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DE — ALTIUS RT-KATHETER-KIT FUR AKUTE HAMODIALYSE

VERWENDUNGSZWECK

Steriles Einwegprodukt zur Verwendung fir den Kurzzeitzugang (kiirzer als dreilig Tage) bei Hamodialyse
oder Apherese.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Altius RT ist ein Doppellumenkatheter aus réntgendichtem Polyurethan fir die akute Hamodialyse. Die
Katheterschlduche sind farbkodiert: Blau zeigt das vendse und rot das arterielle Lumen an. Die Katheterspitze
ist mit einem weicheren Material konisch geformt. Der flexible Altius RT-Katheterschlauch kann als gerader
Schlauch und Verlangerung, als gerader Schlauch und J-férmige Verldngerung oder als vorgebogener
Schlauch und gerade Verlangerung geformt sein.

Intelligente Rillen um die Seitenlécher verhindern, dass die Katheter an den GefaRwanden haften bleiben.
Das Produkt verfigt auerdem Uber integrierte Hamostaseventile anstelle der normalen Luer-Lock-
Anschlisse. Hamostaseventile sorgen fiir Sicherheit, indem sie die Leitungen automatisch abdichten. Daher
ist in keiner Phase des Verfahrens ein Abklemmen der Katheterleitungen erforderlich.

Bestandteile des Kits

Jedes Altius RT-Kit besteht aus einem speziellen Altius RT-Hamodialysekatheter und folgendem Zubehor:

. 1 x 7 cm, 18 Ga Y-Einfiihrnadel
. 1 x 5 ml Spritze
. 1 x 70 cm, 0,035" Nitinol-Fihrungsdraht in einem Vorschubsystem mit Kappe
. 1 x 12 F hydrophil beschichteter Dilatator
. 1 x 14 Fr oder 16 Fr hydrophil beschichteter Dilatator
. 1 x Nr. 11 Skalpell
. 1 % 12 Fr oder 14 Fr Versteifung
Je nach GroRe, Lange und Typ des Katheters sind in den Sets verschiedene Dilatator- und

Versteifungsvarianten enthalten. Die Abmessungen der Komponenten sind auerdem auf dem Produktetikett
angegeben.

Lieferform

s @ Q &

Der Inhalt einer ungedffneten und unbeschadigten Verpackung ist steril und pyrogenfrei. Das Produkt ist mit
Ethylenoxid sterilisiert. Katheter nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder gedffnet
worden ist. Das Produkt nicht wiederverwenden und nicht erneut sterilisieren.

Aufbewahrung

TF

Vor direkter Sonneneinstrahlung, jeglicher Warmequelle und Feuchtigkeit schitzen. Bei Raumtemperatur
lagern und vor organischen LOsungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultraviolettem Licht schiitzen.
Inventar rotieren, sodass die Katheter vor dem Verfallsdatum auf dem Verpackungsetikett verwendet werden.

GEGENANZEIGEN

Die Kontraindikationen fiir die Produkte lauten wie folgt:

. Der Katheter darf nicht bei Patienten mit Blutungsstérungen eingefiihrt werden;
. Wenn eine andere gerédtebezogene Infektion, eine Bakteriamie oder Septikdmie vorliegt oder
vermutet wird;
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DE — ALTIUS RT-KATHETER-KIT FUR AKUTE HAMODIALYSE

Nach Bestrahlung der prospektiven Einfiihrstelle;
Wenn vorherige Episoden einer Venenthrombose aufgetreten oder chirurgische GefaReingriffe an
der prospektiven Einfiihrstelle vorgenommen worden sind;

Bei lokalen Gewebefaktoren, die eine ausreichende Produktstabilisierung und/oder den Zugang
verhindern kénnen, wie z. B. allergische Reaktionen oder dermatologische Krankheiten.

WARNHINWEIS:

Dieses Produkt ist steril und nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht
wiederverwenden, wieder aufbereiten oder erneut sterilisieren. Katheter oder Zubehor nicht
benutzen, wenn Anzeichen von Beschadigungen sichtbar sind.

Aufbereitung oder erneutes Sterilisieren des Kits kann den Katheter beschadigen und
seine Integritit beeintrachtigen, was bei einer Wiederverwendung zu einer ernsthaften
Verschlechterung des Gesundheitszustands und der Sicherheit von Patienten fiihren kann.

Der Katheter enthélt keine Metallteile und kann verschiedenen Umgebungsbedingungen
einschlieBlich thermischer Ziindquellen (wahrend einer MRT) ausgesetzt werden, sofern

keine Metallteile daran befestigt sind.

