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RO - KIT CATETER PENTRU HEMODIALIZA ACUTA ALTIUS RT

DOMENIU DE UTILIZARE

Dispozitiv steril de unica folosinta indicat pentru obtinerea accesului pe termen scurt (mai putin de 30 de zile)
pentru hemodializa sau afereza.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Altius RT este un cateter de hemodializé acuta cu lumen dublu, realizat din poliuretan radioopac. Tuburile
cateterului sunt colorate, iar albastrul indica lumenul venos si rosu indica lumenul arterial. Varful cateterului
este conic, fabricat din material mai moale. Tubul flexibil al cateterului Altius RT poate fi format pentru a fi un
tub drept si extensie, tub drept si extensie in forma de J sau tub pre-curbat si extensie dreapta.

Canelurile inteligente din jurul orificiilor laterale impiedicd aderarea pe peretii vaselor. Produsul este, de
asemenea, echipat cu supape hemostatice integrate in locul conectorilor normali luer lock. Valvele hemostatice
asigura securitatea prin etansarea automata a liniilor, prin urmare, clamparea liniilor cateterului nu este
necesara in nicio etapa a procedurii.

Componente Kit
Fiecare kit Altius RT consta dintr-un cateter unic de hemodializa Altius RT si urmatoarele accesorii:

. AC introducere 1 x 7cm, 18 Ga y

. Seringa de 1 x 5 ml

. Fir ghidare 1 x 70 cm, 0,035" din nitinol intr-un advancer cu capac
. Dilatator 1 x 12 Fr hidrofil

. Dilatator 1 x 14 Fr sau 16 Fr hidrofil

. Bisturiu 1 x numarul 11

. Mandren 1 x 12 Fr sau 14 Fr

In functie de marimea, lungimea si tipul cateterului, in seturi sunt fumizate diferite variante de accesorii.
Dimensiunile componentelor sunt indicate pe eticheta produsului.

Cum este furnizat
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Toate dispozitivele sunt furnizate sterile si nonpirogenice inh ambalaje nedeschise si nedeteriorate. Dispozitivul
este sterilizat cu oxid de etilenad. Se interzice folosirea cateterului daca ambalajul steril a fost deteriorat sau
deschis. Nu reutilizati si nu sterilizati dispozitivul.

Depozitare
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Tineti departe de lumina directa a soarelui, de orice sursa de caldura si umezeala. A se pastra la temperatura
camerei si nu se expune la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina ultravioleta. Rotiti inventarul astfel
incat cateterele sa fie utilizate inainte de data expirarii pe eticheta ambalajului.

CONTRAINDICATII

Dispozitivele sunt contraindicate in urmatoarele situatii:

. Cateterul nu trebuie utilizat la pacienti care prezinta tulburari hemoragice

. Daca se cunoaste sau se suspecteaza prezenta unei infectii legate de alt dispozitiv, este suspectata
bacteriemie sau septicemie

. Post iradiere a locului prospectiv de insertie
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RO - KIT CATETER PENTRU HEMODIALIZA ACUTA ALTIUS RT

Existenta in antecedente a unor episoade de tromboza venoasa sau interventii chirurgicale
vasculare la nivelul punctului unde ar urma sa se faca introducerea

Factori tisulari locali care pot impiedica stabilizarea si/sau accesul dispozitivelor adecvate, cum ar
fi reactia alergica sau orice boala dermatologica

ATENTIE

Acest produs este steril si de unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau re-sterilizati. A
nu se utiliza cateterul sau accesoriile daca este vizibil vreun semn de deteriorare.
Reprelucrarea sau resterilizarea setului poate deteriora cateterul si poate afecta integritatea
acestuia, ceea ce, atunci cand este reutilizat, poate duce la deteriorarea severa a sanatatii si
sigurantei pacientilor.

