bedoeld
voor arterieel gebruik. De klep zal het binnendringen van lucht aanzienlijk
beperken. De klep zal de flowsnelheid van het bloed aanzienlijk verminderen,
maar enig bloedverlies via de klep is mogelijk.

10. Verwijder de aftrekbare dilatator en voerdraad en trek de dilatator
voorzichtig terug uit de huls.

LET OP: Onvoldoende weefseluitrekking kan compressie van het
katheterlumen tegen de voerdraad veroorzaken wat problemen veroorzaakt
bij het inbrengen en verwijderen van de voerdraad van de katheter. Dit kan
buigen van de voerdraad tot gevolg hebben.

Deel B: Tunnelkatheter (algemene stappen)

1. Maak de huidpunctieplaats met een scalpel groter. Maak een secundaire
incisie bij de uitgangsplaats. Zorg ervoor dat de incisie breed genoeg is
voor de katheter en dilateer de huid met hemostasekleppen ten behoeve
van de manchet, circa 1 cm. OPMERKING: Bij inbrenging in de vena
jugularis bevindt de uitgangsplaats zich 8-10 cm onder het sleutelbeen
in de borstwand.

2.  Irrigeer elk lumen van de katheter met gehepariniseerde zoutoplossing en
controleer op lekkages. Plaats een eindkapje op elke contra-aansluiting
van de katheter. OPMERKING: Controleer of de doorstroming goed
gescheiden blijft via de verlengstekken en lumens.

3. Lijn de kaken van het tunnelinstrument uit met de kanalen van de
distale tip van de katheter. Steek het septum van de distale tip van
de katheter in de kaken van het tunnelinstrument totdat de tip van
het septum de basis van de kaken raakt. Handhaaf de verbinding
tussen tunnelinstrument en katheter en schuif de huls van het
tunnelinstrument voor de katheter totdat deze stopt.

4.  Steek het tunnelinstrument in de uitgangsplaats en maak een korte
subcutane tunnel die uitkomt bij de inbrengplaats. Ga daarbij niet door
spierweefsel. Voer de tip van het tunnelinstrument voorzichtig door het
laterale gedeelte van de incisie om schade aan omringende bloedvaten
en zenuwen te voorkomen.

5. Leid de katheter voorzichtig door het subcutane kanaal. Positioneer de
proximale katheter zodanig dat een standaard polyester manchet kan
worden aangebracht (ca. 2 cm binnen kanaal).

6. Verwijder het tunnelinstrument van de katheter door de huls van
het tunnelinstrument weg te schuiven van de katheter en volledig los
van het tunnelinstrument. Verwijder voorzichtig de kaken van het
tunnelinstrument van de distale tip van de katheter.

WAARSCHUWING: Voorkom ernstige schade aan de tip van de katheter door
eerst de afsluithuls te verwijderen alvorens het tunnelinstrument los te maken
van de katheter.

OPMERKING: Een tunnel met een lichte boog vermindert het risico van
knikken. Vermijd scherpe of acute hoeken tijdens de implantatie aangezien
hierdoor de opening van één of beide katheterlumens verstopt kan raken.

Deel C: Inbrenging van de katheter (algemene stappen)

1. Spoel elk lumen van de katheter opnieuw uit met gehepariniseerde
zoutoplossing.

2. Breng het distale gedeelte van de katheter in via de aftrekhulsintroducer
met klep en breng deze op in de ader, waarbij u de katheter dicht bij
de huls vasthoudt en zo nodig in kleine stapjes werkt om knikken
te voorkomen.

3.  Plaats de katheter. Opmerking: voor inbrenging in de vena jugularis dient
de distale tip binnen het rechteratrium worden geplaatst, bevestigd door
fluoroscopie, voor een optimale flow (Dialysis Outcomes Quality Initiative
(DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006 van de Amerikaanse National
Kidney Foundation).

4. Breek de handgreep van de huls doormidden.

5. Trek de huls los en uit het bloedvat en verwijder de huls van de patiént.

LET OP: Voorkom schade aan bloedvaten door de huls pas af te trekken nadat
deze uit het bloedvat is teruggetrokken. Trek de huls zo ver mogelijk naar buiten
en scheur de huls telkens slechts enkele centimeters tegelijk.

OPMERKING: Enige weerstand bij het lostrekken van de katheter via de gleuf in
de klep is normaal. Indien een andere huls wordt gebruikt, volgt u de instructies
van de fabrikant.

Deel D: Aspiratie van de katheter (algemene stappen)
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1. Bevestig spuiten aan beide verlengingen en open de klemmen. Aspireer
bloed vanuit beide lumens. Er hoort gemakkelijk bloed te worden
geaspireerd.

LET OP: Indien een van beide kanten bovenmatige weerstand vertoont tegen
bloedaspiratie, kan het zijn dat de katheter gedraaid of verplaatst moet worden
om voldoende bloedflows tot stand te brengen. Stel de katheter af onder
fluoroscopie.

2. Wanneer een juiste bloedaspiratie tot stand is gebracht, controleert
u of de klemmen van beide verlenglijnen zijn verwijderd en spoelt
u beide lumens met gehepariniseerde zoutoplossing.

3. Bevestig injectiespuiten die zijn gevuld met een antistollingsmiddel
(volgens het vulvolume dat staat vermeld op de katheter) en breng de
oplossing aan in de lumens van de katheter. Klem elke verlengslang af.
Verwijder de spuiten.

4. CONTROLEER NA PLAATSING VAN DE KATHETER ALTIJD OF BEIDE
EINDKAPJES ZIJN BEVESTIGD OP DE CONTRA-AANSLUITINGEN.

LET OP: Onderneem de volgende stappen om luchtembolie te voorkomen.
Controleer na elk gebruik of de luers gesloten zijn. Aspireer vervolgens voor
elk gebruik de katheter met zoutoplossing. Ontlucht de katheter en alle
aansluitslangen bij elke vervanging van een slangaansluiting.

LET OP: Klem de verlengslangen uitsluitend af met de in-lijn klemmen die zijn
meegeleverd met de Symetrex® katheter voor langdurige hemodialyse. Gebruik
geen tang en klem niet het distale gedeelte van de katheter af.

5. Bevestig de definitieve positie van de katheter met fluoroscopie of een
rontgenopname. Opmerking: voor inbrenging in de vena jugularis dient
de distale tip binnen het rechteratrium worden geplaatst, bevestigd door
fluoroscopie, voor een optimale flow (Dialysis Outcomes Quality Initiative
(DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006 van de Amerikaanse National
Kidney Foundation).

OPMERKING: Controleer of de katheter correct is geplaatst en niet is
verschoven.

LET OP: Indien wordt nagelaten de plaatsing van de katheter te controleren
met fluoroscopie, kan dit ernstig trauma of fatale complicaties tot gevolg
hebben.

6.  Sluit de uitgangsplaats van de tunnel en de inbrengplaats in de
ader met hechtingen indien nodig. Hecht de katheter op de huid
met de hechtvleugels. Breng geen hechting aan door enig deel van de
katheterslang om verstopping of afsnijding van de katheter te vermijden.
7. Breng een afsluitend verband aan op de uitgangsplaats van de katheter
en de tunnelopening met behulp van het standaardprotocol van
uw instelling.

OPMERKING: Om losraken van de manchet te voorkomen, is het belangrijk
dat de katheter 7 dagen stevig op zijn plaats blijft zitten. De katheter moet
voor de hele duur van de implantatie vastgezet/gehecht zijn.

HEMODIALYSEBEHANDELING:

Ter vermijding van systemische heparinisatie moet het antistollingsmiddel
worden verwijderd uit elk lumen voorafgaand aan de behandeling Aspiratie
dient gebaseerd te zijn op het protocol van het dialysecentrum. Inspecteer
zorgvuldig alle verbindingen en extracorporale circuits voordat u met de dialyse
begint. Vroegtijdige lekdetectie is belangrijk om bloedverlies of luchtembolie te
voorkomen. Voer frequente visuele inspecties uit voor een zo vroeg mogelijke
detectie. Nadat een lek is gedetecteerd, stopt u met de dialysebehandeling en
voert u alle noodzakelijke herstelacties voordat u de behandeling opnieuw start.
Hemodialyse dient te worden uitgevoerd volgens aanwijzingen van een arts.
Om de doorlaatbaarheid tussen behandelingen door te handhaven moet
er een afsluiting in elk lumen van de katheter worden gecreéerd. Elk moet
volledig worden gevuld om een effectieve afsluiting te waarborgen. Volg de
standaardprotocollen van uw instelling bij het creéren van de afsluiting.

1.  Zorg ervoor dat de injectiespuiten geen lucht bevatten en dat de
verlengstukklemmen gesloten zijn.

2.  Verwijder de doppen van de verlengstukken en spoel de katheter met
zoutoplossing om bloed te verwijderen.

3. Bevestig een injectiespuit met antistollingsmiddel (volgens het
aangewezen vulvolume dat staat vermeld op de katheter) aan de luer van
elk verlengstuk.

4.  Open de verlengstukklemmen en aspireer om er zeker van te zijn dat
geen lucht in de patiént kan binnendringen.

5. Injecteer afsluitingsmiddel in elk lumen door de snelle bolustechniek te
gebruiken, verwijder de injectiespuiten en breng een dop op de luers aan.

VOORZORGSMAATREGEL: Luers dienen van een dop te worden voorzien na
elk gebruik. Luers dienen alleen te worden geopend voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling.

VULVOLUME:
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In het volgende diagram worden de vulvolumes voor de Symetrex® katheter
voor langdurige hemodialyse aangegeven. Vanwege de symmetrische aard
van de distale tip van de katheter, is er geen vooraf aangewezen "arterieel"
of "veneus" lumen. Het juiste lumenvolume (per katheterlengte) geldt voor
beide lumens.

Diagram met vulvolumes

Lengte van tip tot manchet Lumenvolume
19cm 2,1cc
23cm 23 cc
28cm 2,5cc
33cm 2,6 cc
37cm 2,8 cc
42cm 3,2 cc

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN:

De verzorging en het onderhoud van de katheter vereisen goed getraind,
deskundig personeel dat een gedetailleerd protocol volgt. Katheter is
compatibel met smeersels.

DESINFECTIE VAN KATHETERLUERS: Voer een desinfectie van de
katheterluers uit met een geschikt antiseptisch middel nadat de dop is
verwijderd en alvorens toegang te verkrijgen. Doe dit telkens wanneer toegang
tot de katheter wordt verkregen of deze wordt losgekoppeld.

WAARSCHUWING: Gebruik geen aceton op enig onderdeel van de katheterslang.
Chloorhexidine is is het alternatief dat de voorkeur verdient.

Povidone-jodium op waterbasis (Betadine™*), verdunde natrium-
hypochlorietoplossing op waterbasis (Anasept™?*), chloorhexidinegluconaat
4% (Hibiclens™*, Betasept™*) en Bacitracin zinkzalf (Neosporin™*) zijn de
aanbevolen antiseptische middelen voor gebruik met deze katheter.

Reinig de huid rondom de katheter. Dek de uitgangsplaats af met een
afsluitend verband en laat de verlengstukken, luers en doppen onbedekt

zodat het dialysepersoneel erbij kan. Het wondverband moet schoon en droog
gehouden worden. Patiénten mogen niet zwemmen, douchen of het verband
doorweken tijdens het nemen van een bad, tenzij een arts anders bepaalt. Als
de kleefkracht van het verband wordt aangetast door vocht vanwege overmatig
transpireren of andere vormen van onbedoeld nat worden, moet het verband
onder steriele omstandigheden worden verwisseld door het medische personeel
of een verpleegkundige.

WAARSCHUWING MET BETREKKING TOT KATHETERPRESTATIE:
Verstopping van de lumens blijkt gewoonlijk bij mislukte pogingen om

bloed te aspireren uit het lumen, een onvoldoende bloedflow en/of hoge
weerstandsdruk tijdens hemodialyse. De oorzaken kunnen onder andere
onjuiste plaatsing van de kathetertip, een geknikte katheter of klontervorming
zijn. De obstructie kan op een van de volgende manieren worden verholpen:

. Controleer of de klemmen in de open stand staan bij pogingen om
te aspireren.
. Plaats de patiént in een andere houding. Laat de patiént hoesten.
. Mits er geen weerstand is, probeert u de tip te openen of te verplaatsen
door de katheter krachtig te spoelen met steriele normale zoutoplossing.
. Bij trombusvorming in een van beide lumens, probeert u eerst de klonter

te aspireren met een injectiespuit. Als aspiratie mislukt, kan de arts
overwegen een oplossing voor het oplossen van de trombus (TPA) te
gebruiken om de klonter op te lossen. Er mag geen bovenmatige kracht
worden gebruikt om een verstopt lumen te spoelen.

INFECTIE:

Kathetergerelateerde infectie is een ernstig punt van zorg bij verblijfskatheters.
Men dient zich altijd aan een steriele techniek te houden. Een klinisch
erkende infectie bij een katheteruitgangsplaats dient onmiddellijk te worden
behandeld met de geschikte antibioticatherapie.

Volgens de CDC Guidelines for the prevention of IntraVascular Catheter-
Related Infections:

. Gebruik een maximale steriele barriére, met inbegrip van een mondkapje,
masker, steriel OK-hemd, steriele handschoenen en een steriel laken
voor het plaatsen van katheters voor centraal veneuze toegang.

. Reinig, voordat u een katheter voor centraal veneuze toegang gaat
plaatsen, de huid met een oplossing van >0,5% chloorhexidine met
alcohol. Als er sprake is van een contra-indicatie voor chloorhexidine,
kan jodiumtinctuur, een jodofoor of 70% alcohol worden gebruikt als

alternatief.

. Laat antiseptische middelen opdrogen op basis van de aanbevelingen
van de fabrikant voordat u de katheter gaat plaatsen.

. Na plaatsing van de katheter voor centraal veneuze toegang raadpleegt

u VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN voor
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compatibele antiseptische middelen.

AANWIJZINGEN VOOR VERVANGING VAN DE KATHETER:

Alleen een bevoegde, gediplomeerde arts of andere bevoegde vakkundige in

de gezondheidszorg onder toezicht van een arts mag de katheter inbrengen,
manipuleren en verwijderen. De medische ingrepen, technieken en methoden
die in deze gebruiksinstructies worden beschreven, zijn niet bedoeld als
vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts in het behandelen van
specifieke patiénten en vertegenwoordigen ook niet alle medisch aanvaarde
protocollen die beschikbaar zijn. De K/DOQI-richtlijnen adviseren het gebruik
van fluoroscopische visualisatie bij de plaatsing.

LET OP: Neem altijd het ziekenhuis- of centrumprotocol, mogelijke
complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen door alvorens de katheter te verwijderen.

LET OP: Plaats, hanteer en verwijder de katheter onder strikt aseptische
condities en met strikt aseptische techniek.

1.  Knip zo nodig hechtingen los van hechtvleugels volgens het
ziekenhuisprotocol voor hechtingen in de huid.

2.  Gebruik stompe of scherpe dissectie om de manchet los te maken van
het weefsel op de uitgangsplaats.

3.  Voer een voerdraad met een voorwaartse beweging op door het veneuze
lumen tot de aangewezen plaats, tenzij er hiervoor contra-indicaties
bestaan.

OPMERKING: De voerdraad moet de juiste lengte hebben zodat deze
distaal naar de punt van de katheter wordt geleid voor de duur van de
plaatsingsprocedure.

4.  Houd de voerdraad op zijn plaats terwijl u voorzichtig de katheter naar
buiten trekt over de draad.

LET OP: Wees voorzichtig bij het verwijderen van de katheter. Scherpe,
rukkerige bewegingen en buitensporige kracht kunnen tot scheuren van de
katheter leiden.

5.  Oefen onmiddellijk handmatige druk uit op de punctieplaats na
verwijdering om de bloeding onder controle te houden.

6.  Spoel elk lumen van de vervangingskatheter uit met spoeloplossing.

7.  Steek een stilet in elk lumen van de katheter en bevestig dit aan de
katheter met een luerlock-verbindingsstuk.

8.  Voer stilets en katheter op langs de voerdraad met behulp van
standaardtechniek.

9. Nadat de voerdraad door het luerlock-verbindingsstuk naar buiten is
geleid, houdt u de voerdraad stevig vast en voert u de katheter op via
de draad, door de bestaande tunnel totdat de juiste plaatsing van de
kathetertip is bevestigd via fluoroscopische visualisatie, conform de
K/DOQI-richtlijnen.

LET OP: De voerdraad dient stevig te worden vastgehouden tijdens

deze procedure. Als bij inbrenging in de vena jugularis niet wordt voorkomen
dat de voerdraad het rechteratrium binnendringt, kan dit resulteren in
hartaritmieén. De patiént dient bij inbrenging in de vena jugularis op een
hartmonitor te worden aangesloten en gedurende de hele ingreep in de

gaten te worden gehouden om aritmie te voorkomen. Voer de katheter en
verstevigingsdraad niet op voorbij de tip van de voerdraad aangezien dit

tot vaatperforatie en/of bloeding kan leiding.

10. Verwijder de voerdraad langzaam nadat de positie is bevestigd.

11. Verwijder voorzichtig het stilet terwijl de katheter op zijn plaats blijft
zitten en klem onmiddellijk de verlenglijnen af.

12. Bevestig de eindkapjes.

13. Bevestig spuiten aan beide verlengingen en open de klemmen. Aspireer
bloed vanuit beide lumens. Er hoort gemakkelijk bloed te worden
geaspireerd. Wanneer een juiste bloedaspiratie tot stand is gebracht,
controleert u of de klemmen van beide luers zijn verwijderd en spoelt
u beide lumens met spoeloplossing.

LET OP: Onderneem de volgende stappen om luchtembolie te voorkomen.
Controleer of de interne klep van de eindkapjes na elk gebruik wordt
afgesloten. Aspireer vervolgens voor elk gebruik de katheter met zoutoplossing.
Ontlucht de katheter en alle aansluitslangen bij elke vervanging van een
slangaansluiting.

LET OP: Klem de verlengslangen uitsluitend af met de in-lijn klemmen die zijn
meegeleverd met de Symetrex® katheter voor langdurige hemodialyse. Gebruik
geen tang en klem niet het distale gedeelte van de katheter af. Klem niet af
over stilets.

14. Bevestig injectiespuiten die zijn gevuld met een antistollingsmiddel
(volgens het aangewezen vulvolume dat staat vermeld op de katheter)
en breng de oplossing aan in de lumens van de katheter. Klem elke
verlenglijn af.

15. Stel, onmiddellijk na de plaatsing, de katheter af onder fluoroscopie.
Opmerking: voor inbrenging in de vena jugularis dient de distale tip
binnen het rechteratrium worden geplaatst, bevestigd door fluoroscopie,
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voor een optimale flow (Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)
Guideline 2, K/DOQI Update 2006 van de Amerikaanse National
Kidney Foundation).

16. CONTROLEER ALTIJD OF BEIDE INJECTIEDOPPEN OP DE LUERS VAN
DE KATHETER ZIJN AANGEBRACHT NA DE PLAATSING.

LET OP: Indien wordt nagelaten de plaatsing van de katheter te controleren met
fluoroscopie, kan dit ernstig trauma of fatale complicaties tot gevolg hebben.

17. Hecht zo nodig de incisie en breng een zelfklevend verband aan.
18. Hecht de vleugels aan de huid van de patiént.

INGREEP VOOR PLAATSING IN DE VENA FEMORALIS:

Voor inbrenging in de vena femoralis plaatst u de patiént in rugligging en
steekt u de tip van de katheter tot aan de vertakking van de vena iliaca
en de vena cava inferior.

WAARSCHUWING: Het risico op infectie neemt toe bij inbrenging in de
vena femoralis.

OPMERKING: Katheters groter dan 37 cm zijn bestemd voor inbrenging in de
vena femoralis.

OPMERKING: Ter vermindering van het aantal canulatiepogingen en
mechanische complicaties, adviseren de CDC-richtlijnen het gebruik van
geleiding met behulp van ultrageluid, indien beschikbaar. Geleiding met
behulp van ultrageluid dient altijd te worden gebruikt door medewerkers
die volledig zijn getraind in deze techniek.

1. Beoordeel het rechter en linker femorale gebied op geschiktheid voor
katheterplaatsing. Ultrageluid kan hierbij helpen.

2. Laat de patiént zijn of haar knie aan de kant van de inbrengplaats buigen

met geabduceerde dij en de voet over het andere been geplaatst.

Zoek de vena femoralis, posterieur/mediaal aan de femorale slagader.

Ga naar Deel A Percutane toegang (algemene stappen).

Ga naar Deel B Tunnelkatheter (algemene stappen).

Ga naar Deel C Techniek voor inbrenging van katheter (algemene stappen).

Ga naar Deel D Aspiratie van de katheter (algemene stappen).

Noakrow

KATHETERVERWIJDERING:

Ontdoe de manchet voor verwijdering van het omringende weefsel. Trek de
katheter terug door de uitgangsplaats. Oefen ongeveer 10-15 minuten lang
of tot het bloeden stopt druk uit op de proximale tunnel. Hecht de incisie en
breng een verband aan op een wijze die optimale genezing bevordert.

LET OP: Wees voorzichtig bij het verwijderen van de katheter. Scherpe,
rukkerige bewegingen en buitensporige kracht kunnen tot scheuren van
de katheter leiden.

Biologische gevaren uitsluiten volgens protocol faciliteit.

OPSLAG:

Sla op bij gecontroleerde kamertemperatuur. Niet blootstellen aan oplosmiddel,
ioniserende straling of ultraviolet licht. Roteer de voorraden zodanig dat
katheters worden gebruikt voér de vervaldatum op het verpakkingslabel.
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Hemodialysis Access. Artificial Organs 1997;21:349-354.

. Renner C RN. Polyurethane vs. Silicone PICC Catheters. JVAD
Spring 1998; 16-21.

. Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI) van de Amerikaanse National
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. 2011 CDC Guidelines for the prevention of IntraVascular Catheter-
Related Infections.

. Patel PR et al. Bloodstream infection rates in outpatient hemodialysis
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GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD IN
OVEREENSTEMMING MET TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES.
DE CONDITIE VAN DE PATIENT, DE KLINISCHE BEHANDELING EN

HET ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE PRESTATIES VAN

DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT IN
OVEREENSTEMMING TE ZIJN MET DE GEGEVEN INSTRUCTIES EN ZOALS
OPGEDRAGEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat producten voortdurend verbeterd worden, kunnen prijzen, specificaties
en beschikbaarheid van modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd. Medcomp® behoudt zich het recht voor haar producten of inhoud

in overeenstemming met alle relevante wettelijke vereisten te modificeren.

Medcomp® en SYMETREX" zijn gedeponeerde handelsmerken van Medical
Components, Inc.
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AVISO:

Este cateter destina-se a ser utilizado num tnico produto e num Unico doente.
NAO REUTILIZAR, NEM REPROCESSAR OU REESTERILIZAR. A reutilizacdo
de um dispositivo de uma tnica utilizagcdo implica um risco potencial de
contaminacéao do dispositivo e/ou o risco de infecao do doente/utilizador ou
infecdo cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao de doencas infeciosas
de um doente para outro. A contaminacao, a contaminacao cruzada e/ou

a infecao cruzada podem causar lesdes, doencas ou a morte do doente. A
Reesterilizacdo ou o Reprocessamento do dispositivo podem nao ser eficazes
e podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar a
falha do dispositivo que, por sua vez, pode causar lesdes, doencas ou a morte
do doente. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos causados
pela reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacao deste dispositivo ou dos
acessorios. Segundo a lei federal (EUA), este dispositivo s6 pode ser utilizado
por um médico ou sob supervisao médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O Cateter de Hemodialise de Longo Prazo Symetrex"” é um cateter radiopaco,
de 15,5 French e duplo limen, feito em poliuretano para utilizacao em
contexto cronico. Tem uma manga de retencao em poliéster e dois adaptadores
luer fémea. A manga de retencao promove o crescimento dos tecidos para
ancorar o cateter no tunel subcutaneo. Os adaptadores luer sao idénticos

na cor para indicar a reversibilidade deste cateter. Este cateter inclui canais
laterais simétricos com uma configuracao de ponta distal concebida para
separar o fluxo de entrada do fluxo de saida em ambas as diregoes.

TAXAS DE RECIRCULACAO:
O Cateter de Hemodialise de Longo Prazo Symetrex® tem menos de 1% de
recirculacédo no fluxo Direto e Inverso quando testado in vitro.

TAXA DE FLUXO VS. PERFIL DE PRESSAO:
A Taxa de Fluxo vs. perfil de Pressao do Cateter de Hemodialise de Longo Prazo
Symetrex® sao apresentados abaixo:

Taxa de Fluxo vs. Pressao: Condigdes Simuladas
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A Taxa de Fluxo vs. Dados de Pressao foram obtidos in vitro utilizando
um analogo de glicerina/agua com uma viscosidade de =2,75 cP.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

O Cateter de Hemodialise de Longo Prazo Symetrex® ¢ um cateter de ponta
simétrica, de lamen duplo, concebido para hemodialise créonica. Pode ser
introduzido percutaneamente. Os cateteres com comprimento de implante
superior a 37 cm estédo indicados para colocacao femoral.

CONTRAINDICACOES:

Nao utilize este cateter em vasos trombosados ou para puncao subclavia
quando o ventilador estiver em utilizacao.

Este dispositivo esta contraindicado sempre que:

. for utilizado para outros fins que nao os indicados nestas instrucoes.

. se saiba ou suspeite da presenca de infecao ou septicemia relacionada
com o dispositivo.

. exista doenca pulmonar obstrutiva crénica grave.

. existam fatores de tecido na area localizada da colocacao do dispositivo
que impecam a estabilizacao e/ou acesso adequados do dispositivo.

. tenha ocorrido trombose venosa ou procedimentos cirurgicos vasculares
no potencial local de colocacéo.

. existir pos-irradiacdo no potencial local de insercao.

AVISOS E PRECAUCOES GERAIS:

. Os profissionais de satide devem utilizar sempre sangue universal
e tomar precaugdes durante o manuseamento de fluido corporal no
tratamento de todos os doentes, para minimizar o risco de exposicao ao
VIH (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou outros agentes patogénicos
transmitidos por via sanguinea. E necessario seguir estritamente uma
técnica estéril durante todo e qualquer manuseamento do dispositivo.

. O risco de infecao aumenta com a insercao da veia femoral.

. Para minimizar o risco de embolia gasosa ou extravasamento, mantenha
as pingas do cateter sempre fechadas quando nao estiverem a ser
utilizadas ou quando estiverem ligadas a uma seringa, linhas de IV
ou linhas sanguineas.

. O introdutor destacavel s6 pode ser introduzido com um fio-guia.

. Nao utilize o dispositivo se a embalagem, o cateter ou os componentes
apresentarem quaisquer sinais de danos (amolgados, esmagados,
cortados, abertos, etc.).
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Néao utilize o dispositivo se as etiquetas estiverem danificadas,
deterioradas ou parcialmente ilegiveis.

Nao utilize instrumentos afiados junto as linhas de extensdo nem ao
corpo do cateter. A falha do cateter pode ocorrer devido ao contacto com
objetos afiados. Nao utilize tesouras para remover curativos, uma vez que
pode cortar ou danificar o dispositivo.

Nao suture nenhuma parte do cateter. Existe o perigo de rasgar as linhas
do cateter ou danificar a aba de sutura na bifurcacgao se for aplicada
forca excessiva no cateter.

Evite angulos pronunciados ou agudos que possam comprometer

a abertura dos limens do cateter.

O aperto excessivo e repetido das linhas sanguineas, seringas e tampas
reduz a vida ttil dos conectores e deste cateter, podendo causar uma
potencial falha dos mesmos. Utilize apenas Conectores Luer Lock
(roscados) com este cateter. O cateter deve ser inspecionado para
verificar a existéncia de danos antes e ap6s cada tratamento.
Certifique-se de que todas as tampas e ligacoes das linhas sanguineas
estao fixas antes e entre tratamentos.

Deve evitar clampar junto dos luers e/ou conector do cateter.

A clampagem repetida das linhas no mesmo local pode enfraquecer

as linhas.

Nao clampe o eixo do cateter. Utilize apenas as pincas de extensao

de linha fornecidas com o cateter.

Antes da insercao do cateter, encha (irrigue) o dispositivo com solucao
de soro fisiolégico esterilizado heparinizado ou soro fisiolégico normal,
para ajudar a evitar uma embolia gasosa.

Nao exerca demasiada forca ao irrigar o limen obstruido.

Nao introduza o fio-guia ou o cateter se sentir resisténcia invulgar.