WELCHE VENE WIRD KANULIERT?

Die bevorzugte Einfiihrstelle fir Dialysekatheter ist die rechte innere Jugularvene. Weitere Optionen
umfassen die rechte &uRere Jugularvene, die linken inneren und &uReren Jugularvenen, die Venae
subclaviae und die Venae femoralis. Der Zugang Uber die V. subclavia sollte nur verwendet werden, wenn
keine anderen Optionen an den oberen Extremitéten oder der Brustwand verfligbar sind.

Tabelle 1: Patientenbeurteilung vor der Herstellung des Zugangs

Katheterisierung mit einem
ZVK in der Vorgeschichte

Dominanter Arm

Herzschrittmachereinsatz in
der Vorgeschichte

Krankengeschichte mit
schwerer Herzinsuffizienz

Krankengeschichte mit
arteriellem oder vendsem
peripherem Katheter

Diabetes mellitus in der
Vorgeschichte

Antikoagulationstherapie oder
Blutgerinnungsstérung in der
Vorgeschichte

Vorliegen von komorbiden
Krankheiten wie Malignitat
oder HerzkranzgefaR-
erkrankungen, die die
Lebenserwartung des
Patienten einschrénken

GefaBzugang in der
Vorgeschichte
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Die vorhergehende Platzierung eines ZVK ist mit zentralvendser
Stenose assoziiert.

Um negative Auswirkungen auf die Lebensqualitdt zu minimieren,
wird die Verwendung des nicht dominanten Arms vorgezogen.

Es Dbesteht eine Korrelation zwischen
Herzschrittmachers und zentralvenéser Stenose.

Einsatz  eines

Platzierung des Katheters kann Hamodynamik und Herzleistung
verandern.

Vorherige Platzierung eines arteriellen oder vendsen peripheren
Katheters hat moglicherweise die Zielblutgefae geschadigt.

Diabetes mellitus wird mit Schadigungen der GefalRe assoziiert, die
fir den internen Zugang erforderlich sind.

Eine Blutgerinnungsstoérung kann zu Gerinnseln oder
Hamostaseproblemen an der Zugangsstelle fiihren.

Morbiditat im Zusammenhang mit Platzierung und Erhalt bestimmter
Zugange rechtfertigt deren Einsatz bei einigen Patienten
moglicherweise nicht.

Zuvor erfolglos angelegte Zugange beschranken die fir den Zugang
verfligbaren Stellen. Der Grund eines vorherigen Versagens kann
den geplanten Zugang beeinflussen, falls die Ursache immer noch
vorliegt.
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DE — ALTIUS RT-KATHETER-KIT FUR AKUTE HAMODIALYSE

Krankengeschichte mit
Herzklappenerkrankung oder -
prothese

Arm- Hals- oder
Brustoperationen bzw. -
verletzungen in der
Vorgeschichte

Mit bestimmten Zugangsarten assoziierte Infektionsrate sollte
berucksichtigt werden.

GefalRschaden, die mit vorherigen Operationen oder Traumata
zusammenhangen, kénnen funktionsfahige Zugangsstellen
beschranken.

EINFUHRMETHODE

Allgemeine Vorbereitung fiir den Hamodialysezugang

Die grundlegende Vorbereitung und die Ausristung, die fiir die Venenkanllierung erforderlich sind, sind
ungeachtet des gewahlten Zugangswegs oder der Technik gleich. Arzte, die Dialysekatheter einfiihren,
muissen durch einen erfahrenen Kollegen in der Technik geschult werden. Sollte dies nicht méglich sein, ist
der Zugangsweg mit den geringsten Komplikationen die Oberschenkelvene.

Fiir den vendsen Zugang erforderliche Ausriistung

Sterile Wundauflage

Spritzen und Nadeln

Schwenkbares Bett, Wagen oder OP-Tisch

Sterilpackung und antiseptische Lésung

Entsprechender Katheter fiir den beabsichtigten Zweck und das Alter des Patienten
Lokales Betdubungsmittel, z. B. 5 ml 1%ige Lidocain-Lésung

Kochsalzlésung oder heparinisierte Kochsalzldésung zum Ansaugen und Spilen der
Leitungslumen nach dem Einfiihren

Rasierzeug fir den Hautbereich, falls stark behaart (insbesondere bei femoralem Zugang)
Nahtmaterial, falls ein Annahen erforderlich ist, z. B. Nahseide 2/0 an einer geraden Nadel

Schritte vor der Kathetereinfiihrung

Rev. 002

Der Altius RT-Katheter wird auf die Einflhrung vorbereitet, indem die Katheterlumen vorgefiillt
werden und die Versteifung in das vendse (blaue) Lumen eingeschoben wird.