Cateterul nu are componente metalice si poate fi expus la diferite conditii de mediu, inclusiv
surse de aprindere de natura termica (in timpul IRM) atat timp cat nu se ataseaza componente

metalice.

CARE VENA TREBUIE SA FIE CANULATA?

Punctul de insertie preferat pentru cateterele de dializa este vena jugulara interna dreapta. Alte optiuni includ
vena jugulara externd dreapta, venele jugulare stangi interna si externd, venele subclaviculare si venele
femurale. Accesul subclavicular trebuie utilizat numai atunci cand nu sunt disponibile alte optiuni in extremitatea

superioara sau pe peretele toracic.

Tabelul 1 - Evaluarea pacientului inainte de plasarea accesului

Istoricul de utilizare a CVC

Membrul superior dominant

Istoricul de utilizare a
pacemakerului

Istoricul de insuficienta
cardiaca cronica

Istoricul de utilizare a
cateterelor periferice, arteriale
sau venoase

Istoricul de diabet zaharat

Istoricul de tratamente
anticoagulante sau orice boala
de coagulare

Prezenta unor comorbiditati,
de exemplu afectiuni maligne
sau boala arteriala
coronariana, care limiteaza
speranta de viata a pacientului

Istoricul de utilizare a
accesului vascular

Istoricul de boala valvulara
sau proteza cardiaca
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Plasarea anterioard de CVC este asociatd cu stenoza venoasa
centrala.

Pentru a minimiza impactul negativ asupra calitatii vietii, se prefera
utilizarea membrului superior nedominant.

Existd o corelatie intre utilizarea pacemakerului si stenoza venoasa
centrala.

Plasarea cateterului poate modifica debitul hemodinamic si cardiac.

Plasarea anterioara de catetere periferice, arteriale sau venoase, ar
putea sa fi deteriorat vasculatura tinta.

Diabetul zaharat se asociaza cu deteriorarea vasculaturii necesare
pentru accesul intern.

Coagularea anormala poate cauza formarea de cheaguri sau
probleme cu hemostaza la punctul de acces.

La unii pacienti, morbiditatea asociatd cu plasarea si mentinerea
anumitor puncte de acces ar putea sa nu justifice utilizarea acestora.

Incercarile de acces vascular anterioare esuate sunt de naturd sa
limiteze punctele disponibile pentru acces; cauza esecului anterior,
daca este inca prezenta, ar putea sa influenteze accesul vascular
planificat.

Trebuie avuta in vedere rata infectiilor asociate cu tipurile de acces
vascular specifice.
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RO - KIT CATETER PENTRU HEMODIALIZA ACUTA ALTIUS RT

Istoric de interventii

chirurgicale/traumatisme Deteriorarea vasculara asociata cu interventiile chirurgicale sau
anterioare ale bratului, gatului traumatismele din antecedente poate limita punctele de acces viabile.
sau pieptului

METODA DE INTRODUCERE

Pregatirea generala pentru obtinerea accesului de hemodializa

Pregatirea si echipamentul de bazé care sunt necesare pentru canularea venoasa sunt aceleasi indiferent de
calea de acces sau tehnica aleasa. Clinicienii care introduc catetere de dializa trebuie sa invete aceasta tehnica
de la colegi experimentati. Daca acest lucru nu este posibil, atunci calea de acces asociata cu cele mai putine
complicatii este prin vena femurala.

Echipament necesar pentru accesul venos

. Pansament steril

. Seringi si ace

. Pat, carucior sau masa de operatie cu posibilitate de inclinare
. Pachet steril si solutie antiseptica

. Cateter adecvat pentru varsta si scop

. Anestezic local (de exemplu, 5 ml solutie de lignocaina 1%)

. Solutie salind sau heparinizatd pentru amorsarea si spalarea tuturor lumenelor liniei dupa
introducere

. Echipament pentru barbierirea zonei, daca pilozitatea este mare (in special daca este necesar
accesul femural)

. Sutura, daca fixarea prin sutura este necesara (de exemplu, 2/0 matase pe un ac drept)
Pasi inainte de introducerea cateterului

. Pregatiti cateterul Altius RT pentru introducere prin amorsarea lumenelor cateterului si introducerea
mandrenului in lumenul venos (albastru).