Nao exerca forca para inserir ou retirar o fio-guia de qualquer
componente, uma vez que pode partir ou emaranhar o fio. Na
eventualidade de o fio-guia ficar comprometido por qualquer motivo,
remova a agulha introdutora ou a bainha de introducéo e o fio-guia
juntos, como um todo.

Para evitar a perfuracéao ou lesdes nos vasos, nao introduza nem retire
o fio-guia, os dilatadores ou o introdutor/bainha descartavel com valvula
a forga.

Néao insira o introdutor/bainha descartavel com valvula além do
necessario. Consoante a constituicao do doente e local de acesso, pode
nao ser necessario introduzir a totalidade do comprimento do introdutor
no vaso.

O introdutor/bainha descartavel com valvula foi concebido para reduzir
a perda de sangue e o risco de entrada de ar.

O introdutor/bainha descartavel com valvula nao se destina a utilizacao
arterial.

Os dilatadores e os cateteres devem ser removidos lentamente da
bainha/introdutor. A remocao rapida pode danificar os elementos

da valvula, resultando no fluxo sanguineo através da valvula.

Tenha cuidado ao utilizar este dispositivo. Tenha atengao as
extremidades cortantes.

Nao utilize se os componentes ou a embalagem estiverem danificados,
deformados, apresentarem descoloracéo, dobras ou estiverem em

falta, antes, durante ou apods o procedimento, incluindo os elementos
impressos do produto.

Nao aperte demasiado. Nao avance se sentir resisténcia ou se a
interacao entre os componentes comecar a falhar.

Inspecione todas as liga¢oes para garantir que nao existem fugas.
Eliminar os riscos biolégicos em conformidade com o protocolo da
instalacao.

Examine o dispositivo depois de ter sido removido do paciente para
garantir que nenhum material estranho fica dentro do paciente.

AVISOS DE EXPOSICAO A PRODUTOS QUIMICOS:

Néao utilize acetona em nenhuma parte das linhas do cateter.

A clorexidina é a alternativa preferencial.

Consulte a Seccdo CUIDADOS A TER NO LOCAL DE INSERCAO para
ver a lista completa dos agentes antissépticos recomendados.

POSSIVEIS COMPLICACOES:

Embolia Gasosa

Puncao Arterial

Bacteriemia

Hemorragias

Lesao do Plexo Braquial

Arritmia Cardiaca

Tamponamento Cardiaco

Morte

Trombose Venosa Profunda dos membros inferiores
Dissecacgao ou Oclusao da Artéria Carétida
Endocardite

Infecao do Local de Saida

Necrose do Local de Saida

Lesoes na Artéria Femoral

Dissecacao da Artéria Femoral

Oclusao da Veia Femoral

Lesoes do Nervo Femoral
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. Formacao de Bainha de Fibrina

. Hematoma

. Hemomediastino

. Hemorragia

. Hemotoérax

. Inflamacéao, Necrose ou Cicatrizacdo da pele sobre a area do implante
. Laceracao do Vaso ou Visceras

. Isquemia dos Membros Inferiores

. Trombose do Lumen

. Alargamento de Mediastino

. Perfuracao de Vasos ou Visceras

. Leséao Pleural

. Pneumotoérax

. Embolia Pulmonar

. Paralisia Recorrente do Nervo Laringeo
. Hemorragia Retroperitoneal

. Hematoma Subcutaneo

. Laceracao do Canal Toracico

. Trauma da Auricula Direita

. Infecao do Tunel

. Trombose Vascular

LOCAIS DE INSERCAO:

O local ideal para inserir o Cateter de Hemodialise de Longo Prazo Symetrex®

€ na veia jugular interna direita. Embora este cateter possa ser colocado na veia
subclavia, o local nao é preferencial (Diretriz 2 do National Kidney Foundation
Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI), Atualizacdo K/DOQI 2006).

O cateter também pode ser colocado na Veia Femoral, conforme necessario.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO: Conteudo esterilizado e apirogénico
numa embalagem fechada e intacta. Nao utilize o cateter se a embalagem estiver
danificada ou tiver sido aberta.

ATENCAO:

. Os doentes que necessitem de ventilacao assistida ficam expostos a
um risco mais elevado de pneumotérax durante a canulacao da veia
subclavia, o que pode causar complicagoes.

. O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado a estenose
da veia subclavia.

INSTRUCOES PARA COLOCACAO DO CATETER:

Parte A: Acesso Percutaneo (Passos Comuns)

Apenas um médico qualificado e autorizado ou outro profissional de saude
qualificado sob a supervisdo de um médico deve inserir, manipular e remover
este cateter. Os procedimentos médicos, a técnica e os métodos descritos
nestas Instrugoes de Utilizacdo nao se destinam a substituir a experiéncia e
avaliacao do médico no tratamento de um doente especifico, nem representam
os Unicos protocolos médicos aceites e disponiveis. As Diretrizes K/DOQI
recomendam a utilizacao de visualizacao fluoroscépica para colocacao.

ATENCAO: Deve inserir, manter e remover o cateter sob condicdes
e técnicas Assépticas rigorosas. Utilize protocolos hospitalares normalizados,
quando aplicavel.

NOTA: Para reduzir o numero de tentativas de canulacao e complicacoes
mecanicas, as Diretrizes CDC recomendam a utilizacao de Orientacao por
Ultrassons, se disponivel. A orientagao por Ultrassons so deve ser utilizada
por pessoal com a devida formacao nesta técnica.

1.  Selecione o comprimento de cateter adequado para obter um
posicionamento correto da ponta. A selecao do comprimento adequado
do cateter é importante e sera determinada pela anatomia do doente.

2. Administre anestesia local suficiente na area de insercdo e no local
do tanel antes de tentar a insercao.

3. Obtenha acesso percutaneo na veia selecionada inserindo a agulha
introdutora colocada na seringa. Quando entrar numa veia, remova a
seringa deixando a agulha colocada e coloque o polegar sobre o conector
da agulha para minimizar a perda de sangue e o risco de aspiracao de ar.

4. Insira a extremidade distal de um fio-guia no conector da agulha
e introduza-o na vasculatura. O fio-guia deve ser introduzido sob
Fluoroscopia. Quando a posicao pretendida for alcancada, as marcacoes
de profundidade devem ser anotadas.

ATENCAO: O comprimento do fio-guia inserido é determinado pela
constitui¢do do doente. O fio-guia deve estar bem fixo durante este
procedimento. Se o fio-guia for introduzido na auricula ou no ventriculo
direito pode causar arritmias cardiacas. O doente deve ser colocado sob
monitorizacdo cardiaca para verificar arritmias ao longo deste procedimento.

5. Remova a agulha, deixando o fio-guia colocado.

6. Irrigue o dilatador de tecidos com soro fisiologico esterilizado, normal
ou heparinizado e introduza o fio-guia na veia.

7.  Prepare o introdutor destacavel, irrigue o introdutor destacavel com soro
fisiolégico esterilizado, normal ou heparinizado.

8. Remova o dilatador de tecidos, deixando o fio-guia no vaso.
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9. Faca avangcar o introdutor destacavel sobre o fio-guia e para o interior
da veia.

ATENCAO: O introdutor/bainha descartavel com valvula foi concebido para
diminuir a perda de sangue e o risco de entrada de ar, mas nao é uma valvula
de hemostasia. O introdutor/bainha descartavel com valvula nao se destina

a criar um tubo completo com duas vias, nem a ser utilizado a nivel arterial.
A valvula diminuira substancialmente a entrada de ar. A valvula ira reduzir
substancialmente a taxa de fluxo sanguineo, mas pode ocorrer alguma perda
de sangue através da valvula.

10. Remova o dilatador destacavel e o fio-guia e retire cuidadosamente
o dilatador da bainha.

ATENCAO: A dilatacio insuficiente do tecido pode levar a compressao
do lumen do cateter contra o fio-guia, causando dificuldades na inser¢ao
e remocao do mesmo do cateter. Tal pode fazer com que o fio-guia

fique dobrado.

Parte B: Cateter de Tunel (Passos Comuns)

1.  Alargue o local de punc¢ao cutanea com o bisturi. Faca uma segunda
incisao no local de saida. Certifique-se de que a incisao é suficientemente
larga para acomodar o cateter e dilate a pele com uma pinca hemostatica
para acomodar a manga, cerca de 1 cm. NOTA: Para introdugéo
jugular, o local de saida fica a cerca de 8-10 cm abaixo da clavicula
na parede toracica.

2. Irrigue cada limen do cateter com soro fisiologico heparinizado
e verifique se existem fugas. Coloque as tampas de extremidade em todos
os luer do cateter. NOTA: certifique-se de que o fluxo continua separado
ao longo de todas as extensoes e lumens.

3.  Alinhe as pin¢as da ferramenta de tunelamento com os canais da ponta
distal do cateter. Introduza o septo da ponta distal do cateter nas pincas
da ferramenta de tunelamento, até que a ponta do septo alcance a base
das pingas. Mantenha a ligacdo entre a ferramenta de tunelamento e o
cateter e faca deslizar a manga de tunelamento sobre o cateter até parar.

4. Insira o tunelizador no local de saida e crie um ttnel subcutaneo curto,
emergindo no local de insercao. Nao tunelize através do musculo. Faca
avancar a ponta do tunelizador através da parte lateral da incisédo, com
cuidado para evitar lesdes nos vasos e nervos circundantes.

5. Introduza cuidadosamente o cateter pelo trato subcutaneo. Posicione
o cateter proximal deixando espaco para a colocacdo da manga padrao
em poliéster (cerca de 2 cm no trato).

6. Remova o tunelizador do cateter, fazendo deslizar a manga de
tunelamento para fora do cateter e totalmente para fora da ferramenta
de tunelamento. Remova cuidadosamente as pingas da ferramenta de
tunelamento da ponta distal do cateter.

AVISO: Para evitar danos graves na ponta do cateter, ndo tente remover
a ferramenta de tunelamento do cateter sem primeiro remover a bainha
de fecho.

NOTA: Um tunel com um arco suave reduz o risco de torcao. Evite angulos
pronunciados ou agudos durante a implantacdo, pois pode obstruir a abertura
dos lumens do cateter.

Parte C: Técnica de Inser¢do do Cateter (Passos Comuns)

1.  Volte a irrigar cada ltimen do cateter com soro fisiolégico heparinizado.

2. Introduza a seccéo distal do cateter através do introdutor/bainha
descartavel com valvula e faca avancar para o interior da veia, segurando
o cateter junto a bainha e utilizando pequenos passos para evitar a
torcao, se necessario.

3. Posicione o cateter. Nota: Para insercao jugular, a ponta distal deve
ser colocada na auricula direita confirmada por fluoroscopia para um
fluxo ideal (Diretriz 2 do National Kidney Foundation Dialysis Outcomes
Quality Initiative (DOQI), Atualizacao K/DOQI 2006).

4. Parta a pega da bainha ao meio.

5. Destaque a bainha, separando e removendo para fora do vaso e retire
a bainha do doente.

ATENCAOQ: Para evitar lesdes nos vasos, ndo puxe nenhuma seccio da bainha
até esta ter sido retirada do vaso. Puxe a bainha para fora, o maximo possivel,
e destaque a bainha apenas alguns centimetros de cada vez.

NOTA: E normal sentir alguma resisténcia ao puxar o cateter através do
corte na valvula. Se for utilizada uma bainha alternativa, siga as instrucoes
do fabricante.

Parte D: Aspiracdo do Cateter (Passos Comuns)
1. Ligue as seringas a ambas as extensoes e abra as pingas. Aspire o
sangue de ambos os limens. O sangue deve ser facilmente aspirado.

ATENCAO: Se em algum dos lados sentir resisténcia excessiva a aspiracao do
sangue, pode ser necessario rodar ou reposicionar o cateter para obter fluxos
sanguineos adequados. Ajuste a posicdo do cateter sob fluoroscopia.

2. Depois de ter sido estabelecida uma aspiracdo adequada, certifique-se de
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que ambas as linhas de extenséo nao estao clampadas e irrigue ambos
os lumens com soro fisiolégico heparinizado.

3. Ligue as seringas cheias com uma solugao anticoagulante (de acordo
com o volume de irrigacéo indicado na etiqueta do cateter) e instile a
solucao nos lumens do cateter. Clampe cada linha de extensao. Retire
as seringas.

4. CERTIFIQUE-SE SEMPRE DE QUE AMBAS AS TAMPAS DE
EXTREMIDADE ESTAO NOS LUERS DO CATETER APOS A
COLOCACAO.

ATENCAO: Execute os seguintes passos para evitar a embolia gasosa.
Certifique-se de que os luers estao fechados entre utilizacoes. Aspire e,
em seguida, irrigue o cateter com soro fisiologico antes de cada utilizacao.
Purgue o ar do cateter e de todas as linhas de ligacdo sempre que estas
forem mudadas.

ATENCAO: Clampe apenas as linhas de extensao com as pincas fornecidas
com o cateter de Hemodialise de Longo Prazo Symetrex®. Nao utilize ping¢as
e nao clampe a parte distal do cateter.

5. Confirme a posic¢ao final da colocacao do cateter através de fluoroscopia
ou raio X. Nota: Para insercéo jugular, a ponta distal deve ser colocada
na auricula direita confirmada por fluoroscopia para um fluxo ideal
(Diretriz 2 do National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality
Initiative (DOQI), Atualizagao K/DOQI 2006).

NOTA: verifique a colocacao do cateter, para se certificar de que nao houve
migracao indesejada.

ATENCAO: Se nio verificar a colocacdo do cateter através de fluoroscopia,
pode causar um grave traumatismo ou complicacdes fatais.

6. Suture o local de saida do tunel e o local de insercdo venosa, se
necessario. Suture o cateter a pele, através da aba de sutura. Para evitar
obstruir ou cortar o cateter, ndo suture nenhuma parte das linhas do
cateter.

7.  Aplique curativos oclusivos no local de saida do cateter e no local de
insercdo tunelada, seguindo o protocolo institucional padrao.

NOTA: Para evitar a deslocagdo da manga, é importante imobilizar o cateter
durante 7 dias. O cateter tem de estar fixado/suturado, durante toda a
implantacao.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE:

Para evitar a heparinizagdo sistémica, a solugdo anticoagulante tem de ser
removida de cada lumen antes do tratamento. A aspiracdo deve basear-se no
protocolo da unidade de dialise. Inspecione cuidadosamente todas as liga¢oes
e circuitos extracorporais antes de iniciar a didlise. A detecdo antecipada
de fugas é importante para evitar a perda de sangue ou a embolia gasosa.
Realize inspec¢des visuais frequentes para uma detecdo o mais antecipada
possivel. Quando for detetada uma fuga, interrompa o tratamento de dialise e
execute todas as agdes corretivas necessarias antes de reiniciar o tratamento.
A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrugdes do médico.
Para manter a desobstrucao entre tratamentos, tem de ser criado um fecho em
cada um dos limens do cateter. E necessario que cada limen esteja totalmente
cheio para que a desobstrucdo seja eficaz. Siga os protocolos institucionais
padrao na lavagem.

1.  Certifique-se de que as seringas nao contém ar e que as pincas de
extensao estao fechadas.

2.  Remova as tampas das extensodes e irrigue o cateter com soro fisiolégico
para remover o sangue.

3. Coloque uma seringa com solugédo anticoagulante (de acordo com o
volume de irrigacéo indicado na etiqueta do cateter) no luer de cada
extensao.

4.  Abra as pincas de extensdo e aspire para garantir que nao entrara
ar no doente.

5. Injete a lavagem em cada limen através de uma técnica de bélus rapido,
remova as seringas e os luers das tampas.

PRECAUCAO: Os luers devem ser tapados entre utilizacées. Os luers s6 devem
ser destapados para aspiracao, irrigacéo e tratamento de dialise.

VOLUME DE IRRIGAGCAO:

O grafico seguinte indica os volumes de irrigacédo para o Cateter de
Hemodialise de Longo Prazo Symetrex®. Devido a natureza simétrica da ponta
distal do cateter, ndo existem limens pré-designados “arteriais” ou “venosos”.
O Volume de Lumen adequado (por comprimento de cateter) aplica-se a
qualquer um dos lumens.
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Grafico de Volume de Irrigagao

Comprimento da Ponta a Manga Volume do Lumen
19 cm 2,1 cc
23 cm 2,3cc
28 cm 2,5cc
33 cm 2,6 cc
37 cm 2,8 cc
42 cm 3,2cc

CUIDADOS A TER NO LOCAL DE INSERCAO:

Os cuidados e a manutencao do cateter requer que o pessoal qualificado,
com a devida formacgao siga um protocolo detalhado. O cateter € compativel
com pomadas.

DESINFECAO DO LUER DO CATETER: Esfregue os luers do cateter com um
antisséptico adequado depois de remover a tampa e antes do acesso. Execute
este procedimento sempre que aceder ou desligar o cateter.

AVISO: Nao utilize acetona em nenhuma parte das linhas do cateter.
A clorexidina € a alternativa preferencial.

Os agentes antissépticos recomendados para serem utilizados com este
cateter sdo iodopovidona aquosa (Betadine™*), solugao aquosa diluida de
hipoclorito de sédio (Anasept™?*), gluconato de clorexidina a 4% (Hibiclens™%*,
Betasept™*) e pomada Bacitracina-zinco (Neosporin™%).

Limpe a pele em volta do cateter. Tape o local de saida com um curativo
oclusivo e deixe as extensoes, luers e tampas expostas, para acesso do pessoal
da dialise. Os curativos tém de ser mantidos limpos e secos. Os doentes nao
podem nadar, tomar duche, nem molhar o penso ao tomar banho, exceto

se instruido por um médico. Se a aderéncia do penso ficar comprometida
devido a humidade causada pela transpiracao ou por outra forma inadvertida,
o curativo tem de ser mudado em condicdes estéreis por médicos ou
enfermeiros.

ATENCAO - DESEMPENHO DO CATETER:

A obstrugao do lumen é normalmente evidente pela falha ao aspirar sangue
do ltimen, por um fluxo de sangue inadequado e/ou pressoes de resisténcia
elevadas durante a hemodialise. As causas podem incluir a posicéao
inadequada da ponta do cateter, torcao do cateter e coagulo. A obstrucao
pode resolver-se através de um dos seguintes ajustes:

. Verifique se as pinc¢as estdo abertas quando tenta aspirar.

. Reposicione o doente. Peca ao doente para tossir.

. Desde que nao haja resisténcia, tente abrir ou mover a ponta irrigando
vigorosamente o cateter com soro fisiolégico normal.

. Se houver desenvolvimento de trombos num dos limens, primeiro tente

aspirar o coagulo com uma seringa. Se a aspiracao falhar, o médico
podera considerar a utilizacao de uma solugao para dissolver trombos
(p. ex., TPA) para dissolver o coagulo. Nao deve aplicar-se demasiada
forca ao irrigar um limen obstruido.

INFECAO:

A infecao relacionada com o cateter € uma preocupacao séria em cateteres de
permanéncia. Deve ser sempre utilizada uma técnica esterilizada. A infecao
clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve ser tratada de
imediato com a terapia antibiética adequada.

De acordo com as Diretrizes CDC para a Prevencao de Infe¢oes Intravasculares
Relacionadas com o Cateter:

. Utilize precaucoes maximas de barreira estéril, incluindo a utilizacao de
uma touca, mascara, bata esterilizada, luvas esterilizadas e um lencol
de corpo inteiro esterilizado, para a insercao de cateteres venosos centrais.

. Antes da insercao de um cateter venoso central, prepare a pele limpa
com uma preparacao de clorexidina a >0,5% com alcool. Se houver
contraindicacéo a clorexidina, pode utilizar tintura de iodo, um iodéforo
ou alcool a 70% como alternativas.

. Deve deixar secar os antissépticos de acordo com a recomendacao do
fabricante antes de colocar o cateter.

. Ap6s a insercao do cateter venoso central, consulte CUIDADOS A TER
NO LOCAL DE INSERCAO para ver os antissépticos compativeis.

INSTRUCOES PARA MUDANCA DE CATETER:

Apenas um médico qualificado e autorizado ou outro profissional de saude
qualificado sob a supervisdo de um médico deve inserir, manipular e remover
este cateter. Os procedimentos médicos, a técnica e os métodos descritos
nestas Instrucoes de Utilizacao nao se destinam a substituir a experiéncia e
avaliacao do médico no tratamento de um doente especifico, nem representam
os unicos protocolos médicos aceites e disponiveis. As Diretrizes K/DOQI
recomendam a visualizacao fluoroscoépica para colocacao.
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ATENCAO: Tenha sempre em consideracio o protocolo hospitalar ou da
unidade, as potenciais complicagdes e respetivo tratamento, os avisos e as
precaucoes, antes de remover o cateter.

ATENCAO: Deve inserir, manter e remover o cateter sob condicdes e técnicas
assépticas rigorosas.

1.  Se necessario, corte as suturas das abas de sutura seguindo o protocolo
hospitalar para suturas na pele.

2.  Utilize dissecacao romba ou afiada para libertar a manga do tecido no
local de saida.

3. Faca avancar o fio-guia através do limen venoso até a posicao
designada, exceto se contraindicado.

NOTA: O fio-guia tem de ter o comprimento adequado para que fique distal
a ponta do cateter pela duragao do procedimento de colocacéao.

4.  Mantenha o fio-guia no local enquanto puxa cuidadosamente o cateter
sobre o fio.

ATENCAO: Remova o cateter com cuidado. Movimentos rapidos e precipitados
e forca indevida podem danificar o cateter.

5. Aplique imediatamente pressdo manual no local de puncéo depois da
remocao para controlar a hemorragia.

6. Irrigue cada lamen do cateter de substituicdo com solucao de irrigacao.

7. Insira um estilete em cada limen do cateter e fixe no cateter utilizando
um conector luer lock.

8.  Utilizando uma técnica padrao, passe os estiletes e o cateter sobre
o fio-guia.

9. Quando o fio-guia sair através do conector luer, segure bem o fio-guia
e faca avancar o cateter sobre o fio, através do tunel existente e até
confirmar o posicionamento adequado da ponta do cateter através
de visualizagao fluoroscoépica, de acordo com as diretrizes K/DOQI.

ATENCAO: O fio-guia deve estar bem fixo durante este procedimento. No
caso da insercao jugular, se deixar que o fio-guia seja introduzido na auricula
direita pode causar arritmias cardiacas. O doente deve ser colocado num
monitor cardiaco e ser monitorizado para verificar arritmias ao longo do
procedimento de inser¢do jugular. Nao faca avancar o cateter e o reforcador
para além da ponta do fio-guia, uma vez que pode causar a perfuracao dos
vasos e/ou hemorragia.

10. Apos confirmar a posi¢do, remova lentamente o fio-guia.

11. Deixando o cateter colocado, remova cuidadosamente o estilete e clampe
imediatamente as linhas de extensao.

12. Feche as tampas de extremidade.

13. Ligue as seringas a ambas as extensoes e abra as pinc¢as. Aspire o
sangue de ambos os limens. O sangue deve ser facilmente aspirado.
Depois de ter sido estabelecida uma aspiragao adequada, certifique-se de
que ambos os luers nao estao clampados e irrigue ambos os limens com
solucao de irrigacao.

ATENCAO: Execute os seguintes passos para evitar a embolia gasosa.
Certifique-se de que a valvula interna das tampas de extremidade fica na
posicéao fechada entre as utilizagoes. Aspire e, em seguida, irrigue o cateter
com soro fisiologico antes de cada utilizacdo. Purgue o ar do cateter e de todas
as linhas de ligacao sempre que estas forem mudadas.

ATENCAO: Clampe apenas as linhas de extensao com as pincas fornecidas
com o Cateter de Hemodialise de Longo Prazo Symetrex®. Nao utilize pinc¢as
e nao clampe a parte distal do cateter. Nao clampe sobre estiletes.

14. Ligue as seringas cheias com uma solu¢do anticoagulante (de acordo com
o volume de irrigacédo indicado na etiqueta do cateter) e instile a solugao
nos lumens do cateter. Clampe cada linha de extensao.

15. Imediatamente apds a insercéo, proceda aos ajustes necessarios do
cateter sob fluoroscopia. Nota: Para insercao jugular, a ponta distal deve
ser colocada na auricula direita confirmada por fluoroscopia para um
fluxo ideal (Diretriz 2 do National Kidney Foundation Dialysis Outcomes
Quality Initiative (DOQI), Atualizacdo K/DOQI 2006).

16. CERTIFIQUE-SE SEMPRE DE QUE AMBAS AS TAMPAS DE
EXTREMIDADE ESTAO NOS LUERS DO CATETER APOS A
COLOCACAO.

ATENCAO: Se nio verificar a colocacédo do cateter através de fluoroscopia,
pode causar um grave traumatismo ou complicacoes fatais.

17. Suture o local de incisao conforme necessario e aplique um curativo
adesivo.
18. Suture as abas na pele do doente.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGCAO NA VEIA FEMORAL:
Para colocacgao femoral, coloque o doente na posicao de decuibito dorsal
e introduza a ponta do cateter na junc¢ao da veia iliaca e da veia cava inferior.
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AVISO: O risco de infecao aumenta com a insercao da veia femoral.

NOTA: Os cateteres com mais de 37 cm destinam-se & insercao na veia
femoral.

NOTA: Para reduzir o nimero de tentativas de canulacao e complicacoes
mecanicas, as Diretrizes CDC recomendam a utilizacao de Orientacao por
Ultrassons, se disponivel. A orientacao por Ultrassons so deve ser utilizada
por pessoal com a devida formacao nesta técnica.

1.  Avalie o lado direito e esquerdo da area femoral para confirmar

a adequacao para colocacao do cateter. A utilizacao de ultrassons

pode ser util.

Do mesmo lado do local de insercao, peca ao doente para fletir o joelho,
a coxa afastada e o pé sobre a perna oposta.

Localize a veia femoral, posterior/medial em relacao a artéria femoral.
Consulte Parte A Acesso Percutaneo (Passos Comuns).

Consulte a Parte B Cateter de Tunel (Passos Comuns).

Consulte a Parte C Técnica de Insercao do Cateter (Passos Comuns).
Consulte a Parte D Aspiracao do Cateter (Passos Comuns).

n

Nousw

REMOCAO DO CATETER:

Liberte a manga do tecido circundante antes da remocao. Retire o cateter
pelo local de saida. Aplique pressao no tunel proximal durante cerca de
10-15 minutos ou até parar a hemorragia. Suture a incisdo e aplique um
curativo para promover uma cura eficaz.

ATENCAO: Remova o cateter com cuidado. Movimentos rapidos e precipitados
e forca indevida podem danificar o cateter.

Eliminar os riscos biolégicos em conformidade com o protocolo da instalagao.

ARMAZENAMENTO:

Guardar em local com temperatura controlada. Nao expor a solventes,
radiacéo ionizante ou luz ultravioleta. Rodar o inventario para que os
cateteres sejam utilizados antes da data de validade indicada na etiqueta
da embalagem.
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GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE
ACORDO COM TODAS AS NORMAS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS.

O ESTADO DO DOENTE, O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENCAO
DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO.
ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS
INSTRUCOES FORNECIDAS E SOB A ORIENTACAO DO MEDICO

QUE O RECEITOU.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos, especificacoes
e disponibilidade do modelo estao sujeitos a alteracoes sem aviso prévio.
A Medcomp® reserva-se o direito de modificar os respetivos produtos ou
contetidos em conformidade com todos os requisitos regulamentares relevantes.

Medcomp® e SYMETREX® sao marcas registadas da Medical Components, Inc.
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IIPOEIAOIIOIHZH:

O raBeu)pag autdg IPoopiletat yia Xpror o £va 1poiov kat évav acbevr). MHN TON
EITANAXPHZIMOIIOIEITE, ETTANEIIEEEPTAZEXTE 'H ETTANAIIOZTEIPQNETE.
H emavaxpnop1oroinorn) twv CUCKEU®V Piag Xprjong eVEXeL Tov KivBuvo poAuvong
G OUOKEUNG 11/ Kat Aoipeéng 1 drtaotaupoupevng Aoipwdng tou aobevoug/
Xprotn, ouprieplAapfavopévng, evielkukd, tng petddoong Aotpedov voonpudtev
ano évav aobevr) oe aAdov. H poAuvon, n diactaupolpevn poAuvon 1/Kkat n
Slaotaupoupievn Aotpmén PIopei va rmpoKaAécouv Tpaupatiopo, acbévela 1) o Bavato
tou aoBevoug. H enmavanooteipmon 1) 1) enaverne§epyaoia g CUOKEUTG evOEXeTal
va pnv eivat arnoteAeopatiky KAl va NpeAcel ApvnTKA T SOUK akepaldtnta
G OUOKEUTN|G I)/Kal va IIPOKAAECEL TV A0TOXia TNG OUOKEUIG, 1) OItoid JE 1) O£1pd
g propet va odnyroet otov TPAUPATIoNod, Vv IPOKANOT acbévelag 1) to Bavato
tou aoBevoug. O kataokeuaotrg Sev @epet eubUVY yia PAdPeg rou ogeidoviat otnv
£MAVAXPNOI0TTON01), EMAVEESEPYADiA 1) EMAVAITOOTEIP®OT) AUTH|S TG CUOKEUL|S 1)
TV NapeAKoOPevVaV e§aptpdtev ng. H opoornovéiaxr) vopobeoia tov HITA erutpérnet
) XPI)01) TG OUOKEUNG auTr)g HOVo artd 1atpd 1) umo v kabodrynon atpou.

