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Symetrex® Catheter
Patient Information Packet

PIP Statement:

This patient information packet is intended
to provide general information regarding this
device and should not replace the
Information for Use.

Information for Users/Healthcare
Professionals:

The following information is intended for
users/healthcare professionals. Following
that information is a summary intended for
patients.

Indications for Use:

The Symetrex® Catheter is indicated for
short-term or long-term use where vascular
access is required for 14 days or more for
the purpose of hemodialysis.

Device Lifetime:

Medcomp® catheters are subjected to, and
must pass, simulated use testing intended
to replicate 12 months use as part of device
development. The Symetrex® Catheter
passed this testing. Although Medcomp®
catheters contain no materials which
degrade over time, fully functional catheters
may be removed for other reasons, such as
intractable infection or change of therapy
(such as Renal replacement (transplant)

-

or use of an arterio-venous graft/fistula).
Published clinical literature does not always
focus on the physical lifetime of a catheter
for these reasons. In the case of the
Symetrex® Catheter, 46 catheters had an
87 day [95%Cl: 61.7 — 112.3 days] duration
of use that has been found in clinical use
reported to date*.

Based on this information, the Symetrex®
Catheter has a 12-month lifetime; however,
the decision to remove and/or replace

the catheter should be based on clinical
performance and need, and not any
predetermined point in time.

MRI Safety Information:

The Symetrex® Catheter is

[tsr30  MR-Conditional.

A patient utilizing this device can be safely
scanned in an MR system with the following
conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla (1.5T) or
3.0-Tesla (3.0T)

* Maximum spatial gradient field of 19 T/m
(1900 G/cm)

* Maximum MR system reported, whole-
body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode)

Under the scan conditions defined above,
the device is expected to produce a
maximum temperature rise of less than or
equal to 2°C after 15 minutes of continuous
scanning in non-clinical testing. The image
artifact caused by the device extends radially
up to 0.2cm from the device when imaged
with a gradient echo pulse sequence in a
1.5T MR system or a spin echo pulse in a
3.0T MR system.

Site Care:

Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended;
however, iodine-based solutions can also
be used. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extensions, clamps, and
caps exposed for access by staff. Wound
dressings must be kept clean and dry.
Patients must not swim, shower, or soak
dressing while bathing. If profuse
perspiration or accidental wetting
compromises adhesion of dressing, the
medical or nursing staff must change the
dressing under sterile conditions.

Alternate compatible solutions/ointments
include:



ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
Betadine®, Povidine lodine 10%
Isopropanol 70%

Hydrogen Peroxide 3%

Anasept®, 0.057% Sodium Hypochlorite
Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%
Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream
Providine, 10% Povidone — lodine
Ointment

Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Ointment

Gentamycin Sulfate Cream 0.1%

Solutions should be allowed to completely
dry before applying an occlusive dressing.

Warnings, Precautions, or Measures to be
Taken by Healthcare Professional:

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

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

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

Always review hospital or unit protocol,
potential complications and their
treatment, warnings, and precautions
prior to undertaking any type of
mechanical or chemical intervention

in response to catheter performance
problems.

Due to the risk of exposure to HIV
(Human immunodeficiency Virus) or
other blood borne pathogens, health
care professionals should always

use Universal Blood and Body Fluid
precautions in the care of all patients.
Call 215-256-4201 or visit www.
medcomp.net for any information to
ensure safe use of the device, warnings,
precautions or measures to be taken by
the patient or a healthcare professional.
The CMR substance Cobalt is a naturally
occurring component of stainless steel.
Based on biocompatibility evaluation it
was determined that the main hazards
of stainless steels are related to the
processing of the material, especially
welding, thus not applicable to the
intended use of the device. Stainless
steels used in these devices are unlikely
to reach exposure levels that will

elicit carcinogenicity, mutagenicity or
reproductive toxicity.

.
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How To Fill Out Patient ID Card:

Instructions for Completion of Patient ID
Card:

1. Name of the patient or patient ID. To
be filled by the healthcare institution/
provider.

2. Date of implantation. To be filled by the
healthcare institution/provider.

3. Name and address of the healthcare
institution/provider. To be filled by the
healthcare institution/provider.

PATIENT INFORMATION:

The information presented below is intended
for patients or lay persons. A more extensive
summary of this device prepared for
healthcare professionals is found in the first
part of this document.

Contact your healthcare professional if you
believe that you are experiencing side
effects related to the device or its use or if
you are concerned about risks. This
document is not intended to replace a
consultation with your healthcare
professional if needed.

Site Care:

Clean skin around catheter. Chlorhexidine
gluconate solutions are recommended;
however, iodine-based solutions can also
be used. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extensions, clamps, and
caps exposed for access by staff. Wound
dressings must be kept clean and dry.
Patients must not swim, shower, or soak
dressing while bathing. If profuse
perspiration or accidental wetting
compromises adhesion of dressing, the
medical or nursing staff must change the
dressing under sterile conditions.

Alternate compatible solutions/ointments
include:

« ChloraPrep®, Chlorhexidine Gluconate 2%
« Betadine®, Povidine lodine 10%

« Isopropanol 70%

» Hydrogen Peroxide 3%

+ Anasept®, 0.057% Sodium Hypochlorite
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Bactroban®, Mupirocin Ointment 2%
Silvadene®, 1% Silver Sulfadiazine Cream
Providine, 10% Povidone — lodine
Ointment

Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Ointment

Gentamycin Sulfate Cream 0.1%

.

Solutions should be allowed to completely
dry before applying an occlusive dressing.

Warnings, Precautions, or Measures to be

Taken by Patient:

. It's important to understand what
blood flow rate, Kt/V, and urea
reduction ratio (URR) mean to you
and your dialysis session. Ask a
clinician what these mean and what
numbers are normal for you.

. If a decrease in blood flow rate occurs
during more than one treatment in
a week, contact your doctor; the
catheter should be checked.

. To reduce the risk of bacteria entering
the catheter, wear a mask over
your nose and mouth whenever the
catheter is accessed.

. Keep the catheter dressing clean and
dry. The dressing should be changed
by a medical professional at each
dialysis session.

. Avoid letting the catheter or catheter
site go under water. Moisture near the
catheter site can potentially lead to an
infection.

. Ask the doctor to explain the signs
and symptoms of catheter infection.
Never remove the cap at the end of
the catheter. The cap and clamps of
the catheter shall be kept closed when
not being used for dialysis.

www.medcomp.net/patientinformation

Materials or Substances the Patient May
be Exposed to:

The percentage ranges in the table below
are based on the weights of the 15.5F

x 19cm Double Lumen catheter without
sideholes (11.88g), 15.5F x 19cm Double
Lumen catheter with sideholes (11.87g),
15.5F x 42cm Double Lumen catheter
without sideholes (15.60g), and 15.5F x
42cm Double Lumen catheter with sideholes
(15.59g).


www.medcomp.net/patientinformation


Material % Weight (w/w)
Polyurethane 35.96 - 46.50
Acetyl Copolymer 15.82 - 20.79
Isoplast 20.94 - 27.53
Barium Sulfate 7.69 - 10.64
Acrylonitrile butadiene styrene 4.26 - 5.60
Polyester 1.85-2.43
Chloroform <1

NOTE: Accessories containing stainless
steel may contain up to 0.4% weight of the
CMR substance Cobalt.

For symbols definitions, visit:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

Medcomp® and Symetrex® are trademarks of
Medical Components, Inc. registered in the
United States.
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KateTbp Symetrex®
MakeT c HcpopmaLMa 3a NauneHTa

[eknapauus 3a 3aWuTa Npm NUYHU
HapaHsiBaHUA:

Toan nakeT ¢ MHOpMaLMs 3a NaureHTa uma
3a uen aa npenoctasun o6La uHgopmaums
OTHOCHO TOBa M3zenve u He Tpsibea Aa
3amecTBa MH(OpMaLmsiTa 3a yroTpeba.

WHdopmauus 3a notpebuTtenu/
MeAVLIMHCKU CreLuanucTu:

CrnepHarta uHgopmauus e npegHasHaveHa
3a NoTpe6bUTeNn/MEeaULIMHCKY CreumanucTu.
Crieq Tasn WHOpMaLMs UMa pesiome, KOeTo
€ NpefHa3sHa4YeHo 3a nauueHTuTe.

MNMokasaHusA 3a ynotpe6a:

KateTbpbT Symetrex® e nokasaH 3a
KpaTKoCpoYHa Unu AbrocpoyHa ynotpeba,
Korato € HeobXxoauM CbA0B AOCTHN

3a 14 gHy vnn noseve 3a LenuTe Ha
xemoauanusara.

EKCHHOaTaLWIOHeH XXUBOT Ha UsgenuerTo:
Katetpnte Medcomp® ca noanoxeHu Ha

1 TpsiGBa fa NpemMuHaT U3NUTBaHWs 3a
cumynupaxa ynotpeba, npegHasHadeHn aa
NOBTOPAT ynotpebarta B NpoAbIHKeHNe Ha
12 meceua kaTo YacT oT pa3paboTBaHeTo
Ha ycTpoiicTBoTO. KaTeTbpbT Symetrex®
npemMuHa ToBa u3nuTBaHe. Bunpekn

Ye kateTpute Medcomp® He cbabpXaT
maTtepuanu, KouTo ce paspyluasar

C TEYeHVe Ha BPEMETO, HambIIHO
hyHKUMOHANHNUTE KaTeTpu Moxe Aa Gbaat
OTCTPaHEH Mo APYrvi NPUYMHK, KaTo
HanpumMep Hepaspelurma UHdekums,
npoMsiHa Ha Tepanusita (Hanpumep

3amsiHa Ha 6B6peum (TpaHcnnaHTaums)
WNK M3Mo3BaHe Ha apTepuo-BEHO3eH
TpaHcnnaHTat/ductyna). MNybnukysaHata
KMYHUYHA NUTepaTypa He BUHaru ce
hoKycupa BbpXy hU3NHECKUS XKUBOT Ha
KaTeTbpa nopaaw Tesu NpuynHn. B cnyvas ¢
KateTbpa Symetrex® 46 kateTbpa ca umanu
cpefHo Bpeme Ha npecTovt 87 AHu [95%
AN: 61,7 — 112,3 gHu], KOETO € yCTaHOBEHO
npu KNUHWYHa ynoTpe6a, foknagsaHa fo
MOMeHTa*.

Bb3 ocHoBa Ha Ta3u nHdpopmMauus
KaTeTbpbT Symetrex® uma 12-meceyeH
eKcrnnoaTtaunoHeH Cpok; BbNpeku ToBa
peLLUeHNeTo 3a n3BaxaaHe n/unu cmsiHa
Ha KaTeTbpa TpsibBa Ja ce ocHoBaBa Ha
KNUHUYHAaTa eDeKTUBHOCT U HyXaa, a He
Ha npeABapuUTenHoO ornpeaeneHa To4Yka BbB
BpeMeTo.

WHdopmaumsa 3a 6esonacHocT npu AMP:

KaTeTbpbT Symetrex® e cbBMecTUM

[LSL30T ¢ MP npu onpegeneHu ycrosmsi.

MauweHT ¢ ToBa U3genue Moxe Ge3onacHo
na 6bae ckaHvpar B AMP cuctema npum
criefHUTe yCroBusi:

» CTaTu4HO MarHuTHo none ot 1,5 Tecna
(1,5 T)nmn 3,0 Tecna (3,0 T)

+ MakcvmaneH NpocTpaHCTBEH rpafveHT Ha
noneto ot 19 T/m (1900 G/cm)

* MakcumanHa goknaasana AMP cuctema,
cpeaHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbums
(SAR) 3a yganorto Tano ot 2,0 W/kg
(HopmaneH pexum Ha paboTa).