Die Anleitung zum Einschieben der Versteifung beachten, um ihr Knicken zu verhindern.
Nach dem Einschieben der Versteifung muss sie ebenfalls durch Spulen vorgefiillt werden.

WARNHINWEIS:

Die Implantationstechnik hat einen bedeutenden Einfluss auf Komplikationen und das
Ergebnis des Produkts fiir den Patienten. Das Implantieren muss von einem kompetenten
und erfahrenen Katheterteam vorgenommen werden. Das Implantieren darf nicht durch
unerfahrenes Personal erfolgen, es sein denn, dies geschieht unter direkter Aufsicht durch
einen erfahrenen Arzt oder Chirurgen.

VORSICHT:

Die Platzierung von Kathetern sollte unter Ultraschallfiihrung erfolgen.

Die Position der Spitze eines zentralen Venenkatheters muss radiologisch (z. B. durch eine
Rontgenaufnahme) iiberpriift und nach den Richtlinien der Einrichtung regelmiBig
tiberwacht werden.
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DE — ALTIUS RT-KATHETER-KIT FUR AKUTE HAMODIALYSE

. Weder Produkte auf Acetonbasis noch reinen Alkohol am Katheter anwenden. Als
antiseptische Losung wird eine 2%ige Chlorhexidinlésung oder eine Lésung auf Jodbasis
empfohlen.

. Von der Verwendung antimikrobieller Salben oder Lésungen auf dem Katheter wird
abgeraten, da sie eine QualitatseinbuBBe des Kathetermaterials verursachen kénnen.

ALLGEMEINE EINFUHRTECHNIK FUR ALLE ZUGANGSWEGE

12)
13)

14)

Sicherstellen, dass ein zentraler Venenzugang erforderlich ist und den optimalen Zugangsweg
auswahlen. Das Verfahren muss dem Patienten erklart werden.

Bei starker Behaarung den Nadeleinstichbereich rasieren.

Unter Befolgung strenger aseptischer Verfahren alle Instrumente zum Gebrauch vorbereiten und
prifen. Die dem Katheter beiliegende Anleitung lesen.

Die Haut fiir die Punktion vorbereiten und den Bereich mit Tlichern abdecken.

Lokales Betdubungsmittel in die Haut und das tieferliegende Gewebe spritzen. Wenn mit
Schwierigkeiten gerechnet wird, die kleine Nadel fur das lokale Betdubungsmittel verwenden, um die
Vene ausfindig zu machen, bevor die gréRere Nadel benutzt wird. Dadurch wird das Risiko einer
Traumatisierung anderer Strukturen verringert.

Den Patienten fir den ausgewahlten Zugangsweg entsprechend positionieren. Die Trendelenburg-
Position ist die bevorzugte Position fiir die Halsplatzierung zur Verringerung des Risikos von
Luftembolie. Eine langfristige Positionierung des Patienten mit dem Kopf nach unten vermeiden,
insbesondere bei kurzatmigen Patienten.

Die anatomischen Orientierungspunkte fir den gewahlten Zugangsweg identifizieren und die Y-Nadel
an der empfohlenen Stelle einfiihren. Nachdem die Haut mit der Nadel durchstochen wurde, vorsichtig
aspirieren, wahrend die Nadel vorschriftsgemaR bis zum Eintritt in die Vene vorgeschoben wird. Wenn
die Vene nicht lokalisiert werden kann, die Nadel bei vorsichtigem Aspirieren langsam zuriickziehen.
Die Vene kollabiert haufig beim Eindringen der Nadel und wird durchstochen.

Den Fuhrungsdraht (unter Anwendung der Seldinger-Technik) durch den Y-Nadelventilanschluss unter
Verwendung des Flhrungsdraht-Einflihrbestecks in die Vene vorschieben.

Den Fulhrungsdraht Gber die entsprechende Lange zur gewilinschten Position der Katheterspitze
vorschieben.

Sobald sich der Fihrungsdraht im GefaR befindet, die Y-Nadel zusammen mit dem Flhrungsdraht-
Einflihrbesteck und der Spritze entfernen. Falls das unmdglich ist, das Fiihrungsdraht-Einflihrbesteck
zuerst entfernen, gefolgt von der Y-Nadel und der Spritze.