. Urmati instructiunile despre cum sa introduceti mandrenul pentru a preveni rasucirea.
. Odata ce mandrenul este introdus, acesta trebuie, de asemenea, sa fie pregatit prin spalare.

A ATENTIE

. Tehnica de implantare are o influenta semnificativa asupra complicatiilor si asupra
rezultatelor obtinute cu acest dispozitiv. Implantarea trebuie efectuata de catre o echipa de
introducere a cateterelor competenta si experimentata. Personalul fara experienta nu trebuie
sa efectueze implantarea decat sub supravegherea directa a unui medic experimentat.

A PRECAUTIE

. La amplasarea cateterelor se recomanda utilizarea ultrasonografiei.
. Pozitia varfului oricarui cateter venos central trebuie verificatd prin mijloace radiologice (de
exemplu, radiografie) si monitorizata de rutina conform politicii institutiei.

. Se interzice strict folosirea de produse pe baza de alcool sau acetona pe cateter. Ca solutie
antiseptica, se recomanda utilizarea unei solutii de clorhexidina 2 % sau pe baza de iod.

. Nu se recomanda utilizarea unguentelor sau solutiilor antimicrobiene pe catetere, deoarece
poate provoca degradarea materialelor cateterelor.
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RO - KIT CATETER PENTRU HEMODIALIZA ACUTA ALTIUS RT

TEHNICA GENERALA PENTRU TOATE CAILE DE ACCES

9)
10)

12)
13)

17)

Confirmati faptul ca este necesar accesul venos central si selectati calea de acces cea mai adecvata.
Explicati pacientului procedura.

Barbieriti zona de introducere a acului, daca pilozitatea este mare.

Utilizand o tehnica strict aseptica, verificati si pregatiti intregul echipament pentru utilizare. Cititi
instructiunile furnizate impreuna cu cateterul.

Pregatiti pielea si incadrati zona cu cdmpuri operatorii.

Infiltrati pielea si tesuturile mai profunde cu anestezic local. In cazurile in care se anticipeaza dificultati,
utilizati acul mic anestezic local pentru localizarea venei inainte de a utiliza acul mai mare. Aceasta reduce
riscul de traumatizare a altor structuri.

Pozitionati pacientul in mod corespunzator pentru ruta selectata. Pozitia Trendelenburg este preferata
pentru plasarea la nivelul gatului, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa. Evitati perioadele lungi cu
capul in jos, in special la pacientii dispneici.

Identificati reperele anatomice pentru ruta aleasa si introduceti acul Y in punctul recomandat. Dupa
penetrarea pielii cu acul, aspirati cu blandete in timp ce avansati acul conform instructiunilor, pana cand
patrundeti in vena. Daca nu gasiti vena, retrageti incet acul in timp ce aspirati cu blandete; adeseori, se
intdmpla ca vena sa fi fost cola bata si sa fie traversata cu acul la patrunderea acestuia.

Avansati firul de ghidare (folosind tehnica Seldinger) prin supapa acului Y folosind dispozitivul de ghidare
in vena.

Avansati firul de ghidaj pe o lungime echivalenta, pana in pozitia dorita pentru varful cateterului.

Dupa ce firul de ghidare se afld in vas, scoateti acul Y impreuna cu dispozitivul de ghidare si seringa.
Daca acest lucru nu este posibil, indepartati mai intai dispozitivul de ghidare inainte de a scoate acul Y
si seringa.