Mpu ycnoBusiTa Ha ckaHupaHe, onpeaenexn
ro-rope, ce o4akea yCTPOICTBOTO Aa
npov3ssene MakCUMarnHo noBuLLIaBaHe Ha
Temneparypara oT No-mMasnko U paBHO

Ha 2°C cnep 15 MUHYTV HEMpeKkbCcHaTO
CKaHVpaHe B HEKMMHUYHO TECTBaHe.
ApTedaKkTbT Ha N306paxXeHNETO, NPUYNHEH
OT U3aenneTo, ce NpocTupa paamnanHo 4o
0,2 cm ot usaenweTo, korato ce usobpassisa
C rpagveHTHa exo UMMyricHa CeKBEHLWS B
MP cuctema 1,5 T unm cnunH exo umnyrsc B
MP cuctema 3,0 T.

Mpwxka 3a MsicToOTO:

MouucreTe Koxara OKomno kaTerbpa.
MpenopbyBar ce pasTBOPU Ha rMOKOHAT Ha
XIOPXEKCUAMH; BbMPeKV ToBa Morart fa ce
M3Mona3BaT 1 pa3TBoOpU Ha oAHa OCHOBA.
MokpuitTe U3XOAHOTO MSICTO C OKIy3UBHA
npespb3Ka 1 OCTaBeTe yabipkutenute,
CcKOBUTE W KanaykuTe OTKPUTYW 3a JOCTBI
oT nepcoHana. MpeBpb3k1TE 3a paHu
TpsiGBa fa ce NoAAbpXaT YACTU U CYXU.

3

MauneHTUTe He TpsGBa Aa nnyBarT, Aa
B3eMarT Ayl UNKu Aa MOKPAT NpeBpb3kaTta
no BpeMe Ha KbrnaHe. AKO U3061nHo
V3NoTsIBaHE MU CRy4aitHO HAMOKPsIHE
KOMMpPOMEeTUpa aaxesnsita Ha Npespb3kaTa,
MeOULMHCKUAT nepcoHan Tpsibsa Aa cmeHn
npeBpb3kaTa Npyt CTEPUNHU YCroBus.

AnTepHaTUBHUTE CbBMECTUMU pasTBopu/
MexXrnemMu BK4BarT:

.

ChloraPrep®, xnopxekcuauH rmokoHaT 2%
Betadine®, nosnaoH iion 10%
W3onponaxon 70%

BopnopoaeH nepokeung 3%

.

Anasept®, HaTpueB xunoxnoput 0,057%.
Bactroban®, mynupouuH mas 2%
Silvadene®, cpeGbpeH cyndaamasuH
kpem 1%

Providine, noBugoH 10% — mexnem c iog
Polysporin®, 6aunTpaumnH LyHK,
nonuMmKCKH B, cyndarteH mexnem
leHTamuuuH cyndpat kpem 0,1%

.

.

.

PaaTtBopuTe TpsibBa Aa ce ocTaBsAT Aa
M3CbXHAT HaMbIHO, MPeau Aa ce NPUNoXu
OKITy3VBHa NpeBpb3Ka.

MpeaynpexaeHus, npeanasHu
MepKM U1 MepKku, kouto Tpsbea aa
61:;:|a'r npeanpuveTu oT MeauLUMUHCKUA
cneuyuanuct:

« Tpsbea aa ce BHMMaBa, koraTo ce
n3nonaeart OCTpu NpeameTn Unn urnu
B HerocpeacTBeHa 6nn3ocT Ao nymeHa
Ha KaTeTbpa. KoHTaKkTbT C oCTpU
npeaMeT! MOXe a NPUYMHU nospeaa
Ha KaTeTbpa.

He 3axBaLuaiiTe cbe ckobu yacTTa ¢
[BOWHUSA NlyMEH Ha kaTeTbpa. 3aterHete
camo yabnxuTenuTe. He uanonssaite
Ha3bbeH opuenc, U3nonaeante camo
npeaocTaBeHnTe BrpafeHn ckobu.
YabmkuTenHuTe ckobm TpsioBa aa

ca OTBOpEH caMo 3a acnupaums,
npoMuBaHe 1 AManu3Ho revyeHune.
Mpean pa npeanpuemare KakBuTo u

fa 61no MexaHU4YHU UK XMMUYHKU
VHTEPBEHLIMM B OTFOBOP Ha npoGnemu

c eheKTUBHOCTTA Ha KaTeTbpa, Tpsibsa
BVHaru Ja npernexaare npoTtokona

Ha GonHuuaTa unu oTAeneHueTo,
MOTEHLMANHNTE YCNOXHEHUS U

TeXHUTe neveHus, npegynpexaeHusa n
npeanasHu Mepku.

Mopaau pucka ot ekcrnosuums Ha XUB
(YoBeLUkn UMyHoAeULMTEH BUPYC) UK
OpYrn NpeHacaHu Ypes KpbBTa naToreHn
MeAMLMHCKWTE crieuvanucTu Tpsibea



BMHary 4a U3nonaear yHMBepcanHu
npeAnasHy MEPKU MO OTHOLLEHWE Ha
KpbBTa U TeNecHUTe TeYHOCTU, [oKaTo
nonarat rpwku 3a nauueHTuTe.

« Ob6apeTte ce Ha 215-256-4201 unun
nocetete www.medcomp.net 3a
BCAKaKBa MHPopMaLms 3a ocurypsisaHe
Ha 6e3onacHo nanonseaHe Ha
V30enueTo, NpeaynpexaneHns,
NpeAnasH1 MEPKU UM MEPKW, KOUTO
Tpsbsa fa 6baaT npeanpueTyn ot
nauveHTa Unm MEeANLMHCKY CNeLmnanucT.

+ CMR BewwecTBOTO KOGaANT €
eCTeCTBEHO CpeLall Ce KOMMOHEHT Ha
HepbXxaaemara ctomaHa. Bus ocHosa
Ha oLeHkaTa Ha GruockBMecTUMocTTa 6e
YCTaHOBEHO, Y€ OCHOBHUTE OMAaCHOCTU
OT HepbXaaema CToMaHa ca CBbp3aHu
c obpaboTkaTta Ha maTepuana, ocobeHo
3aBapsiBaHETO, CreoBaTeNHoO He ca
NPUNOXUMK 3a NpeAHasHaYeHNeTo Ha
nsnenueTo. HepbxxaaemuTe cToMmanu,
n3non3BaHn B TE€3U U3OENns, € Manko
BEPOSATHO Aa AOCTUrHAT HUBA Ha
€KCrMo3unLMSl, KOUTO LLie NpeaussmukaT
KaHLEPOreHHOCT, MyTareHHOCT Un
penpoayKTMBHA TOKCUYHOCT.

Kak aa nonwnHute U kaptata Ha
nauueHTa:

WHcTpykumm 3a nonbneaHe W[ kapTarta Ha
nauveHTa:

1. me Ha nauvenTa unu naeHtudrkatop
Ha naumenTa. MNonbnea ce ot
neyebHOTO 3aBefeHNe/gocTaBuMKa
Ha 3ApaBHU TPYXKU.

. Nata Ha umnnaHTupaHe. Monbnea ce ot

neyve6HOTO 3aBefeHne/AoCcTaBuMKa Ha

30paBHU FPUXK.

Wme n agpec Ha neyebHOTO 3aBeeHue/

[0CTaBYvKa Ha 30paBHU TPVKA.

Monbnea ce oT neye6HOTO 3aBeneHne/

[0CTaBuMKa Ha 3APaBHU MPUKK.

N
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WHOOPMALIUA 3A NALUMEHTA:
MpencTaBeHata No-4ony WHopMauus

e npegHa3sHayeHa 3a nauueHTu unm
HecneuvmanucTu. Mo-noapo6HoTo pestome
OTHOCHO U3AEMNNETO, M3FOTBEHO 3a
MEeAVLIMHCKM CrieuuanucTy, ce Hammpa B
nbpBaTa YacT Ha To3n JOKYMEHT.

CBbpXeTe Ce C MEAULIMHCKU creuyuanmct,
aKko cmaTarte, Ye usnuTeaTe CTPaHU4YHU
edeKTn, CBbP3aHu C U3AENVeTo Unn
HeroBaTa ynoTpe6a, Unn ako ce CbMHsiBaTe
OTHOCHO puckoBeTe. To3un JOKYMEHT He
npefHasHayeH fa 3aMecTu KOHCynTauus

¢ Bawmsa MeavumHCKN Cneumanict, ako e
Heobxoguma.

Mpuxa 3a macToTo:

MoymncTeTe KoXaTa OKoo KaTeTbpa.
MpenopbyBaT ce pasTBOPK Ha IMIOKOHAT Ha
XNOPXEKCUAMH; BbNPEKW ToBa MoraT Aa ce
V3Non3BaT U pasTBOPYM Ha oAHA OCHOBA.
MokpwuiiTe N3XOOHOTO MSCTO C OKIy3UBHA
npeBpb3Ka U OCTaBeTe YAbIIKUTENUTE,
ckoBWTe 1 KanaykuTe OTKPUTYK 3a AOCTBN

oT nepcoHana. MNpeBpb3kuTe 3a paHn
TpsibBa Aa ce noaAbPKAT YACTU U CyXH.
MauneHTUTe He TpsGBa Aa nnyBarT, Aa
B3eMarT Ayl UK Aa MOKPAT NpeBpb3kaTa
no BpeMe Ha KbrnaHe. AKo U306unHo
V3NoTsIBaHE UK CRy4aitHO HAaMOKpsiHE
KOMMpPOMEeTUpa afaxesnsita Ha Npespb3akaTa,
MeOULMHCKUAT nepcoHan Tpsibsa Aa cmeHn
npespb3KaTa npu CTepunHu ycrnosus.

AnTepHaTUBHUTE CbBMECTUMU pasTBopu/
MexXrnemMu BK4BaT:

« ChloraPrep®, xnopxekcuauH rntokoHat 2%
Betadine®, nosnaoH iioa 10%
W3onponaxon 70%

BopnopoaeH nepokeung 3%

Anasept®, HaTpveB xunoxnoput 0,057%.
Bactroban®, mynupounH mas 2%
Silvadene®, cpe6GbpeH cyndaamasuy
kpem 1%

Providine, noBugoH 10% — mexnem c iog
Polysporin®, 6aunTpaumnH LyHK,
nonuMmKcKH B, cyndarteH mexnem
eHTamuuuH cyndpat kpem 0,1%

.
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PaaTtBopuTe TpsibBa Aa ce ocTaBsAT Aa
M3CbXHAT HaMbIHO, MPeau Aa ce NPUNoXu
OKITy3VBHa NpeBpb3Ka.

MpeaynpexaeHus, npeanasHu Mepku

WUNU MepKK, KoMTo TpsAGBa Aa 6bAaT

npeanpuveTu oT nayueHTa:

. BaxHo e fa pasbepeTe kakBo
03HaYyaBaT CKOPOCT Ha KPBbBOTOKA,
Kt/V 1 cboTHOLLeHWe Ha peayKumst
Ha ypesita (URR) 3a Bac v Bawara
AvanusHa cecust. MonuTanTe
KMUHULIMCTa KaKBO O3Ha4aBaT Te 1
KakswW Yucna ca Hopmasnim 3a Bac.

-4-

. Ako no BpemMe Ha noseye oT e4HO
neveHne Ha ceamuLa ce nosisun
HamansBaHe Ha CKopocTTa Ha
KPBBOTOKA, CBbPXETe ce ¢ Bawwus
nekap - KaTeTbpbT TpsibBa Aa
ce npoBepu.

. 3a fa HamanuTe pycka OT HaBnm3aHe
Ha BakTepuu B kaTeTbpa, HoceTe
Macka BbpXy HOca W yctaTta cu
BUHaruy, Korato umarte AocTbN A0
KateTbpa.

. MopabpkanTe NnpeBpb3kaTta Ha
KaTeTbpa uncTa u cyxa. Npespb3kata
TpsiGBa fla ce CMeHs OT 3[paBeH
cneuuanuct nNpu BCAKa ananusa.

. M3bsareante fa octaBaTe kateTbpa
UNW MSICTOTO Ha KaTeTbpa nof Boaa.
Bnarata B 6nu3ocT 40 MACTOTO Ha
KaTeTbpa MoOXe NoTeHumarnHo ga
fosefe A0 UHdeKUms.