IIEPIT'PA®H ZYZKEYHZ:

O kaBetpag atpodiaduong paxkpoxpoviag xpriong Symetrex® eivat €évag povipog,
peyéboug 15,5 French, aktivookiepog kabetrjpag roAuoupedavng pie Srdd avdo.
A1aB¢tel TIOAUEOTEPIKO SAKTUAL0 OUYKPATNONG Kat 6U0 ONAUKOUG Ipooappoyels
luer. O 8axktUA10G¢ CUYKPATNONG IIPOAYEL TV AVATTTUSH 10TOU yla T OTEPEPOT) TOU
KaBetipa otnv vrodopia orpayya. Ot ipocappoyeig luer £xouv 1o 1610 Xpopa wg
&vdeldn ot o kaBetr|pag eivat dutdng oyng. O kabetripag Habtel cuppeTPIKOUg
TAEUPIKOUG AUAOUG Pe S1apop@®oT) TIEPIPEPIKOU AKPOU oXedlaopévn yla va
Slaxepifet ) por) el06dou amnd 1) por) e§6dou Kat otg duo Kateubuvoeg.
PY®GMOI EITANAKYKAO<$OPIAZ:

O kabBetr)pag apodiaduong pakpoxpoviag xprjong Symetrex® rapouotadet
£MAVAKUKAOQOPia PKPOTEPT ToU 1% 0€ KAVOVIKI] KAl AVIioTpo@r) por| o in
vitro €Aeyxo.

IIPO$IA PYOMOY POHE ENANTI IIIEZHE:
To mpo@id tou pubpol porg évavil g Tieong tou kabetrjpa aypodiaduong
Hakpoxpoviag xpriong Symetrex® mapouotadetal apakat®:

PuBuog porg évavri ieong: Zuverkeg Tpooopoiwang
150 / "
e
g
E 250 275 800 325 350 375 400 425 450 475 500
= -50
3 \
b .
8 \.\- \&\‘\
c
-150 \\ —
-200 ——
-250
PuBpog porig (mL/min)
42cm OAPikA Xpfion  —a— 19 cm QAR Xplion  —e—
42 cm Apmpiakr XPAOT —m— 19 cm ApTnpiak Xprion —#—

Ta &edopéva yia 1o pubuod pong évavit g mieong eAnednoav in vitro pe xprion
avadoyou yAukepivng/vepou pe 1§wdeg 2,75 cP.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

O kaBetr)pag atporabapong pakpoxpoviag xpriong Symetrex® eivat évag
KaBetr)pag HTAoU auloU Pe CUPHETPIKO AKPO oXeS1aoPEVOS yia Xpovia
atpoxkdBapon. Mropei va eloaxBei dradeppikd. Ot kabetr)peg pe PriKog
ep@UTeEUONG peyadutepo v 37 cm evdeikvuviatl yia tornobetnon ot pnptaia
®AePa.

ANTENAEIZEIZ:

Mr Xprjotpornoteite 10 CUYKEKPIIEVO KaBetipa oe ayyeia rmou éxouv urootet
OpdpPwon 1 yla Sratpnon g vrokAeidiag aptnpiag 6Tav Xprnotpornoteitat
OUOKEUI AVATIVEUOTIKIG UTootpi§ng.

H xprjon tng ouokeung autng avievdeikvutatl otav:

. Xpnotporoteitat yia orolovorIiote OKoIo Mépa arod autov Iou evieikvutat
oT1g Iapouoeg odnyieg.

. Yriapxet 1) Bavoldoyeitat Aoipwdn mou oxetiletat pe ) xprion aAAng
OUOKEUNG 1) onyatpia.

. Yridpxet ooPapr) Xpovia Aro@PAKILKY) Iveupovoriadeia.

. TTapdyovieg rou oxetifoviatl P ToUg 10ToUG Ot OUYKEKPIHEVT TIEPLOXT)
ToroBetnong g ouokeurg Ba epnodicouv v opbr| otabeporioinon g
OUOKEUNG 1)/Kat v npoocBaon.

. Znv rubavr) B¢on toroBEtnong £xet undpset PAePikn Opoppwon 1) Exouv
TPAYPATOITON Ol AYYEIAKEG XEIPOUPYIKEG EMEPPATELS.

. H mmbavr) 6¢on e10aymyr|g rpokettat va unoPAnOei petayevéotepa oe
Oepareia pe aktvoBoAia.

IIPOEIAOIIOIHZEIE & I'ENIKEE ITPOPYAAEEIS:

. To 1atp1Kd KAl VOONAEUTIKO IIPOOMITIKO TTPEITEL TIAVIA VA TNPEL TIG YEVIKESG
TPO@PUAASELS XEPIOP0U aipatog Kat OOHATIKAOV UYpmV KATd ) @poviida 0Aov
TV aoBevav mote va edaxiotoroteitatl o Kiviuvog ékBeong otov 10 HIV (16g tg
avOPOITIVNG AVOCOAOYIKI|G AVETIAPKELAG) 1] AAAOUG atpatoyevag petadidopevoug
naBoyovoug pkpoopyaviopoug. Tlpérnet va epappodetal auotnpd oteipa TEXVIK)
Katd ) 61apKeLa OITO0USIIOTE XEWPIOPOU TG OUOKEUT|G.

. O xivéuvog poAuvong propet va au§nel pe v eloaywyr) ot pnpaia eA¢pa.

. TIpoketpévou va edaxtiotonoteitat o kiviuvog epfoAng anod agpa
1) e§ayyeimong, ol OPYKI|peg TOU KABETpa MPETEL va elvatl maviote
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KAetotol 6tav dev Xprotponotouvtat 1) otav eivat ouvéedepgvol oe ouptyya,
evBo@AEP10UG OWATVEG 1) YypaPEG aipatog.

O anooTOHEVOG £100Y®YEAG ITPETIEL Va TipomBeitat povo nave oe odnyd ouppa.
Mr XpnOIOIOLEiTe 1) CUOKEUT AV UMAPXOoUV evei§elg {npiag ot
ouokeuaoia, tov Kabetrpa 1) Ta EMPEPOUS e§aptrjpata (MtUXwor), cUvOAlyn,
ekdopd, avorypa, K.Arm.)

M XP1OIHOTIONEITE T] CUOKEUT AV 1] ETIKETA £XEL KAtaotpaet 1) @Bapet

1) eivat ev pépet Suoavayveotrn.

Mrn xpnotponoteite axpnpd epyaleia Kovid otoug OOALVEG IIPOEKTAONG 1) TO
oopa tou kabet)pa. Evééxetat va rpokuyet actoxia tou Kabetrjpa arnod myv
ena@rn pe axpned avukeipeva. Mn xpnotporoteite Wadidt yia v agaipeon
v ermbdéopmv. Yridpxet Kivbuvog Kor|g 1j IpOKANONG {Niag otr) OUOKEUT).
Mrn ouppdrttete Kavéva TUNpa tou Kabetrpa. Yrapxet Kivduvog Kormmg g
OWANVEOONG ToU KaBetr)pa 1) TPOKANONG {NHAg OTo MepUylo oUPPAPHS Artd
m StakAadoupevn oupPoAr), eav aoknOei urepBoAikr) mieon otov Kabetripa.
Aro@uyete Tig anotopeg 1 oSeieg yovieg ot oroieg evEEXETAL VA EMNPEACOUV
APVITIKA TO AVOlyHd TV AUA®V ToU Kabetrpa.

Mrn o@iyyete uniepPoAikd Kat enavelAnppéva tg ypappég atpatog, tg
ouplyyeg Kat ta nopata 816t Ba pewwbei n diapketa {@ng tou ouvééopou
Kal TOU OUYKEKPIPEVOU KaBetr)pa Kat rubavov va rpokAnOetl actoxia

tou ouvdéopou. Na xpnotponoteite povo ouvdeopoug Luer Lock (pe
OIEPOUATA) PE auToV tov Kabetipa. ITpénet va eAéyxete av o kabetrjpag
€xel urootel {npa mptv Kat peta and kabe Oeparneia.

Bepawwbeite 0Tt 6Aa ta OPATA KAl 01 CUVEECELS TOV YPAPHU®OV aipiatog
£€xouv ao@aliotei ptv anod kabe Oepareia kat peta§y Beparnetmv.

H torobétnon opyktr)pev Kovid otoug ouviéopoug luer 1)/ kat tnv mAnpvn
tou Kabetrjpa mpénet va anog@evyetat. H emavelAnppévn toroBétnon
OQYKT)P®V 010 1610 onpieio tou owArva Propet va e§aobevioet 10 COALVaA.
Mnv toroBeteite opryktrpa otov aova tou Kabetr)pd. Xpnotporoleite PIOVo Toug
OPYKTPES TRV IPOEKTACEMV YPAPHLG TTou Slatifeviat padi pe tov kabetripa.
INa mv anoguyr) mg epPoArng ano agpa, yepiote I OUOKEUD
(mpaypatorow)ote MANP®OT) TG CUCKEUTG) PE oteipo nriapviopévo opd

1) S1dAupa PUOIOAOYIKOU 0pOU TPV AIO TV E10AYMYI) TOU KAOEetr)pa.

Mnv aokeite urtepBoAikr) dUvapn yia v €KITAUOT £vOG AUAOU TOU €XEL
unootei anogpagn.

Mnv ripowbeite 1o 06ny6 oUpla 1) TOV KABET|pa O TEPITIOOT) TI0U
aiwobavOeite acuvr|Olotn avtiotaon.

Mrn xprnowporoteite SUvapn yla va €10aydyete 1) va a@atp£oete 1o odnyo
ouppa ano ornotodnmnote e§aptpa, 16Tt 10 CUPHA PITOPEL VA OTTACEL

1) va §eTudixtei. Le MePinIoorn mou 1 akepadtta tou 0dnyou cuppatog
SlaxkufBeubel yia orotovdrrote Aoyo, agaipeote ) Pedova eloayoyea

1) ToV el0ayeyea Onkaplov Kat to 0dnyo ouppa padi g eviaio ouvolo.

INa mv anoguyr) diatpnong kat aAAng BAAPng ota ayyeia, pnv elodyete

1) agpaipeite Biata to 0dnyo ouppa, 1oug S1a0TOAEG 1) TO ATTOOTIOIEVO
Onkapt/eloayoyéa pe BaiPida.

Mnv g1odyete 1o arnoonopevo Onkapt/eloayoyea pe BaAPida Babutepa arod
0600 xpetadetat. Avaloya pe ) COPATIKL S1armAaon Tou acbevoug Kat T
B¢on npdoPaocng PIopei va pnv eivat anapaitnt n £10aymyr) 0AOKANpou
TOU £10aYy®YEa OTo ayyeio.

To arnoorniopevo Onkapt/eloayeyeag pe ParPida eival oxedaopévo yia m
peioon g aneAelag atpatog Kat Tou KivdUvou e10aynyng agpa.

To arnooniopevo Onkapt/eloayeyeag pe ParPida dev mpoopiletat yia xprion
ot aptnpieg.

Ot 61a0toAeig Kat o1 KA peg MPETEL va apatlpouvial apyd aro to dnkapt/
swoaywyéa. Eav apaipeBouv ypriyopa evdéxetat va nipokadécouv BAdapn ota
népn g PaABidag pe arotédeopa ) por) aipatog péow g BaiBidag.
TIpoogxete OTav XPrOHOIOLELTE AUTH) TN OUOKeUD. [IPOOEXETE TIG AXPNPES
Yovieg.

Mnv 10 XPNOIHOIIOLEITE av Ta £§apTata 1) 1) CUOKEUAOIA £€XOUV UTOoTeL
{npid, napapopP®or), AroXP®HIATIONO, otiypata 1) eAAeipelg iptv, KAtd In
Stapketa 1 peta ) Sadikaoia, ouprepdapfavopévng g EKTUNKOONG TOU
POoioVvIog.

Mnv ogiyyete uniepfoldikd. Mnv npoxepeite edv voimbete avtiotaon 1) av ta
otowxeia dev appdfouv petadu toug.

Egetaote 0Aeg 11g ouvbéoelg yia va BePatebeite ot dev untdapxet Siappor.
Anoppintete tov Blokivéuvo cUPQ®VA PE TO0 IIPOTOKOAAO TG EYKATAOTAONG.
Eetdote ) ouokevr) agou agalpebet arnod tov acbevr) oote va Pefaiwdeite
nwg 6ev €xouv rapapeivel UAKA KatdAoirna eviog 1ov aobevoug.

IPOEIAOITIOIHZEIZ EKOEZHY TE XHMIKEY OYZIEZ:

Mr Xprnjotponoteite aKetdOVn O OMOOSNIIOTE PEPOG TG OMANVOONG TOU
raBetr)pa. Evaddaktika nipotiprote XAwpoedidivn.

Avatpéte ot PPONTIAA @EZHE yia Vv mArpn Aiota TV IIPOTEWVOPEVOV
AVTIONITIKOV TTAPAYOVIRV.

IIIGANEZ EIIIIIAOKEZ:

Ayyeiakr) Opoppwon

Amatepa

Amatepa pecofopakiou
Awpobopakag

Awoppayia

Awpoppayia

Anogpadn tng pnptaiag eAepag

-69-



. Aptnplakn) didtpnon

. Bakmplapia

. BAdPn pnplaiev vetpov

. BA4Bn mg pnpaiag apupiag

. Adtpnon ayyeiou 17 OTAAXVeV

. Alax®plopog 1) anogpadn mg Kapetidag aptpiag
. Alaxeplopog g pnpaiag aptnpiag

. Ateupuvor) pecofwpaxiou

. EnpoAn ano aépa

. Ev 10 Baber pAePikn) Bpoppoon KA aAkpou

. Evboxkapbditda

. ®avatog

. B®poppron avdou

. Ioxapia K4t akpou

. Kapbiakn appubpia

. Kapdiakog ermmnopatopog

. Aotpedn onpayyag
. Aoipwdn g B¢ong £§odou
. Nékpworn) g B£ong e§odou

. OruoBoreptrovaikr) apoppayia
. TTapdAuon tou nadivépopou Aapuyyikou veupou
. TIveupoBmpakag

. TIveupovikn) epfoAr)
. Pr)én ayyeiou 1 ordaxvev

. ZXA01) ToU B@PAKIKOU MOPou

. ZXNPatopog neptBAnNPatog ikng

. Tpavpa oto 6e§160 KOATIO

. Tpavpatiopog tou BPaxioviou MAEYRATog

. Tpavpatiopog tou UIeloKotog

. Yrodopio apatopa

. dAeypovr), VEKp®OT) 1) Snjoupyia SepPaTIKOV OUAGOV IAVE IO TV IEPLOXT) ENQPUTEVONG

OEZEIZ EIZATQIHE:

H 18avikr) 6¢on eloayayng yia tov kabetrpa aipiodladuong pakpoxpoviag
xpriong Symetrex® eivat n 6e§id 0w opayitda @AéBa. ITapoddo mou o kabetrpag
propet va tortoBetnBel otnv urtorAeidia @AeRa, n O€on avtr) dev mpotpdrat
(KateuBuvirpta odnyia 2 IpetoBouliag rmodtntag ekPdoemv aprordabapong
(DOQI) tou Ebvikou I6pupatog Negpou tov HITA, K/DOQI Evnuépnon 2006).
Av xpelaotet, o kaBetr)pag propei emniong va toroBetnOet otn pnplaia eALPa.

ATIOEXTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY AIOYAENIOY: To IePlEXOEVO TG
ouokeuaoiag eival amootelp@pévo Kat HI) ITUPETOYOVO £@OCOV I OUOKeUdAoia
napapével KAE10T Kat aképata. M Xpnotporoteite tov Kabetr)pa av ) cuokevaoia
TOU €Xel UMootel {npid 1) avoxOei.

IIPOZOXH:

. Ot aoBeveig rou xpetafoviatl urootr)pi§n and avarveuotiko Pnxavnpa
Sratpexouv au§npévo kivbuvo epgaviong nveupobopaka Katd ) Stapkela
mg draowArvewong g urtokAeidiag @ARag, mou evéexopévmg va odnyroet
O ETUITAOKEG.

. H napatetapévn xXprjon tng vrorAeidiag @A¢pag propet va oxetidetat pe
otévmor) g PAEBaAg aurg.

OAHTIEZ I'lA THN EIZATQI'H TOY KAGETHPA:

Mépog A: Arabepuixn) tpooPBaon (ouvriOn Bruata)

H e10ayeyr), o Xe1p10110G KAt 1] a@aipeot) Tou KAOeTpa MPETIEL va yivovial Povo

aro e181kdA eknatdeupévo Kat e§ouotodotnpévo 1atpd 1) AAAo EKTIABEUPEVO 1ATPIKO
TPOOKITKO UIO v Kabodrynor watpou. Ot 1atpikeég Sradikaoieg, TEXVIKEG Kat
1€Bodot Tou meprypdipovial oe autég Tig odryieg Xprjong dev urnokabiotouv v
£PrEpia Kat v Kpion Tou 1atpou Katd tr) Ogparteia orotoudr)ote acfevoug Kat
Sev avurpoonrievouv 6Aa ta dlabéopa 1aTpkag anodektd nPwtokoAda. Ot Odnyieg
K-DOQI ouviotouv 1) Xpr)0r) aKIIVOOKOITIKIG AITEIKOVIONS Ya TV TOroBEor).

IMPOXOXH: H sioaynyr), Siatipnon Kat agaipeon tou Kabetr)pa mpemet
va IPAyPatTooloUvidl UMd auotp®g AOTITIKEG OUVONKEG KAl TEXVIKES.
Axo0AoUBElTe Ta TUTTIKA VOOCOKOPEIOKA IMPWTOKOAAA, Orote Xpetddetat.

THMEIQXH: [Tpokepévou va peiwbet o aplBpog tov rpoorabeiov §1a0mAnveong
Kal TOV PNXAvikev eImlokov, ot Odnyieg tou Kévipou eAéyxou Kat poAnyng
voonpatewv (KEEATINO) ouviotouv tr Xpr)or) UIEPnXoypa@ikng kabodrjynong,
e@ooov elvatl diabeon. H unepnxoypagikr) kabodrjynon mpnet va
XPIOTHIOTIOLELTAL POVO Ao ATopd daptia eKNAldeupéva O AUTIV TV TEXVIKT.

1. AwaA£8te 1o KataAAnAo PrKog KAOEeTr)pa yla va eMtUXeTe Vv opor)
toroBetnon tou dxkpou. H ermdoyr) tou kataAAnAou prjkoug Kabetrpa
eivat onpavukr) kat kabopifetat anod v avatopia tou acbevoug.

2.  Xopnyrote eMApKI) I0COTTA TOIKOU avalodnTKoU OtV MEPLOXT) NG
£10ay®YNG Kat I 6€on orjpayyag mptv IXe1PIOETE UV E10AYRDYI).

3.  Anoktyote Sadeppikt) pdoPaon otnv ermdeypévn @AEBa eioayoviag )
BeAova eloaywyéa ouvdedepévn oe ta ouptyya. Metd amno v eloaymyn
ot eAEPa, apailpéote ) ouptyyd, agrvoviag t Bedova otn B¢on g,
Kal ToMoBeTiote ToV aviixelpd oag mdve otV MANPvn g BeAovag yla
Va PEIQOETE TV ANOAEIA aipatog Kat 1ov Kiviuvo avappognong agpa.

4.  Eiloaydyete 10 MEPLPEPIKO AKPO VOGS 081)YOU CUPHATOG OTNV MANVE TG
BeAovag Kat mepActe To OTO Ayyelako ouotnpa. To 0dnyo oUppa mpérnet
va g10ayetat Umo aktivookonnorn. Otav ermteuxOei n ermbupntr O¢on,
ot evBeiferg Paboug Ba mpénet va onpeiwvovat.

IIPOZOXH: To prkog tou 0dnyou ouppatog rmou elodyetatl kabopiletat anod )
oopatky) Starmaon tou acbevoug. Ipémet va kpatdte otabepd Kat pe ac@dAeia
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10 08nyo ouppa katd ) didpkela autng g Stadikaoiag. Eav to 06nyod ocuppa
nepacet pEoa otov 8e§10 KOATIO 1) ) 6e§1d Koldia, eviéxetal va rpokAnOouv
appubpies. Kab' 0An i Siapketa avtrg g dtadikaoiag, o aobevrig mpemnet

va Iapapével ouviedeIévog 1€ CUOKEUT) TTAPAKoAOUONOoNG TNG Kapdlakng
Aettoupylag Kat va gAéyxetat yla appubpieg.

5. Agaipéote ) Beddva, agrvoviag to odnyo cuppa ot O£on tou.

6. Ekmuvete 1o 6100T0A¢a 10TOV P OTEIPO, PUOLOAOYIKO 1) NIAPIVIOPEVO
0pO KAl MEPAOTE TOV PEoa ot AEBa mave ano to odnyo ouppa.

7.  TIPOETOIPACTE TOV AITOCTIOIEVO E10AYMYEA KAl EKTTAUVETE TOV 1€ OTEIPO
(PUOLOAOYIKO I} NITAPIVIOHEVO 0PO.

8. Agaipéote 1o H1actodéa 10TRVv, aprjvoviag to odnyo ouplia oto ayyeio.

9. TIpo®Or|ote TOV AMOOTIONEVO £10ay@YEa PEoa otr PALBa AV Ao to
odnyo oupua.

IIPOZOXH: To arooniwpevo Onkapt/eloayeyeag pe BaiBida eival oxedlaopévo

yila ) pelwon tng anmAelag aipatog Kat tou KivdUvou e10aymyng agpa, aAdd

Sev aroteAet atpootatkn) Badpiba. To anooneopevo Onkapt/eloayoyeag dev
nipoopiletat yua ) dnuioupyia oppayong SumAng kKateuBuvong oUTe KAt yid XPrion
otg aptpieg. H BaAPida pewdverl onpavika myv ewoaywyr) agpa. H BaAPBida peiwmvet
ONPAVIIKA T0 pUOPO APATIKIG POL|S, ®OTOCO EVOEXETAL VA UTIAPSEL KATTIOWA ATIOAE
aipatog arnéd m PaAPida.

10. Agaipéote tov anoonepevo §1aotodéa Kat To 061nyd cUpHA KAl a@alpéote
MPOCEKTIKA To Staotodéa ard 1o Onkapt.

IIPOZOXH: Tuxodv avenapkrg §1dtaon) tou 10toU PIopel va rmpokaAéoest
OUPITiEOT] TOU aUAoU tou Kabetrjpa dve oto 0dnyo ouppa kat Suokodia kata
TV £10ay®yn Kat Vv agaipeon tou odnyou ouppatog ard tov Kabetrjpa. Auto
propet va npokaAéoet v KAPWI tou 0dnyou cupHatog.

Mépog B: Ardvoiln orpayyag kaOcstnpa (ouvrOn Bruata)

1.  Aeupuvete ) B¢on Seppatikig TapaKevinong pe vuotept. Kavie pa
Seutepeuouoa topur) oty B¢on e§o6dou. BeBaiwbeite ot iy Topr) eivat apketd
eupeia yla va nepdoet o kabetrjpag Kat rpofPeite oe H1aotoArn tou Séppatog
e apootatikeg Aapideg wote va xopd o daktuAiog, riepirou 1 cm.
ZHMEIQZH: T'a ewoayeyrn otn opayitda @AéBa, n O6¢on e§odou Ppioketat
niepirtou 8-10 cm KATt® aro v KAeida 010 B®PaKIKO Toixeud.

2.  Kataoviote kaBe audd tou kabetr)pa pe NIApvVIopEvo opo Kat eAEySte tov
yia Stappogg. Zuvdeote ta akplavd Kardkia oe Kabe ouvdeoyio luer tou
raBetpa. THMEIQYH: BeBawwbeite 0Tt 0 1ax0p10110G g porg dtatnpeitat
PEOR TV IPOEKTACEDV KAl TOV AUAMV.

3.  EubBuypappiote tig olayoveg tou epyadeiou idvoi§ng onpayyag pe toug
aUAoUg TOU MEPIPEPIKOU AKPOU Tou Kabetrjpa. Eloayayete to Siagpaypa
TOU MEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETpa 0TI 01ayoveg tou epyaleiou diavoi§ng
onpayyag pEXpt to AKPo Tou Sla@paypatog va ouvaviioet ) Bdon tev
olayovev. Awatnprote ) ouvdeon petagu epyadeiou diavo§ng onpayyag
Kat kabetpa kat oupete 1o niepiPAnpa Siavoing orjpayyag nave anod tov
KaOetr)pa PEXPL va oTapatr)oet.

4.  TormoBetote 10 e§aptnpa davoi§ng onpayyag péoa ot B¢on e§d6dou kat
Snpoupynote pa pikpr) unodopta orjpayya, 1 oroia rpofBdAAet otr 6¢on
eloaywyng. Mn Snpoupyeite orpayya dtapéoou tou puog. Ilpowdrote 1o akpo
tou edaptpatog 61avoi§ng orpayyag PEC® TOU TAEUPLKOU TUIHATOG TG TOHN|G,
pooExovtag va Py rpoxAnOei BAaPn ota repPdddovia ayyeia kat veupa.

5. Odnyrote MPooeKTIKA Tov KaBeTipa PEO® TG Uododplag onpayyag.
TortoBetr|ote TOV KABETIPA KEVIPIKA, ETUTPEITOVIAG TNV TUITIKY) TOroOEtnon
TOU ITOAUEOTEPIKOU SAKTUAIOU (Mep. 2 cm eVIOg TNG O1)Payyag).

6. Agaipéote 1o e§aptnpa diavo§ng orpayyag arno tov Kabetpa, cUPoviag
1o nepifAnpa didavoi§ng onpayyag pakptd ano tov kabetrpa Gote va
TO AQAIPEOETE EVIEAQG ATTO To epyaleio Siavoidng orjpayyag. Agaipéote
TIPOCEKTIKA TIG Ol1ayOVeG ToU epyaleiou Hiavoigng onpayyag aro to
TMEPLPEPIKO AKPO TOU KaBetr)pa.

HOPOEIAOMOIHEIH: I'a v aroguyr cofapng BAaBng oto akpo tou kabetrpa,
PNV EINXEIPIOETE VA APAIPECETE TO epyadeio Hiavogng ornpayyag amno tov
KAOeT)pa XOPIG va EXETE APAIPEOEL TIPWTA TO ONKAPL CUYKAE10NG.

ZHMEIQZH: Mwa orpayya pe opalo to8o pewvet tov kivéuvo ouotpogrg. Kata
TV EPPUTEUOT), ATIOPUYETE TIS ATTOTOIES I) OSEIES YWVieG, o1 ortoleg eviéxetat va
aro@pdfouv To dvolypa TV aUA®V Tou Kabetrpa.

MEPOS I': Texvikn sioayoyng kabstnpa (ouvnOn Bruata)

1. Exkm\uUvete ek véou KaBe auld tou Kabetr)pa Pe NIAPIVIOHEVO 0PO.

2.  Ewaydyete 10 IIEPIPEPIKO THIHA TOU KAOETpa PNECR TOU el0aymyea Onkaptou
e BaABida kat mpowdriote o péoa otn eAERa, rmavoviag tov Kabetr)pa Kovia
010 ONKAPL KAl PE PIKPEG KIVIIOELS Yla TV ArloQuyr) OUCTPO@IG, EAV Xpetadetat.

3.  TomoBetote Tov kKabetr|pa. Znpeiworn): Ta v eloaywyr) ot ogayitda @Aepa,
TO TIEPLPEPIKO AKPO ITPETTEL va Tortobeteitat otov e§10 KOAITO Kat 1) TorobEon
va ermPePaipveral pe akrvookoron ya Bédtot por (KateuBuvirpa odnyia
2 IpetoPouliag rootntag ekBacemv atpoxdbapong (DOQI) tou EOvikou
I8pupatog Neppou v HITA, K/DOQI Eviipépwnon 2006).

4.  Zmaote ota 8o ) Aafr) tou Onkaplov.

5. Armnoormdote KAl aropakpuvete 1o OnKApt amno 1o ayyeio Kat a@aipéote 1o
Onkapt and tov aobevry.

IMIPOXOXH: I'a va ano@uyete v porAnon PBAaBov ota ayyeia, pnv anoorndate
Kavéva Tpnpa tou nkaplou péxpt va agatpebet amno to ayyeio. TpaPri§te mpog ta
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£§0 T0 ONKAPt 600 1o SUVATOV TEP100OTEPO KAl S1axX®PIfeTe To povo Alya ekatootd
KAOe popd.