Es kann erforderlich sein, die Hautéffnung zu erweitern. Mit vom Fihrungsdraht wegweisender Klinge
an der Stelle, an der der Fuhrungsdraht in den Patienten eintritt, mit dem Skalpell einen kleinen
Einschnitt in Haut und Faszie vornehmen. Den Dilator mit einer Drehbewegung tber den Flhrungsdraht
in die Vene einfiuhren. Sicherstellen, dass der Dilatator nicht zu weit eingefiihrt wird (in der Regel
genligen 4 bis hochstens 6 cm). Durch Drehen des Dilatators kann das Einfiihren erleichtert werden.
Dazu sollte kein UbermaRiger Kraftaufwand erforderlich sein. Jedes Kit enthélt zwei Dilatatoren: einen
mit GréRe 12 French und einen, der zwei Fr-GréRen groRer als der Katheter ist (14 oder 16 French).
Wir empfehlen, mit dem 12-French-Dilatator zu beginnen und nach Ermessen des Arztes zur gréfReren
GroRe zu wechseln. Beide Dilatatoren sind hydrophil beschichtet, und wir empfehlen, sie vor dem
Einfiihren in Kochsalzlésung zu tauchen, um die Beschichtung zu aktivieren.

Den Dilatator entfernen, wobei darauf geachtet werden muss, den Fihrungsdraht nicht zu dislozieren.

Den Katheter Uber den Fihrungsdraht fadeln, bis das Drahtende aus dem Ende der Versteifung
herausragt. Wahrend der Draht weiterhin festgehalten wird, den Katheter in die Vene vorschieben.
Darauf achten, dass der Draht beim Vorschieben des Katheters nicht in die Vene mitgeschoben wird.
Durch Drehen des Katheters kann das Einfiihren erleichtert werden.

Nachdem der Katheter richtig positioniert worden ist, die Versteifung vom Katheter trennen und sie
zusammen mit dem Fihrungsdraht entfernen.

Rev. 002
Ausgabedatum: 04/21 IFU-203 Seite 5 von 12



DE

— ALTIUS RT-KATHETER-KIT FUR AKUTE HAMODIALYSE

15)

Sicherstellen, dass Blut durch alle Lumen des Katheters ungehindert aspiriert werden kann und mit
Kochsalzlésung mit einer ,Driicken-Pause“-Methode gefolgt von einer Uberdruck-Trenntechnik
durchspllen.

Den Katheter durch eine Naht an seinem Platz fixieren und mit einer sterilen Wundauflage abdecken.
Alle restlichen Schlauchlangen sorgfaltig mit Klebeband befestigen. Dabei die Bildung von Knicken oder
Schlaufen vermeiden, die sich verhaken und zum Herausziehen des Katheters fiihren kénnten.

Den Katheter an einen Beutel mit intravendser Flussigkeit anschlieBen oder beide Lumen mit einem
geeigneten Antithrombotikum spdlen.

A WARNHINWEIS:

. Bei Auftreten eines Widerstands muss die Nadel mit dem immer noch darin enthaltenen
Draht herausgezogen und das Verfahren wiederholt werden. Das reduziert das Risiko eines
Verfangens des Fiihrungsdrahtes oder die Gefahr, dass sein Ende von der Nadelspitze
abgetrennt wird.

. Ein zu weites Vorschieben des Fiihrungsdrahtes kann zu schwerwiegenden Verletzungen
oder Arrhythmien fiihren.

. Ein zu weites Vorschieben des Katheters kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder
Arrhythmien fiihren.

ALTIUS RT MITHILFE DER VERSTEIFUNG PLATZIEREN

Altius RT-Katheter missen mit der mitgelieferten Versteifung eingefiihrt
werden, um den Einflihrvorgang zu erleichtern und eine GefaRbeschadigung
zu vermeiden. Die Versteifung besteht aus einem an einem Plastikdorn
befestigten LuerSafe-Hamostaseventil. Falls UbermaRige Kraft bei der
Einfihrung angewendet wird, kann dieser Plastikdorn knicken.

1)

2)

Die Versteifungsspitze in den Schlitz des LuerSafe-Ventils am vendsen
(blauen) Lumen einflhren.

Die Versteifung vorsichtig im Katheterlumen vorschieben, bis sie die
Katheterspitze erreicht hat. Dabei die Versteifung nicht mehr als 2,5
cm (oder 1 Zoll) vom LuerSafe-Ventil entfernt halten.

Das mannliche Luer-Ventil der Versteifung am weiblichen Luer-Ventil
des Katheters befestigen (Abbildung 1).