. MomoneTe nekaps aa Bu obsichn
npusHauuTe 1 CUMNTOMUTE Ha
MHeKuns Ha kaTeTbpa. Hukora He
OTCTpaHsiBaiTe kanaykaTta B kpast
Ha kaTeTbpa. Kanaukara u ckobute
Ha KaTeTbpa ce AbpXaT 3aTBOPEHU,
KOraTo He Ce M3ronaear 3a avanusa.

@ www.medcomp.net/patientinformation
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Martepuanu unm BewecTBa, Ha KOUTO
NaumMeHTBLT MOXe Aa 6bAe U3NOoXKeH:

MpoueHTHUTE AnanasoHu B Tabnuuarta
No-A0My Ce OCHOBaBaT Ha Ternata Ha
KaTeTbpa c ABoeH nymeH 15,5 F x 19 cm
6e3 cTpaHn4Hu otBopy (11,88 g), KaTeTbpa C
ABoeH nymeH 15,5 F x 19 cm cbC cTpaHnyHu
otBopm (11,87 g), kaTeTbpa C ABOEH NyMeH
15,5 F x 42 cm 6e3 cTpaHun4Hu oTBOpU
(15,60 g) 1 kaTeTbpa ¢ ABOeH NymeH 15,5 F
x 42 cm cbe cTpaHnHK otBopy (15,59 g).

Marepuan TernoBhu % (wiw)
MonuypeTaH 35,96 - 46,50
AuertaneH kononumep 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Bapwes cyndat 7,69 - 10,64
AkpunonnTpun 6ytagmneH ctupeH 4,26 - 5,60
Monwuectep 1,85-2,43
Xnopocopm <1

3ABENEXKA: AkcecoapuTe,
CbAbpXally HepbXxaaema cTtomana,
MoXe Aa cbabpxat fo 0,4 TernosHu % ot
CMR BeLLecTBOTO KOBanT.

3a geduHMLMKM Ha cuMBONUTE MoceTeTe:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary
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Medcomp® 1 Symetrex® ca TbproBckv Mapku
Ha Medical Components, Inc., peructpupanu
B CbeanHeHuTe warm.

@ Croatian

Kateter Symetrex®
Upute s informacijama za bolesnika

Izjava o uputama s informacijama za
pacijenta:

Ovaj paket s informacijama za pacijenta
namijenjen je pruzanju opéih informacija
0 ovom proizvodu i ne smije zamijeniti
Informacije za upotrebu.

Informacije za korisnike / zdravstvene
djelatnike:

Sljedece informacije namijenjene su
korisnicima / zdravstvenim djelatnicima.
Nakon tih informacija slijedi sazetak
namijenjen pacijentima.

Indikacije za upotrebu:

Kateter Symetrex® indiciran je za
kratkoro€nu i dugoro¢nu upotrebu kada je
potreban vaskularni pristup na 14 ili vise
dana radi hemodijalize.

Vijek trajanja proizvoda:

U okviru razvoja proizvoda, kateteri
Medcomp® podlozZni su i moraju proci
testiranje simulirane upotrebe koja odrazava
12 mjeseci upotrebe. Kateter Symetrex®
prosao je ovo testiranje. lako kateteri
Medcomp® ne sadrzavaju materijale koji
se razgraduju tijekom vremena, potpuno
funkcionalni kateteri mogu se izvaditi iz
drugih razloga, kao $to je ustrajna infekcija
ili promjena terapije (kao $to je zamjena
bubrega (transplantacija) ili upotreba
arteriovenskog grafta / fistule). Iz tih
razloga, objavljena klinicka literatura ne
fokusira se uvijek na fizicki Zivotni vijek
katetera. U slu¢aju katetera Symetrex®

46 katetera imalo je trajanje uporabe od
87 dana [interval pouzdanosti od 95 %:
61,7 — 112,3 dana] utvrdeno u klinickoj
primjeni prijavljenoj do danas*.

Na temelju tih informacija kateter Symetrex®
ima Zzivotni vijek od 12 mjeseci. Medutim,
odluka o uklanjanju i/ili zamjeni katetera
treba se temeljiti na klinickoj u€inkovitosti

i potrebi, a ne na unaprijed odredenoj
vremenskoj tocki.

Sigurnosne informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom:

1.5T,3.0T

Kateter Symetrex® moze se
upotrebljavati pri snimanju
magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima.

Bolesnik s ovim proizvodom moze se
sigurno snimati pomocu sustava za snimanje
magnetskom rezonancijom koji ispunjava
sliedece uvjete:

« staticko magnetsko polje od 1,5 tesle
(1,5T)ili3,0tesle (3,0T)

» maksimalno polje prostornog gradijenta od
19 T/m (1900 G/cm)

* maksimalna u MR sustavu zabiljezena
prosje¢na specificna stopa apsorpcije
(SAR) za cijelo tijelo od 2,0 W/kg (normalni
nacin rada).

U gore definiranim uvjetima skeniranja
ocekuje se da proizvod proizvede
maksimalan porast temperature manji od ili
jednak 2 °C nakon 15 minuta kontinuiranog
skeniranja u neklinickom testiranju. Artefakt
slike uzrokovan proizvodom radijalno se
proteze do 0,2 cm od proizvoda kada se
snima gradijent-eho sekvencijom u MR
sustavu od 1,5 T ili spin-eho sekvencijom u
MR sustavu od 3,0 T.

Njega mjesta umetanja:

Ocistite koZu oko katetera. Preporucuju se
otopine klorheksidin glukonata; medutim,
mogu se koristiti i otopine na bazi joda.
Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim povojima
i ostavite produzetke, stezaljke i kapice
otkrivene kako bi im osoblje moglo pristupati.
Zavoji na ranama moraju biti Cisti i suhi.
Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se
niti namakati povoj tijekom kupanja.
Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje
ugrozi prianjanje zavoja, medicinsko ili
bolni¢ko osoblje mora promijeniti zavoje u
sterilnim uvjetima.

Alternativne kompatibilne otopine/premazi
su:

ChloraPrep®, klorheksidin glukonat 2 %
Betadine®, povidon jod 10 %
Izopropanol od 70 %

Vodikov peroksid od 3 %

Anasept®, 0,057 % natrijeva hipoklorita
Bactroban®, mupirocin mast 2 %
Silvadene®, 1 % krema sa srebrnim
sulfadiazinom

Providine, mast od 10 % povidon joda

5.

« Polysporin®, mast od bacitracin cinka i
polimiksin B sulfata

» Krema od 0,1 % gentamicin sulfata

Otopine treba pustiti da se potpuno osuse
prije stavljanja okluzivnog povoja.

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
treba poduzeti zdravstveni djelatnik:
Budite oprezni prilikom upotrebe ostrih
predmeta ili igala u blizini lumena
katetera. Kateter se moze ostetiti ako
dode u dodir s o$trim predmetima.
Nemojte stezati dio katetera s
dvostrukim lumenom. Stegnite samo
produzetke. Nemojte koristiti nazubljenu
pincetu; upotrebljavajte samo prilozene
ravne stezaljke.

Stezaljke produzetka smiju se otvoriti
samo za aspiraciju, ispiranje i lije¢enje
dijalizom.

Prije poduzimanja bilo koje vrste
mehanicke ili kemijske intervencije zbog
problema u funkcioniranju katetera
uvijek provjerite protokol bolnice ili
odjela, potencijalne komplikacije i nacine
njihova lije¢enja te upozorenja i mjere
opreza.

Zbog rizika od izlaganja HIV-u (virusu
humane imunodeficijencije) ili drugim
patogenima koji se prenose krvlju,
zdravstveni djelatnici prilikom lijecenja
svih pacijenata obavezno moraju
primjenjivati univerzalne mjere opreza
za postupanje s krvlju i tielesnim
teku¢inama.

Nazovite 215-256-4201 ili posjetite
www.medcomp.net za sve informacije
kako bi se osigurala sigurna upotreba
proizvoda, upozorenja, mjera opreza

ili mjera koje treba poduzeti pacijent ili
zdravstveni djelatnik.

Kobalt, koji je klasificiran kao
kancerogena, mutagena ili reproduktivno
toksi¢na tvar, prirodno se javlja u
nehrdaju¢em celiku. Na temelju
procjene biokompatibilnosti utvrdeno

je da su glavne opasnosti nehrdajuceg
Celika povezane s obradom materijala,
posebno zavarivanjem, stoga nisu
primjenjive na predvidenu namjenu
ovog proizvoda. Nije vjerojatno da ¢e
nehrdajuci celik koji se koristi u ovim
proizvodima doseci razine izlozenosti
koje bi izazvale karcinogenost,
mutagenost ili reproduktivnu toksi¢nost.

.

.

Kako ispuniti identifikacijsku iskaznicu
pacijenta:



Upute za ispunjavanje identifikacijske
iskaznice pacijenta:

1. Ime pacijenta ili identifikacijska oznaka
pacijenta. Popunjava zdravstvena
ustanova / lije¢nik.

2. Datum implantacije. Popunjava
zdravstvena ustanova / lijecnik.

3. Naziv i adresa zdravstvene ustanove /
ime i adresa lije¢nika. Popunjava
zdravstvena ustanova / lije¢nik.

INFORMACIJE ZA PACIJENTA:
Informacije navedene u nastavku
namijenjene su pacijentima ili laicima.
Opsirniji sazetak o ovom proizvodu
namijenjen zdravstvenim djelatnicima nalazi
se u prvom dijelu ovog dokumenta.

Obratite se zdravstvenom djelatniku ako
mislite da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom upotrebom ili ako
ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
namijenjen kao zamjena za savjetovanje s
va$im zdravstvenim djelatnikom ako za to
postoji potreba.

Njega mjesta umetanja:

Ocistite koZu oko katetera. Preporucuju se
otopine klorheksidin glukonata; medutim,
mogu se koristiti i otopine na bazi joda.
Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim povojima
i ostavite produzetke, stezaljke i kapice

otkrivene kako bi im osoblje moglo pristupati.

Zavoji na ranama moraju biti Cisti i suhi.
Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se niti
namakati povoj tijekom kupanja. Ako
izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi
prianjanje zavoja, medicinsko ili bolnicko
osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.

Alternativne kompatibilne otopine/premazi
su:

+ ChloraPrep®, klorheksidin glukonat 2 %
- Betadine®, povidon jod 10 %

* Izopropanol od 70 %

* Vodikov peroksid od 3 %

+ Anasept®, 0,057 % natrijeva hipoklorita
« Bactroban®, mupirocin mast 2 %

« Silvadene®, 1 % krema sa srebrnim
sulfadiazinom

« Providine, mast od 10 % povidon joda

« Polysporin®, mast od bacitracin cinka i
polimiksin B sulfata

« Krema od 0,1 % gentamicin sulfata

Otopine treba pustiti da se potpuno osuse
prije stavljanja okluzivnog povoja.

Upozorenja, mjere opreza ili mjere koje

treba poduzeti pacijent:

. Vazno je razumijeti $to brzina protoka
krvi, Kt/V i omjer smanjenja uree
(URR) znaci za vas i vasu dijalizu.
Pitajte lijecnika Sto to znadi i koje su
vrijednosti normalne za vas.

. Ako dode do smanjenja brzine protoka
krvi tijekom vise od jednog tretmana
tiedno, obratite se svom lijecniku jer
kateter treba provjeriti.

. Kako biste smanijili rizik od prodora
bakterija u kateter, nosite masku
preko nosa i usta kad god pristupate
kateteru.

. Odrzavajte zavoj katetera €istim
i suhim. Zavoj treba mijenjati
zdravstveni djelatnik prilikom svake
dijalize.

. Izbjegavaijte stavljanje katetera ili
mjesta uvodenja katetera pod vodu.
Vlaga u blizini mjesta uvodenja
katetera moze potencijalno dovesti
do infekcije.