Poate fi necesar sa largiti incizia de la nivelul pielii. Utilizand bisturiul cu taisul lamei indreptat in directi
opusa fata de firul de ghidaj, faceti o mica incizie la nivelul pielii si fasciei, in punctul in care firul de ghidaj
patrunde Tn corpul pacientului. Treceti dilatatorul peste firul de ghidaj, in vena, cu o miscare de rasucire.
Asigurati-va ca dilatatorul nu este supra-introdus (de obicei 4-6 cm maxim). Rotirea dilatatorului poate
facilita introducerea. Nu ar trebui sa fie necesara aplicarea unei forte excesive. Exista doua dilatatoare
prevazute in fiecare kit, unul de 12 Fr si unul cu 2 Fr mai mare decét cateterul (14 sau 16 Fr). Se
recomanda sa incepeti cu dilatatorul de 12 Fr si sa treceti la cel mai mare pe baza judecatii clinicianului.
Ambele dilatatoare sunt au invelis hidrofil si se recomanda sa le scufundati in solutie salina inainte de
introducere pentru a activa invelisului.

Scoateti dilatatorul avand grija sa nu dislocati firul de ghidaj.

Filetati cateterul peste firul de ghidare pana cand capatul firului iese prin capatul mandrenului si, in timp
ce tineti firul, Tnaintati cateterul in vena. Aveti grija sa nu permiteti ca firul sa fie impins mai departe in
vena in timp ce avansati cateterul. Rotirea cateterului poate facilita introducerea.

Odata ce cateterul este in pozitie, deblocati mandrenul din cateter si indepartati-l impreuna cu firul de
ghidare.

Verificati daca sangele poate fi aspirat liber din toate lumenele cateterului si spalati-l cu solutie salina,
folosind o tehnica push-pause si deconectare la presiune pozitiva.

Stabilizati cateterul in pozitie cu ajutorul suturilor si acoperiti cu pansament steril. Fixati cu banda orice
portiune redundanta de tubulatura, evitadnd cu grija orice rasucire sau bucle care ar putea sa incurce sau
sa traga afara cateterul.

Conectati cateterul la o punga de lichid intravenos sau spalati ambele lumeni cu un anticoagulant adecvat.

A ATENTIE
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RO - KIT CATETER PENTRU HEMODIALIZA ACUTA ALTIUS RT

. Daca se simte o rezistenta, acul trebuie scos cu firul inca in interior si procedura repetata.
Acest lucru reduce riscul ca firul de ghidare sa fie incurcat sau capatul acestuia sa fie taiat
de varful acului.

. Avansarea in exces a firului de ghidare poate duce la leziuni grave sau aritmii.
. Avansarea in exces a cateterului poate duce la vatamari grave sau aritmii.

PLASAREA ALTIUS RT FOLOSIND MANDRENUL

Cateterele Altius RT se introduc impreuna cu mandrenul prevazut pentru a
ajuta la introducerea acestuia si pentru a preveni deteriorarea vasului.
Mandrenul constd dintr-o supapd@ hemostatica LuerSafe atasatd la un
mandren din plastic. Mandrenul din plastic se poate rasuci, daca se aplica
prea multa forta in timpul introducerii.

1)

2)

Introduceti varful mandrenului in fanta valvei LuerSafe a lumenului
venos (albastru).

Avansati usor mandrenul in interiorul lumenului cateterului pana cand
se ajunge la varful cateterului, in timp ce tineti mandrenul la nu mai mult
de 2,5 cm sau 1 inch distanta de supapa LuerSafe.

Fixati supapa luer masculind a mandrenului la supapa luer feminina a
cateterului (Figura 1).

Figura 1

UTILIZAREA VALVELOR HEMOSTATICE TAMPONABILE INTEGRATE

1)

inainte de a accesa valvele hemostatice, tamponati sigiliul de silicon in conformitate cu protocolul
institutiei. (Figura 2).