VERWENDUNG ABTUPFBARER EINGEBAUTER HAMOSTASEVENTILE

1)

Vor der Herstellung eines Zugangs zu einem Hamostaseventil die Silikondichtung nach dem in der
Einrichtung Ublichen Protokoll abwischen (Abb. 2).
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2)

Zum Befestigen eines Luer-Lock-Auenkonus (Abb. 3) oder eines Luer-Auflengewindekonus (Abb. 4)
an dem Hamostaseventil den transparenten Polycarbonatteil des Verbindungsstlicks festhalten und den
Luer/die Spritze mit einer Drehbewegung direkt in das Silikonventil driicken.

il P ¢
57 e
&/ B
Abb..3l Abb. 4

Die Leitungen nach jedem Gebrauch nach einem in der Einrichtung ublichen Protokoll mit einer
L,Driicken-Pause“-Methode gefolgt von einer Uberdruck-Trenntechnik durchspilen.

Zum Abnehmen des Ventils das Ventil festhalten und das Spritzen- oder Blutschlauch-Set-
Verbindungsstiick im Uhrzeigersinn drehen, bis es sich vom Ventilverbindungsstiick abziehen Iasst.
Das Ventil stellt einen dichten Verschluss her, sobald ein Verbindungsstiick entfernt worden ist. Daher
ist das Aufsetzen einer Kappe optional.

A WARNHINWEIS:

. Beim Befestigen eines Luers/einer Spritze die eingebauten Hamostaseventile NICHT
drehen und die Katheterleitung NICHT festhalten, da sonst die Leitung beschadigt werden
konnte.

. Die Katheterleitung NICHT abklemmen. Hamostaseventile stellen automatisch einen
dichten Verschluss der Leitung her, wenn Vorrichtungen befestigt oder entfernt werden.

. Nicht versuchen, Luer/Spritze in einem Winkel einzufiihren.

. Auf keinen Fall eine Nadel verwenden, um einen Zugang zu den Hamostaseventilen
herzustellen, und es ist nicht erforderlich, den Spalt aufzuhebeln.

BEFESTIGUNG MITTELS NAHTFLUGEL

1)

Den flexiblen Teil des beweglichen Fligels nehmen und die Fligel
auseinander klappen, bis sich der Innenschlitz aufweitet. An der :
gewinschten Stelle auf dem Katheter positionieren. ':I' .

Den starren Teil des beweglichen Fliigels auf den flexiblen Fligeln
einrasten. ) J‘

Die Fligel durch die Lécher an der Haut des Patienten festnahen.

VORSICHTSMASSNAHME Abb. 5
. Immer sicherstellen, dass der Katheter sicher am Patient fixiert ist.
. Immer sicherstellen, dass die Fixierung keine Obstruktion des Katheters verursacht.

KONTROLLEN VOR DEM GEBRAUCH DES KATHETERS

Sicherstellen, dass Flussigkeit ungehindert hinein flieBen und Blut ungehindert zuriickstrémen kann.

Eine Réntgenthoraxaufnahme (idealerweise im Stehen) anfertigen, um die Position der Katheterspitze
zu Uberprifen und einen Pneumo-, Hydro- oder Hamothorax auszuschlieRen. Ein friihzeitig
aufgenommenes Roéntgenbild zeigt unter Umsténden keine Auffalligkeiten. Es ist am besten, drei bis
vier Stunden zu warten, sofern keine Symptome auftreten. Die Spitze des Katheters sollte im rechten
Vorhof liegen.
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3)  Gewahrleisten, dass sich der Patient auf einer Station befindet, auf der sein Zugang Gberwacht werden
kann. Entsprechende schriftiche Anweisungen zur Uberwachung des Katheters und zum

Verwendungszweck erteilen

sowie eine Kontaktperson fir Probleme zwischen den

Dialysebehandlungen benennen.

PRAKTISCHE PROBLEME BEI DEN MEISTEN EINFUHRTECHNIKEN

In der nachstehenden Tabelle sind einige Probleme aufgefiihrt, die bei einer Dialyse auftreten kénnen.

Tabelle 2: Probleme wahrend der Himodialysekaniilierung

Art des Problems Beschreibung

Arterienpunktion

Verdacht auf Pneumothorax

Herzrhythmusstérungen
wahrend des Verfahrens

Der Draht lasst sich nicht in
die Nadel fadeln

Persistierende Blutung an der
Zugangsstelle.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Normalerweise offensichtlich, kann jedoch bei einem hypoxischen
oder hypotonischen Patienten (ibersehen werden. Die Nadel
zurtickziehen und mindestens zehn Minuten (oder bei kontinuierlicher
Blutung langer) einen festen direkten Druck auf die Einstichstelle
ausiiben. Wenn eine minimale Schwellung vorliegt, erneut versuchen
oder einen anderen Zugangsweg wahlen.