. Zamolite lijeCnika da vam objasni
znakove i simptome infekcije katetera.
Nikada nemojte uklanjati kapicu na
kraju katetera. Kapica i stezaljke
katetera moraju ostati zatvorene kada
se kateter ne upotrebljava za dijalizu.

[E www.medcomp.net/patientinformation
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Materijali ili tvari kojima pacijent moze
biti izlozen:

Postotni rasponi u tablici u nastavku
temelje se na tezinama katetera s
dvostrukim lumenom bez boc¢nih otvora
od 15,5 F x 19 cm (11,88 g), katetera s
dvostrukim lumenom s bo&nim otvorima
od 15,5 F x 19 cm (11,87 g), katetera s
dvostrukim lumenom bez bo¢nih otvora
od 15,5 F x 42 cm (15,60 g) i katetera s
dvostrukim lumenom s bo&nim otvorima
od 15,5 F x 42 cm (15,59 g).

-6-

Materijal % tezine (maseni udio)
Poliuretan 35,96 - 46,50
Acetalni 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Barijev sulfat 7,69 - 10,64
Akrilonitril butadien stiren 4,26 - 5,60
Poliester 1,85-243
Kloroform <1

NAPOMENA: Pribor koji sadrzi nehrdajuci
Celik moze sadrzavati do 0,4 % teZine
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari kobalta.

Za definicije simbola posjetite:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossa

Medcomp® i Symetrex® su zastitni znakovi
tvrtke Medical Components, Inc. registrirane
u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama.
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Katetr Symetrex®
Brozura s informacemi pro pacienty

Prohlaseni o brozufe s informacemi pro
pacienty:

Tato brozura s informacemi pro pacienty
obsahuje obecné informace tykajici se
tohoto zafizeni a neni uréena jako nahrada
navodu k pouziti.

Informace pro uzivatele / zdravotnické
pracovniky:

Nasledujici informace jsou uréeny pro
uzivatele / zdravotnické pracovniky. Po nich
nasleduje souhrn pro pacienty.

Indikace pro pouziti:

Katetr Symetrex® je indikovan pro
kratkodobé nebo dlouhodobé pouziti na
mistech, na kterych se vyzaduje cévni
pfistup po dobu 14 dni nebo déle

za UCelem hemodialyzy.

Zivotnost prostiedku:

Katetry spole¢nosti Medcomp® jsou v ramci
vyvoje prostfedku podrobeny testim
simulovaného pouziti, které maji replikovat
12 mésicu pouzivani, a katetry musi témto
testiim vyhovét. Katetr Symetrex® timto
testem Uspésné prosel. | kdyz katetry
Medcomp® neobsahuji zadné materialy,
které ¢asem degraduiji, k odstranéni piné
funkénich katetrd mize existovat jiny divod,
napf. neustupujici infekce, zména terapie
(napf. vyména ledviny (transplantace)
anebo pouziti arterioven6zniho Stépu/
fistuly). Z téchto divodl se publikovana
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klinicka literatura ne vzdy zaméfuje na
fyzickou Zivotnost katetru. V pfipadé katetru
Symetrex® mélo 46 katetrd primérnou dobu
zavedeni 87 dnti [95% CI: 61,7-112,3 dne],
coz bylo zjisténo pfi doposud hlaseném
klinickém pouziti*.

Na zakladé téchto informaci je Zivotnost
katetru Symetrex® 12 mésicul; rozhodnuti
o vyjmuti a/nebo vyméné katetru se vSak
musi zakladat na klinické funkci a na
potrebach pacienta, nikoli na predem
stanoveném ¢asovém okamziku.

Informace o bezpeénosti v prostiedi MR:

Katetr Symetrex® je podminéné

LSL30T  hezpedny pfi vySetieni MR.

Pacient s timto prostfedkem muze byt
bezpecné skenovan v systému MR za
nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T)
nebo 3,0 tesla (3,0 T)

+ Pole maximalniho prostorového gradientu
19 T/m (1 900 G/cm)

» Maximalni celotélova prumérna specificka
mira absorpce (SAR) vykazovana MR
systémem 2,0 W/kg (normaini provozni
rezim)

Za podminek skenovani definovanych
vySe se u zafizeni oekava maximalni
narust teploty mensi nebo rovny 2 °C po
15 minutach kontinualniho skenovani pfi
neklinickém testovani. Artefakt snimku
zpusobeny prostfedkem zasahuje radialné
az do vzdalenosti 0,2 cm od prostiedku pfi
snimkovani pulzni sekvenci gradientniho
echa v systému MR o intenzité 1,5 T nebo
pulznim systémem spinového echa v
systému MR o intenzité 3,0 T.

Péce o misto provedeni zakroku:

Ocistéte kuzi okolo katetru. Doporucuji se
roztoky chlorhexidin glukonatu; Ize vSak
pouzit také roztoky na bazi j6du. Zakryjte
misto vystupu krycim obvazem a ponechejte
nastavce, svorky a uzaveéry pristupné pro
personal. Obvazy rany musi byt udrzovany
Cisté a suché. Pacienti nesmi plavat,
sprchovat se a pfi koupani nesmi namogéit
obvagzy. V pfipadé silného poceni nebo
nechténého namoceni se narusi adheze
kryti, a zdravotnicky nebo oSetfovatelsky
personal musi kryti za sterilnich podminek
vyménit.

Mezi dal$i kompatibilni roztoky nebo masti
patfi:

ChloraPrep®, 2% chlorhexidin-glukonat
Betadine®, 10% povidin jod

70% isopropanol

3% peroxid vodiku

Anasept®, 0,057% chlornan sodny
Bactroban®, 2% mast Mupirocin
Silvadene®, 1% krém, stiibrny sulfadiazin
Providine, 10% povidon — jédova mast
Polysporin®, zinkovy Bacitracin,
Polymyxin B, sulfatova mast
Gentamycin, sirnaty krém 0,1%

Pred pouzitim kryciho obvazu je treba
nechat roztoky uplné vyschnout.

Varovani, bezpe¢nostni opatfeni nebo
jina opatreni u€¢inéna zdravotnickym
pracovnikem:

PFi pouziti ostrych objekti nebo jehel
v blizkosti lumenu katetru je tfeba
opatrnosti. Kontakt s ostrymi objekty
muze zpUsobit selhani katetru.
Nesvorkujte ¢ast katetru se dvéma
luminy. Svorkujte pouze nastavce.
Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze
linearni svorky, které jsou dodavany ke
katetru.

Svorky nastavcu je tfeba oteviit
pouze pro aspiraci, proplachovani

a dialyza¢ni 1é¢bu.

Pred provedenim jakéhokoli typu
mechanického nebo chemického
zakroku v reakci na problémy s funkci
katetru si vzdy prostudujte protokol
nemocnice nebo jednotky, mozné
komplikace a jejich Ié¢bu, varovani

a preventivni opatfeni.

Vzhledem k nebezpeci expozice viru
HIV (viru lidské imunodeficience) nebo
jinym patogentm pienasenym krvi musi
zdravotnici v pribéhu péce o véechny
pacienty vzdy dodrzovat univerzalni
preventivni opatfeni pro praci s krvi

a téInimi tekutinami.

Pokud potrebujete dalsi informace

o bezpecném pouzivani prostredku,
varovanich, preventivnich opatfenich
nebo opatrenich, ktera musi

ucinit pacient nebo zdravotnicky
pracovnik, zatelefonujte na &islo

215 256 4201 nebo navstivte stranku
www.medcomp.net.

Latka CMR (kobalt) je pfirozené se
vyskytujici slozkou nerezové oceli. Na
zékladé hodnoceni biokompatibility bylo
Zjisténo, ze hlavni rizika nerezovych
oceli souviseji se zpracovanim
materialu, zejména se svafovanim,

.

.
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a proto nejsou relevantni pro Gcéel pouziti
tohoto prostfedku. Je nepravdépodobné,
Ze by nerezové oceli pouzité v téchto
prostiedcich zpUsobily takovou

miru expozice, ktera by vyvolala
karcinogenitu, mutagenitu nebo
reprodukéni toxicitu.

Jak vyplnit identifikaéni kartu pacienta:

Pokyny k vypInéni identifikacni karty
pacienta:

1. Jméno pacienta nebo jeho identifikacni
&islo. Vyplni zdravotnické zafizeni nebo
poskytovatel zdravotni péce.

. Datum implantace. VyplIni zdravotnické

zatizeni nebo poskytovatel zdravotni

péce.

Nazev a adresa zdravotnického zafizeni

nebo poskytovatele zdravotni péce.

Vyplni zdravotnické zafizeni nebo

poskytovatel zdravotni péce.

N
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INFORMACE PRO PACIENTY:

NiZe uvedené informace jsou uréeny pro
pacienty nebo laiky. Rozsahlejsi souhrn
informaci o tomto prostfedku, ktery je urcen
pro odborny zdravotnicky personal, je
uvedeny v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Pokud se domnivate, Ze se u vas vyskytly
vedlejsi Ucinky souvisejici s prostfedkem
nebo jeho pouzitim, nebo pokud se obavate
rizik, obratte se na svého zdravotnického
pracovnika. Tento dokument neslouzi jako
nahrada konzultace se zdravotnickym
pracovnikem.

Péce o misto provedeni zakroku:

Ocistéte kuzi okolo katetru. Doporucuji se
roztoky chlorhexidin glukonatu; Ize v8ak
pouzit také roztoky na bazi jodu. Zakryjte
misto vystupu krycim obvazem a ponechejte
nastavce, svorky a uzaveéry pfistupné pro
personal. Obvazy rany musi byt udrzovany
Cisté a suché. Pacienti nesmi plavat,
sprchovat se a pri koupani nesmi namocit
obvazy. V pfipadé silného poceni nebo
nechténého namodeni se narusi adheze
kryti, a zdravotnicky nebo oSetfovatelsky
personal musi kryti za sterilnich podminek
vymeénit.



Mezi dal$i kompatibilni roztoky nebo masti
patfi:

ChloraPrep®, 2% chlorhexidin-glukonat
Betadine®, 10% povidin jod

70% isopropanol

3% peroxid vodiku

Anasept®, 0,057% chlornan sodny
Bactroban®, 2% mast Mupirocin
Silvadene®, 1% krém, stiibrny sulfadiazin
Providine, 10% povidon — jédova mast
Polysporin®, zinkovy Bacitracin,
Polymyxin B, sulfatova mast
Gentamycin, sirnaty krém 0,1%

Pred pouzitim kryciho obvazu je treba
nechat roztoky uplné vyschnout.

Varovani, preventivni opatieni nebo jina

opatieni u¢inéna pacientem:

. Je dulezité pochopit, co pro vas a vasi
dialyzaéni relaci znamenaiji rychlost
pritoku krve, Kt/V a pomér redukce
mocoviny (URR). Zeptejte se lékare,
co to znamena a jaka Cisla jsou pro
vas normalni.

. Pokud béhem vice nez jedné léCby za
tyden dojde ke snizeni prutoku krve,
kontaktujte svého Iékare; katetr je
treba zkontrolovat.

. Abyste snizili riziko vniknuti bakterii
do katetru, méjte pfi kazdém pouziti
katetru nasazenou rousku zakryvajici
vas nos a Usta.

. Kryti katetru musi byt Cisté a suché.
Je tfeba, aby kryti ménil odborny
zdravotnicky personal v pribéhu
kazdé dialyzacni navstévy.

. Katetr ani misto, na kterém se katetr
nachazi, se nesmi dostat pod vodu.
Vlhkost v blizkosti mista aplikace
katetru muze vést k infekci.

. PozZéadejte Iékare o vysvétleni
pfiznakl a symptomu infekce
zplsobené katetrem. Nikdy
neodstrariujte uzaveér (vicko) na konci
katetru. KdyZ se katetr nepouzivéa pro
dialyzu, musi zatka a svorky katetru
zlstavat zaviené.