THMEIQZH: Eivat guotlodoyikd va atobavBeite kdrola avtiotaon otav repvate
Tov Kabetpa péoa and ) oxiopn ot PaABidba. Eav xpnoponoteite Stapopetiko
Onkapt, akoAoubriote TG 08nyieg TOU KATACKEUAOTY).

MEPOZ A: Avappopnon kaOctrpa (ouvnOn Bruata)

1.  Zuvbéote oUplyyeg Kat oTlg HUO EMEKTACELS KAl avoifte ToUG OQLyKTr)pES.
IpofPeite oe avappdenon aipatog kat ano toug dvo avdovg. To aipa Ba
TIPETTEL VA avappo@Atal EUKOAA.

IIPOXOXH: Edv kdrmowa aro tg O&Uo mAeupég mapouotddel urepPoAikn
aviiotaon oV avappo@non aipatog, Mmopel va Xpelaotel va MEPLOTPEYPETE 1)
va EMAvaAtornobeT|oete ToV KABE)pa yla va €IMTUXETE €MAPKI] por) aipatog.
Ipaypatoror)ote TUXov pubpioelg tou Kabetr|pa Ud AKIIVOOKOIINOT).

2. MoAig entteuxBet owotr) avappognon aipatog, Pefatedeite Ot kat ot HUo
YPAPHEG TIPOEKTAONG £1val AVOIXTEG KAl EKITAUVETE Kal TOUG U0 auloug pe
NIAPIVIOHEVO 0PO0.

3.  Xuvdéote ouplyyeg pe aviunKuko SidAvpa (oupeova pe tov Oyko
MANP®ONG IOU eruonpaivetat otov Kabetr)pa) Kat eyxuote 1o Stalupa
otoug audoug tou Kabetr)pa. ToroBetr|ote opyKirpa oe KABe owArva
TPOEKTAONG. AQAPEOTE TIG OUPTLYYES.

4. NA ATAZPAAIZETE ITANTA OTI OAA TA AKPIANA KATIAKIA EINAI
ENZOMATQMENA ETON £TYAO TQN ZYNAEEZMQN LUER TOY
KA®GETHPA.

IIPOZOXH: AkolouBrjote ta e8¢ Pripata yia va arno@uyete Vv ePBoAr ano
aépa. BeBaiwbeite 011 o1 ouvdeopot luer eivat kAelotol petady 1oV Xprioewv.
IIpoPeite oe avappoO@non KAl KATOITV 08 £KITAUOCT) TOU KAOETpa PE QUOIOAOYIKO
0p0d TPV arod KAOe Xprion. ATIOPAKPUVETE TOV agpa arno tov Kabet)pa Kat ano
OAeg TG OMANVOOEG oUVOeONg pe KAOe aAAayr) otlg OUVEEDELS TOV OWANVOOEDV.

IIPOTOXH: ~piyyete TOUG OMAT|VEG TIPOEKTAONG HOVO 1€ TOUG OQYKIIPEG TTOU
TaPEXOVIAL P oV Kabetrjpa atpodtaduong pakpoxpoviag xprjong Symetrex®.
Mrn) xpnotporoteite Aafideg Kat pnv TonoOeTeite OPYKIPEG OTO TIEPLPEPIKO
THNpa Tou Kabetrpa.

5.  EmpeBaiwote mv tedikn) B€on tou Kabetr)pa Pe aKTIVOOKOIOT)
1 aktvoypagia. Znpeiwon: I'a v eloaywyr) ot opayitda @A¢pa, to
TIEPLPEPIKO AKPO ITPETTEL Va TOIoOeTeiTal oToV He§10 KOAIIO KAt 1] TOTTOOETN O™
va ermpePatwveral pe aktvookomnnon yua BéAtiotn pon (Kateubuvirpla
odnyia 2 IMpetoBouliag rmodtntag ekPdoemv apordbapong (DOQI)
tou EOvikou [§pupatog Negpou twv HITA, K/DOQI Evnpépwon 2006).

THMEIQXH: Edstaote v torobetnorn) tou kabeu)pa ywa va dtaocpalioete ot dev
Undpxet avernbupntn petaxivnon.

MIPOZOXH: H rapalewyn) enaAnfeuong g TorobEmong tou Kabetpa pe
QAKTIVOOKOIT 01 Prtopet va odnyrjoet oe coapo tpaupatiopd 1 Oavatn@opeg erUTAOKES.

6. Zuppayrte ) B¢on §68ou g orjpayyag Kat ) O€on eloaywyng ot eApa,
eav Xpelaetat. Zuppayte tov kabetrjpa oto Séppa pe ta meputyla cuppagrs.
Ta v arnoguyr) ano@pagng 1) Kormg tou Kabetjpad, PNV CUPPAITIETE KavEva
THfRA S OWANVOONG ToU Kabetr|pa.

7.  Xpnowormoujote oteyavr) riepideon otn B¢on e§66ou Tou Kabetrpa Kat oty
O¢on e10aymyng Imou £xel H1avoxBel CUPPGVA € TO TUTTIKO ITPGOTOKOAAO TOU
VOOTAEUTIKOU 16pUNATOG.

THMEIQXH: I'ia v arno@uyr] Petatorong tou daktuldiou, eivat onpavukn
1 akvnroroinon tou kabetpa ya 7 nuépes. O kabetr)pag mpemnet va eivat
ao@aAiopévog/ouppappévog kKad' 0An ) dapkela g ePQUIEUONG.

OEPAIIEIA AIMOAIAAYZHE:

ITpokel€vou va arno@euxOel 0 CUCTNIIKOG NITAPIVIOROG, TO AVIUNKIKO StdAupa
TIPETEL va agatlpeitatl ano kabe avdo npv and ) Beparneia. H avappognorn npénet
va Paocifetat oto rmpetokoddo ng povadag apodiaduong. EAéySte mpooektika
OAeg TG OUVOEDELG KAl TA KUKAQUATA £§@OOUATIKIG KUKAo@opiag mptv ard tnv
évapdn g atpodidduong. O €ykalpog evioropog diapporg elvatl onpavikog ya
TV AIOTPOIT) NG AMOAEAg aipatog 1 epPfolng and agpa. Alevepyeite TAKTIKOUG
OITIIKOUG €AEYyXOUG yla 000 To SUvATOV ITo £yKA1PO eVIOIopo. MOAlG evioruotet
Slappor, Srakoyrte ) Beparneia atpodidAuong kat rpofeite oe dAeg 11§ anapaitnteg
510p0mTIKEG EVEPYELEG TIPLV SEKIVIIOETE €K VEou Tr| Ogpaneia. H apodiadduon Ba
TIPETIEL va Ipaypatonoteitat cupgova pe tg odnyieg Tou 1atpou.

INa va damprijoete ) Patotnta tou kabetrpa petady v Beparneidv, mpenet va
Snuoupyrioete éva ppdypa péoa oe kabe audod tou kabetrjpa. Kabe audog mpémnet
va éxel MANP®Oel eViEAOS IPOKEPEVOU va €ival AIOTEAEOPATIKO TO @PAypd.
Kata twm Snpoupyia tou @pdypatog, arkoAouBeite ta TUMIKA TNPOTOKOAAA TOU
VOONAEUTIKOU 16pUNATOG.

1. BePawwbeite ot Hev undpxet aépag otig oUPLYYES Kat OTL €XOUV KAEIOoEL
Ol OPYKTIPES TV TTPOEKTACERDV.

2. Ag@aipéote 1a OPATA Ao TiG TTPOEKTACELG Katl EKMTAUVETE ToV Kabetrpa
e 0pd yla va AropakpUVeTe o aipa.

3. Zuvdéote pia ouptyya PE avIInKUKo StaAupa (cUpgpaeva e tov
KAO0P10PEVO OYKO MAT|POONG TTOU ertionpaivetat otov Kabetrpa)
oto ouvdeopo luer kabe mpoékTaong.
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4. Avoite TOUG OQPIYKIIPEG TV IIPOEKTACEDV KAl IIPAYHATOITO|OTE
avappoenor yia va BePaiwbeite 6Tt Sev mpodxkettat va eloaxOei BeBraopéva
agpag otov aobevr).

5.  Eyxuote 10 ppaypa oe KaBe aUlO XPNOIHOIIOIMVIAS TV TEXVIKT TaXeiag
£yxXUonG. AQaipEote TIg OUPLYYES KAl Ta TIOPATA £yXUONG TV ouvdiopmv luer.

IMPOPYAAEH: Ta nopata tewv ouvdéopnv luer mpémet va eivat kKAelota petagu
v xpnoewv. Ta nopata v ouvdéopwv luer mpémet va avoilyouv pdvo yua
avappodenor, éKniuorn Kat Ogpaneia apodiaduong.

OT'KOX IIAHPQXHE:

O napakdAte mivakag mapouotadel Toug OyKoug MANP®ONG yla tov Kabetpa
apodtaduong Pakpoxpoviag xprong Symetrex®. AOyo g oUpHETpiag tTou
TEPLPEPIKOY AKPOU ToU Kabetr)pa, Hev UTdpXouv IPoKaBoplopEVol «apTnplaKoiy
1) «@AePfikoi» audoi. O katdAAnAog 6yKog audou (avaloya pe To PIKOG ToU
KaBer)pa) 10XVEL KAl yid Toug U0 auloug.

Mivakag 6ykou TTARpwaong

MRAKOG GKPOU-TTWHATOG ‘Oykog auAou
19 cm 2,1 cc
23 cm 2,3cc
28 cm 2,5cc
33 cm 2,6 cc
37 cm 2,8 cc
42 cm 3,2 cc

$PONTIAA GEZHZ:

H @povtida kat n ouvir)pnorn tou Kabetrjpa rpoUnobETouv onotd eknatdeupévo
Kal e§E181KEUPEVO TIPOOMITIKO, TO 0IT0i0 aKOAoUOEl AeTTToNEPEG TTPOTOKOAAO.

O kaBetpag eivat oupPatog pe aloleg.

AIIOAYMANZH TON EYNAEEMON LUER TOY KAGETHPA: Kabapilete toug
ouvdéopoug luer tou kabetr)pa pe KAtaAANAo avtlionItriko, Aol aQalPEOETE
TO TIOHA KAt PV aro v rpocBaon. EnavadapPavete oe kabe rpdoBaon

1) aroouvdeorn tou Kabetrpa.

IPOEIAOIIOIHEZH: Mn Xprnolporoleite axketdvr Oe OrmoloSHrmote HEPOS TG
owAnveong tou kabetpa. Evaddaktika mpotiprote XAopoe§idivn.

H 1wdiouxog mof160vn vdatikng Baong (Betadine™*), to apatd vdatiko
S1adupa unoxAnptadoug vatpiou (Anasept™*), nj yAukovikr xXA@poe§idivn
4% (Hibiclens™*, Betasept™*) kat 1] adoipr) pe Paxitpaxivy yeudapyupou
(Neosporin™*) givat ot avtioNmtikol IapAyovieg IoU CUVICTAVIAL ITPOG XPI)0T)
He autov tov Kabetrpa.

KaBapiote 10 6¢ppa yupw arnd tov kabetripa. Kaduyte 1o onpeio e§6dou pe
AMTOPPAKTIKO IMGEOH0 KAl APOTE TG IIPOEKTATELS, TOUG ouvdEopoug luer kat
Ta nepata eKebeipéva yla va €xet mpodoaon To MPOORITIKO IToU £ivat ureubuvo
yia v atpodidAuor). Ot entideopiot mpérnet va diatnpouviatl kabapot Kat oteyvot.
O1 aoBeveig amayopeUetal va KOAUPITOUV, va KAVOUV VIOUG 1] va Bpéxouv

TOV EMIGEOPO OTAV KAVOUV PIAVIo, £KTOG av 600t 0dnyia ano tov watpo. Eav
SrakuPeutel ) ermkoAAnon tou erudéopou e§attiag uypaociag arno urepPoAkn
e@idpwon 1) dAAng akovolag Uypavong, mpErnet va addaxOel o enibeopog uno
oteipeg OUVOI|KeG Ao TO 1ATPIKO I) VOOTAEUTIKO IIPOOKOITKO.

ITPOEIAOIIOIHZH I'TA THN AITIOAOZH TOY KAGETHPA:

H anogpadn tou avdou eivatl ouvrBwg epgavrg otav dev eivat duvatn n
avappd@non atpatog aro v aulo, arnd avenapKr) AtATKL) por 1)/ Kat UPnAég
rméoelg avtiotaong Katd v atpodiaduon. Ot attieg propet va rieprapPfdavouy v
axkatdAAnAn O£on Tou AKPOU Tou KaABeT)pa, OUCTPOPL| Tou Kabetrpa Kat Opopoug.
INa va avupeterioete v ano@pagdn, rpofeite oe eva and ta e§rg Prypata:

. BePawwbeite 611 o1 o@ryktrpeg eival otnv avoxtr) O€or), Otav ermxelpeite
my avappoenor).

. AAXGSte ) B¢on tou aoBevoug. Zntrote arno tov acbevr) va Priget.

. E@ooov dev urdpxet avtiotaor), EIUXEPNOTE va avoiSete 1) va KIvrioete To
AKPO, EKITAEVOVIAG £VIOVA TOV KABET)pA € ATIOOTEPOUEVO PUOTIOAOYIKO 0pO.

. Y& MePIon oXNPAtopou Bpopfou oe KAToV K TV SU0 aulov, Oa mpénet

APXIKGOG Va EMMXePeital avappdnor tou Opopfou pe ouptyya. Av 1) avappo@nor)
£lvatl averutuxrg, o 1aTpog PItopet va Xpnotponouioet OpopfoAutko diaAupa
(6nA. TPA) yua ) 8iaAuon tou Bpopfou. Aev IPEMel va aoKeitatl UIEPBOALKT)
rtieon yia v €KITAUOT) £VOG AUAOU TTOU €XEL UITOOTEL aro@pagdn).

AOIMQEH:

H polAuvon nou oxetifetat pe kabetripa anotedet oofapo nmpodBAnpa rou
npoKaleitatl arod toug povipoug kabetr)peg. Ot oTeipeg TEXVIKEG TTPETTEL va
aKoAouboUvial MAVIOTE IMOTd. AVIIPEIRIIETE APEO®S TIG KAIVIKA AVAYVOPIOHEVES
Aowdelg ot B¢on £§6dou tou Kabetr)pa pe 1o KataAAnAo avriBlotko.

Zupgeva pe tg Odnyieg tou Kévipou edéyxou kat pdAnyng voonpatev (KEEATINO)
yia v IPOANYI evOayyelaK®V POAUVOE®V OXETI{ONEVOV HE TOV Kabetpa:

. Axoloubr|ote TIG PEYI0TEG TIPOPUAASELS OTEIPOU Ppaypou,
oupneplAapBavopévng g Xprjong oKoU@oU, AOKAG, AITOOTEP®HIEVNG
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od14g, AMOOTEP®HEVAV YAVIIOV KAl AITOOTEIPOHEVOU 0AOOMIOU
XEPOUPYLKOU 000VioU yla TV £10aY®YT| KEVIPIKOV PAEBIKOV KAOET)p@V.

. TIptv amo Vv e10ay®Yr) KEVIPIKOV QAEBIKOV KAOET|P®V, IIPOETOIHAOTE TO
6¢ppa pe okevaopa >0,5% xAwpoedidivng pe aAkooAn. Eav avievbeikvutat
1 Xprion xAopoe§idivng, propei va xpnotporomn el evaAdaktka Bappa
wdlovu, wdloedpo 1) 70% aAkoOAn.

. Ta avtionmrika MPEMEL Va a@Ijvovidl va OTEYyVOoOUV OUPQ®VA HE TI§
OUOTAOELS TOU KATACOKEUAOTL) TIPLV Ao v torofEtnon tou kabetrpa.
. Metd v €10ay®yr) KeVIpkoU @AeB kol Kkabetnpa, deite v evotnta

®PONTIAA GEZHE yia ta oupfatd avionukd.

OAHTIEZ I'lA AAAATH TOY KAGETHPA:

H eoaywyr), o Xe1p1opog Kat 1 agaipeon tou kabetrjpa mpemnet va yivoviat

1ovo arnod e81kd exknadeupévo Kat e§ouciodotnpévo 1atpo 1) aAAo eknatdeupévo
1ATPIKO MPOOKITIKO UTO v KaBodrjynon tatpou. Ot watpikeg dadikaoieg,
TEXVIKEG Kal 11€60801 Tou meptypd@ovial o€ auteg Tig odnyieg xprjong dev
Unoxkad1otouVv Vv eurelpia Kat v Kpion tou atpou katd ) Oeparteia
ortoloudrnote aoBevoug Kat Sev aviripoomrievouv 6Aa ta Stabéoa 1atpikeg
arodextd rpwtokodda. O1 O8nyieg K/DOQI ouviotoUv ) Xprijon aKTIIVOOKOITKIG
aAretkoOviong yia Vv torobetnor.

IIPOZOXH: Na avatp€Xete IAvIa 0To MPKOTOKOAAO TOU VOCGOKOMEIOU 1] TG
povadag, Tig TOAVEG EMITAOKEG KAl TNV AVIHETMITIOL TOUG, TIG TTPOEBOIOoelg
KAl IPo@UAAgelg mptlv a@aipéoete tov Kabetpa.

IMPOXZOXH: H sioaywyr), Siatjpnon Kat agaipeon tou Kabetr)pa mpemet
Va IPAypatonotouvidl Urd auotp®g AONITHKEG OUVONKEG KAl TEXVIKES.

1.  Eav eivat anapaitnto, KOWYTe Ta pApata aro 1o mepuylo ouppaprng
OUPP®VA € TO TIPGOTOKOAAO TOU VOooOoKopeiou yia Seppatikd pappata.

2.  Xpnowornotjote apfAu 1j o§U §laxwplopod yia va anedeubepnoste 1o
SaktuAlo amno tov 1otd ot B€on e§ddou.

3. IIpowbriote to 08nyo oupua pe npoodia Kivnorn Stapéoou tou PAePKoU
aulou Kat eviog g kaboplopévng B¢ong, ektdg av autd avieveikvutat.

ZHMEIQZH: To odnyo oUppa IPETet va €Xel To0 KATAAANAO PKOG MOTe va
EKTEIVETAL TIEPIPEPIKA OG TIPOG TO AKPO ToU Kabetpa kab’ 0An ) dapkela
g Sradikaoiag torobEtnong.

4.  Kpatjote 1o 06nyd oUppa ot €01 ToU eve TPABATE IIPOCEKTIKA TOV
Kabetr)pa pog ta £§® nAve arno to cuppd.

IMPOXOXH: ArnopakpUvete tov Kabetripa pe rpoooxr). Me anotopeg,
OTIAoP®OIKEG KIvr)oelg Kat urepPfoldikr) SUvaprn o kabetr)pag evdExetatl va ox1iotet.

5. Eg@appoote apong mieon Sia Xeypog otn 6£on Mapakevinong Hetd v
agaipeon ywa va eAéySete v atpoppayia.

6. Meta ano myv avukatdaotaon tou Kabetr)pa, eKAUVeETe KaBe audod Tou pe
Stadupa éxmiuong.

7.  Ewodyete évav otuAdéo oe KaBe audo Tou KaBetrjpa KAl OTEPEWDOTE TOV OTOV
Kabetr)pa, Xpnowponowviag cuvdeopo luer lock.

8.  Ilepdaote Toug OTUAEOUG Kat oV KABET|pa NMAve aro to o8nyo ouppa
XPNOPOIOIQOVIAG TUITIKY] TEXVIKT).

9.  MOoAg 10 0dnyo ouppa §€A0et péoa and to ouvdeopo luer, kpatrjote otabepd
10 081Y6 oUpHa KAt IPoweOr|ote Tov KaBe)pa Idve arno o ouppd Peéoa arod
Vv undpxouca onpayya pexpt va enPeBaiwbet n opbr) B£on tou dxpou tou
KABETpa 1€ AKTIVOOKOITIKI) AIEWKOVIOT), oUP@®va Je Tig odnyleg K/DOQIL.

IIPOZOXH: [Tpéret va Kpatate otabepd Katl pe ao@aleia 1o 0dnyo ouppa Kata
) didpkela avtng g Stadikaoiag. Katd v eloaywyr) ot opayitda @Aepa, sav
T0 061Y0 oUpHA MEPACEL Péoa otov He§lo KOATIO 1) 1) 6eSla Kodia, evééxetal va
nipokAnOouv appubpies. Kad' 0An n Siapkela g Sadikaoiag eloaymyng otn
opayitda @Aépa, o aobevr)g Tipénet va nmapapeivel ouvdedepévog e CUOKEUT)
napakoAoubnong g kapdlakng Aettoupyiag kat va eAéyxetat yia appubpieg.
Mnyv ripowBeite tov KaBetr)pa Kat tov OTUAES OTPIENG IEPA ATIO TO AKPO TOU
0dnyou oUppatog, KAB®G aUTO eVEEXETAL VA MIPOKAAECEL H1ATPNON TRV AyyeiOV
1)/ Kat atpoppayia.

10. MoAg emmPePaiwbet n B€on, apaipéote apyd to odnyo oupua.

11. Awampoviag tov Kabetpa otn B€01 T0U, AQalpéote TIPOCEKTIKA TO
OTUA£0 Kal TOMOOETI|OTE APECKS OPLYKINPEG OTOUG OMAIVEG IIPOEKTAOTG.

12. TormoBetr)ote ta akplavd KAmdakia.

13. Zuvbéote oUplyyeg Kat Ot U0 EMEKTAOEIG KAl Avoifte TOUG OQLyKTr)pES.
TIpoBeite oe avappognon aipatog kat arnd toug dvo auvdoug. To aipa Ba
MPEMEL va avappo@dtatl eUKoAd. MoAlg erteuxBel owotr) avappoenon
Tou aipatog, Befawbeite 6T kat ot Vo ouvdeopiot luer eivatl avoixrot
Kal EKIMAUVETE KAl ToUG §Uo auloug pe SidAupa eKAUoNG.

IMPOXOXH: AkoAoubriote ta £§rg Pripata yia va ano@uyete v eiBoAr) ano
agpa. BeBawwbeite 61 n eowtepikn) BaAPida tov akplaveov kanaki®v Ppioketat
otV KAelotr) O€on petadu v xprioeav. Ilpofeite o avappo@non Kat KAtormy o
£€KITAUOT TOU KaBetr)pa Pe QUOL0AOYIKO 0pO TPy ard KAOe Xprjon. ATIOPAKPUVETE
TOV aépa aro Tov Kabetpa Kat arod 0Aeg 11§ OOANVOOeLS ouvdeong pe Kabe
aAlayr) OTig OUVOEDELS TOV OOANVAOOEDV.

IMPOZOXH: Zpiyyete TOUG OMATVEG IIPOEKTAONG POVO HE TOUG OPIYKTIPEG ITOU
napéxovial pe tov kabetipa atpodialuong pakpoxpoviag xprjong Symetrex®.
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Mrn xprnopornoteite AaPideg Kat pnv Tornobeteite OPIYKIIPEG OTO MEPIPEPIKO
THfpa Tou Kabetr)pa. Mnv 1orobeteite 0QyKr)peg AV AItd T0UG OTUAEOUG.

14. Zuvdéote oUplyyeg pe avIumKUKO SiaAupa (oOUp@ava Jie Tov Kabopiopévo OyKo
AN P®ONG IOV eruonpaivetat otov Kabetripa) Kat eyXucte 1o SidAupa otoug
auloug tou kabetr)pa. Torobetr)ote oplyKtripa oe KAOe ypappr) poEKTaong.

15. Ap€owmg peta v e10ayayr), poPeite oe TUXOV pubpioelg Tou Kabetr)pa
unod aktvookornnon. Znpeioon: 'a myv ewoayeoyn ot opayitda @Aéfa, to
TMEPIPEPIKO AKPO IPETIEL va ToroBeteital otov 8e§10 KOATTIO Kat 1) TOroOEtn o
va ermPefatmveral pe akivookomnnorn ywa BéAtiot pon (Kateubuvirpla
odnyia 2 ITpetoBouliag modtntag exPaocemv apokabapong (DOQI)
tou EBvikou [§pupatog Neppou twv HITA, K/DOQI Evnuépwon 2006).

16. NA AIAZDAAIZETE ITANTA OTI OAA TA AKPIANA KATIAKIA EINAI
ENZQMATQMENA ZTON ZTYAO TQN ZYNAEEMQN LUER TOY
KA®ETHPA.

IMPOXOXH: H rapdAewyn enadnbeuong g TorobEtnong tou Kabetrpa pe
AKTIVOOKOIN o1 propet va odnyrjoet oe cofapd tpavpatiopo 1 Bavatnpopeg
ETUITAOKEG.

17. Xpnoworojote pappata otr B€on g Topng On®g arnatteitat Kat
autokOAAnto enideopio.
18. Zuppayrte ta mepuyla oto €ppa tou aocdevoug.

AIAAIKAXIA TOTIOGETHZHE XTH MHPIAIA $AEBA:

INa toroBénon ot pnplaia eA¢Pa, tornobetrote tov acbevr) oe Urtia B¢on Kat
eloaydyete 1o AKPo Tou Kabetrjpa otn oupPoldr) tng Aayoviou @A£Bag Kat g KAT®
KoiAng @A¢Pag.

IPOEIAOIIOIHEIH: O kivéuvog poAuvong propet va audnbei pie tnv eloaymyr)
ot pnptlaia @APRa.

ZHMEIQZH: Ot kaBetripeg rou eivat peyadutepot ard 37 cm nipoopifoviat ya
sloaywyn ano ) pnpaia eAgBa.

ZHMEIQZH: [Tpokepévou va petwbet o apibpog rpoornadeiiv S1a0mAnveoong
KAl PNXAVIKOV eTITAOK®V, o1 O8nyieg tou Kévipou edéyxou Kat poAnyng
voonpatev (KEEATINO) ouviotoUv r Xprjon UIEPNXOYPAPIKLG Kabodnynong,
e@ooov eivat Stabeomn. H unepnxoypagikr) kabodrjynorn mpémnet va
XPIOTIOITOLEITAL POVO AT ATOPRA ApTia eKNTAISEUPEVA O AUTAV TV TEXVIKT.

1. ASwodoyrote Katd rooo ot ImePloxEg g 6e§1ag Kat apiotepng pnptaiag
@A£Bag eivat katdAAnAeg yia tortobetnon kabetrjpa. O unépnxog propeti
va arodexOei xprjotpog.

2. Znujote amno tov acdevr) va KAPWYel 1o yovato g idlag mieupdg g

£10aY®YNG € TO PNPO o€ B€0T anaymyng kat to akpo 1odt va Ppioketat

£yKapola tou avtibetou nodiouv.

Evtortiote ) pnpaia @AéBa, omiobia/£owm tng pnptaiag aptpiag.

MetaPeite oto Mépog A Awadeppikn) ripooBaon (ouvrin Bripata).

MetaPeite oto Mépog B Atdvoign onjpayyag kabetrpa (ouvn6n Pripata).

MetaPeite oto Mépog I' Texvikn) eloayayng (ouvnOn Brpata).

MetaPeite oto Mépog A Avappognon kabetrjpa (ouvhOn Pripata).

APAIPETH TOY KAGETHPA:

ArntedeuBepwote 1o SakTtUALo arto tov repiPaiAovia 10To PV Arod TV aQaipeot).
Agaipéote tov kabetrpa péow g O€ong e§odou. Epappoote mieon oty eyyug
onjpayya yia nepirnou 10-15 Aemta 1) pEXPL va oTaplatroet 1) atpoppayia.
ZUppdyTte TtV TOI) KAl Torobetr|ote Evav ermideopo e TpOTo Imou va rpowedet
m BéAtotn iaon.

NoaRow

IMPOXOXH: ArtopakpUvete tov KaBetipa pe rpoooxr). Me anotopeg,
OTIAOP®OIKEG KIVIOELS Kat UTtepPoAikr) Suvapn o kabetrjpag evééxetal va oxiotel.

Anoppintete tov Plokivouvo cUPQ®VA PE TO IIPOTOKOAAO TG EYKATAOTAONG.

AITOGHKEYZH:

AnoBnkevote tov kabetrjpa oe edeyxopevr) Beppokpaocia reptPaAAoviog.
O kaBetr)pag dev mpénet va extibetatl oe H1aluteg, ovifouoa 1) unepOdn
axtvoPBolia. ITpaypatornoujote KUKALKI evadAayr) ToU anobépatog mote
o1 KaBeT)peg va Xpnotporolouviatl mptv aro v nuepopnvia Angng rou
aAvaypAaQeTdal otV eTKEId TG OUOKEUAOiAg.