Wenn Luft leicht in die Spritze aspiriert werden kann (bitte beachten,
dass dies auch auftritt, falls die Nadel nicht fest an der Spritze
befestigt ist) oder der Patient kurzatmig wird, das Verfahren an dieser
Stelle abbrechen. Eine Rdntgenthoraxaufnahme durchfiihren und bei
bestatigtem Pneumothorax eine interkostale Drainage anlegen.
Wenn der Zugang absolut notwendig ist, einen anderen Zugang AUF
DERSELBEN SEITE versuchen. NICHT VERSUCHEN, den Zugang
Uber die Vena subclavia oder jugularis auf der anderen Seite zu
legen, da ein bilateraler Pneumothorax erzeugt wird. Alternativ kann
der Gefalzugang Uber eine der Femoralvenen erhalten werden.

Entstehen normalerweise dadurch, dass der Katheter oder Draht zu
weit eingefiihrt worden ist (in die rechte Herzkammer). Die
durchschnittliche Katheterlange, die fiir einen Zugang tber die innere
Jugularvene oder die V. subclavia bei einem Erwachsenen benotigt
wird, betragt 15 cm. Den Draht oder Katheter zuriickziehen, falls
weiter als diese Lange vorgeschoben wird.

Sicherstellen, dass sich die Nadel immer noch in der Vene befindet.
Mit Kochsalzlésung spulen. Versuchen, den Winkel der Nadel so zu
verandern, dass ihr Ende besser zur Ebene des GefalRes
ausgerichtet ist. Die Nadel vorsichtig drehen fur den Fall, dass das
Ende an einer GefaRwand anliegt. Die Spritze wieder befestigen und
aspirieren, um zu Uberprifen, dass sich die Nadel immer noch in der
Vene befindet. Falls der Draht durch die Nadel geschoben wurde,
sich jedoch nicht in der Vene weiterschieben lasst, muss er sehr
vorsichtig zurlickgezogen werden. Bei Auftreten eines Widerstands
muss die Nadel mit dem immer noch darin enthaltenen Draht
herausgezogen und das Verfahren wiederholt werden. Dies
reduziert das Risiko, dass das Ende des Drahtes von der
Nadelspitze abgetrennt wird.

Festen direkten Druck mit einer sterilen Wundauflage ausiiben. Die
Blutung sollte normalerweise aufhoren, es sei denn, es liegt eine
Gerinnungsstérung vor. Eine persistierende schwere Blutung muss
unter Umstanden chirurgisch untersucht werden, falls ein Riss in
einer Arterie oder Vene vorliegt.

In der folgenden Tabelle sind einige der moglichen Komplikationen aufgefiihrt, die im frilhen und spaten
Stadium einer Dialyse auftreten kdnnen.

Tabelle 3: Mogliche zu einem frithen oder spateren Zeitpunkt auftretende Komplikationen
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Friilhkomplikationen Spéatkomplikationen

Arterienpunktion Venenthrombose

Blutung Herzperforation und -tamponade
Herzrhythmusstérungen Infektion

Verletzung am Ductus thoracicus Hydrothorax

Verletzung umliegender Nerven
Luftembolie
Katheterembolus

Pneumothorax

ANSCHLUSS AN DIE DIALYSEMASCHINE

1)

2)

Der Katheter muss an die Blutleitung der Dialysemaschine angeschlossen werden. Die Blutleitung ist
ein Satz aus arteriellen und vendsen Leitungen.

Nachdem die LuerSafe-Hamostaseventile abgetupft worden sind, den Luer-Auf3engewindekonus des
Blutschlauchs einfiihren. Sicherstellen, dass der Luer-AuRengewindekonus vollstdndig herausragt,
indem der bewegliche Kragen der Blutleitung méglichst weit zurlickgezogen wird.

Das Luer-Ende in das LuerSafe einfiihren. Um das vollstandige Einrasten des beweglichen Kragens am
Blutschlauch sicherzustellen, priifen, dass das Spaltseptumventil im LuerSafe gedffnet ist (Abbildung 6).

Ventil teilweise gedffnet ,'w Ventil vollstandig gedffnet

4.___“ Nicht vollstandig & Vollstindig
vorgeschobener Luer ™ vorgeschobener Luer

Abb. 6

Sicherstellen, dass der Katheter ein ungehindertes Stromen der Flissigkeiten erlaubt. Der ungehinderte
Fluss wird normalerweise durch einen Blutstrom angezeigt, der innerhalb der zulassigen vendsen und
arteriellen Driicke im extrakorporalen Kreislauf der Dialysemaschine liegt.