[E www.medcomp.net/patientinformation
(=2

Materialy nebo latky, kterym muze byt
pacient vystaven:

Procentualni rozsahy v tabulce nize jsou
zalozeny na hmotnosti katetru s dvojitym
lumenem 15,5 F x 19 cm bez postrannich

otvort (11,88 g), katetru s dvojitym lumenem
15,5 F x 19 cm s postrannimi otvory

(11,87 g), katetru s dvojitym lumenem

15,5 F x 42 cm bez postrannich otvorl
(15,60 g) a katetru s dvojitym lumenem

15,5 F x 42 cm s postrannimi otvory

(15,59 g).

Material Hm. procento (w/w|
Polyuretan 35,96 - 46,50
Acetylovy kopolymer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Siran barnaty 7,69 - 10,64
Akrylonitril-butadien-styren 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-2,43
Chloroform <1

POZNAMKA: Ptislusenstvi obsahujici

nerezovou ocel mize obsahovat az
0,4% hm. kobaltu (latka CMR).

Vysvétleni symbolu najdete na:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

Medcomp® a Symetrex® jsou ochranné
znamky spole¢nosti Medical Components,
Inc., registrované ve Spojenych statech.

@ Danish

Symetrex®-kateter
Patientinformationspakke

PIP-erklzering:

Denne patientinformationspakke er beregnet
til at tilvejebringe generel information
vedrgrende dette udstyr og den skal ikke
erstatte Information til brug.

Information til brugere/
sundhedspersoner:

Folgende information er beregnet til brugere/
sundhedspersoner. Efter den information er
der en oversigt, der er beregnet til patienter.

Indikationer for brug:
Symetrex®-kateteret er indiceret til kortvarig
eller langvarig brug, hvor vaskuleer adgang
er ngdvendig i mindst 14 dage til formal for
haemodialyse.

Udstyrets levetid:

Medcomp®-katetre bliver udsat for, og

skal besta, simulerede brugstests, der er
beregnet til at efterprave brug i 12 maneder
som en del af udstyrsudvikling. Symetrex®-
kateteret bestod disse tests. Selv om
Medcomp®-katetrene ikke indeholder nogen
materialer, som nedbrydes med tiden, kan
helt funktionsdygtige katetre blive fiernet af
andre arsager, sasom vedvarende infektion,
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2endring af behandling (sasom ny nyre
(transplantation) eller brug af arteriovengst
transplantat/arteriovengs fistel). Derfor
fokuserer publiceret klinisk litteratur ikke
altid pa et kateters fysiske levetid. | tilfeelde
af Symetrex®-kateteret havde 46 katetre

en brugsvarighed pa 87 dage [95 % ClI:

61,7 - 112,3 dage], som er blevet rapporteret
til klinisk brug til dato®.

P& grundlag af disse oplysninger har
Symetrex®-kateteret en levetid pa

12 maneder. Beslutningen om at fierne
og/eller udskifte katetret skal imidlertid
baseres pa klinisk ydeevne og behov og ikke
pa et forudbestemt tidspunkt.

Sikkerhedsinformation vedrgrende MR-
scanning:

Symetrex®-katetret er MR-betinget.

1.5T, 30T

En patient med dette udstyr kan sikkert
scannes i et MR-system under fglgende
forhold:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5T) eller
3,0-Tesla (3,0T)

« Maksimalt rumligt gradientfelt pa 19 T/m
(1900 G/cm)

* Maksimalt rapporteret MR-system,
gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
for hele kroppen (SAR) pa 2,0 JV/kg (normal
driftstilstand)

Under de ovenfor definerede
scanningsbetingelser forventes enheden
at skabe en maksimal temperaturstigning
pa mindre end eller lig med 2 °C efter

15 minutters kontinuerlig scanning i ikke-
kliniske tests. Billedartefaktet forarsaget af
enheden straekker sig radialt op til 0,2 cm
fra enheden, nar der optages billeder med
en gradient ekko pulssekvensiet 1,5 T
MR-system eller en spin-ekko-pulsiet 3,0 T
MR-system.

Pleje af stedet:

Rens huden omkring katetret. Oplgsninger
af klorhexidinglukonat anbefales, men
jodbaserede oplgsninger kan ogsa
anvendes. Daek udgangsstedet med okklusiv
forbinding, og lad forlaengere, klemmer og
heetter veere blotlagte, sa personale har
adgang hertil. Sarforbindinger skal holdes
rene og terre. Patienter ma ikke svemme,
tage brusebad eller gennemvade
forbindingen under badning. Hvis voldsom
transpiration eller utilsigtet vaedning
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kompromitterer forbindingens klaebeevne,
skal lzege- eller plejepersonalet skifte
forbindingen under sterile forhold.

Alternative kompatible oplasninger/salver
omfatter:

ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
Betadine®, Povidon-jod 10 %
Isopropanol 70 %

Hydrogenperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypochlorit
Bactroban®, Mupirocin salve 2 %
Silvadene®, 1 % sglvsulfadiazin-creme
Providin, 10 % Povidone — Jodsalve
Polysporin®, Bacitracin zinc, Polymyxin B
sulfatsalve

Gentamycin sulfatcreme 0,1 %

Oplgsninger skal have lov til at terre helt,
inden en okklusiv forbinding laegges.

Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
sundhedspersoner:

Der skal udvises forsigtighed, nar

der anvendes skarpe genstande eller
kanyler teet pa kateterlumenen. Kontakt
med skarpe genstande kan fa kateteret
til at svigte.

Kateterets dobbelte lumen-del ma ikke
afklemmes. Afklem kun forleengerne.
Brug ikke takket pincet, brug kun de
medfelgende in-line klemmer.
Forleengerklemmer bgr kun

abnes til aspiration, skylning og
dialysebehandling.

Gennemga altid hospitalets eller
afdelingens protokol, potentielle
komplikationer og deres behandling,
advarsler og forholdsregler, inden der
patages nogen form for mekanisk eller
kemisk intervention som reaktion pa
problemer med katetrets ydeevne.

Pa grund af risikoen for eksponering
for HIV (humant immundefektvirus)
eller andre blodbarne patogener

skal sundhedspersoner altid benytte
universelle forholdsregler for blod og
kropsvaeske i plejen af alle patienter.
Ring til 215-256-4201, eller besag
www.medcomp.net for al information til
at sikre udstyrets sikre brug, advarsler,
forholdsregler eller foranstaltninger,
der skal tages af patienten eller en
sundhedsperson.

CMR-stoffet kobolt er en naturligt

forekommende komponent i rustfrit stal.

Baseret pa biokompatibilitetsevaluering

blev det bestemt, at de starste risici ved
rustfrit stal er relateret til bearbejdningen
af materialet, iszer svejsning, og derfor
ikke geelder for den tilsigtede anvendelse
af udstyret. Det er usandsynligt, at
rustfrit stal, der anvendes pa dette
udstyr, nar eksponeringsniveauer, der vil
fremkalde karcinogenicitet, mutagenicitet
eller reproduktionstoksicitet.

Sadan udfyldes patient-id-kortet:

Anvisninger til udfyldelse af patient-id-kortet:

1. Patientens navn eller patient-id. Skal
udfyldes af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.
Implantationsdato. Skal udfyldes

af behandlingsinstitutionen/

sundhedsudbyderen.

. Navn og adresse pa
behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen. Skal udfyldes
af behandlingsinstitutionen/
sundhedsudbyderen.

I

w

7

PAIONE USA.

PATIENTINFORMATION:

Den information, der er fremsat nedenfor, er
beregnet til patienter eller lsegpersoner. En
mere omfattende oversigt over sikkerhed
og klinisk ydeevne, der er udarbejdet til
sundhedspersoner, er at finde i den forste
del af dette dokument.

Kontakt din sundhedsperson, hvis du
mener, at du oplever bivirkninger forbundet
med udstyret eller brugen heraf, eller hvis
risiciene bekymrer dig. Dette dokument er
ikke beregnet til at erstatte en konsultation
med din sundhedsperson, hvis en sadan er
ngdvendig.

Pleje af stedet:

Rens huden omkring katetret. Oplgsninger
af klorhexidinglukonat anbefales, men
jodbaserede oplgsninger kan ogsa
anvendes. Dzek udgangsstedet med okklusiv
forbinding, og lad forleengere, klemmer og
haetter vaere blotlagte, sa personale har
adgang hertil. Sarforbindinger skal holdes
rene og terre. Patienter ma ikke svemme,
tage brusebad eller gennemvade
forbindingen under badning. Hvis voldsom
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transpiration eller utilsigtet vaedning
kompromitterer forbindingens kleebeevne,
skal lzege- eller plejepersonalet skifte
forbindingen under sterile forhold.

Alternative kompatible oplasninger/salver
omfatter:

« ChloraPrep®, klorhexidingluconat 2 %
Betadine®, Povidon-jod 10 %
Isopropanol 70 %

Hydrogenperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypochlorit
Bactroban®, Mupirocin salve 2 %
Silvadene®, 1 % sglvsulfadiazin-creme
Providin, 10 % Povidone — Jodsalve
Polysporin®, Bacitracin zinc, Polymyxin B
sulfatsalve

Gentamycin sulfatcreme 0,1 %

.

.

.

Oplgsninger skal have lov til at terre helt,
inden en okklusiv forbinding laegges.

Advarsler, forholdsregler eller
foranstaltninger, der skal tages af
patienten:

. Det er vigtigt at forsta, hvad
blodgennemstremningshastigheden,
Kt/V og ureareduktionsforholdet
(URR) betyder for dig og din
dialysesession. Sperg en leege, hvad
disse betyder, og hvilke tal der er
normale for dig.

. Hvis blodgennemstrgmningshastig-
heden reduceres under mere end
én behandling om ugen, skal du
kontakte din laege, og kateteret skal
kontrolleres.

. For at reducere risikoen for at der
traenger bakterier ind i katetret, skal
du bzere en maske over naese og
mund, hver gang der tages adgang til
kateteret.

. Hold kateterforbindingen ren og
ter. Forbindingen skal skiftes
af leegepersonale ved hver
dialysesession.

. Undga at lade katetret eller
kateterstedet komme under vand.
Fugt i nzerheden af kateterstedet kan
potentielt fare til en infektion.

. Bed lzegen om at forklare tegn og
symptomer pa kateterinfektion. Fjern
aldrig heetten i enden af kateteret.
Kateterets hzette og klemmer skal
holdes lukkede, nar det ikke bruges
til dialyse.

www.medcomp.net/patientinformation
(=2
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Materialer eller stoffer, som patienten kan
blive eksponeret for:

Procentintervallerne i tabellen
nedenfor er baseret pa veegten af
15,5 F x 19 cm dobbeltlumenkatetret
uden sidehuller (11,88 g), 15,5 F

x 19 cm dobbeltlumenkatetret

med sidehuller (11,87 g), 15,5 F x

42 cm dobbeltlumenkatetret uden
sidehuller (15,60 g) og 15,5 F x 42 cm
dobbeltlumenkatetret med sidehuller
(15,59 g).

Material Hm. procento (w/w)
Polyuretan 35,96 - 46,50
Acetylovy kopolymer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Siran barnaty 7,69 - 10,64
Akrylonitril-butadien-styren 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-243
Chloroform <1

BEMZRK: Tilbeher, der indeholder rustfrit
stal, kan indeholde op til 0,4 % veegt af
CMR-stoffet kobolt.

For symboldefinitioner, besag:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossar

Medcomp® og Symetrex® er varemaerker
tilhgrende Medical Components, Inc.
registreret i USA.

@ putch

Symetrex®-katheter
Patiénteninformatiepakket

PIP-verklaring:

Dit patiénteninformatiepakket is bedoeld
om algemene informatie over dit systeem te
verstrekken en dient niet ter vervanging van
de gebruiksinformatie.

Informatie voor gebruikers/zorgverleners:
De volgende informatie is bestemd voor
gebruikers/zorgverleners. Na die informatie
volgt een samenvatting bestemd voor
patiénten.