BIBAIOTPAPIKEE ANAPOPEE:

. Leblanc M, Bosc J, Paganini E, Canaud B, Central Venous Dialysis Catheter
Dysfunction, Advances in Renal Replacement Therapy. 1997;4:377-89.

. Hirsch D, Bergen P, Jindal K. Polyurethane Catheters for Long-Term
Hemodialysis Access. Artificial Organs 1997;21:349-354.

. Renner C RN. Polyurethane vs. Silicone PICC Catheters. JVAD Spring
1998; 16-21.

. National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)

. 2011 CDC Guidelines for the prevention of IntraVascular Catheter-
Related Infections.

. Patel PR et al. Bloodstream infection rates in outpatient hemodialysis
facilities participating in a collaborative prevention effort: a quality
improvement report. Am J Kidney Dis. 2013 Aug;62(2):322-30

-75-



EITYHZH

H Medcomp® ETTYATAI OTI TO ITIPOION AYTO EXEI KATATKEYAELTEI
IZYM<$QNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITPOAIATPA$EE. H
KATAZTAZIH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH OEPAIIEIA KAI H ZYNTHPHZH
TOY IIPOIONTOX ENAEXETAI NA EITHPEAZOYN THN ATIOAOZH TOY
IPOIONTOZ. H XPHZH TOY IAPONTOX ITPOIONTOZ @A IIPEIIEI NA
EINAI ZYM<$QNH ME TIZ OAHTIEZX IIOY ITIAPEXONTAI KAI ME TIZ
YIIOAEIEEIZ TOY ZYNTAI'OTPA®OYNTOX IATPOY.

AdY® TV OUVEXQV BEATIOOE®V TOU TPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ol IIPOdAYPAPES KAl

1 81aBeopotTa TV PoviEAev urnokelvtal oe aAdayég Xopig ripostdortoinon.
H Medcomp® erm@uAdooetal Tou §1kat@pPatog va TPOToIolel ta Ipoiovia g
1] TO TEPIEXOHEVO TOUG OUPP®OVA PE OAEG TIG OXETIKEG KAVOVIOTIKEG ATTALTIOELS.

Ta Medcomp® xar SYMETREX® artotedoUv orjpata katatebévia tng Medical
Components, Inc.
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VAROVANTI:

Tento katétr je urCeny pro pouziti jen s jednim vyrobkem a jednim pacientem.
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE, NEUPRAVUJTE ANI ZNOVU NESTERILIZUJTE.
Opakované pouziti jakéhokoli zafizeni na jedno pouZziti je spojeno s
potencialnim rizikem kontaminace zafizeni, popf. infekce pacienta ¢i uzivatele
nebo kfizové infekce véetné, mimo jiné, pfenosu infekénich chorob z jednoho
pacienta na jiného. Kontaminace, kfizova kontaminace nebo kfizova infekce
muZe vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta. Opétovna sterilizace nebo
Uprava zafizeni nemusi byt ui¢inna a muze ohrozit strukturalni integritu
zafizeni, pfipadneé vést k zavadé zafizeni, ktera pak muze zapficinit zranéni,
nemoc nebo smrt pacienta. Vyrobce neni odpovédny za zadné poskozeni
zpusobené opakovanym pouzitim, iipravou nebo opakovanou sterilizaci tohoto
zafizeni nebo pfislusenstvi. Podle federalnich zakonu (USA) smi byt toto
zafizeni pouzivano jen na lékafsky pfedpis nebo lékafem.

POPIS ZARIZENI:

Dlouhodoby hemodialyza¢ni katétr Symetrex® je chronicky rentgenkontrastni
katétr, 15,5 French, dualni lumen, vyrobeny z polyuretanu. Ma polyesterovou
retencni manzetu a dva samici adaptéry luer. Retenéni manzeta podporuje
vrustani tkané pro ukotveni katétru v subkutannim tunelu. Adaptéry luer
maji stejnou barvu, coz upozoriiuje na moznost obraceni tohoto katétru. Tento
katétr ma symetrické bo¢ni kanaly s konfiguraci distalniho hrotu uré¢enou

k oddéleni vstupniho priitoku od vystupniho v obou smérech.

RYCHLOSTI RECIRKULACE:
Dlouhodoby hemodialyzac¢ni katétr Symetrex® ma nizsi nez 1% recirkulaci
prutoku vpfed a vzad pfi testovani in vitro.

NizZK¥ PRUTOK V.S. PROFIL TLAKU:
Zavislost prutoku na profilu tlaku dlouhodobého hemodialyza¢niho katétru
Symetrex® je znazornéna nize:

Prutok vs. tlak: Simulované podminky
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Data zavislosti pratoku na tlaku byla ziskana in vitro s pouzitim analogu
glycerinu a vody o viskozité 2,75 cP.

INDIKACE PRO POUZITI:

Dlouhodoby hemodialyzac¢ni katétr Symetrex® je katétr se symetrickym hrotem
a dualnim lumen urcéeny pro chronickou hemodialyzu. Miize byt zavadén
perkutanné. Katétry s délkou implantatu vétsi nez 37 cm jsou indikované pro
femoralni umisténi.

KONTRAINDIKACE:
Tento katétr nepouzivejte v trombotizovanych cévach nebo pro subklavialni
punkci pfi pouziti ventilatoru.

Toto zafizeni je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

. Pouziti k jakémukoli jinému ucelu, nez je uvedeno v téchto pokynech.

. Znama nebo suspektni pfitomnost infekce nebo septikemie souvisejici
s jinym zafizenim.

. Je pfitomna zavazna chronicka obstrukéni plicni nemoc.

. Tkanové faktory v lokalizované oblasti umisténi zafizeni brani spravné
stabilizaci zafizeni nebo pfistupu.

. V planovaném misté zavedeni doslo k zilni trombéze nebo byl proveden
vaskularni chirurgicky zakrok.

. Drfivéjsi ozareni planovaného mista zavedeni.

VAROVANI A VSEOBECNA OPATRENI:

. Kvalifikovani zdravotnici musi pfi péci o vSechny pacienty vzdy dodrzovat
univerzalni opatfeni pro zachazeni s krvi a télnimi tekutinami, aby
bylo minimalizovano riziko expozice HIV (virus lidské imunodeficience)
nebo jinym krvi pfenaSenym patogentim. Béhem veskeré manipulace
se zafizenim je nutné striktné dodrzovat sterilni metody.

. Pfi zavedeni do femoralni zily se zvySuje riziko vzniku infekce.

. Aby bylo minimalizovano riziko vzduchové embolie nebo extravazace,
udrzujte svorky katétru vzdy uzaviené, kdyz je nepouzivate nebo kdyz
jsou pripojené ke stiikacce, hadi¢ce na stojanu nebo krevnim linkam.

. Rozlepovaci zavadéc se smi posouvat jen po draténém vodiéi.

. Nepouzivejte zafizeni, pokud obal, katétr nebo soucasti vykazuji jakékoli
znamky pos§kozeni (zvlnéni, rozdrceni, rozfiznuti, otevieni atd.).

. Nepouzivejte zafizeni, pokud je etiketa poskozena nebo byla znicena,
popf. je byt i jen ¢astecné necitelna.

. Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo téla katétru.

Pii kontaktu s ostrymi pfedméty muize dojit k poskozeni katétru.
K odstranéni obvazu nepouzivejte ntizky, protoze byste mohli pfipadné
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nastfihnout nebo jinak poskodit zafizeni.

. Nesijte skrze zadnou ¢ast katétru. Pfi plisobeni nadmérné sily na katétr
hrozi nebezpeci roztrzeni hadicky katétru nebo poskozeni stehového
kfidélka od bifurkace.

. Vyhybejte se ostrym nebo prudkym uhltim, které by mohly ohrozit
otevieni lumen katétru.

. Opakované pietahovani krevnich linek, stfikacek a kryta zkracuje
zivotnost konektoru, zkracuje zivotnost tohoto katétru a mutize vést
k potencialnimu selhani konektoru. S timto katétrem pouzivejte pouze
konektory Luer Lock (se zavitem). Pfed kazdym zakrokem a po ném
musite zkontrolovat katétr, jestli neni po§kozeny.

. Pred kazdym zakrokem a mezi zakroky se pfesvédcte, Ze jsou vSechny
kryty a spojeni krevnich linek zajisténé.

. Nenasazujte svorku blizko luerti nebo hrdla katétru. Opakované
svorkovani hadi¢ky na stejném misté mutize zpUisobit jeji oslabeni.

. Neaplikujte svorku na dfik katétru. Pouzivejte jen nastavovaci svorky

linek, které jsou prilozené ke katétru.

. Abyste predesli vzduchové embolii, napliite zafizeni pfed zavedenim
katétru sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
normalnim fyziologickym roztokem.

. Nepouzivejte nadmérnou silu k proplachovani ucpaného lumen.

. Nezasouvejte dratény vodic¢ ani katétr, pokud se setkate s neobvyklym
odporem.

. Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z zadné komponenty nasilim,

protoze by se drat mohl zlomit nebo rozmotat. V ptripadé, ze bude dratény
vodi¢ z néjakého duvodu ohrozeny, vyjméte zavadéci jehlu nebo zavadéci
pouzdro a dratény vodic¢ spoleéné jako jeden celek.

. Chcete-li pfedejit perforaci nebo poskozeni, nezavadéjte ani nevytahuje
dratény vodic, dilatatory nebo ventilové rozlepovaci pouzdro/zavadéc silou.
. Nezasouvejte ventilové rozlepovaci pouzdro, resp. zavadéc dal, nez je

nutné. V zavislosti na velikosti pacienta a pfistupovém misté nemusi
byt nutné zasunout do cévy celou délku zavadéce.

. Ventilové rozlepovaci pouzdro, resp. zavadéc slouzi k tomu, aby se snizila
ztrata krve a riziko nasati vzduchu.

. Ventilové rozlepovaci pouzdro, resp. zavadéc¢ neni uréeny pro pouziti
v tepnach.

. Dilatatory a katétry musi byt odstranény z pouzdra, resp. zavadéce

pomalu. Rychlé odstranéni mtize poskodit prvky ventilu, takze ventilem
zacne protékat krev.
. Pfi pouzivani tohoto zafizeni bud‘te opatrni na ostra mista.

. Nepouzivejte, jsou-li soucasti nebo baleni po§kozené, zdeformované,
zlomené, zménily barvu nebo chybi, at uz pred zakrokem, b&éhem né&j
nebo po ném, a to véetné potisku produktu.

. Neutahujte pfilis. Nepokracujte, pokud citite odpor nebo selhava
interakce mezi komponenty.

. Zkontrolujte vSechna spojeni a ujistéte se, Ze nedochazi k zadnym
uniktim.

. Biologicky nebezpecny odpad zlikvidujte v souladu s protokolem
pracovisté.

. Prohlédnéte zafizeni po jeho vyjmuti z pacienta, abyste se ujistili, Zze

uvnitf pacienta nezustal zadny cizi material.

VAROVANI PRED CHEMICKOU EXPOZICI:

. Na Zzadnou c¢ast hadicky katétru nepouzivejte aceton. Preferovanou
alternativou je chlorhexidin.

. Uplny seznam doporuéenych antiseptickych ¢inidel viz LOKALNI PECE.

MOZNE KOMPLIKACE:

. Bakteriémie

. Cévni trombéza

. Disekce nebo okluze kréni tepny

. Disekce stehenni tepny

. Endokarditida

. Hematom

. Hemomediastinum

. Hemotorax

. Hluboka zilni trombéza dolni koncetiny
. Infekce v misté vystupu

. Ischemie dolni koncetiny

. Krvaceni

. Krvaceni

. Lacerace cévy nebo vnitfnich organt
. Lacerace ductus thoracicus

. Nekréza mista vystupu

. Ochrnuti vratného hrtanového nervu
. Okluze stehenni zily

. Perforace cévy nebo vnitfnich organt
. Plicni embolie

. Pneumotorax

. Poranéni pleury

. Poskozeni brachialniho plexu

. Poskozeni femoralniho nervu

. Poskozeni stehenni tepny

. Protrzeni tepny

. Retroperitonealni krvaceni
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. Rozsifeni mediastina

. Smrt

. Srdeéni arytmie

. Srdecni tamponada

. Subkutanni hematom

. Trauma pravé siné

. Trombodza lumen

. Tunelova infekce

. Tvorba fibrinovych naleta
. Vzduchova embolie

. Zanét, nekroza nebo jizveni ktize nad mistem implantace
MISTA ZAVEDENI:

Idealnim misto pro zavedeni dlouhodobého hemodialyza¢niho katétru
Symetrex® je v pravé vnitini jugularni zile. A¢koli tento katétr muze byt
zaveden do podklickové zily, neni to preferovano (National Kidney Foundation
Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update
2006). Katétr muze byt podle potfeby zaveden do stehenni Zzily.

STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM: Obsah je sterilni a nepyrogenniv
neotevieném a neposkozeném baleni. Nepouzivejte katétr, pokud je obal
poskozeny nebo byl otevieny.

UPOZORNENI:

. Pacienti vyzadujici ventilac¢ni podporu jsou vystaveni zvySenému riziku
vzniku pneumothoraxu pfi kanylaci podklickové zily, coz mlize zplsobit
vznik komplikaci.

. Dlouhodobé pouziti podklickové zily mtze byt spojeno s jeji stendzou.

POKYNY PRO VYMENU KATETRU:

Cdst A: Perkutdnni piistup (bézné kroky)

Zavést tento katétr, manipulovat s nim a odstranit ho smi pouze kvalifikovany
atestovany lékar nebo jiny kvalifikovany zdravotnik pod dohledem lékafte.
Zdravotnické postupy, technika a metody popsané v tomto navodu k

pouziti nenahrazuji zkuSenosti a isudek 1ékafe pfi zakroku na libovolném
konkrétnim pacientovi, ani nepfedstavuji dostupné, vyhradné lékaisky
pfijatelné protokoly. Zasady K-DOQI Guidelines doporucuji pouzivat pii
zavadéni skiaskopickou vizualizaci.

UPOZORNENI: Katétr zavadéjte, udrzujte a odstranujte v pfisné aseptickych
podminkach a pfisné aseptickou technikou. Kde je to mozné, pouzivejte
standardni nemocni¢ni protokoly.

POZNAMKA: Aby se snizil pocet pokust1 o kanylaci a rozsah mechanickych
komplikaci, doporucuji zasady CDC Guidelines pouzivat ultrazvukové navadéni,
pokud je k dispozici. Ultrazvukové navadéni smi pouzivat jen osoby plné
vySkolené v této technice.

1. Zvolte vhodnou délku katétru, abyste dosahli spravné polohy hrotu.
Volba spravné délky katétru je dulezita a je uréena anatomii pacienta.

2. Nez se pokusite o zavedeni, podejte do mista zavedeni a mista tunelu
dostatek lokalniho anestetika.

3.  Ziskejte perkutanni pfistup do zvolené Zily zavedenim zavadeéci jehly
pripojené ke stfikacce. Po vstupu do zily stfikacku odstrante, jehlu
pfitom ponechte na misté a palcem uzaviete hrdlo jehly, abyste
minimalizovali ztratu krve a riziko nasati vzduchu.

4.  Zasunte distalni konec draténého vodice do hrdla jehly a zavedte do cévy.
Dratény vodi¢ se musi zavadét pod skiaskopickou kontrolou, a kdyz je
dosazena pozadovana poloha, je tfeba zaznamenat hloubkové znacky.

UPOZORNENI: Délka zavedeného draténého vodice se urcuje podle velikosti
pacienta. Dratény vodi¢ by mél byt béhem tohoto zakroku bezpecné zajistén.
Jestlize dratény vodic¢ pronikne do pravé siné nebo komory, mutze to vést

k srdeénim arytmiim. Pacient musi byt béhem celého tohoto zakroku pfipojen
na monitor srde¢ni akce a monitorovan s ohledem na arytmii.

5. Odstrante jehlu a nechte dratény vodi¢ na misteé.

6. Proplachnéte dilatator tkané sterilnim normalnim nebo heparinizovanym
fyziologickym roztokem a nasroubujte pfes dratény vodic do Zzily.

7.  Pripravte rozlepovaci zavadéc, proplachnéte ho sterilnim normalnim nebo
heparinizovanym fyziologickym roztokem:.

8.  Odstrante dilatator tkané a nechte dratény vodic v cévé.

9. Nasunte rozlepovaci zavadéc na dratény vodic a do zily.

UPOZORNENI: Ventilové rozlepovaci pouzdro/zavadéé slouzi k tomu, aby
se snizila ztrata krve a riziko nasati vzduchu, ale nejedna se o hemostaticky
ventil. Ventilové rozlepovaci pouzdro/zavadéc neni urceny k vytvoreni
kompletniho obousmérného uzavieni ani k pouziti v tepné. Ventil podstatné
omezuje nasavani vzduchu. Ventil podstatné snizuje rychlost pratoku krve,
ale urcité mnozstvi krve se skrze néj muze ztratit.

10. Odstrante rozlepovaci dilatator a dratény vodic¢ a jemné vytahnéte dilatator
z pouzdra.

UPOZORNENI: Nedostatecéna tkanova dilatace muize zptisobit kompresi
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lumen katétru proti draténému vodici a zpusobit tak potize pfi zavadéni a
odstranovani draténého vodice z katétru. To muze vést k ohnuti draténého
vodice.

Cdst B: Tunelovy katétr (bézné kroky)

1.  ZvétSete misto pro kozni vstup skalpelem. V misté vystupu provedte
sekundarni incizi. Dbejte na to, aby incize byla dostate¢né siroka pro
zavedeni katétru, a dilatujte ktzi s hemostazou, abyste mohli umistit
manzetu, pfiblizné 1 cm. POZNAMKA: Pfi jugularnim zavedeni je misto
vystupu pfiblizné 8-10 cm pod kli¢ni kosti na hrudni sténé.

2. Proplachnéte kazdy lumen katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem a zkontrolujte s ohledem na prosakovani. Pfipojte koncovku
na kazdou spojku typu luer na katétru. POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je
zachovan oddéleny pruitok pomoci prodlouzeni a lumenti.

3. Vyrovnejte Celisti tunelovaciho nastroje s kanaly distalniho hrotu
katétru. Vlozte septum distalniho hrotu katétru do celisti tunelovaciho
nastroje tak, aby se hrot septa dotykal zakladny celisti. Udrzujte spojeni
mezi tunelovacim nastrojem a katétrem a zasouvejte tunelovaci objimku
pfes katétr az na doraz.

4.  Vlozte tunelovaci nastroj do mista vystupu a vytvofte kratky podkozni
tunel vychazejici na misté vstupu. Netunelujte skrz sval. Hrot tunelovaciho
nastroje zasouvejte do lateralni ¢asti incize opatrné, abyste predesli
poskozeni okolnich cév a nervu.

5. Jemné zavedte katétr do podkozniho traktu. Umistéte proximalni katétr
tak, abyste mohli umistit standardni polyesterovou manzetu (cca 2 cm
do vnittku traktu).

6.  Odstrante tunelovaci nastroj z katétru vysouvanim tunelovaci objimky
ven z katétru a uplnym vyjmutim tunelovaciho nastroje. Jemné odstrante
Celisti tunelovaciho nastroje z distalniho hrotu katétru.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k zavaznému poskozeni hrotu katétru,
nepokousejte se odstranit tunelovaci nastroj z katétru, aniz byste pfedtim
odstranili uzaviraci objimku.

POZNAMKA: Tunel s mirnym obloukem snizuje riziko zalomeni. Béhem
implantace se vyhybejte ostrym nebo prudkym thltm, které by mohly uzavfit
otvor lumenu katétru.

Cdst C: Technika zavedeni katétru (bézné kroky)

1.  Znovu proplachnéte kazdé lumen katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

2. Zavedte distalni ¢ast katétru do ventilového pouzdra, resp. zavadéce
a zasunte do zily; uchopte pritom katétr blizko u pouzdra a v pripadé
potfeby postupujte po malych krocich, abyste zabranili zalomeni.

3. Umistéte katétr. Poznamka: Pfi jugularnim zavedeni musi byt distalni
hrot umistén v pravé sini a na zakladé skiaskopické kontroly je tieba
ovéfit optimalni pritok (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes
Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

4.  Rozlomte rukojet pouzdra na poloviny.

5.  Rozlepte pouzdro, vyjméte z cévy a odstrante pouzdro z pacienta.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni cévy, nerozlepujte zadnou cast
pouzdra, dokud neni pouzdro vytazené z cévy. Vytahnéte pouzdro co mozna
nejvic a odtrhnéte vzdy jen nékolik centimetrti pouzdra najednou.

POZNAMKA: Pii tazeni katétru §térbinou na ventilu je normalni, Ze ucitite urcity
odpor. Pokud pouzijete alternativni pouzdro, postupujte podle pokynt vyrobce.

Cdst D: Nasdvani katétru (bézné kroky)
1.  Pfipojte stiikacky k obéma nastavciim a oteviete svorky. Nasajte krev
z obou lumen. Krev byt mozné nasat snadno.

UPOZORNENI: Pokud kterakoli strana vykazuje nadmérny odpor nasavani
krve, muze byt nutné otocit katétr nebo zménit jeho polohu, aby se zajistil
adekvatni proud krve. VSechny tpravy katétru provadéjte pod skiaskopickou
kontrolou.

2. Jakmile dosahnete spravného nasavani krve, pfesvédcte se, ze jsou
obé nastavovaci linky odsvorkované, a proplachnéte obé lumen
heparinizovanym fyziologickym roztokem:.

3.  Pripojte stfikacky naplnéné antikoagula¢nim roztokem (podle plniciho
objemu vyznaceného na katétru) a aplikujte roztok do lumen katétru.
Zasvorkujte kazdou nastavovaci hadicku. Odstrante stfikacky.

4. VZDY SE PRESVEDCTE, ZE PO UMISTENI JSOU KE SPOJKAM TYPU
LUER NA KATETRU PRIPOJENY OBE KONCOVKY.

UPOZORNENI: Provedte nasledujici kroky, abyste pfedesli vzduchové embolii.
Zajistéte, aby ventily luera byly mezi pouzitim v zaviené poloze. Pfed kazdym
pouzitim nasajte a pak proplachnéte katétr fyziologickym roztokem. Pfi kazdé
zméné pripojeni hadicek vytlacte vzduch z katétru a vSech pfipojovacich hadicek.

UPOZORNENI: Nastavovaci hadicky uzavirejte pouze linearnimi svorkami,
které se dodavaji s dlouhodobym hemodialyzacnim katétrem Symetrex®.
Nepouzivejte klesté a neuzavirejte distalni cast katétru.

5.  Ovéite kone¢nou polohu umisténi katétru pomoci skiaskopie nebo RTG.
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Poznamka: Pfi jugularnim zavedeni musi byt distalni hrot umistén v
pravé sini a na zakladé skiaskopické kontroly je tfeba ovéfit optimalni
prutok (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative
(DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

POZNAMKA: Zkontrolujte umisténi katétru a ujistéte se, ze nedoslo
k nezadoucimu premisténi.

UPOZORNENI: Neovéfeni umisténi katétru skiaskopickou kontrolou mutize
zpusobit zavazné trauma nebo smrtelné komplikace.

6. V pripadé potieby zasijte misto vystupu tunelu a misto zavedeni do Zily.
Uchytte katétr ke kizi pomoci pfisivacich kridélek. Aby nedoslo k uzavieni
nebo pfefiznuti katétru, nesijte skrze zadnou ¢ast hadicky katétru.

7.  Aplikujte na misto vystupu katétru a misto vstupu tunelu okluzivni kryti
podle standardniho protokolu instituce.

POZNAMKA: Aby nedoslo k posunuti manzety, je nezbytné katétr na 7 dntt

HEMODIALYZACNI LECBA:

Aby nedoslo k systémové heparinizaci, musi byt pfed zakrokem odstranén
antikoagulaéni roztok z kazdého lumen. Aspirace by méla byt zalozena na
protokolu dialyzaéni jednotky. Pred zahajenim dialyzy peclivé zkontrolujte
vS§echny pfipojky a mimotélni okruhy. V¢asna detekce prosakovani je dilezita
k tomu, aby se zabranilo ztraté krve nebo vzduchové embolii. V zajmu pokud
mozno v¢asného zjisténi provadéjte ¢asté vizualni kontroly. Jestlize zjistite
prosakovani, pferuste dialyza¢ni 1é¢bu, a nez ji opét obnovite, provedte vSechna
potfebna napravna opatieni. Hemodialyza by se méla provadét dle pokynu 1ékafe.
K udrzeni prichodnosti katétru mezi jednotlivymi lé¢ebnymi procedurami
musi byt v kazdém lumen katétru vytvofena zatka. Aby byla zatka ucinna,

je nutné kompletné naplnit kazdé lumen. Pfi vytvofeni zatky postupujte podle
standardnich protokolu instituce.

1.  Davejte pozor, aby ve stfikackach nebyl zadny vzduch a svorky nastavce
byly uzaviené.

2.  Odstrante krytky z nastaveca a proplachnéte katétr fyziologickym
roztokem, abyste odstranili krev.

3.  Pripojte stfikacku obsahujici antikoagulac¢ni roztok (se stanovenym
objemem naplné vyznacenym na katétru) k lueru kazdého nastavce.

4.  Otevrete svorky nastavce a nasajte, abyste zajistili, ze do pacienta
nebude pfiveden zadny vzduch.

5. Injektujte zatku do kazdého lumen s pouzitim techniky rychlého bolusu,
odstrante stfikacky a uzaviete luery.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Luery musi byt mezi pouzivanim uzaviené.
Luery se smi otevirat pouze pro nasavani, proplachovani a dialyzaéni 1é¢bu.

PLNICi OBJEM:

Nasledujici tabulka udava plnici objemy pro dlouhodoby hemodialyza¢ni
katétr Symetrex®. Vzhledem k symetrické povaze distalniho hrotu katétru,
neexistuje zadny pfedem urceny ,tepenni“ nebo ,zilni“ lumen. Pfislusny objem

lumen (podle délky katétru) plati pro kazdé lumen.
Tabulka plnicich objemu

Délka od hrotu k manzeté Objem lumen
19 cm 2,1 cm?
23 cm 2,3 cm?
28 cm 2,5 cm?
33 cm 2,6 cm?
37 cm 2,8 cm?
42 cm 3,2 cm?

LOKALNI PECE:
Udrzba katétru a péée o néj vyzaduje dobfe vyskoleny kvalifikovany personal
a dodrzovani detailniho protokolu. Katétr je kompatibilni s mastmi.

DEZINFEKCE LUER KATETRU: Po odstranéni krytky a pfed pfistupem
umyjte luery katétru vhodnym antiseptickym prostfedkem. Provedte pfi
kazdém pristupu nebo odpojeni katétru.

UPOZORNENI: Na zadnou &ast hadicky katétru nepouzivejte aceton.
Preferovanou alternativou je chlorhexidin.

Antiseptickymi ¢inidly doporu¢enymi pro pouzivani s timto katétrem jsou
jodovany povidon na vodné bazi (Betadine™¥), nafedény vodny roztok
chlornanu sodného (Anasept™*), chlorhexidin glukonat 4 % (Hibiclens™%,
Betasept™*) a zinkova mast Bacitracin (Neosporin™®¥).

Ocistéte ktizi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim

a nechte nastavce, luery a kryty pfistupné pro personal dialyzacniho
pracovis§té. Obvazy rany musi byt udrzovany ¢isté a suché. Pacienti nesmi
plavat, sprchovat se, ani nesmi obvaz namocit v prabéhu koupele, pokud to
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nedovoli 1ékaf. Jestlize dojde k naruseni adheze obvazu ptisobenim vlhkosti
z nadmeérného poceni nebo jiného netimyslného zvlhcéeni, musi zdravotnicky
nebo oSetfovatelsky personal vyménit obvaz ve sterilnich podminkach.

UPOZORNENI NA FUNKCI KATETRU:

Ucpani lumen Ize obvykle poznat podle vypadku nasavani krve z lumen,
nedostatecného prutoku krve nebo vysokych odporovych tlakti béhem
hemodialyzy. K pficinam muze patfit neadekvatni poloha hrotu katétru, zalomeni
katétru nebo srazenina. Obstrukci miiZe vyfesit jedno z nasledujicich opatfeni:

. Pfi pokusu o nasavani ovéfte, ze jsou svorky v oteviené poloze.
. Zmeéna polohy pacienta. Zakaslani pacienta.
. Pokud neexistuje zadny odpor, pokuste se otevfit hrot nebo s nim

pohnout diikladnym proplachnutim katétru sterilnim normalnim
fyziologickym roztokem.