—
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F/gura 2

2) Pentru a atasa un Luer Slip masculin (Figura 3) sau un Luer Lock masculin (Figura 4) la valva
hemostatica, prindeti corpul din policarbonat clar al conectorului si impingeti luer/seringa direct in valva
de silicon folosind o miscare de rasucire.
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Figura 3 Figura 4

3)  Spalati liniile dupa fiecare utilizare, in conformitate cu protocolul institutiei, folosind o tehnica push-pause
si deconectare cu presiune pozitiva.

4)  Pentru a va deconecta de la supapa, apucati supapa si rasuciti seringa sau conectorul setului de tuburi
de sange in sensul acelor de ceasornic pana cand este liber, apoi trageti departe de conectorul supapei.
Supapa se inchide si sigileaza odata ce un conector este scos, drept urmare fixarea unui capac este
optionala.
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A ATENTIE

. NU RASUCITI valvele hemostatice integrate si NU APUCATI linia cateterului atunci cand
atasati un luer/seringa, altfel linia poate fi deteriorata.

. NU CLAMPATI linia cateterului. Valvele hemostatice sigileaza automat linia atunci cand
dispozitivele sunt atasate sau detasate.

. Nu incercati sa introduceti conectorul luer sau seringa in pozitie inclinata.

. Nu utilizati niciodata un ac pentru a accesa valvele hemostatice si nu este nevoie sa

deschideti fanta. .
FIXAREA PRIN ARIPA DE SUTURA

1) Luati partea flexibila a aripii mobile si intindeti aripile pana cand fanta -
interna se deschide. Pozitionati-o pe cateter in locul dorit. ) ﬁ .
2)  Fixati partea rigida a aripioarei mobile peste aripioarele flexibile. j
3)  Suturati aripioarele prin orificile acestora, prinzandu-le de pielea |% i
pacientului. e Ji '
¥
Sred

A PRECAUTII

Figura 5

D Asigurati-va intotdeauna ca fixarea cateterului la pacient este stabila.
. Asigurati-va intotdeauna ca fixarea nu cauzeaza obstructia cateterului.

VERIFICARI INAINTE DE A UTILIZA CATETERUL

1)  Asigurati-va ca lichidul curge liber si ca sangele poate fi aspirat inapoi ih mod liber.

2)  Efectuati o radiografie (in mod ideal, in pozitie verticald) pentru a verifica pozitia varfului cateterului si a
exclude prezenta unui pneumotorax, hidrotorax sau hemotorax. O radiografie facuta prea devreme ar
putea sa nu releve anomaliile si este mai bine s& asteptati 3-4 ore, cu exceptia cazului in care se dezvolta
simptome. Varful cateterului trebuie sa se afle in atriul drept.

3)  Asigurati-va ca pacientul va primi ingrijire medicala si ca accesul sau vascular va fi supravegheat. Dati
instructiuni scrise adecvate referitor la ce si cum sa fie utilizat pentru sedintele de dializa, precum si la
datele de contact la care sa se apeleze daca apar probleme intre sedintele de dializa.

PROBLEME PRACTICE COMUNE CELOR MAI MULTE TEHNICI DE INSERTIE

Tabelul de mai jos enumera unele probleme care pot aparea in timpul sesiunilor de dializa.

Tabelul 2 - Probleme in timpul incanularii venoase centrale.

Punctie arteriala

Suspiciune de pneumotorax
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De obicei este evidentd, insa poate trece neobservata in cazul unui
pacient care este hipotoxic sau hipotensiv. Retrageti acul si aplicati o
presiune directa si ferma pe locul respectiv timp de 10 minute sau mai
mult, daca sangerarea continud. Daca apare o umflare minima,
ncercati din nou sau schimbati calea de abordare.