TRENNEN VON DER DIALYSEMASCHINE

1)

2)

Den Blutschlauch aus dem Katheter-LuerSafe ziehen, indem der Luer-AuRengewindekonus des
Blutschlauchs verdreht wird.

Die Spulvorrichtung an den Katheter-LuerSafe anschlieBen und den Katheter nach
Krankenhausprotokoll mit einer ,Driicken-Pause“-Methode gefolgt von einer Uberdruck-Trenntechnik
durchspllen.

Die Verwendung eines trockenen Gazeverbands in Kombination mit Hautdesinfektion mithilfe von
entweder Chlorhexidin- oder Povidon-Jod-L&sung, gefolgt von Povidon-Jod-Salbe oder Mupirocin-Salbe
an der Katheteraustrittsstelle wird am Ende jeder Dialysebehandlung empfohlen.

VORKEHRUNGEN GEGEN UNSACHGEMARE VERWENDUNG

Der Katheter kann durch die folgenden Handlungen beeintrachtigt werden:

. Unsachgemale Positionierung der Katheterspitze.
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. Falsches AnschlieBen der Katheterverlangerungsleitung(en) durch AnschlieRen der vendsen
Leitung der Dialyseblutleitung an die Katheterverlangerungsleitung, die fir die arterielle Leitung
bestimmt und rot markiert ist. Dies kann zu einer hohen Rezirkulationsrate fiihren, die in einer
ineffizienten Dialyse resultieren kann.

. Eine ungeeignete Heparinisierung wahrend der Dialyse kann zu Blutgerinnung und Verlegung des
Katheters fiihren.

. Eine ungeeignete Heparinisierung des Katheters zwischen den Dialysebehandlungen kann zur
Thrombusbildung fiihren.

. Ein Einfuhren des Luer-Aufengewindekonus mit UbermaRigem Kraftaufwand oder ein
UbermaRiges Festziehen kann zum ReiRen des Luer-Innengewindekonus fithren.

KATHETERPFLEGE ZWISCHEN DEN DIALYSEBEHANDLUNGEN

Die Einfluhrstelle muss auf mdgliche Blutungen untersucht werden.

PRAVENTION UND BEHANDLUNG VON KATHETERFUNKTIONSSTORUNGEN

Die richtige Katheterlange in Bezug auf die Kathetereinfiihrstelle auswahlen. Normalerweise wird von einer
Lange von 15-20 cm fiir eine Einfiihrung auf der rechten Seite und 20-25 cm fiir eine Einflihrung auf der
linken Seite ausgegangen. Fir eine femorale Einfiihrung wird ein mindestens 25 cm langer Katheter
empfohlen, da bei einer Wabhl kiirzerer Katheter geringere Durchflussraten erwartet werden.

Altius RT ist ein hochflexibler Katheter, und wir empfehlen, die Dialysebehandlung ab einem Durchfluss von
80 ml/min zu beginnen und sie allmahlich auf die erforderlichen Durchflussraten zu steigern, um zu
vermeiden, dass der Katheter gegen die GefaRwand stofRt.

Katheter miissen untersucht werden, wenn Stérungen auftreten. Eine Storung ist definiert als das Versagen,
einen extrakorporalen Blutfluss von 300 ml/min (fiir KathetergroRen fiir Erwachsene) oder mehr bei einem
arteriellen Pumpenvordruck zu erreichen oder zu erhalten, der negativer als -250 mmHg ist.

Anzeichen von Katheterstéorungen — Untersuchungsphase

. Blutpumpendurchfluss < 300 ml/min
. Arterieller Druck steigt (< -250 mmHg)
. Vendser Druck steigt (> 250 mmHg)

. Leitfahigkeit sinkt (< 1,2): das Verhaltnis des Blutpumpen-Durchflusses zum absoluten Wert des
Pumpenvordrucks

. Unméglich, Blut frei zu aspirieren (spate Manifestation)

. Haufige Druckalarme — werden durch Repositionieren des Patienten oder Katheterspllen nicht
behoben

Ursachen fiir eine friihzeitige Katheterfunktionsstérung

. Mechanische Kompression (Abklemmsyndrom bei Katheter in der Vena subclavia)
. Falsche Positionierung der Katheterspitze

. Knicke

. Kathetermigration

. Verschluss von seitlichen Offnungen aufgrund von Blutgerinnung, Fibrinhiillenbildung oder
Medikamentenablagerung (Antikérper-,Schldsser” oder IV-IgG)

. Patientenposition, insbesondere, wenn der Katheter nicht gut positioniert oder gesichert ist
. Verlust der Katheterintegritat durch Infektion

GegenmaBnahmen im Fall einer Funktionsstorung oder eines Ausfalls des Katheters

. Neupositionierung eines fehlplatzierten Katheters Patientenposition &ndern, Patienten zum
Husten auffordern oder kraftiges Spilen des Katheters (wenn kein Widerstand verspirt wird), um
zu versuchen, die seitlichen Locher von der Venenwand zu I6sen.
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. Falls eine Fibrinhille vorhanden ist, die Fibrinhdlle mithilfe einer Schlinge abstreifen.