. Jestlize v nékterém lumen vznikne trombus, pokuste se nejprve
nasat srazeninu stfikackou. Pokud se nasati nepodafi, muze lékat
zvazit pouziti roztoku na zfedéni srazeniny (napi. TPA) k odstranéni.
K proplachovani ucpaného lumen se nesmi pouzivat nadmérna sila.

INFEKCE:

Infekce spojené s katétrem jsou u dlouhodobych katétri vaznym problémem.
Je tfeba vzdy postupovat pfisné asepticky. Klinicky rozpoznana infekce v misté
vystupu katétru by méla byt 1écena rychle vhodnou antibiotickou terapii.

Podle zasad CDC Guidelines pro prevenci intravaskularnich infekci spojenych
s katétry:

. Pfi zavadéni centralnich Zzilnich katétrti pouzivejte maximalni sterilni
bariéru, vcetné Cepice, rousky, sterilniho plasté, sterilnich rukavic
a sterilniho navleku na celé télo.

. Pred zavedenim centralniho zilniho katétru pripravte ¢istou ktzi pomoci
>0,5% chlorhexidinového pfipravku s alkoholem. Pokud existuje
kontraindikace na chlorhexidin, mtzete jako alternativu pouzit jodovou
tinkturu, jodofor nebo 70% alkohol.

. Antiseptické prostfedky musi pfed zavedenim katétru zaschnout podle
doporuceni vyrobce.
. Po zavedeni centralniho zilniho katétru pouzijte kompatibilni antiseptické

prostiedky podle kapitoly LOKALNI PECE.

POKYNY PRO VYMENU KATETRU:

Zavést tento katétr, manipulovat s nim a odstranit ho smi pouze kvalifikovany
atestovany lékaf nebo jiny kvalifikovany zdravotnik pod dohledem lékare.
Zdravotnické postupy, technika a metody popsané v tomto navodu k

pouziti nenahrazuji zkusenosti a isudek lékafe pfi zakroku na libovolném
konkrétnim pacientovi, ani nepfedstavuji dostupné, vyhradné 1ékaisky
pfijatelné protokoly. Zasady K/DOQI Guidelines doporucuji pouzivat

pii zavadéni skiaskopickou vizualizaci.

UPOZORNENI: Pred vyjmutim katétru si vzdy prostudujte protokol nemocnice
nebo jednotky, potencialni komplikace a jejich 1é¢bu, varovani a bezpecnostni
opatfeni.

UPOZORNENI: Katétr zavadéjte, udrzujte a odstranujte v pfisné aseptickych
podminkach a pfisné aseptickou technikou.

1. V piipadé potieby pieruste stehy na pfisivacich kfidélkach podle
protokolu nemocnice pro kozni stehy.

2. S pouzitim tupé nebo ostré disekce uvolnétet manzetu z tkané na strané
vystupu.

3.  Posunte dratény vodi¢ pohybem vpfed skrze Zilni lumen do uréené
polohy, pokud to neni kontraindikovano.

POZNAMKA: Dratény vodi¢ musi mit spravnou délku, aby po dobu zavadéci
procedury dosahoval distalné k hrotu katétru.

4.  Pridrzte dratény vodi¢ na misté a jemné tahnéte katétr po draté.

UPOZORNENI: Katétr odstranujte opatrné. Pfi ostrych, Skubavych pohybech
a neumeérné sile se miize katétr natrhnout.

5.  Po odstranéni okamzité stlacte rukou misto punkce, abyste kontrolovali
krvaceni.

6.  Proplachnéte kazdé lumen nahradniho katétru proplachovacim roztokem.

7.  Vlozte stylet do kazdého lumen katétru a prichytte ke katétru s pouzitim
konektoru luer lock.

8. S pouzitim standardni techniky posouvejte stylety a katétr po draténém
vodiéi.

9.  Jakmile dratény vodi¢ projde ven z konektoru luer, pfidrzte pevné dratény
vodi¢ a posouvejte katétr po draté skrze existujici tunel, dokud nebude
potvrzeno spravné umisténi hrotu katétru skiaskopickou vizualizaci podle
zasad K/DOQI.

UPOZORNENI: Dratény vodi¢ by mél byt béhem tohoto zakroku bezpeéné

zajistén. Pfi jugularnim zavedeni muze dratény vodi¢ proniknout do pravé

siné, coz mize vést k srdec¢nim arytmiim. Pacient musi byt béhem celého

procesu jugularniho zavadéni pfipojen na monitor srde¢ni akce a monitorovan
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s ohledem na arytmii. Nezasouvejte katétr a vyztuzny drat za hrot draténého
vodice, protoze by to mohlo zpusobit perforaci cévy a krvaceni.

10. Jakmile bude ovéfena poloha, odstrante pomalu dratény vodic.

11. Nechte katétr na misté, jemné odstrante stylet a okamzité uzaviete
nastavovaci linky svorkami.

12. Pripojte koncovky.

13. Pripojte stfikacky k obéma nastavclim a oteviete svorky. Nasajte
krev z obou lumen. Krev byt mozné nasat snadno. Jakmile dosahnete
spravného nasavani krve, pfesvédcte se, ze jsou oba luery odsvorkovaneé,
a proplachnéte obé lumen proplachovacim roztokem.

UPOZORNENI: Provedte nasledujici kroky, abyste pfedesli vzduchové embolii.
Zkontrolujte, ze vnitini ventily koncovek jsou mezi jednotlivymi pouzitimi

v uzaviené poloze. Pfed kazdym pouzitim nasajte a pak proplachnéte katétr
fyziologickym roztokem. Pfi kazdé zméné pfipojeni hadic¢ek vytlacte vzduch z
katétru a vSech pfipojovacich hadicek.

UPOZORNENI: Nastavovaci hadicky uzavirejte pouze linearnimi svorkami, které
se dodavaji s dlouhodobym hemodialyza¢nim katétrem Symetrex®. Nepouzivejte
klesté a neuzavirejte distalni ¢ast katétru. Neaplikujte svorku pfes stylety.

14. Pripojte stfikacky naplnéné antikoagula¢nim roztokem (podle
stanoveného plniciho objemu vyznaceného na katétru) a aplikujte
roztok do lumen katétru. Zasvorkujte kazdou nastavovaci linku.

15. Bezprodtfedné po zavedeni provadéjte vSechny tpravy katétru pod
skiaskopickou kontrolou. Poznamka: Pfi jugularnim zavedeni musi byt
distalni hrot umistén v pravé sini a na zakladé skiaskopické kontroly
je tfeba ovéfit optimalni pritok (National Kidney Foundation Dialysis
Outcomes Quality Initiative (DOQI) Guideline 2, K/DOQI Update 2006).

16. VZDY SE PRESVEDCTE, ZE PO UMISTENI JSOU KE SPOJKAM TYPU
LUER NA KATETRU PRIPOJENY OBE KONCOVKY.

UPOZORNENI: Neovéfeni umisténi katétru skiaskopickou kontrolou mutize
zpusobit zavazné trauma nebo smrtelné komplikace.

17. Zasijte misto incize podle potieby a aplikujte adhezni obvaz na rany.

POSTUP UMISTENI DO FEMORALNI ZiLY:
Pii femoralnim umisténi polozte pacienta na zada a zavedte hrot katétru do
spojeni ilické zily a dolni duté zily.

UPOZORNENI: Pfi zavedeni do femoralni Zily se zvySuje riziko vzniku infekce.

POZNAMKA: Katétry vétsi nez 37 cm jsou uréené pro zavedeni do femoralni
Zily.

POZNAMKA: Aby se snizil pocet pokust o kanylaci a rozsah mechanickych
komplikaci, doporucuji zasady CDC Guidelines pouzivat ultrazvukové
navadéni, pokud je k dispozici. Ultrazvukové navadéni smi pouzivat jen osoby
plné vyskolené v této technice.

1.  Zhodnotte pravou a levou stranu stehna s ohledem na vhodnost umisténi
katétru. Mtize vam pomoci ultrazvuk.

2. Na strané, kde je misto vstupu, nechte pacienta ohnout koleno se

stehnem v abdukci a s nohou umisténou pfes druhou koncetinu.

Najdéte stehenni zilu posteriorné, resp. medialné ke stehenni tepné.

Prejdéte na ¢ast A Perkutanni pfistup (bézné kroky).

Prejdéte na cast B Tunelovy katétr (bézné kroky).

Prejdéte na ¢ast C Technika zavedeni katétru (bézné kroky).

Prejdéte na cast D Nasavani katétru (bézné kroky).

No o s w

ODSTRANENi KATETRU:

Pred odstranénim uvolnéte manzetu z okolni tkané. Vytahnéte katétr z mista
vystupu. Na proximalni ¢ast tunelu aplikujte tlak asi 10-15 minut nebo
dokud nedojde k zastaveni krvaceni. Sesijte incizi a znovu zakryjte obvazem
zpusobem, ktery podporuje optimalni hojeni.

UPOZORNENI: Katétr odstranujte opatrné. Pfi ostrych, skubavych pohybech
a neumeérné sile se muze katétr natrhnout.

Biologicky nebezpecny odpad zlikvidujte v souladu s protokolem pracovisté.

SKLADOVANI:

Skladujte pfi regulované pokojové teploté. Nevystavujte pusobeni rozpoustédel,
ionizujiciho zafeni nebo ultrafialového svétla. Protacejte zasoby tak, aby byly
katétry pouzity pred datem exspirace uvedenym na etiketé obalu.
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-83-



. National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)

. 2011 CDC Guidelines for the prevention of IntraVascular Catheter-
Related Infections.

. Patel PR et al. Bloodstream infection rates in outpatient hemodialysis
facilities participating in a collaborative prevention effort: a quality
improvement report. Am J Kidney Dis. 2013 Aug;62(2):322-30

ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN
PODLE PLATNYCH STANDARDU A SPECIFIKACI. STAV PACIENTA,
KLINICKA LECBA A UDRZBA PRODUKTU MOHOU OVLIVNIT JEHO VYKON.
POUZITI TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU SE SCHVALENYMI
POKYNY A DLE DOPORUCENI LEKARE, KTERY JEHO POUZITi PREDEPSAL.

Vzhledem k trvalému vylepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a
dostupnost jednotlivych modelti zméné bez pfedchoziho oznameni. Spole¢nost
Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své produkty nebo obsah v souladu se
v§emi relevantnimi pozadavky predpist.

Medcomp® a SYMETREX"® jsou registrované obchodni znamky spole¢nosti
Medical Components, Inc.
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UYARI:

Bu kateter yalnizca tek tirtinde ve hastada kullanim icindir. YENIDEN
KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMDEN GECIRMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN. Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullanimi, cihazin kontaminasyon
riski ve/veya hastanin/kullanicinin enfeksiyon ya da bir hastadan bir baskasina
bulasici hastalik(lar) gecmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak tizere ¢apraz
enfeksiyon riski olasiligini tasir. Kontaminasyon, capraz kontaminasyon ve/veya
capraz enfeksiyon hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina ya da élimune yol
acabilir. Cihazin Yeniden Sterilizasyonu veya Yeniden Islenmesi, etkili olmayabilir
ve cihazin yapisal buttinltigint tehlikeye duistirebilir ve /veya karsiliginda
hastanin yaralanmasi, rahatsizlanmasi ya da 6liimt ile sonuglanabilecek sekilde
cihaz arizasina yol agabilir. Bu cihazin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi,
yeniden islenmesi veya yeniden sterilizasyonu nedeniyle olabilecek hasarlardan
dolay: uretici sorumlu tutulamaz. Federal (ABD) yasalar, bu cihazin sadece
hekim tarafindan veya hekim direktifi kapsaminda satilmasina izin verir.
CIHAZIN TANIMI:

Symetrex® Uzun Sureli Hemodiyaliz Kateteri, poliliretandan tretilmis kronik,
15,5 Fransiz, ikili limen, radyopak bir kateterdir. Polyester bir tutma kafi

ve iki disi luer adaptort vardir. Tutma kafi, subkuitan tiinelde kateterin
tutunmasi icin dokunun ice dogru buytimesini destekler. Luer adaptorler,

bu kateterin tersine ¢evrilebilirligini géstermek tizere renk olarak aynidir.

Bu kateterde her iki yonde disa akistan ice akist ayirmak tizere tasarlanmis
distal bir u¢ yapilandirmasina sahip simetrik yan kanallar vardir.

DOLASIM HIZLARI:

Symetrex® Uzun Sureli Hemodiyaliz Kateteri'nin in vitro olarak test edildiginde
ileri ve Geri akista %1'den az dolasim hizi vardir.

AKIS HIZI - BASING PROFILI:

Symetrex® Uzun Streli Hemodiyaliz Kateterinin Akis Hizi - Basing profili
asagida verilmektedir:

Akig Hizi - Basing: Simiile Edilmis Kosullar
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Akis Hiz1 - Basing Verileri, 2,75 cP viskozite ile bir gliserin/su analogunu
kullanarak in vitro edinilmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Symetrex® Uzun Sureli Hemodiyaliz Kateteri, kronik hemodiyaliz i¢in
tasarlanmis simetrik uclu bir ikili limen kateterdir. Perktitan olarak
takilabilir. 37 cm'den buiytik implant uzunluguna sahip kateterler, femoral
yerlestirme i¢in endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Bu kateteri, trombozlu damarlar ya da subklavyan delinmesi i¢in

havalandirma kullanimda oldugunda kullanmayin.

Bu cihaz, su durumlarda kontrendikedir:

. Bu talimatlarda belirtilen disinda baska bir amagla kullanildiginda.

. Bilinen veya stiphelenilen cihazla iligkili baska bir enfeksiyon veya
septisemi mevcudiyetinde.

. Agir kronik obstruiktif akciger hastaligi oldugunda.

. Cihazin yerlestirilme alanindaki doku faktorleri, uygun stabilizasyon
ve/veya erisimi 6nleyecegi zaman.

. Yerlestirme yapilmas: diistintilen bélgede vendz tromboz ya da vasktler
cerrahi proseduirler meydana geldiginde.
. Girisi yapilmasi diistintilen bolgede daha 6nce 151n tedavisi uygulanmis

olmas1 durumunda.

UYARILAR VE GENEL ONLEMLER:

. Saglik bakim uzmanlarinin, HIV (Insan Immun Yetmezlik Virtisii) ya
da kanda tasinan diger patojenlere maruz kalma riskini en aza indirmek
icin tim hastalarin bakiminda Utiniversal kan ve viicut sivisi énlemlerini
uygulamalar: gerekir. Cihazin her ttrlt kullanimi sirasinda steril teknige
siki sekilde uyulmas: gerekir.

. Enfeksiyon riski femoral ven girisi ile artar.

. Hava embolizmi ya da ekstravazasyon riskini en aza indirmek i¢in
kateter klemplerini kullanimda olmadiklarinda ya da bir siringa,
IV ttipti veya kan hatlarina bagl olduklarinda her zaman kapali tutun.

. Soyarak ayrilan introdiiserin yalnizca bir kilavuz tel tizerinden
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ilerletilmesi gerekir.
. Ambalaj, kateter ya da bilesenlerde herhangi bir hasar isareti
(kivrilma, ezilme, kesilme, acilma vb.) gértntiyorsa cihaz kullanmayin.

. Etiket zarar gormuisse ya da bozulmus veya kismen okunaksiz hale
gelmisse cihazi kullanmayin.
. Uzatma tUpleri veya kateter govdesi yakininda keskin aletler kullanmayin.

Keskin nesneler ile temas, kateter arizasina neden olabilir. Cihazi kesme
ya da cihaza hasar verme olasiligl oldugundan sargiy1 ¢cikarmak i¢in
makas kullanmayin.

. Kateterin herhangi bir béliumunu stitiire etmeyin. Katetere asir1 kuvvet
uygulanmasi1 durumunda kateter ttplerinin yirtilma ya da cataldan
cikan sttlr kanadinin hasar goérmesi tehlikesi vardir.

. Kateter lumenlerinin acgikligini tehlikeye diistirebilecek keskin veya sivri
acilardan kacginin.
. Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asiri sikilmasi

konektor kullanim 6mrunt azaltir, bu kateterin kullanim 6mrint
kisaltir ve konektor arizasina neden olabilir. Bu kateter ile sadece
Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin. Her tedavi 6ncesinde ve
sonrasinda kateterin ariza agisindan incelenmesi gerekir.

. Tum kapak ve kan hatti baglantilarinin, tedaviler 6éncesinde ve arasinda
sabitlendiginden emin olun.

. Kateterin luerlerinin ve hub'inin yakinina klemp takmaktan kaginilmasi
gerekir. Tuplerin tekrar tekrar ayni konumu klemplenmesi, ttiplerin
zayiflamasina neden olabilir.

. Kateter milini klemplemeyin. Yalnizca kateter ile birlikte verilen hat
uzatma klemplerini kullanin.

. Hava embolizminden kaginmaya yardimci olmak i¢in cihazi, kateter girisinden
once steril, heparinize salin ya da normal salin ¢6zelti ile doldurun.

. Tikali limeni agcmak i¢in asir1 kuvvet uygulamayin.

. Olagan dis1 direncle karsilasirsaniz kilavuz teli veya kateteri ilerletmeyin.

. Bu, telin kirilmasina veya soktilmesine neden olabilecegi i¢cin kilavuz
teli herhangi bir bilesene yerlestirirken ya da bilesenden geri cekerken
kuvvet uygulamayin. Herhangi bir nedenle kilavuz telin olumsuz
etkilenmesi durumunda introdtiser ignesini ya da introdtser kilifi,
tek Uinite olarak kilavuz tel ile birlikte ¢cikarin.

. Damar perforasyonu ve hasarindan kaginmak i¢in kilavuz teli, dilatorleri
ya da valfli cek-cikar kilifi/introdtiseri kuvvet uygulayarak yerlestirmeyin
ya da cekip geri ¢ikarmayin.

. Valfli cek-cikar kilifi/introdtiseri gerekenden daha fazla ilerletmeyin.
Hasta boyutuna ve erisim bolgesine bagl olarak introdiiserin tim
uzunlugunun damara yerlestirilmesi gerekmeyebilir.

. Valfli cek-cikar kilif/introdiiser, kan kaybini ve hava girisi riskini
azaltmak icin tasarlanmistir.

. Valfli cek-cikar kilif/introduser, arteriyel kullanim icin degildir.

. Dilatérlerin ve kateterlerin kiliftan/introdtiiserden yavasca ¢ikarilmalar:
gerekir. Hizli ¢ikarma, valften kan akisi ile sonuglanacak sekilde valf
parcalarina zarar verebilir.

. Bu cihaz kullanirken dikkatli olun. Keskin kisimlarin bilincinde olun.

. Kullanim 6ncesinde, sirasinda veya sonrasinda bilesenler veya paket
hasarliysa, deforme olmussa, renk atmasi varsa, buikilmuisse veya Grtin
belgeleri de dahil olmak tizere eksikse kullanmayin.

. Fazla sikmayin. Direng hissedilirse veya bilesenler arasindaki etkilesim
eksikse devam etmeyin.

. Kacak olmadigindan emin olmak i¢in tim baglantilari inceleyin.

. Biyolojik olarak tehlikeli maddeleri, tesis protokolti geregince atin.

. Hastada yabanci madde kalmadigindan emin olmak i¢cin hastadan

cikardiktan sonra cihazi gozden gecirin.

KIMYASAL MARUZIYET UYARILARI:

. Kateter ttiplerinin herhangi bir béltiimtinde aseton kullanmayin.
Klorheksidin, tercih edilen alternatiftir.

. Onerilen antiseptik maddelerin tam listesi icin bkz. UYGULAMA YERI
BAKIMI Bslumii.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

. Alt ekstremitede Derin Ven Trombozu
. Alt Ektremite Iskemisi

. Arteriyel Delinme

. Bakteremia

. Brakial Pleksus Yaralanmasi
. Cikis Yeri Enfeksiyonu
. Cikis Yeri Nekrozu

. Damar veya Viskus Laserasyonu
. Damar veya Viskus Perforasyonu
. Endokardit

. Femoral Arter Diseksiyonu

. Femoral Arter Hasar1

. Femoral Sinir Hasar1
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. Femoral Ven Okltizyonu

. Fibrin Kilif Formasyonu

. Hava Embolusu

. Hematom

. Hemomediyastin

. Hemoraj

. Hemotoraks

. Implant alani cevresindeki ciltte Iltihap, Nekroz veya Yara
. Kanama

. Kardiyak Aritmi
. Kardiyak Tamponad

. Karotid Arterin Diseksiyonu veya Okltizyonu
. Limen Trombozu

. Mediastinal Genisleme

. Olim

. Ploral yaralanma

. Pnoémotoraks

. Pulmoner Embolizm

. Retroperitoneal Kanama

. Sag Atriyumda Travma

. Subkutan Hematom

. Torasik Kanal Laserasyonu

. Tunel Enfeksiyonu

. Vasktler Tromboz

. Yineleyen Laringeal Sinir Paralizisi

GIRIS YERLERI:

Symetrex® Uzun Sureli Hemodiyaliz Kateter'i yerlestirmek icin ideal yer, sag
i¢c boyun venidir. Bu kateter, subklavyan vene yerlestirilebilse de bu, tercih
edilmez ((National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative
(DOQI) Yonerge 2, K/DOQI Guincelleme 2006). Kateter ayrica gereken sekilde
Femoral Vene de yerlestirilebilir.

ETILEN OKSIT ILE STERILiZE EDILMISTIR: icindekiler acimamis, hasar
gérmemis ambalajda sterildir ve pirojenik degildir. Ambalaj hasar gormus ya da
acilmissa kateteri kullanmayin.

DIKKAT:

. Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklavyan ven kantilasyonu
sirasinda pnémotoraks riski artar ve bu da komplikasyonlara neden olabilir.

. Subklavyan venin uzun streli kullanimi, subklavyan ven stenozu ile
iligkili olabilir.

KATETER GIRiSi TALIMATLARI:

Boliim A: Perkiitan Erisim (Genel Adimlar)

Bu kateteri yalnizca yetkili, lisanslh bir hekim ya da bir hekim direktifi altindaki
yetkili bir bagka saglik bakim uzmaninin yerlestirmesi, maniptile etmesi

ve cikarmasi gerekir. Bu Kullanim Talimatlari'nda genel olarak verilen tibbi
proseduirler, teknik ve yontemler, belirli herhangi bir hastay: tedavi etmede
hekimin deneyimi ve karari yerine gecmek i¢in amac¢lanmamistir, ne de tibbi
olarak kabul edilen mevcut protokolleri tek basina temsil etmez. K-DOQI
Yonergeleri, yerlestirme i¢in floroskopik gorsellestirme kullanimini 6nerir.

DIKKAT: Kateteri kat1 Aseptik kosullar ve teknik altinda yerlestirin, tutun ve
cikarin. Uygun olan her durumda standart hastane protokollerini uygulayin.

NOT: Kantilasyon girisimlerinin ve mekanik komplikasyonlarin sayisini
azaltmak icin CDC Yonergeleri, mevcut olmasi durumunda Ultrason
Kilavuzunun kullanimini énerir. Ultrason kilavuzunun yalnizca bu
teknikte tiim egitimi almis kisilerce kullanilmas: gerekir.

1.  Gereken u¢ konumlandirmasini elde etmek i¢in uygun kateter
uzunlugunu secin. Gereken kateter uzunlugunun se¢imi 6nemlidir
ve hasta anatomisine gore belirlenecektir.

2. Giris alanina ve ttinel bolgesine giris denemesinden 6nce yeterli lokal
anestezi uygulayin.

3.  Sirngaya bagl introdiiser igne yerlestirerek secilen vene perktitan
erisim edinin. Vene girildiginde igneyi yerinde birakip kan kayb1 ve
hava aspirasyonu riskini en aza indirmek tizere ignenin hub' tizerine
bas parmagi koyarak siringay: ¢ikarin.

4. Kilavuz telin distal ucunu, igne hub'ina yerlestirin ve bunu damarlar
boyunca ilerletin. Kilavuz telin Floroskopi altinda yerlestirilmesi gerekir,
istenen konuma ulasildiginda derinlik isaretlerine dikkat edilmelidir.

DIKKAT: Yerlestirilen kilavuz tel uzunlugu, hastanin boyutuna gore belirlenir.
Bu prosedur sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir. Kilavuz telin, sag
atriyum ya da ventriktile ilerlemesine izin vermek, kardiyak aritmiler ile
sonuclanabilir. Hastanin bir kardiyak monitoére baglanmasi ve bu prosedur
sirasinda aritmi i¢in izlenmesi gerekir.
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5.  Kilavuz teli yerinde birakarak igneyi ¢ikarin.

6. Doku dilatériinti; steril, normal ya da heparinize salin ¢ozelti ile yikayin
ve kilavuz tel tizerinden vene gecirin.

7.  Soyarak ayrilan introduseri hazirlayin, soyarak ayrilan introduseri steril,
normal ya da heparinize salin ile yikayin.

8. Kilavuz teli damarda birakarak doku dilatérint ¢ikarin.

9. Soyarak ayrilan introduseri, kilavuz tel tizerinden vene ilerletin.

DIKKAT: Valfli cek-¢ikar kilif/introdiiser, kan kaybini ve hava girisi riskini
azaltmak icin tasarlanmistir, ancak bu bir homostaz valfi degildir. Valfli
cek-cikar kilif/introdtiser, komple bir iki yonlti sizdirmazlik olusturmak icin
degildir, arteriyel kullanim i¢in de degildir. Valf, hava girisini buytik 6l¢tide
azaltacaktir. Valf, kan akis1 hizin1 buytk 6lctide azaltacaktir, ancak valf
icinden biraz kan kaybi meydana gelebilir.

10. Soyarak ayrilan dilatorti ve kilavuz teli ¢ikarin ve dilatora yavasca kiliftan
geri ¢ekin.

DIKKAT: Yetersiz doku dilasyonu, kateter liimeninin kilavuz tele dogru
sikismasina neden olabilir ve bu kilavuz telin katetere yerlestirilmesi ve
cikarilmasinda zorluga sebep olur. Bu, kilavuz telin biiktilmesine neden olabilir.

Boliim B: Tiinel Tipi Kateter (Genel Adimlar)

1.  Kutanoéz delik yerini skalpel ile genisletin. Cikis yerinde ikinci bir
insizyon acin. Insizyonun, kateter sigacak kadar genis oldugundan emin
olun ve cildi, kaf sigacak sekilde yaklasik olarak 1 cm hemostatlarla
dilate edin. NOT: Boyna yerlestirme i¢in ¢ikis yeri, gogiis duvarindaki
klavikulanin yaklasik 8-10 cm asagisindadir.

2.  Kateterin her bir limenini heparinize salin ile lavaj yapin ve sizint1 agisindan
kontrol edin. Her kateter ltierine u¢ kapaklari takin. NOT: Akis ayriminin
uzatmalar ve limenler lizerinden saglandiginda emin olun.

3. Tunelleme aracinin ¢enelerini kateterin distal ucunun kanallari ile
hizalayin. Kateterin distal ucunun septumunu, septum ucu, ¢enelerin
tabanina gelene kadar ttinelleme aracinin ¢enelerine yerlestirin.
Tunelleme araci ve kateter arasindaki baglantiyr koruyun ve durana
kadar kateter tizerinden tiinelleme mansonunu kaydirin.

4.  Tunelleyiciyi, ¢ikis yerine yerlestirin ve yerlestirme yerinde ortaya
cikan kisa bir subkutan ttnel olusturun. Kas icinden ttinel agmayin.
Tunelleyiciyi, cevre damarlar ve sinirlerde hasari 6nlemek i¢in
insizyonun lateral kismi boyunca dikkatli bir sekilde ilerletin.

5.  Kateteri, subkutan trakt: boyunca yavasca ilerletin. Standart polyester
kaf yerlesimini saglayarak proksimal kateteri konumlandirin (Trakt
icinde yaklasik 2 cm).

6. Tunelleyiciyi, tiinelleme mangonunu kateterden kaydirarak ve ttiinelleme
aracindan tamamen uzaklastirarak kateterden ¢ikarin. Ttnelleme
aracinin ¢enelerini, kateterin distal ucundan yavasca ¢ikarin.

UYARI: Kateter ucunda ciddi hasari 6nlemek icin ttinelleme aracini, kapatma
kilifin1 ilk olarak ¢ikarmadan kateterden ¢ikarmay: denemeyin.

NOT: Yumusak arkli bir ttinel, kivrilma riskini azaltir. Kateter limen(ler)inin
acikligini engelleyebilecek implantasyon sirasinda keskin ve sivri acilardan
kacginin.