Este cazul atunci cand se aspira aer cu usurinta in seringa (acest lucru
poate aparea si atunci cand acul nu este ferm atasat la seringd) sau
pacientul incepe sa aiba dificultati de respiratie. Abandonati procedura
la locul respectiv. Efectuati o radiografie toracica si, daca se confirma,
plasati un dren intercostal. Dacd accesul este absolut necesar,
ncercati un alt traseu PE ACEEASI PARTE. NU incercati accesul prin
vena subclaviculara sau jugulara de pe cealalta parte deoarece se
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Aritmii in timpul procedurii

Firul nu se desfasoara mai jos
de ac

Sangerare persistenta la

intrare

COMPLICATII POSIBILE

poate produce pneumotoraxul bilateral. Alternativ, accesul vascular
poate fi obtinut utilizand oricare vena femurala.

Apar, de obicei, din cauza avansarii prea departe (in ventriculul drept)
a cateterului sau firului de ghidaj. Lungimea medie a cateterului care
este necesara pentru un acces prin jugulara interna sau subclaviculara
la adult este de 15 cm. Retrageti firul de ghidaj sau cateterul daca se
depaseste aceasta lungime.

Verificati daca acul se mai afla in vena. Spalati cu solutie salina.
ncercati s& angulati acul astfel incat capé&tul acestuia s& fie mai
apropiat de axul vasului. Rotiti cu grija acul in cazul in care capatul
acestuia este in contact cu peretele vasului. Reatasati seringa si
aspirati pentru a verifica daca va mai aflati in vena. Daca firul de ghidaj
a trecut de ac insa nu merge mai departe in vena, trebuie sa fie tras
fnapoi, cu miscari foarte blande. Daca se simte o rezistenta, acul
trebuie scos cu firulinca in interior i procedura repetata. Aceasta
reduce riscul retezarii capatului firului de ghidaj de catre varful
acului.

Aplicati o presiune directs, ferma, prin pansament steril. In mod
normal, sangerarea trebuie sa se opreasca, cu exceptia cazului in care
exista o tulburare de coagulare. Sangerarea persistenta severa poate
necesita efectuarea unei explorari chirurgicale, pentru cazul in care
exista o ruptura arteriala sau venoasa.

Tabelul de mai jos enumera unele dintre posibilele complicatii care pot aparea in timpul etapelor timpurii si tarzii
ale sesiunilor de dializa.

Tabelul 3- Potentiale complicatii precoce si tardive

Punctie arteriala

Precoce Tardiva

Tromboza venoasa

Sangerare Perforare cardiaca si tamponada
Aritmii cardiace Infectie
Lezarea ductului toracic Hidrotorax

Lezarea nervilor din jur

Embolie gazoasa

Embolia de cateter

Pneumotorax

CONECTAREA LA APARATUL DE DIALIZA

1)

Conectati cateterul la linia de sdnge a masinii de dializa. Linia de sange este un set format din linii arteriale

si venoase.

2) Dupa tamponarea valvelor hemostatice LuerSafe, introduceti luerul masculin al tubului de sange.
Asigurati-va ca luerul masculin este complet proeminent prin retragerea gulerului mobil al liniei de sdnge

cat mai mult posibil.

3) Introduceti capatul luer in LuerSafe. Pentru a va asigura ca gulerul mobil de pe tubul de sange este
complet cuplat, verificati daca supapa de sept din LuerSafe este deschisa (Figura 6).
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Supapa partial deschisa ,?Supapé complet deschis&
|
Luer incomplet Luer complet
avansat g \ EVELEE

e

T

Figura 6

4)  Asigurati-va ca cateterul permite un flux liber de fluide. Fluxul liber este de obicei indicat prin fluxul de
sange n cadrul parametrilor normali ai presiunii venoase si arteriale acceptate in circuitul extracorporal
al masinii de dializa.

DECONECTAREA DE LA APARATUL DE DIALIZA

1)  Scoateti tubul de sange din cateterul LuerSafe prin rasucirea luerului masculin al tubului de sange.

2)  Conectati dispozitivul de spalare la cateterul LuerSafe si spalati cateterul, folosind o tehnica push-pause
si presiune pozitiva conform protocolului spitalului.