. Den thrombosierten Katheter Uber einen Fihrungsdraht austauschen, falls eine Fibrinhille
vorhanden ist oder der Katheter falsch positioniert ist oder eine unzureichende Lange hat.

. Thrombolysetherapie nach Krankenhausprotokoll

. Die Behandlung eines infizierten Hamodialysekatheters muss an die Art und das Ausmal} der
Infektion angepasst werden.

. Alle katheterbedingten Infektionen mit Ausnahme von Katheteraustrittsstellen-Infektionen mussen
durch die Einleitung einer parenteralen Antibiose gegen die vermuteten Erreger behandelt
werden. Die definitive Antibiotikatherapie muss auf dem isolierten Organismus bzw. den isolierten
Organismen beruhen.

. Katheter missen so bald wie méglich ausgetauscht und in den meisten Féllen innerhalb von 72
Stunden der Einleitung der Antibiotikatherapie erneuert werden. Eine derartige Erneuerung
erfordert kein negatives Blutkulturergebnis vor der Erneuerung. Folgekulturen sind eine Woche
nach dem Abschluss der Antibiotikatherapie erforderlich.

. Am Ende der Dialysesitzung muss Heparin oder ein anderes Antithrombotikum in jedes Lumen
(gemaR Spllvolumen des Katheters) im Katheter iber die Injektionskappen injiziert werden.

KATHETERPFLEGE ZWISCHEN DEN DIALYSEBEHANDLUNGEN

. Die Einflihrstelle muss auf mdgliche Blutungen untersucht werden.

. Zur Pravention von Katheterthrombus und Verlegung muss regelmaRig ein Antithrombotikum in
den Katheter injiziert werden.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Wundauflagen- und Nahtmaterial entfernen. Den Patienten bitten, einzuatmen, vollstdndig auszuatmen und
danach den Atem anzuhalten. Den Katheter mit stetem Zug entfernen und mindestens fiinf Minuten festen
Druck auf die Punktionsstelle ausiiben, um die Blutung zu stoppen. Zum Entfernen des Katheters sollte kein
UbermaRiger Kraftaufwand erforderlich sein. Wenn er sich nicht entfernen lasst, versuchen, den Katheter bei
vorsichtigem Zug zu drehen. Sollte auch dies erfolglos sein, mit steriler Wundauflage abdecken und
erfahrenes medizinisches Personal um Rat bitten.

ENTSORGEN DES KATHETERS

Gebrauchte Katheter sollten in einem Hygienebehélter oder gemaR dem Krankenhausprotokoll entsorgt
werden, um eine mdgliche Kontaminierung und Kreuzinfektion zu vermeiden.

BESCHREIBUNG DES MARKIERUNGSSYSTEMS

Um die gewunschte Lange zu erzielen, ist der Katheterschlauch alle 5 Zentimeter mit Zahlen und an jedem
Zentimeter dazwischen mit Punkten markiert. Die ersten 5 Zentimeter sind jedoch nicht markiert.

BessoqfQossel5e00e20ccce250000
Die Abbildung ist nicht maRstabsgetreu und dient lediglich der Veranschaulichung.

BERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SUMMARY SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE, SSCP)

Der Bericht tUber Sicherheit und klinische Leistung (Summary Safety and Clinical Performance, SSCP) kann
Uber den Verweis auf der 6ffentlich zuganglichen Eudamed-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
aufgerufen oder direkt von Kimal angefordert werden (requlatory department@kimal.co.uk).

BASIS-UDI
Die Basis-UDI fiir die Altius RT-Produktreihe von Hamodialysekathetern ist 5032932KSP-203JE.

SCHWERWIEGENDE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
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Bitte melden Sie ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis Kimal (vigilance@kimal.co.uk) sowie lhrer
zustandigen nationalen Aufsichtsbehérde.

Advena Ltd.
E Tower Business Centre, 2" Floor, M D

Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta

Kimal PLC

Arundel Road, Uxbridge, Middlesex,

UB8 2SA, Vereinigtes Koénigreich

Tel.: +44 (0) 845 437 9540 Fax: +44(0)845 437 9541 1 984

www.kimal.co.uk
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