Boliim C: Kateter Yerlestirme Teknigi (Genel Adimlar)

1. Kateterin her bir limenini heparinize salin ile yeniden yikayin.

2. Kateterin distal bélimtint, kateteri kilifa yakin tutarak ve gerekmesi
durumunda kivrilmay: 6nlemek tizere kti¢tik adimlar kullanarak valfli
kilif introdiiseri boyunca vene dogru ilerletin.

3. Kateteri konumlandirin. Not: Boyna yerlestirme icin distal ucun,
optimum akis icin floroskopi ile onaylanan sag atriyum icine
yerlestirilmesi gerekir (National Kidney Foundation Dialysis Outcomes
Quality Initiative (DOQI) Yonerge 2, K/DOQI Guincelleme 2006).

4.  Kilif sapini yariya boltun.

5.  Kilifi soyup damardan ayirin ve kilifi hastadan ¢ikarin.

DIKKAT: Damar hasarini 6nlemek icin damardan geri cekilene kadar kilifin
hic¢bir bolimutint ¢ekip ¢ikarmayin. Kilifi mtimkiin oldugunca ¢ekip ¢ikarin ve
her seferinde sadece birkac¢ santimetre yirtin.

NOT: Kateteri, valf tizerindeki yarik boyunca cekerken biraz direng ile karsilasmak
normaldir. Alternatif bir kilif kullanilirsa tretici talimatlarini uygulayin.

Boliim D: Kateter Aspirasyonu (Genel Adimlar)
1.  Siringalar her iki uzantiya ve acik klemplere takin. Her iki limendeki
kani aspire edin. Kan kolayca aspire olmalidir.

DIKKAT: Herhangi bir taraf kan aspirasyonuna asir1 direng gosterirse yeterli kan
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akisini strdirmek ic¢in kateterin déndurilmesi veya yeniden konumlandirilmasi
gerekebilir. Kateter tizerindeki degisiklikleri floroskopi altinda gerceklestirin.

2.  Gereken kan aspirasyonu saglandiginda her iki uzanti hattinin
klemplerinin acgildigindan emin olun ve her iki limenin heparinize
salin ile yikayin.

3.  Bir antikoagtilan ¢ozelti ile dolu olan siringalar: (kateter tizerine etiketlenen
doldurma hacmine gore) baglayin ve soltisyonu, kateter ltimenlerine
asilaymn. Her bir uzatma ttiptinti klempleyin. Siringalar ¢ikarin.

4.  YERLESTIRME SONRASINDA KATETER LUERLERINE HER IKI UC
KAPAGININ DA TAKILDIGINDAN DAIMA EMIN OLUN.

DIKKAT: Hava embolizminden kacinmak icin asagidaki adimlari
gerceklestirin. Luerlerin, kullanimlar arasinda kapali olduklarindan emin
olun. Her kullanim 6ncesinde kateteri aspire edin ve salin ile lavaj yapin.
Tuplerin baglantilar: degistirildiginde kateterdeki ve bagh tiim ttiplerdeki
havay1 bosaltin.

DIKKAT: Symetrex® Uzun Streli Hemodiyaliz kateteri ile birlikte verilen hat ici
klempler ile yalnizca uzatma ttiplerini klempleyin. Forsepsleri kullanmayin ve
kateterin distal boliumunu klemplemeyin.

5. Floroskopi ya da x-1s1n1 ile kateterin yerlestirildigi nihai konumu
onaylayin. Not: Boyna yerlestirme icin distal ucun, optimum akis
icin floroskopi ile onaylanan sag atriyum icine yerlestirilmesi gerekir
(National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative
(DOQI) Yonerge 2, K/DOQI Guincelleme 2006).

NOT: istenmeyen sekilde yer degistirme olmadigindan emin olmak icin kateter
yerlesimini kontrol edin.

DIKKAT: Foloroskopi ile kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya
veya olumctil komplikasyonlara neden olabilir.

6.  Tunel cikis yerini sttlire edin ve gerekirse ven giris yerini kapatin.
Sutir kanatlar ile kateteri cilde stittire edin. Kateterin engellenmesinden
ya da kesilmesinden kac¢inmak icin kateter tiiplerinin hi¢bir bolimunt
slitire etmeyin.

7.  Standart kurumsal protokolt kullanarak kateter cikis yerine ve
ttinellenen giris yerine okliiziv sarg: uygulayin.

NOT: Kafin yerinden ¢ikmasini énlemek icin kateteri 7 gtin stiresince
hareketsiz tutmak énemlidir. Kateterin ttim implantasyon stiresince
sabitlenmesi/sttire edilmis olmasi gerekir.

HEMODIYALIZ TEDAVISI:

Sistemik heparinizasyondan kac¢inmak icin antikoagtilan c¢o6zeltinin, tedavi
oncesinde her bir limenden bosaltilmas: gerekir. Aspirasyonun diyaliz Gnitesi
protokolline goére olmasi gerekir. Diyalize baslamadan 6nce tim baglantilar:
ve ekstrakorporel devreleri dikkatli bir sekilde inceleyin. Kan kaybim
veya hava embolizmini 6nlemek icin erken sizinti tespiti 6nemlidir. Erken
tespit icin sik gorsel incelemeleri yurtttin. Sizinti tespit edildiginde diyaliz
tedavisini sonlandirin ve tedaviyi yeniden baslatmadan once gerekli tim
iyilestirici eylemleri gerceklestirin. Hemodiyalizin, hekim talimatlar1 altinda
gerceklestirilmesi gerekir.

Tedaviler arasinda patensiyi strdtrmek icin kateterin her ltimeninde bir
kilit olusturulmas: gerekir. Kilidin etkili olmasi igin her bir ltimenin
tamamen doldurulmas: gereklidir. Kilidi olustururken standart kurumsal
protokolleri uygulayin.

1.  Siringalarin havasinin bosaltilmis ve uzatma klemplerinin kapali
oldugundan emin olun.

2. Kapaklari uzatmalardan c¢ikarin ve kateteri, kani temizlemek icin
salin ile yikayin.

3. Her bir uzantinin luerine antikoagtilan ¢ozelti iceren bir siringa
(katetere etiketlenen belirlenmis doldurma hacmine goére) baglayin.

4.  Uzatma klemplerini ac¢in ve hastanin i¢ine havanin zorla girmediginden
emin olmak icin aspire edin.

5. Hizli bolus teknigini kullanarak her bir ltimene kilidi enjekte edin,
siringalar: ve kapak luerlerini ¢ikarin.

ONLEM: Luerlerin kapaklarinin, kullanimlar arasinda kapatilmalar1 gerekir.
Luerlerin kapaklarinin yalnizca aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi i¢in
acilmalari gerekir.

DOLDURMA HACMIi:
Asagidaki cizelge, Symetrex® Uzun Sureli Hemodiyaliz Kateteri i¢in doldurma
hacimlerini genel hatlariyla verir. Kateterin distal ucunun simetrik dogasi
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nedeniyle 6nceden belirlenen "arteriyel" ya da "ven6z" limenler yoktur.
Uygun Lumen Hacmi, (kateter uzunluguna goére) her bir ltimen icin gecerlidir.

Doldurma Hacmi Cizelgesi

Ugtan Kafa Uzunluk Limen Hacmi
19cm 2,1cc
23cm 2,3cc
28cm 2,5¢cc
33cm 2,6¢cc
37cm 2,8cc
42cm 3,2cc

UYGULAMA YERI BAKIMI:
Kateterin bakimi icin ayrintili bir protokolti uygulayan iyi egitimli, becerikli
personel gerekir. Kateter, merhemler ile uyumludur.

KATETER LUERININ DEZENFEKSIYONU: Kateter luerlerini, kapak
cikarildiktan sonra ve erisim éncesinde uygun antiseptik ile yikayin.
Katetere erisildigi ya da baglantisi kesildigi her seferde uygulayin.

UYARI: Kateter tuplerinin herhangi bir bélimtinde aseton kullanmayin.
Klorheksidin, tercih edilen alternatiftir.

Akoéz bazli povidin iyodin (Betadine™?*), diltite ak6éz sodyum hipoklorit
cozeltisi (Anasept™?*), %4 klorheksidin gliikonat (Hibiclens™*, Betasept™%*)
ve Basitrasin ¢inko merhem (Neosporin™*), bu kateter ile kullanilacak
onerilen antiseptik maddelerdir.

Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Cikis yerini oklliziv sargi ile kapatin

ve uzantilari, luerleri ve kapaklar: diyaliz personelinin erisimi i¢in acikta
birakin. Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmalar: gerekir. Hastalarin bir
hekim tarafindan belirtilmedigi stirece ytizmemeleri, dus almamalar1 ya da
sargly1 ktivete daldirmamalar: gerekir. Sarginin adezyonunun asiri terleme

ya da diger istenmeyen 1slanmadan nemlenme nedeniyle olumsuz etkilenmesi
durumunda sarginin, tibbi personel ya da hemsirelik personeli tarafindan
steril kosullar altinda degistirilmesi gerekir.

KATETER PERFORMANSI UYARISI:

Hemodiyaliz sirasinda limenden kani, yetersiz kan akisini ve/veya yluksek
direncli basin¢larinin aspire edilmemesi durumunda ltimen tikanmasi
genellikle barizdir. Nedenler, yetersiz kateter ucu konumunu, kateter
kivrilmasini ve tikanikligi icerebilir. Asagidakilerden biri, tikanmay1 giderebilir:

. Klemplerin, aspirasyon denemesi sirasinda ac¢ik konumda
oldugunu dogrulayin.

. Hastay1 yeniden konumlandirin. Hastanin ékstirmesini saglayin.

. Direnc¢ olmamasi durumunda steril normal salin ile kateteri ptisktirterek
yikayarak ucu a¢gmayi ya da hareket ettirmeyi deneyin.

. Herhangi bir limende trombiis olusmas: durumunda ilk olarak

tikaniklig1 bir siringa ile aspire etmeyi deneyin. Aspirasyonun
basarisiz olmasi: durumunda hekim, tikanikligi ¢6zmek lzere bir
trombtiis giderme ¢ozeltisini (6rn. TPA) kullanmay1 géz éntinde
bulundurabilir. Obstriikte bir limene siv1 ptisktrtmek icin asiri
glic uygulanmamasi gerekir.

ENFEKSIYON:

Kateter ile ilgili enfeksiyon, iceride kalan kateterlerin ciddi bir meseledir.

Her zaman steril teknige kesinlikle uyulmasi gerekir. Bir kateter cikis yerinde
klinik olarak algilanan bir enfeksiyon i¢in uygun antibiyotik terapisinin hemen
uygulanmasi gerekir.

Kateter {le Ilgili Intravasktiler Enfeksiyonlarin Onlenmesi Icin CDC Yénergeleri
geregince:

. Bir bashigin, maskenin, steril 6nltiklerin ve steril tim viicut érttst
kullanimi dahil merkez veno6z kateterlerin yerlestirilmesi icin maksimum
steril bariyer 6énlemlerini kullanin.

. Merkez venoz kateterin yerlestirilmesinden énce alkol ile %0,5
klorheksidin hazirligi ile cildi temizleyerek hazirlayin. Klorheksidin'de
bir kontrendikasyon olmasi1 durumunda iyodin tenttiri, iyodofor ya da
%70 alkol alternatif olarak kullanilabilir.

. Kateteri yerlestirmeden 6nce treticinin 6nerisi geregince antiseptiklerin
kurumasina izin verilmesi gerekir.

. Merkez venoz kateter yerlestirmesinden sonra uyumlu antiseptikler i¢in
bkz. UYGULAMA ALANI BAKIMI.
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KATETER DEGISIMI TALIMATLARI:

Bu kateteri yalnizca yetkili, lisansh bir hekim ya da bir hekim direktifi altindaki
yetkili bir baska saglik bakim uzmaninin yerlestirmesi, maniptile etmesi ve
citkarmasi gerekir. Bu Kullanim Talimatlari'nda genel olarak verilen tibbi
prosedurler, teknik ve yontemler, belirli herhangi bir hastay: tedavi etmede
hekimin deneyimi ve karari yerine gecmek i¢cin amaclanmamaistir, ne de tibbi
olarak kabul edilen mevcut protokolleri tek basina temsil etmez. K/DOQI
Yonergeleri, yerlestirme i¢in floroskopik goérsellestirme kullanimini 6nerir.

DIKKAT: Kateteri cikarmadan énce hastane veya birim protokoltinti, olasi
komplikasyonlari ve tedavilerini, uyarilar: ve 6nlemleri gézden gecirilmelidir.

DIKKAT: Kateteri kat1 Aseptik kosullar ve teknik altinda yerlestirin, tutun

ve ¢ikarin.

1.  Gerekmesi durumunda cilt stttrleri icin hastane protokolint
uygulayarak stiturleri, stittir kanatlarindan kesin.

2.  Kafi, cikis yerindeki dokudan ayirmak icin ktint ya da keskin
diseksiyon uygulayin.

3. Kontrendike olmadig1 stirece venéz limen araciligiyla kilavuz teli ileri
dogru belirlenen konuma ilerletin.

NOT: Kilavuz telin, yerlestirme prosediirintin suiresi i¢in kateter ucuna
distal uzanmasi i¢in kilavuz telin, gereken uzunlukta olmasi gerekir.

4.  Kateteri, tel Gizerinden yavasca cekip cikararak kilavuz teli yerinde tutun.

DIKKAT: Kateteri dikkatli ¢cikarin. Keskin, ani hareketler ve asir1 kuvvet,
kateteri yirtabilir.

5. Kanamayi kontrol etmek Uizere ¢cikarma sonrasinda delme bolgesine
hemen manuel basin¢ uygulayin.

6.  Yikama ¢ozeltisi ile yerlestirme kateterinin her bir limenini yikayin.

7.  Kateterin her bir limenine bir stilet yerlestirin ve luer kilit konektort
kullanarak katetere sabitleyin.

8.  Standart teknigi kullanarak stiletleri ve kateteri kilavuz tel tizerinde ilerletin.

9.  Luer konektoér araciligiyla kilavuz tel mevcut oldugunda K/DOQI
yonergeler geregince floroskopik gorsellestirme ile gereken kateter ucu
konumlandirmasi onaylanana kadar mevcut tiinel araciligiyla kilavuz
teli saglam sekilde tutun ve kateteri tel tizerinden ilerletin.

DIKKAT: Bu prosedur sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir. Boyna
yerlestirme i¢in kilavuz telin, sag atriyuma ilerlemesine izin vermek, kardiyak
aritmiler ile sonuclanabilir. Hastanin bir kardiyak monitére baglanmasi ve
boyna yerlestirme prosediirti sirasinda aritmi i¢in izlenmesi gerekir. Damar
perforasyonuna ve/veya kanamaya neden olabilecegi i¢in kateteri ve takviyeyi,
kilavuz telin ucunu gececek sekilde ilerletmeyin.

10. Konum onaylandiginda kilavuz teli yavasca ¢ikarin.

11. Kateteri yerinde birakarak stileti yavasca ¢ikarin ve hemen uzatma
hatlarini klempleyin.

12. Ug kapaklarini takin.

13. Siringalar her iki uzantiya ve agik klemplere takin. Her iki limendeki
kani aspire edin. Kan kolayca aspire olmalidir. Gereken kan aspirasyonu
saglandiginda her iki luerin klemplerinin acildigindan emin olun ve her
iki limeni yikama ¢ozeltisi ile yikayin.

DIKKAT: Hava embolizminden kacinmak icin asagidaki adimlar:
gerceklestirin. Kullanimlar arasinda ug¢ kapaklarindaki dahili valfin kapali
pozisyonda oldugundan emin olun. Her kullanim 6ncesinde kateteri aspire
edin ve salin ile lavaj yapin. Tuplerin baglantilar: degistirildiginde kateterdeki
ve bagl tim ttplerdeki havay: bosaltin.

DIKKAT: Symetrex® Uzun Streli Hemodiyaliz Kateteri ile birlikte verilen hat
ici klempler ile yalnizca uzatma ttplerini klempleyin. Forsepsleri kullanmayin
ve kateterin distal bolimtint klemplemeyin. Stiletler tizerinde klemplemeyin.

14. Bir antikoagtilan ¢ozelti ile dolu olan siringalar (kateter tizerine etiketlenen
sekilde belirlenmis doldurma hacmine gore) baglayimn ve sollisyonu, kateter
Iimenlerine asilaymn. Her bir uzatma hattini klempleyin.

15. Hemen yerlestirme sonrasinda kateterdeki tim degisiklikleri floroskopi
altinda gergeklestirin. Not: Boyna yerlestirme i¢in distal ucun, optimum
akis i¢in floroskopi ile onaylanan sag atriyum icine yerlestirilmesi gerekir
(National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)
Yonerge 2, K/DOQI Guncelleme 2006).

16. YERLESTIRME SONRASINDA KATETER LUERLERINE HER IKI UC
KAPAGININ DA TAKILDIGINDAN DAIMA EMIN OLUN.

DIKKAT: Foloroskopi ile kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya
veya oltimctl komplikasyonlara neden olabilir.
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17. Gereken sekilde insizyon bolgesini stttire edin ve yapiskan yara
sargisi uygulayin.
18. Kanatlari hastanin cildine stittire edin.

FEMORAL VEN YERLESTiRME PROSEDURU:
Femoral yerlestirme icin hastay: sirttisti konumlandirin ve kateter ucunu,
ilyak ven ve inferiyor vena cava kesisimine yerlestirin.

UYARI: Enfeksiyon riski femoral ven girisi ile artar.

NOT: 37 cm’den buyuk kateterler, femoral damar yerlesimi i¢in
amaglanmamaistir.

NOT: Kantilasyon girisimlerinin ve mekanik komplikasyonlarin sayisini
azaltmak icin CDC Yonergeleri, mevcut olmasi durumunda Ultrason
Kilavuzunun kullanimini énerir. Ultrason kilavuzunun yalnizca bu teknikte
tim egitimi almis kisilerce kullanilmas: gerekir.

1.  Kateter yerlestirme ile iliskili uygunluk icin sag ve sol femoral alanlari
degerlendirin. Ultrason yardimeci olabilir.

2.  Giris bolgesi ile ayn1 bolgede hastanin kalcasinin disar ¢ekildigi ve

ayaginin diger bacaga yerlestirildigi sekilde dizini btikmesini saglayin.

Femoral veni, femoral artere posterior/medyal olarak yerlestirin.

Bolum A Perktitan Erisim'e (Genel Adimlar) gidin.

Bolum B Tunel Tipi Kateter'e (Genel Adimlar) gidin.

Bolum C Kateter Yerlestirme Teknigi'ne (Genel Adimlar) gidin.

No o rw

Bolum D Kateter Aspirasyonu'na (Genel Adimlar) gidin.

KATETERIN CIKARILMASI:

Kafi, cikarma 6ncesinde cevre dokudan serbest birakin. Cikis alanindan
kateteri cekin. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar proksimal
tinele basing uygulayin. insizyonu stittire edin ve optimal iyilesme saglayacak
sekilde sarg1 uygulayin.

DIKKAT: Kateteri dikkatli ¢cikarin. Keskin, ani hareketler ve asir1 kuvvet,
kateteri yirtabilir.

Biyolojik olarak tehlikeli maddeleri, tesis protokolti geregince atin.

SAKLAMA:

Kontrollti oda sicakliginda saklayin. Cozlictlere, iyonlastirict radyasyona ya da
ultraviyole 1$18a maruz birakmayin. Envanterde rotasyon uygulayin, boylelikle
kateterler ambalaj etiketindeki son kullanma tarihinden 6nce kullanilabilir.

REFERANSLAR:

. Leblanc M, Bosc J, Paganini E, Canaud B, Central Venous Dialysis
Catheter Dysfunction, Advances in Renal Replacement Therapy.
1997;4:377-89.

. Hirsch D, Bergen P, Jindal K. Polyurethane Catheters for Long-Term
Hemodialysis Access. Artificial Organs 1997;21:349-354.

. Renner C RN. Polyurethane vs. Silicone PICC Catheters. JVAD Spring
1998; 16-21.

. National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative (DOQI)

. 2011 CDC Guidelines for the prevention of IntraVascular Catheter-
Related Infections.

. Patel PR et al. Bloodstream infection rates in outpatient hemodialysis
facilities participating in a collaborative prevention effort: a quality
improvement report. Am J Kidney Dis. 2013 Aug;62(2):322-30

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN ILGIiLI STANDARTLARA VE SPESIFIKASYONLARA
GORE URETILDIGINi GARANTiI EDER. HASTANIN DURUMU,

KLINIK TEDAVIi VE URUNUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI
ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE

VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Urtintin stirekli iyilestirilmesi nedeniyle fiyatlar, 6zellikler ve mevcut
modellerde bildirimde bulunmaksizin degisiklik yapilabilir. Medcomp®
Uurtnlerini veya iceriklerini ilgili tiim yénetmelik gerekliliklerine uygun
olarak degistirme hakkini sakli tutar.

Medcomp® ve SYMETREX® Medical Components, Inc.'in tescilli ticari markalaridir.
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UPOZORENJE:

Ovaj je kateter namijenjen iskljuc¢ivo jednokratnoj upotrebi i za jednog
bolesnika. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI, OBRADIVATI NI PONOVNO
STERILIZIRATI. Ponovno koriStenje proizvoda namijenjenog jednokratnoj
upotrebi donosi mogucu opasnost od kontaminacije uredaja i/ili opasnost

od infekcije bolesnika/korisnika ili unakrsne infekcije, uklju¢ujuéi uz ostalo
prijenos zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija,
unakrsna kontaminacija i/ili unakrsna infekcija mogu dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti bolesnika. Ponovna sterilizacija ili obrada proizvoda mozda
nece biti uéinkovita te moze ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti
do njegova oStecenja, §to pak moze uzrokovati ozljedu, bolest ili smrt bolesnika.
Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakve §tete nastale ponovnim
koriStenjem, obradom ili sterilizacijom ovog proizvoda ili dodataka. Prema
americ¢kom saveznom zakonu ovim uredajem smiju rukovati samo lije¢nici
odnosno njime se smije rukovati samo pod njihovim nadzorom.

OPIS UREDAJA:

Dugotrajni kateter za hemodijalizu Symetrex® kronic¢ni je kateter s dvostrukim
lumenom od 15,5 Fr, neproziran za rendgenske zrake i na¢injen od
poliuretana. Ima drzac u obliku mans§ete od poliestera i dva zenska luer
prilagodnika. Drza¢ u obliku man§ete potice urastanje tkiva radi uévrséivanja
katetera u potkoznom tunelu. Luer prilagodnici iste su boje da bi naglasili
reverzibilnost katetera. Ovaj kateter ima simetri¢ne bo¢ne kanale s tako
konstruiranom konfiguracijom distalnog vrha da razdvaja ulazni od izlaznog
protoka u oba smjera.

POSTOTAK RECIRKULACIJE:

Prilikom testiranja in vitro dugotrajni kateter za hemodijalizu Symetrex®

ima recirkulaciju protoka prema naprijed i prema natrag manju od 1 %.
PROFIL BRZINE PROTOKA U ODNOSU NA TLAK:

Profil brzine protoka u odnosu na tlak dugotrajnog katetera za hemodijalizu
Symetrex® naveden je u nastavku:

Brzina protoka u odnosu na tlak: simulirani uvjeti
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Podaci o brzini protoka u odnosu na tlak prikupljeni su in vitro pomocu
zamjenskog sredstva od glicerina/vode viskoznosti 2,75 cP.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Dugotrajni kateter za hemodijalizu Symetrex® kateter je simetri¢nog vrha s
dvostrukim lumenom namijenjen kroni¢noj hemodijalizi. MoZe se umetnuti
perkutano. Za katetere implantacijske duzine veée od 37 cm indicirano je
femoralno umetanje.

KONTRAINDIKACIJE:
Ne koristite ovaj kateter u tromboznim krvnim zilama ni za subklavikularnu
punkciju prilikom koriStenja ventilatora.

Ovaj je proizvod kontraindiciran u ovim slucajevima:

. ako se koristi za svrhu koja nije indicirana u ovim uputama

. ako se zna ili sumnja na prisutnost infekcije ili sepse uslijed prisutnosti
drugog proizvoda

. ako postoji te§ka kroni¢na opstruktivna bolest pluca

. ako ¢imbenici vezani uz tkivo u lokaliziranom podruéju implantacije

proizvoda mogu onemoguciti odgovarajuce ucvrscivanje uredaja i/ili
pristup njemu

. ako se na odabranom mjestu implantacije pojavi venska tromboza
ili ako je izveden vaskularni kirurski postupak

. nakon zracenja odabranog mjesta umetanja

UPOZORENJA I OPCE MJERE OPREZA:

. Zdravstveni djelatnici prilikom brige o svim bolesnicima obavezni su slijediti
univerzalne mjere opreza vezane uz rukovanje krvlju i tjelesnim tekuéinama
da bi na najmanju mogucu mjeru sveli opasnost od izlaganja HIV-u
(virusu humane imunodeficijencije) i drugim patogenima iz krvi. Za svakog
rukovanja proizvodom potrebno se strogo pridrzavati sterilne tehnike.

. Opasnost od infekcije povecava se umetanjem u femoralnu venu.

. Da bi se smanjila opasnost od zrac¢ne embolije ili ekstravazacije, neka
stezaljke katetera svakako budu zatvorene kada se kateter ne koristi
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ili kada je pri¢vr§éen na Strcaljku, cijevi infuzije ili cijevi za protok krvi.

. Odvojivi uvodnik smije se umetati samo putem zice vodilice.

. Ne koristite proizvod ako su pakiranje, kateter ili dijelovi osteceni
(savijeni, zgnjeceni, odrezani, otvoreni itd.).

. Ne koristite proizvod ako su etikete oStecene, otrgnute ili djelomi¢no necitljive.

. U blizini cijevi produzetaka ili tijela katetera ne koristite oStre instrumente.

Uslijed dodira s o$trim predmetima moze do¢i do oStecenja katetera.
Ne uklanjajte omot §karama jer tako mozete razrezati ili oStetiti proizvod.
. Ne Sivajte nijedan dio katetera. Ako se na kateter primijeni prevelika sila,
postoji opasnost od oStecenja cijevi katetera ili krila za §ivanje na raévanju.
. Izbjegavajte ostre kutove koji bi mogli oStetiti otvore lumena katetera.
. Visekratnim prec¢vrstim stezanjem cijevi za protok krvi, §trcaljki
i poklopaca skracuje se vijek trajanja prikljucka i katetera te moze doci
do kvara prikljucka. Uz ovaj kateter koristite samo luer-lock prikljucke
(s navojem). Prije i poslije svake primjene provjerite nije li kateter oStecen.

. Prije primjena i izmedu njih provjerite jesu li svi poklopci i cijevi za
protok krvi uévrscéeni.
. Izbjegavajte stezanje u blizini luera i/ili koncentratora katetera. Stalnim

stezanjem cijevi na istom mjestu moze doci do oStecenja cijevi.

. Ne stezite tijelo katetera. Koristite samo stezaljke cijevi produzetaka koje
su prilozene kateteru.

. Da biste izbjegli zraénu emboliju, prije umetanja katetera napunite
proizvod sterilnom hepariniziranom fiziolo§kom otopinom ili obi¢nom
fiziolo§kom otopinom.

. Za ispiranje zacepljenog lumena ne koristite preveliku silu.
. Ne umecite zicu vodilicu ili kateter ako naidete na nepredviden otpor.
. Ne umecite silom Zicu vodilicu u neki dio niti je vadite silom iz tog dijela

jer bi to moglo uzrokovati pucanje ili rasplitanje zice. Ako iz nekog
razloga zica vodilica izgubi funkciju, uklonite zajedno, kao cjelinu,
uvodnik u obliku igle ili cjevé¢ice i Zicu uvodnicu.

. Da biste izbjegli perforaciju i o§tecenje zile, nemojte silom uvoditi ni
izvlaéiti zicu vodilicu, dilatatore ili odvojivu cjeviéciu/uvodnik s ventilom.

. Ne umecite odvojivu cjevéicu/uvodnik s ventilom dublje nego je nuzno.
Ovisno o veli¢ini bolesnika i mjestu pristupa, uvodnik mozda nije nuzno
u zilu umetnuti cijelu duzinom.

. Odvojiva cjevéica/uvodnik s ventilom namijenjena je smanjenju
krvarenja i opasnosti od ulaza zraka.

. Odvojiva cjev¢ica/uvodnik s ventilom nije namijenjena arterijskoj upotrebi.

. Dilatore i katetere potrebno je polako vaditi iz cjevéice/uvodnika. Brzim

se vadenjem mogu oStetiti dijelovi ventila, §to moze uzrokovati protok
krvi kroz ventil.

. Oprez tijekom upotrebe ovog uredaja. Pazite na ostre dijelove.

. Nemojte koristiti ako su komponente ili pakiranje oSteceni, izobliceni,
iskrivljeni, ako im je izblijedjela boja ili ako nedostaju prije, tijekom ili
poslije zahvata, ukljucujudi tisak na proizvodu.