3)  Serecomanda utilizarea unui pansament de tifon uscat, combinata cu dezinfectarea pielii folosind solutie
de clorhexidina sau de iod povidona, urmata de aplicarea unui unguent cu iod povidona sau mupirocin la
locul de iesire al cateterului, la sfarsitul fiecarei sedinte de dializa.

PRECAUTIE IMPOTRIVA UTILIZARII GRESITE

Cateterul poate fi afectat de urmatoarele actiuni:

. Pozitionarea incorecta a varfului cateterului.

. Conectarea gresita a liniei/liniilor de extensie a cateterului, prin conectarea liniei venoase a liniei de
sange pentru dializa la linia de extensie a cateterului care este dedicata liniei arteriale si este
marcata cu rosu. Aceasta poate conduce la o rata de recirculare mare si o dializa ineficienta.

. Heparinizarea inadecvatd in timpul dializei poate conduce la coagularea sangelui si la
obstructionarea cateterului.

. Heparinizarea inadecvata a cateterului intre sedintele de dializd poate conduce la formarea de
trombi.

. Introducerea agresiva a unui conector luer tatd sau strangerea excesiva poate crapa conectorul
luer mama al cateterului.

INGRIJIREA CATETERULUI INTRE SESIUNILE DE DIALIZA

Locul de introducere trebuie inspectat pentru detectarea eventualelor sangerari.

PREVENIREA S| TRATAMENTUL DISFUNCTIEI CATETERULUI

Selectati lungimea cateterului in raport cu locul de introducere a cateterului. in mod normal, este acceptat s&
fie de 15 pana la 20 cm pentru introducerea pe partea dreapta si de 20 pana la 25 cm pentru introducerea pe
partea stanga. Pentru insertia femurala se recomanda un cateter cu o lungime de minim 25 cm, deoarece se
asteapta debite mai mici ca urmare a selectarii cateterelor mai scurte decéat aceasta.

Altius RT este un cateter foarte flexibil si se recomanda inceperea tratamentului de dializa cu fluxuri de 80 ml/
min si cresterea treptata pana la fluxuri necesare preventiei rezemarii cateterului de peretele vasului.

Cateterele trebuie evaluate atunci cand prezinta disfunctii. Disfunctia este definitd ca esecul de a atinge si
mentine un flux sanguin extracorporal de 300 ml / min (pentru cateterul de dimensiuni pentru adulti) sau mai
mare la o presiune arteriala pre-pompa mai negativa decat -250 mm Hg.

Rev 002
Data emiterii: 04/21 IFU-203 Pagina 9 din 11



RO - KIT CATETER PENTRU HEMODIALIZA ACUTA ALTIUS RT

Semne de disfunctie a cateterului - faza de evaluare

. Debitul pompei de sange <300 ml / min

. Presiunea arteriala creste (< —250 mmHg)

. Presiunea venoasa creste (>250 mmHg)

. Conductanta scade (<1,2): raportul dintre debitul pompei de sange si valoarea absoluta a presiunii
pre-pompa

. Nu poate aspira sange in mod liber (manifestare tardiva)

. Alarme de presiune frecvente — nu este responsiv la repozitionarea pacientului sau la spalarea
cateterului

Cauzele disfunctiei precoce a cateterului

. Compresie mecanica (sindromul de prindere in cazul cateterului montat in vena subclaviculara)
. Pozitionarea gresita a varfului cateterului

. Rasuciri

. Migrarea cateterului

. Ocluzia gaurilor laterale datoritd coagularii sau formarii invelisului de fibrind sau precipitarii
medicamentului (unii anticorpi sau 1gG 1V)

. Pozitia pacientului, in special atunci cand cateterul nu este fixat sau stabilizat suficient de bine
3 Deteriorarea integritatii cateterului din cauza infectiilor

Metodele care trebuie utilizate pentru a trata cateterul disfunctional sau nefunctional includ

. Repozitionarea unui cateter pozitionat gresit. Schimbarea pozitiei pacientului, solicitarea pacientului
sa tuseasca sau spalare viguroasa (daca nu se intdmpina rezistentd) in incercarea de a disloca
orificiile laterale de la peretele venos.