Indicaties voor gebruik:

De Symetrex®-katheter is geindiceerd voor
kortdurend of langdurig gebruik waarbij
vasculaire toegang gedurende 14 dagen of
langer nodig is voor hemodialyse.

Levensduur van het hulpmiddel:
Medcomp®-katheters zijn onderworpen
aan en moeten slagen voor gesimuleerde
gebruikstests, die bedoeld zijn om

12 maanden gebruik na te bootsen als

onderdeel van de ontwikkeling van het
hulpmiddel. De Symetrex®-katheter heeft
deze tests doorstaan. Hoewel Medcomp®-
katheters geen materialen bevatten die na
verloop van tijd afbreken, kunnen volledig
functionele katheters om andere redenen
worden verwijderd, zoals hardnekkige
infectie, verandering van therapie (zoals
niervervanging (transplantatie) of gebruik
van een arterio-veneuze graft/fistel). De
gepubliceerde klinische literatuur richt

zich om deze redenen niet altijd op de
fysieke levensduur van een katheter. In het
geval van de Symetrex®-katheter hadden
46 katheters een gebruiksduur van 87 dagen
[95%-BI: 61,7-112,3 dagen] die tot op heden
werd gevonden bij klinisch gebruik®.

Op basis van deze informatie heeft de
Symetrex®-katheter een levensduur van

12 maanden. De beslissing om de katheter
te verwijderen en/of te vervangen moet
echter gebaseerd zijn op de klinische
prestaties en behoefte, en niet op een vooraf
bepaald tijdstip.

MRI-veiligheidsinformatie:

De Symetrex®-katheter is MRI-veilig

[LSL39T onder bepaalde voorwaarden.

Een patiént met dit hulpmiddel kan onder
de volgende voorwaarden veilig worden
gescand in een MRI-systeem:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla
(1,5T)of 3,0 Tesla (3,0 T)

» Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van
19 T/m (1900 G/cm)

* Maximaal gemelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van het MRI-
systeem met een gemiddelde voor het
gehele lichaam van 2,0 W/kg (normale
werkingsmodus)

Onder de hierboven omschreven
scanomstandigheden zal het apparaat

naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan of gelijk
aan 2 °C produceren na 15 minuten continu
scannen bij niet-klinische tests. Het door
het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
strekt zich radiaal uit tot 0,2 cm van het
hulpmiddel bij beeldvorming met een
gradiént-echopulssequentie ineen 1,5 T
MRI-systeem of een spin-echopulssequentie
in een 3,0 T MRI-systeem.

Verzorging van de locatie:
Reinig de huid rondom de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen worden
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aanbevolen; oplossingen op basis van
jodium kunnen echter ook worden gebruikt.
Bedek de uitgangsplaats met afdekkend
verband en laat verlengstukken, klemmen
en doppen vrij zodat het personeel erbij kan.
Wondverbanden moeten schoon en droog
worden gehouden. Patiénten mogen niet
zwemmen of douchen en het verband
tijdens het baden niet nat laten worden.
Als overvloedige transpiratie of per ongeluk
nat worden de hechting van het verband

in gevaar brengt, moet het medisch of
verplegend personeel het verband steriel
verwisselen.

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
zijn onder meer:

 ChloraPrep®, Chloorhexidinegluconaat 2%
Betadine®, Povidonjodium 10%
Isopropanol 70%

Waterstofperoxide 3%

Anasept®, 0,057% natriumhypochloriet
Bactroban®, Mupirocinezalf 2%
Silvadene®, 1% Zilver Sulfadiazine-créme
Providine, 10% povidon - jodiumzalf
Polysporin®, Bacitracinezink,

Polymyxine B-sulfaatzalf
Gentamycinesulfaatcréme 0,1%

.

.

Oplossingen moeten volledig opgedroogd
zijn voordat een afdekkend verband wordt
aangebracht.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of door de zorgverlener te nemen
maatregelen:

Voorzichtigheid is geboden bij het
gebruik van scherpe voorwerpen

of naalden in de nabijheid van het
katheterlumen. Contact met scherpe
voorwerpen kan leiden tot falen van de
katheter.

Klem het dubbel-lumengedeelte

van de katheter niet af. Klem alleen

de verlengstukken vast. Gebruik

geen getande tang, maar alleen de
bijgeleverde in-line klemmen.
Verlengstukklemmen mogen alleen
geopend zijn voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling.

Bekijk altijd het protocol van het
ziekenhuis of de afdeling, mogelijke
complicaties en de behandeling
daarvan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voordat u een
mechanische of chemische ingreep
verricht in reactie op problemen met de
katheterprestaties.



« Vanwege het risico van blootstelling aan
HIV (humaan immunodeficiéntievirus)

of andere door bloed overgedragen
ziekteverwekkers, moeten zorgverleners
altijd universele voorzorgsmaatregelen
tegen bloed en lichaamsvocht in acht
nemen bij de verzorging van alle
patiénten.

Bel 215-256-4201 of ga naar
www.medcomp.net voor informatie

over veilig gebruik van het hulpmiddel,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of maatregelen die de patiént of een
zorgverlener moet nemen.

De CMR-stof kobalt is een natuurlijk
bestanddeel van roestvrij staal.

Op basis van de evaluatie van de
biocompatibiliteit werd vastgesteld dat
de belangrijkste gevaren van roestvrij
staal verband houden met de verwerking
van het materiaal, met name het lassen,
en dus niet van toepassing zijn op het
beoogd gebruik van het hulpmiddel.

Het is onwaarschijnlijk dat het in

deze hulpmiddelen gebruikte roestvrij
staal blootstellingsniveaus bereikt die
carcinogeniciteit, mutageniciteit of
voortplantingstoxiciteit veroorzaken.

Hoe een patiént-ID-kaart in te vullen:

Instructies voor het invullen van patiént-ID-
kaarten:

1. Naam van de patiént of patiént-ID.
In te vullen door de zorginstelling/
zorgaanbieder.
2. Datum van implantatie. In te vullen door
de zorginstelling/zorgaanbieder.
Naam en adres van de zorginstelling/
zorgaanbieder. In te vullen door de
zorginstelling/zorgaanbieder.

w
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PATIENTENINFORMATIE:

De onderstaande informatie is bestemd
voor patiénten of leken. In het eerste deel
van dit document staat een uitgebreidere
samenvatting van dit hulpmiddel voor
zorgverleners.

Neem contact op met uw zorgverlener als
u denkt dat u bijwerkingen ondervindt die
verband houden met het hulpmiddel of het

gebruik ervan, of als u zich zorgen maakt
over risico’s. Dit document is niet bedoeld ter
vervanging van een eventueel consult met
uw zorgverlener.

Verzorging van de locatie:

Reinig de huid rondom de katheter.
Chloorhexidinegluconaatoplossingen worden
aanbevolen; oplossingen op basis van
jodium kunnen echter ook worden gebruikt.
Bedek de uitgangsplaats met afdekkend
verband en laat verlengstukken, klemmen
en doppen vrij zodat het personeel erbij kan.
Wondverbanden moeten schoon en droog
worden gehouden. Patiénten mogen niet
zwemmen of douchen en het verband
tijdens het baden niet nat laten worden.
Als overvloedige transpiratie of per ongeluk
nat worden de hechting van het verband

in gevaar brengt, moet het medisch of
verplegend personeel het verband steriel
verwisselen.

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven
zijn onder meer:

» ChloraPrep®, Chloorhexidinegluconaat 2%
Betadine®, Povidonjodium 10%
Isopropanol 70%

Waterstofperoxide 3%

Anasept®, 0,057% natriumhypochloriet
Bactroban®, Mupirocinezalf 2%
Silvadene®, 1% Zilver Sulfadiazine-creme
Providine, 10% povidon - jodiumzalf
Polysporin®, Bacitracinezink,

Polymyxine B-sulfaatzalf
Gentamycinesulfaatcréme 0,1%

Oplossingen moeten volledig opgedroogd
zijn voordat een afdekkend verband wordt
aangebracht.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen

of door de patiént te nemen maatregelen:

. Het is belangrijk om te begrijpen wat
de bloedstroomsnelheid, Kt/V en de
ureumreductieratio (URR) betekenen
voor u en uw dialysebehandeling.
Vraag een arts wat deze termen
betekenen en welke waarden voor u
normaal zijn.

. Neem contact op met uw arts als de
bloedstroomsnelheid tijdens meer dan
één behandeling per week afneemt;
de katheter moet dan worden
gecontroleerd.

. Om het risico van binnendringen
van bacterién in de katheter te
verminderen, draagt u een masker
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over uw neus en mond wanneer de
katheter wordt gebruikt.

. Houd het katheterverband schoon
en droog. Het verband moet bij elke
dialysesessie worden vervangen door
een medische professional.

. Laat de katheter of de katheterplaats
niet onder water lopen. Vocht in de
buurt van de katheterplaats kan tot
een infectie leiden.

. Vraag de arts om uitleg over de
tekenen en symptomen van een
katheterinfectie. Verwijder nooit de
dop aan het uiteinde van de katheter.
De dop en de klemmen van de
katheter moeten gesloten blijven
wanneer deze niet voor dialyse
worden gebruikt.

[E www.medcomp.net/patientinformation
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Materialen of stoffen waaraan de patiént
kan worden blootgesteld:

De percentages in de onderstaande tabel
zijn gebaseerd op de gewichten van de
katheter met dubbel lumen van 15,5 Fr x
19 cm zonder zijopeningen (11,88 g), de
katheter met dubbel lumen van 15,5 Fr

x 19 cm met zijopeningen (11,87 g), de
katheter met dubbel lumen van 15,5 Fr x
42 cm zonder zijopeningen (15,60 g) en de
katheter met dubbel lumen van 15,5 Fr x
42 cm met zijopeningen (15,59 g).

Materiaal Gewichtspercentage (w/w)
Polyurethaan 35,96 - 46,50
Acetaal copolymeer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Bariumsulfaat 7,69 - 10,64
Acrylonitril-butadieen-styreen 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-243
Chloroform <1

OPMERKING: Accessoires die roestvrij
staal bevatten, mogen maximaal

0,4 gewichtsprocent van de CMR-stof
kobalt bevatten.

Ga voor definities van pictogrammen naar:
https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary
Medcomp® en Symetrex® zijn in de

Verenigde Staten gedeponeerde merken van
Medical Components, Inc.
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Kateeter Symetrex®
Patsiendi teabepakett

PIP avaldus.

See patsiendi teabepakett on seadme kohta
Uldise info andmiseks ega tohi asendada
kasutusjuhendit.

Teave kasutajatele/tervishoiutdotajatele.
Jargnev teave on mdéeldud kasutajatele/
tervishoiutootajatele. Selle teabe jarel on
patsientidele méeldud kokkuvéte.

Kasutusnaidustused.

Kateeter Symetrex® on naidustatud
llihiajaliseks v&i pikaajaliseks kasutamiseks,
kui hemodialliisi eesmargil on vajalik
ligipéas veresoontele 14 paeva voi enam.

Seadme kasutusaeg.

Medcomp® kateetrid labivad ja peavad
labima simuleeritud kasutustesti, mille
eesmark on korrata 12-kuulist kasutamist
seadme arendamise osana. Kateeter
Symetrex® |abis selle testimise. Kuigi
Medcomp® kateetrid ei sisalda aja jooksul
lagunevaid materjale, voib taielikult
funktsionaalseid kateetreid eemaldada
muudel pohjustel, naiteks raskesti
ravitava infektsiooni v&i ravi muutumise
(nagu neeru asendamine (siirdamine) voi
arterio-venoosse siiriku/fistuli kasutamine)
tottu. Avaldatud kliiniline kirjandus ei
keskendu nendel pdhjustel alati kateetri
flusilisele elueale. Kateetri Symetrex®
puhul oli 46 kateetri kasutusaeg 87 paeva
[95% usaldusintervall: 61,7-112,3 paeva],
mis on leitud kliinilises kasutuses teatatud
andmetest tanaseni’.