. Nemojte previSe zategnuti. Ne nastavljajte sa zatezanjem ako osjetite
otpor ili nedovoljnu interakciju izmedu komponenti.

. Pregledajte sve veze da biste utvrdili da nema curenja.

. Bioloski opasan materijal odlozite u skladu s protokolom ustanove.

. Pregledajte uredaj nakon Sto ga uklonite iz pacijenta kako biste osigurali

da u pacijentu ne ostane stranih tijela.

UPOZORENJA O IZLAGANJU KEMIJSKIM TVARIMA:

. Ni na kojem dijelu cijevi katetera ne koristite aceton. Preferirano
zamjensko sredstvo je klorheksidin.

. U odjeljku NJEGA MJESTA UMETANJA pronaci cete cjelovit popis
preporucenih antiseptickih sredstava.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

. bakteremija

. disekcija femoralne arterije

. disekcija ili okluzija karotidne arterije
. endokarditis

. formiranje fibrinske ovojnice
. hematom

. hemomedijastinum

. hemotoraks

. infekcija mjesta izlaza

. infekcija tunela

. ishemija donjeg ekstremiteta
. kardijalna tamponada

. krvarenje

. krvarenje

. laceracija krvne zile ili organa
. laceracija prsnog limfovoda

. nekroza mjesta izlaza

. okluzija femoralne arterije

. oStecenje femoralne arterije

. ostecenje femoralnog Zivca
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. ozljeda brahijalnog pleksusa

. ozljeda pluéne ovojnice

. paraliza rekurentnog laringealnog zivca (laringealna paraliza)
. perforacija arterije

. perforacija krvne zile ili organa

. pluéna embolija

. pneumotoraks

. potkozni hematom

. prosirenje medijastinuma

. retroperitonealno krvarenje

. smrt

. sréana aritmija

. trauma desne pretklijetke

. tromboza dubokih vena donjeg ekstremiteta

. tromboza lumena

. upala ili nekroza koze ili stvaranje oziljaka na mjestu umetanja
. vaskularna tromboza

. zracna embolija

MJESTA UMETANJA:

Idealno mjesto za umetanje dugotrajnog katetera za hemodijalizu Symetrex®
jest u desnu internu jugularnu venu. lako se ovaj kateter moze umetnuti

i u subklavikularnu venu, takvo se umetanje ne preporucuje (Smjernica 2
Inicijative o kvaliteti ishoda dijalize Nacionalne fondacije za bubrege (National
Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative, DOQI), K/DOQI
azuriranje 2006.). Kateter se prema potrebi moze umetnuti i u femoralnu venu.

STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM: Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom
da pakiranje nije otvoreno ni oSteceno. Ne koristite kateter ako je pakiranje
oSteceno ili otvarano.
OPREZ:
. U bolesnika kojima je potrebna ventilacijska podr§ka povecana je
opasnost od pneumotoraksa tijekom kanilacije potklju¢ne vene,
Sto moze dovesti do komplikacija.
. Dugotrajno koristenje subklavikularne vene moze biti povezano
s njezinom stenozom.

UPUTE ZA UMETANJE KATETERA:

Dio A: perkutani pristup (standardni koraci)

Ovaj kateter mogu umetati, rukovati njime i uklanjati ga samo kvalificirani
lije¢nici s licencom ili kvalificirani zdravstveni djelatnici pod nadzorom
lijeénika. Medicinski postupci, tehnike i metode opisane u ovim Uputama

za koriStenje nisu zamjena za iskustvo i prosudbu lijeénika prilikom lijecenja
bolesnika niti su jedini moguci medicinski prihvatljivi postupci. Smjernice
K-DOQI preporucuju koristenje fluoroskopske vizualizacije prilikom umetanja.

OPREZ: kateter umecite, odrzavajte i uklanjajte u strogim aseptickim uvjetima
i pomocu to¢no odredenih tehnika. Koristite standardne bolnicke protokole,
ako je primjenjivo.

NAPOMENA: da biste smanjili broj pokusaja kanilacije i moguénost
mehanickih komplikacija, Smjernice Centara za kontrolu bolesti (CDC-a)
preporucuju koriStenje ultrazvu¢nog navodenja, ako je moguce. Ultrazvuéno
navodenje moraju koristiti samo osobe posve obucene za upotrebu te tehnike.

1.  Odaberite kateter odgovarajuce duzine da biste pravilno namjestili
vrh. Vazno je odabrati kateter odgovarajuce duzine, a nju odreduje
anatomija bolesnika.

2. Prije pokuSaja umetanja na mjesto umetanja i tuneliranja primijenite
odgovarajucu lokalnu anesteziju.

3.  Perkutano pristupite odabranoj veni umetanjem igle uvodnika spojene sa
Strcaljkom. Kada udete u venu, uklonite Strcaljku i ostavite iglu, pritom
drzeci palac preko spoja igle da biste sveli krvarenje i opasnost od ulaska
zraka na najmanju mogucu mjeru.

4.  Umetnite distalni kraj Zice vodilice u spoj igle i uvedite je u vaskulaturu.
Zica vodilica umece se pod fluoroskopijom. Kad se dosegne Zeljeni
polozaj, pratite oznake za dubinu.

OPREZ: duzina umetnute Zice vodilice ovisi o veli¢ini bolesnika. Tijekom
postupka potrebno je ¢vrsto drzati zicu vodilicu. Uvodenje zice vodilice u desnu
pretklijetku ili klijetku moze dovesti do sréanih aritmija. Bolesnika treba
prikljuciti na monitor rada srca i tijekom cijelog postupka pratiti ima li aritimije.

5. Uklonite iglu, a zicu vodilicu ostavite.

6.  Dilator tkiva isperite sterilnom, obi¢nom ili hepariniziranom fiziolo§kom
otopinom te ga u venu uvedite pomocu zice vodilice.

7.  Pripremite odvojivi uvodnik te ga isperite sterilnom obi¢nom ili
hepariniziranom fiziolo§kom otopinom.

8.  Uklonite dilator tkiva i pritom ostavite zicu vodilicu u zili.

9. Umetnite odvojivi uvodnik putem zice vodilice u venu.
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OPREZ: odvojiva cjevéica/uvodnik s ventilom namijenjena je smanjenju
krvarenja i opasnosti od ulaza zraka, ali ne funkcionira kao hemostatski
ventil. Odvojiva cjevéica/uvodnik s ventilom nije namijenjena funkcioniranju
kao potpuna dvosmjerna brtva niti je namijenjena arterijskom koriStenju.
Ventil znatno smanjuje ulaz zraka. Ventil znatno smanjuje protok krvi, no
kroz njega moze dodi do njezina istjecanja.

10. Uklonite odvojivi dilatator i zicu vodilicu i polako izvadite dilatator iz cjevcice.

OPREZ: nedovoljno Sirenje tkiva moze prouzrociti pritiskanje lumena katetera
uz zicu vodilicu, §to stvara pote§koce prilikom uvodenja zice vodilice u kateter
i njezina vadenja. To moze dovesti do savijanja Zice vodilice.

Dio B: tuneliranje katetera (standardni koraci)

1.  Skalpelom povecajte mjesto perforacije na kozi. Napravite sekundarni rez
na mjestu izlaza. Pripazite da rez bude dovoljno §irok da u njega stane
kateter te rasirite kozu hemostatima da stane i manS§eta — oko 1 cm.
NAPOMENA: za umetanje u jugularnu venu mjesto izlaza nalazi se
8 — 10 cm ispod kljuéne kosti na stijenci prsnog kosa.

2.  Isperite lumene katetera hepariniziranom fizioloSkom otopinom te
provjerite istjece li Sto. Pri¢vrstite krajnju kapicu na Luerov priklju¢ak
svakog katetera. NAPOMENA: pazite da se odrzi odvojenost toka kroz
nastavke i lumene.

3. Poravnajte ¢eljusti alata za tuneliranje s kanalima distalnog vrha
katetera. Umetnite septum distalnog vrha katetera u celjusti alata za
tuneliranje dok vrh septuma ne dode do dna ¢eljusti. Uz tako spojene
alat za tuneliranje i kateter vucite oblogu za tuneliranje preko katetera
dok se ne zaustavi.

4. Instrument za tuneliranje umetnite u mjesto izlaza i stvorite kratak
subkutani tunel, koji zavr§ava na mjestu umetanja. Ne tunelirajte kroz
misiéno tkivo. Pazljivo gurnite vrh instrumenta za tuneliranje kroz boéni
dio reza da ne oStetite okolne zile i zivce.

5.  Pazljivo uvedite kateter kroz subkutani prolaz. Smjestite proksimalni
kateter tako da se moze namjestiti i standardna manseta od poliestera
(oko 2 cm u prolazu).

6.  Uklonite instrument za tuneliranje s katetera tako da ovojnicu za
tuneliranje skinete s katetera i posve uklonite s instrumenta za tuneliranje.
Lagano uklonite celjusti alata za tuneliranje s distalnog vrha katetera.

UPOZORENJE: da biste sprijecili ozbiljno o§tecenje vrha katetera, ne
pokusavajte ukloniti alat za tuneliranje s katetera, a da prije ne uklonite oblogu.

NAPOMENA: za tunele s blagim lukom manji je rizik od savijanja. Tijekom

implantacije izbjegavajte oStre kutove koji bi mogli zacepiti otvor lumena katetera.

Dio C: Tehnika umetanja katetera (standardni koraci)

1. Ponovno isperite lumene katetera hepariniziranom fiziolo§Skom otopinom.

2. Uvedite distalni dio katetera kroz cjevéicu uvodnika s ventilom i umetnite
ga u venu; pritom primite kateter blizu cjev¢ice i, ako je potrebno,
pomicite se sitnim pomacima da biste sprijecili savijanje.

3. Namjestite kateter. Napomena: prilikom jugularnog umetanja distalni
vrh mora se namjestiti u desnu pretklijetku radi optimalnog protoka,
Sto se potvrduje fluoroskopijom (Smjernica 2 Inicijative o kvaliteti ishoda
dijalize Nacionalne fondacije za bubrege (National Kidney Foundation
Dialysis Outcomes Quality Initiative, DOQI), K/DOQI azuriranje 2006.).

4.  Prelomite rucicu cjevcice napola.

5.  Odvojite cjevéicu i maknite je iz zile te uklonite cjev€icu iz bolesnika.

OPREZ: da biste sprijecili oSte¢enje Zile, ne povlacite nijedan dio cjev¢ice dok

je ne uklonite iz Zile. Izvucite cjev¢icu koliko mozete i lomite ovojnicu samo po

nekoliko centimetara odjednom.

NAPOMENA: normalno je da prilikom povladenja katetera kroz otvor na
ventilu osjetite blagi otpor. Ako se koristi zamjenska cjev¢ica, slijedite upute
proizvodaca.

Dio D: aspiracija katetera (standardni koraci)
1.  Priévrstite Strcaljke na oba produzetka i otvorite stezaljke. Aspirirajte krv
iz oba lumena. Krv bi se trebala lako aspirirati.

OPREZ: ako prilikom aspiracije krvi s bilo koje strane osjetite osjetan otpor,
mozda ce radi postizanja odgovarajuceg protoka krvi kateter trebati zakrenuti ili
drukéije postaviti. Polozaj katetera prilagodite uz pomo¢ fluoroskopije.

2.  Kad utvrdite da se krv aspirira na odgovarajuci nacin, provjerite jesu li
obje cijevi produzetka nestegnute te isperite oba lumena hepariniziranom
fiziolo§kom otopinom.

3.  Spojite Strcaljke napunjene otopinom protiv zgru§avanja (volumenom
za punjenje koji je naveden na kateteru) i istisnite otopinu u lumene
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katetera. Stegnite cijevi produzetka. Uklonite §trcaljke.
4. NAKON POSTAVLJANJA OBAVEZNO PROVJERITE JESU LI KRAJNJE
KAPICE PRICVRSCENE NA LUEROVE PRIKLJUCKE KATETERA.

OPREZ: da biste izbjegli zracnu emboliju, ucinite sljedece. Pobrinite se da
lueri izmedu dviju upotreba budu zatvoreni. Prije svake upotrebe aspirirajte
pa isperite kateter fiziolo§kom otopinom. Prilikom svake promjene cijevi pazite
da zrak izade iz katetera i svih povezanih cijevi.

OPREZ: rednim stezaljkama prilozenima uz dugotrajni kateter za hemodijalizu
Symetrex® stegnite samo cijevi produzetaka. Ne koristite hvataljku i ne stezite
distalni dio katetera.

5.  Provjerite konaéni polozaj katetera pomocu fluoroskopije ili rendgenske
snimke. Napomena: prilikom jugularnog umetanja distalni vrh mora se
namjestiti u desnu pretklijetku radi optimalnog protoka, §to se potvrduje
fluoroskopijom (Smjernica 2 Inicijative o kvaliteti ishoda dijalize
Nacionalne fondacije za bubrege (National Kidney Foundation Dialysis
Outcomes Quuality Initiative, DOQI), K/DOQI azuriranje 2006.).

NAPOMENA: provjerite nije li do§lo do nezeljenog pomicanja katetera.

OPREZ: ako putem fluoroskopije ne provjerite je li kateter pravilno postavljen,
moze doéi do ozbiljne traume ili kobnih komplikacija.

6.  Ako je potrebno, zasijte mjesto izlaza tunela i mjesto umetanja katetera
u venu. Zasijte kateter za kozu pomocu krilaca za Sivanje. Da biste
sprijecili zacepljivanje ili rezanje katetera, ne $ivajte kroz dijelove
cijevi katetera.

7. Na mjesto izlaza katetera i mjesto umetanja pri tuneliranju primijenite
okluzivni premaz slijedeci standardni protokol ustanove.

NAPOMENA: da biste sprijecili pomicanje mans§ete, kateter je vazno
imobilizirati sedam dana. Kateter mora biti priévr§éen/prisiven cijelo vrijeme
tijekom trajanja implantacije.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM:

Da biste izbjegli sistemsku heparinizaciju, prije lijeCenja potrebno je ukloniti
otopinu za sprjeavanje zgruSavanja iz lumena. Aspiracija mora biti utemeljena
na protokolu uredaja za dijalizu. Prije pocetka dijalize pazljivo provjerite
sve spojeve i izvantjelesne sklopove. Rano otkrivanje curenja vazno je radi
sprjeCavanja krvarenja ili zraéne embolije. Cesto vizualno provjeravajte sustav
da biste Sto prije otkrili curenja. Kad otkrijete curenje, prekinite lijeCenje
dijalizom i prije ponovnog pokretanja lijeCenja poduzmite sve nuzne popravne
radnje. Hemodijalizu je potrebno izvoditi prema lijeénikovim uputama.

Da biste zadrzali prohodnost izmedu postupaka, u svakom je lumenu katetera
potrebno stvoriti blokadu. Da bi to bilo ucinkovito, nuzno je svaki lumen
potpuno napuniti. Prilikom punjenja lumena slijedite standardne protokole
ustanove.

1.  Pripazite da u §trcaljkama nema zraka i da su stezaljke produzetaka
zatvorene.

2.  Uklonite poklopce s produzetaka i isperite kateter fizioloSkom otopinom
da biste uklonili krv.

3.  Na luer svakog produzetka pri¢vrstite §trcaljku s otopinom protiv
zgruSavanja (odgovarajuci volumen za punjenje koji je naveden na oznaci
na kateteru).

4.  Otvorite stezaljke na produzetku i aspirirajte da biste bili sigurni da
u bolesnika nece uéi zrak.

5.  Ustrcajte blokadu u oba lumena pomocu tehnike brzog bolusa, uklonite
Strcaljke i poklopite luere.

MJERE OPREZA: lueri moraju biti zacepljeni izmedu dvije upotrebe. Lueri se
otvaraju samo radi aspiracije, ispiranja i provodenja dijalize.

VOLUMEN ZA PUNJENJE:

Na sljede¢em su grafikonu navedeni volumeni za punjenje za dugotrajni
kateter za hemodijalizu Symetrex®. Zbog simetri¢ne prirode distalnog vrha
katetera nije unaprijed odredeno koji je lumen "arterijski", a koji "venski".
Odgovarajuci volumen lumena (po duzini katetera) odnosi se na bilo koji
od lumena.
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Grafikon volumena za punjenje

DuZina od vrha do mansete Volumen lumena
19 cm 2,1 cm?
23 cm 2,3cm?
28 cm 2,5cm?
33 cm 2,6 cm?
37 cm 2,8 cm?
42 cm 3,2cm?

NJEGA MJESTA UMETANJA:
Briga za kateter i njegovo odrzavanje zahtijevaju dobro obuceno i stru¢no
osoblje koje slijedi precizan protokol. Kateter je kompatibilan s mastima.

DEZINFEKCIJA LUERA KATETARA: Nakon uklanjanja poklopaca i prije
pristupa obrisite luere katetera odgovarajuc¢im antiseptikom. To napravite
prilikom svakog pristupa kateteru ili njegova odspajanja.

UPOZORENJE: Ni na kojem dijelu cijevi katetera ne koristite aceton. Preferirano
zamjensko sredstvo je klorheksidin.

Preporucena antisepticka sredstva za upotrebu s ovim kateterom jesu povidon
jodirani na bazi vode (Betadine™*), razrijedena vodena otopina natrijeva
hipoklorita (Anasept™?*), 4-postotni klorheksidin-glukonat (Hibiclens™*,
Betasept™?*) i cinkova mast Bacitracin (Neosporin™%),

Ocistite kozu oko katetera. Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima

i ostavite produzetke, luere i poklopce otkrivene da bi im moglo pristupati
osoblje koje izvodi dijalizu. Zavoji na ranama moraju biti ¢isti i suhi. Bolesnici
ne smiju plivati, tusirati se ni namakati zavoje tijekom kupanja ako ih lijecnik
nije drugacije uputio. Ako zavoj prestane prianjati zbog vlage uslijed jakog
znojenja ili nehoticnog namakanja, lije¢nik ili drugi zdravstveni djelatnik mora
promijeniti zavoje u sterilnim uvjetima.

MJERE OPREZA VEZANE UZ PERFORMANSE KATETERA:

Zacepljenje lumena obi¢no je uoéljivo zbog nemogucénosti aspiracije krvi iz
lumena, neodgovarajuceg protoka krvi i/ili velikih tlakova otpora tijekom
hemodijalize. Uzroci mogu biti neodgovarajuce namjesten vrh katetera,
savijanje katetera i ugrusak. Zacepljenje bi se moglo otkloniti na neki od
sljedec¢ih nacina:

. Prilikom pokusaja aspiracije provjerite jesu li stezaljke u otvorenom
polozaju.

. Bolesnika postavite u drugi polozaj. Od bolesnika zatrazite da se nakaslje.

. Pod uvjetom da nema otpora, pokusajte otvoriti ili pomaknuti vrh

energi¢nim ispiranjem katetera sterilnom obi¢nom fizioloSkom otopinom.

. Ako se u bilo kojem lumenu razvije tromb, najprije ga pokusajte aspirirati
Strcaljkom. Ako aspiracija ne uspije, lijeénik moZze upotrijebiti otopinu za
razlaganje trombova (npr. TPA) da bi otopio tromb. Zacepljeni se lumen
ne smije pokusavati ispirati koriStenjem prekomjerne sile.

INFEKCIJA:

Infekcija povezana s kateterom ozbiljan je problem kod unutradnjih katetera.
Potrebno se strogo pridrzavati sterilne tehnike. Klini¢ki prepoznata infekcija na
mjestu izlaza katetera mora se hitno lije¢iti odgovarajuc¢im antibioticima.

Prema Smjernicama Centara za kontrolu bolesti za sprjecavanje
intravaskularnih infekcija povezanih s kateterima (CDC Guidelines for the
Prevention of Intravascular Catheter-Related Infections):

. Prilikom umetanja srediSnjih venskih katetera koristite maksimalne
mjere opreza u obliku sterilnih barijera, npr. kape, maske, sterilne
pregace, sterilne rukavice i sterilne ogrtace za cijelo tijelo.

. Prije umetanja sredi$njeg venskog katetera ocistite kozu pripravkom >
0,5-postotnog klorheksidina s alkoholom. Ako postoji kontraindikacija
za koriStenje klorheksidina, kao zamjena se mogu koristiti tinktura joda,
jodofor ili 70-postotni alkohol.

. Prije umetanja katetera potrebno je omoguditi da se antiseptici osuse
u skladu s preporukom proizvodaca.

. Nakon umetanja srediSnjeg venskog katetera potrazite kompatibilne
antiseptike u odjeljku NJEGA MJESTA UMETANJA.

UPUTE ZA MIJENJANJE KATETERA:

Ovaj kateter mogu umetati, rukovati njime i uklanjati ga samo kvalificirani
lijeénici s licencom ili kvalificirani zdravstveni djelatnici pod nadzorom
lijeénika. Medicinski postupci, tehnike i metode opisane u ovim Uputama
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za koriStenje nisu zamjena za iskustvo i prosudbu lijecnika prilikom lijecenja
bolesnika niti su jedini moguci medicinski prihvatljivi postupci. Smjernice
K/DOQI preporucuju koristenje fluoroskopske vizualizacije prilikom umetanja.

OPREZ: prije uklanjanja katetera uvijek se upoznajte s protokolom bolnice ili
odjela, moguc¢im komplikacijama i na¢inima njihova lije¢enja te upozorenjima
i mjerama opreza.

OPREZ: kateter umecite, odrzavajte i uklanjajte u strogim aseptickim uvjetima

i pomocu to¢no odredenih tehnika.

1.  Ako je nuzno, odrezite S§avove s krilaca za Sivanje slijedeci protokol
bolnice za Savove na kozi.

2.  Uklonite tkivo s mansSete na mjestu izlaza pomocu tupe ili oStre disekcije.

3.  Ako nema kontraindikacija, pokretom guranja umetnite zicu vodilicu
kroz venski lumen na Zeljeno mjesto.

NAPOMENA: Zica vodilica mora biti odgovarajuce duzine tako da se moze
pruziti distalno u odnosu na vrh katetera tijekom postupka namjestanja.

4.  Drzite zicu vodilicu na mjestu dok lagano vadite kateter uz zicu.

OPREZ: pazljivo uklonite kateter. OStrim pokretima ili trzajima i neprimjerenom
silom mozete slomiti kateter.

5. Nakon uklanjanja katetera odmah rukom pritisnite mjesto vadenja radi
zaustavljanja krvarenja.

6.  Isperite lumene zamjenskog katetera otopinom za ispiranje.

7. U lumene katetera umetnite stilet i ucvrstite za kateter pomocu
prikljucka luer lock.

8. Pomocu standardne tehnike gurnite stilete i kateter uz zicu vodilicu.

9. Kad zica vodilica izide kroz luer prikljucak, ¢vrsto drzite zicu vodilicu
i gurnite kateter uz nju i kroz postojeci tunel tako da fluoroskopskom
vizualizacijom u skladu sa smjernicama K/DOQI vidite da je vrh katetera
na odgovarajuc¢em mjestu.

OPREZ: tijekom postupka potrebno je ¢vrsto drzati zicu vodilicu. Prilikom
jugularnog umetanja uvodenje zice vodilice u desnu pretklijetku moze dovesti
do sréanih aritmija. Bolesnika treba prikljuciti na monitor rada srca i tijekom
cijelog postupka jugularnog umetanja pratiti ima li aritimije. Kateter i pomo¢ni
drzac¢ ne umecite dalje od vrha Zice vodilice jer to moze uzrokovati perforaciju
zile i/ili krvarenje.

10. Kad vidite da je kateter na mjestu, polako uklonite zicu vodilicu.

11. Drzedi kateter na mjestu, polako uklonite stilet i odmah stegnite cijevi
produzetaka.

12. Pricvrstite krajnje kapice.

13. Priévrstite Strcaljke na oba produzetka i otvorite stezaljke. Aspirirajte
krv iz oba lumena. Krv bi se trebala lako aspirirati. Kad utvrdite
da se krv aspirira na odgovarajuci nacin, provjerite jesu li oba luera
nestegnuta te isperite oba lumena otopinom za ispiranje.

OPREZ: da biste izbjegli zracnu emboliju, ucinite sljedece. Izmedu upotreba
provjerite je li unutarnji ventil krajnjih kapica u zatvorenom polozaju. Prije

svake upotrebe aspirirajte pa isperite kateter fizioloSkom otopinom. Prilikom
svake promjene cijevi pazite da zrak izade iz katetera i svih povezanih cijevi.

OPREZ: rednim stezaljkama prilozenima uz dugotrajni kateter za hemodijalizu
Symetrex® stegnite samo cijevi produzetaka. Ne koristite hvataljku i ne stezite
distalni dio katetera. Nemojte stezati preko stileta.

14. Spojite §trcaljke napunjene otopinom protiv zgrusavanja (volumenom
za punjenje koji je naveden na kateteru) i istisnite otopinu u lumene
katetera. Stegnite cijevi produzetaka.

15. Odmah nakon umetanja prilagodite polozaj katetera uz pomoc¢
fluoroskopije. Napomena: prilikom jugularnog umetanja distalni vrh
mora se namjestiti u desnu pretklijetku radi optimalnog protoka, $to
se potvrduje fluoroskopijom (Smjernica 2 Inicijative o kvaliteti ishoda
dijalize Nacionalne fondacije za bubrege (National Kidney Foundation
Dialysis Outcomes Quality Initiative, DOQI), K/DOQI azuriranje 2006.).

16. NAKON POSTAVLJANJA OBAVEZNO PROVJERITE JESU LI KRAJNJE
KAPICE PRICVRSCENE NA LUEROVE PRIKLJUCKE KATETERA.

OPREZ: ako putem fluoroskopije ne provjerite je li kateter pravilno postavljen,
moze doéi do ozbiljne traume ili kobnih komplikacija.

17. Zasijte mjesto reza ako je to potrebno i previjte ranu.
18. Zasijte krilca za kozu bolesnika.

POSTUPAK UMETANJA U FEMORALNU VENU:
Da biste izveli femoralno umetanje, bolesnika polegnite na leda i umetnite vrh
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katetera na racvanje ilijacne vene i zile inferior vena cava.
UPOZORENJE: opasnost od infekcije povecava se umetanjem u femoralnu venu.

NAPOMENA: kateteri veéi od 37 cm namijenjeni su za uvodenje u bedrenu
venu.

NAPOMENA: da biste smanjili broj pokusaja kanilacije i moguénost
mehanickih komplikacija, Smjernice Centara za kontrolu bolesti (CDC-a)
preporucuju koriStenje ultrazvu¢nog navodenja, ako je moguce. Ultrazvuéno
navodenje moraju koristiti samo osobe posve obucene za upotrebu te tehnike.

1.  Procijenite je li za umetanje katetera pogodnije desno ili lijevo femoralno
podrucje. U tome moze pomoci ultrazvuk.

2. Neka bolesnik na onoj strani na kojoj je mjesto umetanja savine koljeno

uz odmicanje bedra i stavljanje stopala preko druge noge.

Pronadite femoralnu venu, posteriorno/medijalno na femoralnu arteriju.

Prijedite na Dio A Perkutani pristup (standardni koraci).

Prijedite na Dio B Tuneliranje katetera (standardni koraci).

Prijedite na Dio C Tehnika umetanja katetera (standardni koraci).

Prijedite na Dio D Aspiracija katetera (standardni koraci).

No ok

UKLANJANJE KATETERA:

Prije uklanjanja odvojite mansetu od okolnog tkiva. Izvucite kateter kroz
mjesto izlaza. Pritisnite proksimalni tunel priblizno 10 do 15 minuta ili dok
ne prestane krvarenje. Zasijte rez i stavite zavoje na nacin koji ¢e potaknuti
optimalno zarastanje.

OPREZ: pazljivo uklonite kateter. OStrim pokretima ili trzajima i neprimjerenom
silom mozete slomiti kateter.

Biolo§ki opasan materijal odlozite u skladu s protokolom ustanove.

POHRANA:

Pohranite na kontroliranoj sobnoj temperaturi. Ne izlazite otapalima,
ionizirajuéem zracenju ni ultraljubic¢astom svjetlu. Upravljajte inventarom tako
da se kateteri upotrijebe prije datuma isteka trajanja navedenog na oznaci na
pakiranju.
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JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU

S VAZECIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKOVO STANJE,
KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI

NA FUNKCIONIRANJE PROIZVODA. OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO
KORISTITI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA
LIJECNIKA KOJI PROPISUJE LIJECENJE.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez
prethodne najave radi trajnog usavrSavanja proizvoda. Medcomp® zadrzava
pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja u skladu sa svim relevantnim
regulatornim zahtjevima.

Medcomp® i SYMETREX® registrirani su zigovi tvrtke Medical Components, Inc.
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