. indepartarea tecii de fibrina folosind o ansa daca acesta este prezent.

. Schimbarea pe un fir de ghidaj a cateterului cu tromboza, daca este prezenta o teaca de fibrina sau
n cazul in care cateterul este pozitionat gresit sau este de lungime inadecvata.

. Folosirea de trombolitice, conform protocolului din spital.

. Tratamentul unui cateter infectat pentru hemodializa trebuie sa se bazeze pe tipul si amploarea
infectiei.

. Toate infectiile legate de cateter, cu exceptia celor localizate la capatul exterior al cateterului, trebuie
sa fie abordate prin initierea tratamentului parenteral cu antibiotic(e) adecvat(e) pentru organism(e).
Terapia cu antibiotice trebuie s& se faca in functie de organismul(organismele) izolat(e).

. Cateterele trebuie sa fie schimbate cat mai curand posibil si in maxim 72 de ore de la initierea
terapiei cu antibiotice in majoritatea cazurilor, iar o astfel de schimbare nu necesitd un rezultat
negativ al culturii de sange. Sunt necesare si culturi ulterioare efectuate la 1 sadptaméana dupa
intreruperea terapiei cu antibiotice.

. La sfarsitul sedintei de dializa se injecteaza heparina sau alt anticoagulant in fiecare lumen (in
functie de volumul de amorsare a lumenului) al cateterului prin capacele de injectie.

iNGRIJIREA CATETERULUI INTRE SEDINTELE DE DIALIZA

. Locul de introducere trebuie inspectat pentru detectarea eventualelor sangerari.

. Injectarea de anti-trombotic in cateter trebuie sa se faca cu regularitate, pentru a preveni formarea
trombilor in cateter si obstruarea acestuia.

INDEPARTAREA CATETERULUI

indepértati orice pansament si material de sutura. Cereti pacientului sa inhaleze si sa expire complet dupa care
trebuie sa-si tina respiratia. Scoateti cateterul cu o tragere constanta si aplicati o presiune ferma la locul punctiei
timp de cel putin 5 minute pentru a opri sangerarea. Nu ar trebui s fie necesara aplicarea unei forte excesive
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pentru a scoate cateterul. Daca acesta nu iese, incercati sa il rotiti in timp ce il trageti cu blandete. Daca tot nu
reusiti, acoperiti-l cu un pansament steril si cereti sfatul unei persoane experimentate.

ELIMINAREA CATETERULUI

Cateterele utilizate trebuie aruncate intr-un recipient sanitar sau in conformitate cu protocolul spitalului pentru
a preveni posibila contaminare si infectie incrucisata.

DESCRIEREA SISTEMULUI DE MARCARE

Pentru a atinge lungimea necesara, tubul cateterului este marcat la fiecare 5 cm cu puncte la fiecare 1 cm intre
ele, in afara de primele 5 cm care nu sunt marcate.

BeooofQeccel500002000ee250000
Doar in scop ilustrativ, nu la scara.

REZUMAT SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA (PSSC)

Rezumatul Sigurantei si Performantei Clinice (SSCP) poate fi consultat pe site-ul public Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau pot fi solicitate direct de la Kimal
(requlatory department@kimal.co.uk)

UDI DE BAZA
UDI de baza pentru gama Altius RT de catetere de hemodializa este 5032932ksp-203je.

EVENIMENTE ADVERSE GRAVE

Daca apare un eveniment advers grav, va rugam sa il raportati Kimal la vigilance@kimal.co.uk si autoritatii
nationale competente.

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

Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta

Kimal PLC

Arundel Road, Uxbridge, Middlesex,

UBB8 2SA, Regatul Unit

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

www.kimal.co.uk
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