Selle teabe pdhjal on kateetri Symetrex®
kasutusaeg 12 kuud; kateetri eemaldamise
jalvdi asendamise otsus peab siiski
pohinema Kliinilisel toimivusel ja vajadusel,
mitte mingil ettemaaratud ajahetkel.

MRT ohutusinfo.

Kateeter Symetrex® on
MR-tingimuslik.

Selle seadmega patsienti saab
MR-slisteemis ohutult skaneerida
jargmistel tingimustel.

« Staatiline magnetvali 1,5 Teslat (1,5 T) véi
3,0 Teslat (3,0 T)

* Maksimaalne ruumiline gradientvali 19 T/m
(1900 G/cm)

» Maksimaalne MR-siisteemi teatatud kogu
keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR)

2,0 W/kg (tavaline t66reziim)

Eespool maaratletud skaneerimistingimustes
peaks seadme maksimaalne
temperatuuritdus olema kuni 2 °C

parast 15-minutilist pidevat skaneerimist
mittekliinilises katsetamises. Seadme
tekitatud kujutise artefakt ulatub radiaalselt
kuni 0,2 cm kaugusele seadmest, kui
kujutamisel kasutatakse gradientkaja
impulsijada 1,5 T MR-slisteemis voi
spinnkaja impulssi 3,0 T MR-sisteemis.

Kasutuskoha hooldus.

Puhastage kateetri imbruse nahk.
Soovitatavad on kloorheksidiinglikonaadila-
hused, kuid kasutada vdib ka joodipdhiseid
lahuseid. Katke valjumiskoht oklusiivse
sidemega ja jatke pikendused, klambrid

ja korgid avatuks, et personalil oleks neile
ligipaas. Haavakohad peab hoidma puhta
ja kuivana. Patsiendid ei tohi ujuda,

dusi all kdia ega vanniskaigu ajal sidet
marjaks teha. Kui liigne higistamine

voi juhuslik marjaks saamine kahjustab
sideme nakkumist, peab meditsiini- voi
oenduspersonal sidet steriilsetes tingimustes
vahetama.

Alternatiivsed Uhilduvad lahused/salvid on
jargmised:

ChloraPrep®, kloorheksidiingliikonaat 2%
Betadine®, povidoonjood 10%
Isopropanool 70%

Vesinikperoksiid 3%

Anasept®, 0,057% naatriumhipokloriit
Bactroban®, Mupirocin salv 2%
Silvadene®, 1% hobesulfadiasiini kreem
Providiin, 10% Povidoon — joodisalv
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Salv

Gentamiitsiinsulfaatkreem 0,1%

.

.

.

Enne oklusiivse sideme peale panemist
tuleb lahustel lasta taielikult kuivada.

Hoiatused, ettevaatusabindud voi

n d tervishoiuto6
« Ettevaatlik tuleb olla teravate esemete
voi ndelte kasutamisel kateetri luumeni
laheduses. Kontakt teravate esemetega
vBib pdhjustada kateetri riket.
« Arge klammerdage kateetri kahe
valendikuga osa. Klammerdage ainult
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pikendused. Arge kasutage hammastega
tange, kasutage ainult kaasasolevaid
liiniklambreid.

Pikenduste klambrid peaksid olema
avatud ainult aspiratsiooniks,
loputamiseks ja dialulsiraviks.

Vaadake alati labi haigla v6i osakonna
protokoll, véimalikud tiisistused ja nende
ravi, hoiatused ja ettevaatusabindud
enne mis tahes mehhaanilise voi
keemilise sekkumise teostamist kateetri
toimimisprobleemide korral.

HIV-ga (inimese immuunpuudulikkuse
viirusega) v6i muude vere kaudu levivate
haigustekitajatega kokkupuutumise ohu
tottu peaksid tervishoiutdotajad kdikide
patsientide hooldamisel alati kasutama
universaalseid vere ja kehavedelikega
seotud ettevaatusabindusid.

Helistage 215-256-4201 voi kllastage
veebilehte www.medcomp.net, et

saada infot mistahes seadme ohutu
kasutuse, hoiatuste, ettevaatusabinbude
voi patsiendi vai tervishoiutdotajate
rakendatavate meetmete kohta.
CMR-aine koobalt on roostevaba terase
looduslik komponent. Bioiihilduvuse
hindamise pdhjal tehti kindlaks, et
roostevaba terase peamised ohud

on seotud materjali todtlemisega,

eriti keevitusega, seega ei ole need
kohaldatavad seadme sihtotstarbe
suhtes. Nendes seadmetes kasutatavad
roostevabad terased ei saavuta
toendoliselt kokkupuute tasemeid, mis
voivad pdhjustada kantserogeensust,
mutageensust voi reproduktiivtoksilisust.

Kuidas téita patsiendi ID-kaarti.

Juhendid patsiendi ID-kaardi téitmiseks.

1.

N

w

Patsiendi nimi voi patsiendi ID. Taidab
tervishoiuasutus / tervishoiuteenuse
pakkuja.

. Implanteerimise kuupaev. Taidab

tervishoiuasutus / tervishoiuteenuse
pakkuja.

. Tervishoiuasutusef/tervishoiuteenuse

pakkuja nimi ja aadress. Taidab
tervishoiuasutus / tervishoiuteenuse
pakkuja.




PATSIENDI INFO.

Allpool toodud info on mdeldud patsientidele
voi tavainimestele. Tervishoiutootajatele
koostatud ulatuslikum kokkuvéte ohutuse

ja Kliiniliste tulemuste kohta on esitatud
kaesoleva dokumendi esimeses osas.

Vétke ihendust oma tervishoiutéotajaga,
kui arvate, et teil on seadme véi selle
kasutamisega seotud korvaltoimeid véi kui
olete mures riskide parast. See dokument
pole méeldud vajaduspdhise konsultatsiooni
asendusena oma tervishoiuspetsialistiga.

Kasutuskoha hooldus.

Puhastage kateetri imbruse

nahk. Soovitatavad on
kloorheksidiinglikonaadilahused, kuid
kasutada voib ka joodipohiseid lahuseid.
Katke valjumiskoht oklusiivse sidemega

ja jatke pikendused, klambrid ja korgid
avatuks, et personalil oleks neile ligipaas.
Haavakohad peab hoidma puhta ja kuivana.
Patsiendid ei tohi ujuda, dusi all kdia
ega vanniskadigu ajal sidet marjaks teha.
Kui liigne higistamine véi juhuslik marjaks
saamine kahjustab sideme nakkumist,
peab meditsiini- voi denduspersonal sidet
steriilsetes tingimustes vahetama.

Alternatiivsed ihilduvad lahused/salvid on
jargmised:

ChloraPrep®, kloorheksidiingliikonaat 2%
Betadine®, povidoonjood 10%
Isopropanool 70%

Vesinikperoksiid 3%

Anasept®, 0,057% naatriumhipokloriit
Bactroban®, Mupirocin salv 2%
Silvadene®, 1% hdbesulfadiasiini kreem
Providiin, 10% Povidoon — joodisalv
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfate Salv

Gentamlitsiinsulfaatkreem 0,1%

Enne oklusiivse sideme peale panemist
tuleb lahustel lasta taielikult kuivada.

Hoiatused, ettevaatusabinoud voi

meetmed patsiendile.

. Oluline on mdista, mida verevoolu
kiirus, Kt/V ja uurea véhendamise
suhe (URR) teile ja teie
dialliUisiseansile tahendab. Kisige
arstilt, mida need tadhendavad
ja millised numbrid on teie jaoks
normaalsed.

. Kui verevoolu kiirus véaheneb rohkem
kui Ghe ravi ajal nadalas, votke

Uhendust oma arstiga; kateetrit tuleb
kontrollida.

. Bakterite sattumise riski
vahendamiseks kateetrisse katke nina
ja suu maskiga iga kord, kui kateetriga
tegelete.

. Hoidke kateetriside puhta ja kuivana.
Sidet peab vahetama meditsiinitootaja
iga diallilisisessiooni ajal.

. Valtige kateetri voi kateetri koha
sattumist vee alla. Kateetri lahedal
olev niiskus v&ib potentsiaalselt
tekitada infektsiooni.

. Paluge arstil selgitada kateetri
infektsiooni tunnuseid ja stimptomeid.
Arge kunagi eemaldage kateetri otsas
olevat korki. Kateetri kork ja klambrid
peavad olema suletud, kui seda ei
kasutata dialtisiks.

@ www.medcomp.net/patientinformation
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Materjalid voi ained, millega patsient voib
kokku puutuda.

Allolevas tabelis olevad protsentuaalsed
vahemikud pdéhinevad 15,5 F x 19 cm
kahevalendikuga kateetri ilma kiljeavadeta
(11,88 g), 15,5 F x 19 cm kahevalendikuga
kateetri kiljeavadega (11,87 g), 15,5 F

x 42 cm kahevalendikuga kateetri ilma
kiljeavadeta (15,60 g) ja 15,5 F x 42 cm
kahevalendikuga kateetri kiiljeavadega
(15,59 g) kaaludel.

Materjal % Kaalust (mass/mass
Poliuretaan 35,96 - 46,50
Atsetaalkopoliimeer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Baarlumsulfaat 7,69 - 10,64
Akriidilnitriil lireen 4,26 - 5,60
Poliester 1,85-243
Kloroform <1

MARKUS. Roostevaba terast sisaldavad
tarvikud véivad sisaldada kuni 0,4% massist
CMR-ainet koobaltit.

Sumbolite tahendused leiate siit:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

Medcomp® ja Symetrex® on ettevotte
Medical Components, Inc. kaubamaérgid, mis
on registreeritud Ameerika Uhendriikides.

Tama potilastietopaketin tarkoituksena on
tarjota yleista tietoa tasta laitteesta eika sita
ole tarkoitettu korvaamaan kayttéohjeita.

Tietoa kayttéjille / terveydenhuollon
ammattihenkilGille:

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille /
terveydenhuollon ammattihenkil6ille. Naiden
tietojen jalkeen esitetaan potilaille tarkoitettu
yhteenveto.

Kéyttoaiheet:

Symetrex®-katetri on tarkoitettu lyhyt- tai
pitkdaikaiseen kayttoon tapauksissa, joissa
tarvitaan veritietéa 14 paivan ajaksi tai sita
pidempaan hemodialyysia varten.

Laitteen kestoika:

Osana laitteen kehitystd Medcomp®-katetrit
kayvat lapi simuloidun kayttotestauksen,
joka niiden on lapaistava. Taman testauksen
tarkoituksena on jaljitelld 12 kuukauden
kayttoa. Symetrex®-katetri [apaisi taman
testauksen. Vaikka Medcomp®-katetrit

eivat sisalla ajan mittaan heikentyvia
materiaaleja, tdysin toimintakuntoisia
katetreja on ehka poistettava muista syista,
kuten esimerkiksi vaikean infektion tai
hoitomuodon muuttamisen vuoksi (kuten
munuaisten korvaushoito (siirre) tai valtimo-
laskimosiirteen/-fistelin kaytto). Naista syista
julkaistussa kliinisessa kirjallisuudessa ei
aina keskityta katetrin fyysiseen kayttoikaan.
Symetrex®-katetrin tapauksessa 46 katetrin
keskimaarainen paikaallaanoloaika oli

87 paivaa [95 %:n Cl: 61,7-112,3 paivaa],
mika on havaittu tdhan mennessa
raportoidussa kliinisessa kaytossa®.

Naiden tietojen perusteella Symetrex®-
katetrin kayttoika on 12 kuukautta;
paatoksen katetrin poistamisesta ja/tai
vaihtamisesta on kuitenkin perustuttava
kliiniseen suorituskykyyn ja tarpeeseen eika
mihink@an ennalta maaritettyyn ajankohtaan.

Magneettikuvausta koskevat
turvallisuustiedot:

Symetrex®-katetri on ehdollisesti
s30T tyrvallinen magneettikuvauksessa.

Patilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata
turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa

@ Finnish

Symetrex®-katetri
Potilastietopaketti

PIP-lauseke:

-13-

seuraavin ehdoin:

« staattinen magneettikentta 1,5 teslaa
(1,5T)tai 3,0 teslaa (3,0 T)

« auurin spatiaalinen gradienttikenttd 19 T/m
(1900 G/cm)


www.medcomp.net/patientinformation


« suurin magneettikuvausjarjestelman
raportoitu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,0 W/kg
(normaali kayttotila).

Edella maéaritellyissa kuvausolosuhteissa
laitteen odotetaan tuottavan maksimaalisen
lampétilan nousun, joka on pienempi tai
yhtésuuri kuin 2 °C jatkuvan 15 minuutin
kuvauksen jalkeen ei-kliinisessa
testauksessa. Laitteen aiheuttama
kuva-artefakti ulottuu sateittaisesti
enintaan 0,2 cm:n paahan laitteesta, kun
kuvataan gradienttikaikupulssisekvenssilla
1,5 T:n magneettikuvausjarjestelmassa

tai spinkaikupulssilla 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmassa.

Katetrointikohdan hoito:

Puhdista katetria ymparoéiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuoksia
suositellaan, mutta myds jodipohjaisia
liuoksia voidaan kayttaa. Peita ulostulokohta
peittositeella ja jata jatkeet, puristimet ja
korkit paljaaksi, jotta henkilokunta paasee
niihin kasiksi. Haavasidokset on pidettava
puhtaina ja kuivina. Potilaat eivat saa
uida, kdyda suihkussa tai kastella
sidosta kylpemisen aikana. Jos runsas
hikoilu tai tahaton kastuminen heikentavat
sidoksen kiinnittymist&, laakinnallisen tai
hoitohenkilokunnan on vaihdettava sidos
steriileissa olosuhteissa.

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia
liuoksia/voiteita voidaan kayttaa:
ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti
2%

Betadine®, povidonijodi 10 %
Isopropanoli 70 %

Vetyperoksidi 3 %

Anasept®, 0,057-prosenttinen
natriumhypokloriitti

Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %
Silvadene®, 1-prosenttinen
hopeasulfadiatsiinivoide

Providine, 10-prosenttinen povidoni—
jodivoide

Polysporin®, basitrasiinisinkki,
polymyksiini B -sulfaattivoide
Gentamysiinisulfaattivoide 0,1 %

Liuosten tulee antaa kuivua taysin ennen
peittositeen laittamista paikoilleen.

Varoitukset, varotoimenpiteet tai
toimenpiteet, jotka terveydenhuollon
ammattihenkilon on suoritettava:

+ Noudata varovaisuutta, kun kaytetaan
teravia esineita tai neuloja katetrin
luumenin 1ahella. Teravien esineiden
kosketus voi aiheuttaa katetrin
toimintahairion.

Ala purista katetrin kaksoisluumenosaa.
Purista vain jatko-osia. Ala kayta
sahalaitaisia pihteja, kayta vain tuotteen
mukana toimitettuja letkussa olevia
puristimia.

Jatkopuristimien avaaminen on

sallittua vain aspiroinnin, huuhtelun ja
dialyysihoidon yhteydessa.

Tarkista aina sairaalan tai yksikon
menettelytapa, mahdolliset komplikaatiot
ja niiden hoito, varoitukset ja varotoimet
ennen kuin ryhdyt mihinkaan
mekaaniseen tai kemialliseen
toimenpiteeseen reaktiona katetrin
suorituskykyongelmiin.

HIV:lle (ihmisen immuunikatovirukselle)
tai muille veriteitse leviaville
patogeeneille altistumisen riskin vuoksi
terveydenhuollon ammattihenkiliden
taytyy aina noudattaa yleisia vereen

ja ruumiinnesteisiin liittyvia varotoimia
kaikkien potilaiden hoidossa.

Soita numeroon 215-256-4201 tai kay
verkkosivustolla www.medcomp.net
saadaksesi tietoa siita, kuinka voit
varmistua laitteen turvallisesta kaytosta,
ja saadaksesi tietoa varoituksista seka
varotoimista tai varotoimenpiteista,

joita potilaan tai terveydenhuollon
ammattihenkilén on noudatettava.
CMR-aine koboltti on luonnossa
esiintyva ruostumattoman teréksen
komponentti. Bioyhteensopivuuden
arvioinnin perusteella maaritettiin, etta
ruostumattoman teraksen paavaarat
liittyvat materiaalin kasittelyyn, erityisesti
hitsaukseen, joten ne eivat sovellu
laitteen kayttotarkoitukseen. Naissa
laitteissa kaytetyt ruostumattomat
terakset eivat todennakaisesti saavuta
altistustasoja, jotka aiheuttavat
karsinogeenisyytta, mutageenisuutta tai
lisdantymistoksisuutta.

.

.

.

Potilastunnuskortin tayttaminen:

Patilastunnuskortin tayttdohjeet:

1. Potilaan nimi tai tunnus.
Terveydenhuollon laitoksen/
palveluntuottajan taytettava.

2. Implantoinnin paivamaara.
Terveydenhuollon laitoksen/
palveluntuottajan taytettava.

3. Terveydenhuollon laitoksen/
palveluntuottajan nimi ja osoite.
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Terveydenhuollon laitoksen/
palveluntuottajan taytettava.

POTILASTIEDOT:

Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille
tai maallikoille. Terveydenhuollon
ammattihenkiléille valmisteltu kattavampi
tiivistelma 16ytyy taman asiakirjan
ensimmaisesta osasta.

Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattihenkiléon, jos arvelet karsivasi
laitteeseen tai sen kayttoon liittyvista
haittavaikutuksista, tai jos olet huolissasi
riskeistd. Taman asiakirjan ei ole tarkoitus
korvata terveydenhuollon ammattihenkilon
tarvittaessa antamaa neuvontaa.

Katetrointikohdan hoito:

Puhdista katetria ymparoiva iho.
Klooriheksidiiniglukonaattiliuoksia
suositellaan, mutta myds jodipohjaisia
liuoksia voidaan kayttaa. Peita ulostulokohta
peittositeella ja jata jatkeet, puristimet ja
korkit paljaaksi, jotta henkilokunta paasee
niihin kasiksi. Haavasidokset on pidettava
puhtaina ja kuivina. Potilaat eivit saa
uida, kdyda suihkussa tai kastella
sidosta kylpemisen aikana. Jos runsas
hikoilu tai tahaton kastuminen heikentavat
sidoksen kiinnittymista, laakinnallisen tai
hoitohenkildkunnan on vaihdettava sidos
steriileissa olosuhteissa.

Seuraavia vaihtoehtoisia yhteensopivia

liuoksia/voiteita voidaan kayttaa:

« ChloraPrep®, klooriheksidiiniglukonaatti

2%

Betadine®, povidonijodi 10 %

Isopropanoli 70 %

Vetyperoksidi 3 %

Anasept®, 0,057-prosenttinen

natriumhypokloriitti

Bactroban®, musiprosiinivoide 2 %

Silvadene®, 1-prosenttinen

hopeasulfadiatsiinivoide

Providine, 10-prosenttinen povidoni—

jodivoide

« Polysporin®, basitrasiinisinkki,
polymyksiini B -sulfaattivoide

.



* Gentamysiinisulfaattivoide 0,1 %

Liuosten tulee antaa kuivua taysin ennen
peittositeen laittamista paikoilleen.

Varoitukset, varotoimenpiteet tai
toimenpiteet, jotka potilaan on
suoritettava:

. On tarkeaa ymmartaa, mita veren
virtausnopeus, Kt/V ja urean
vahenemissuhde (URR) merkitsevat
sinulle ja dialyysijaksollesi. Kysy
laakarilta, mitd nama tarkoittavat ja
mitka lukemat ovat sinulle normaaleja.

. Jos veren virtausnopeus laskee
useamman kuin yhden hoidon aikana
viikossa, ota yhteys laakariisi; katetri
on tarkistettava.

. Jotta riski bakteerien pagsemisesta
katetriin pienenisi, peita nenasi
ja suusi maskilla aina katetria
kasiteltdessa.

. Pidéa katetrin sidos puhtaana
ja kuivana. Terveydenhuollon
ammattilaisen on vaihdettava sidos
kunkin dialyysihoitokerran yhteydessa.

. Alé pudota katetria tai katetrointikohtaa
veteen. Kosteus katetrointikohdan
lahella voi aiheuttaa infektion.

. Pyyda laakaria selittamaan
katetriinfektion merkit ja oireet. Ala
koskaan poista katetrin paassa olevaa
korkkia. Katetrin korkki ja puristimet
on pidettava suljettuina, kun niita ei
kayteta dialyysissa.

@ www.medcomp.net/patientinformation
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Materiaalit tai aineet, joille potilas voi
altistua:

Alla olevan taulukon prosenttialueet
perustuvat 15,5 F x 19 cm:n
kaksiluumenisen sivureiattdéman katetrin
painoon (11,88 g), 15,5 F x 19 cm:n
kaksiluumenisen sivureiallisen katetrin
painoon (11,87 g), 15,5 F x 42 cm:n
kaksiluumenisen sivureiattdéman katetrin
painoon (15,60 g) ja 15,5 F x 42 cm:n
kaksiluumenisen sivureiallisen katetrin
painoon (15,59 g).

Materiaali i
Polyuretaani 35,96 - 46,50
15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Bar i 7,69 - 10,64
il ieeni 4,26 - 5,60
Polyesteri 1,85-243
Kloroformi <1

HUOMAUTUS: Ruostumatonta terasta
sisaltavat lisavarusteet voivat sisaltdéda CMR-
ainetta kobolttia enintdan 0,4 % painostaan.
Symbolien selitykset I6ytyvat osoitteesta:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossar

Medcomp® ja Symetrex® ovat Yhdysvalloissa
rekisterdityja Medical Components, Inc.
-yhtién tavaramerkkeja.
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Cathéter Symetrex®
Kit d’informations patient

Enoncé relatif au KIP :

Ce kit d'informations destiné aux patients
a pour but de fournir des informations
générales sur ce dispositif et ne doit pas
remplacer les informations sur I'utilisation.

Informations pour les utilisateurs/
professionnels de la santé :

Les informations suivantes sont destinées
aux utilisateurs/professionnels de la
santé. A la suite de ces informations, vous
trouverez un résumé destiné aux patients.

Indications :

Le cathéter Symetrex® est indiqué pour une
utilisation a court ou a long terme lorsqu’un
acces vasculaire est nécessaire pendant au
moins 14 jours a des fins d’hémodialyse.

Durée de vie du dispositif :

Les cathéters Medcomp® sont soumis aux,
et doivent réussir les tests d'utilisation
simulée visant a reproduire une utilisation
de 12 mois dans le cadre du développement
du dispositif. Le cathéter Symetrex® a réussi
ces tests. Bien que les cathéters Medcomp®
ne contiennent pas de matériaux qui se
détériorent au fil du temps, les cathéters
entiérement fonctionnels peuvent étre
retirés pour d’'autres raisons, telles qu'une
infection réfractaire, un changement de
thérapie (comme un remplacement rénal
[transplantation] ou ['utilisation d’une greffe/
fistule artério-veineuse). Pour ces raisons,
la documentation clinique publiée ne met
pas toujours I'accent sur la durée de vie
physique d’'un cathéter. Dans le cas du
cathéter Symetrex®, 46 cathéters avaient

un temps de séjour moyen de 87 jours
[ICa95 % :61,7—112,3 jours] de durée
d'utilisation, qui a été observée dans
I'utilisation clinique rapportée a ce jour*.

-15-

Sur la base de ces informations, le cathéter
Symetrex® a une durée de vie de 12 mois ;
toutefois, la décision de retirer et/ou de
remplacer le cathéter doit étre basée sur
les performances et les besoins cliniques,
et non sur un point prédéterminé dans le
temps.

Informations sur la sécurité d’emploi
en IRM :

Le cathéter Symetrex® est

[LSL30T  compatible avec I'IRM sous certaines
conditions.

Un patient utilisant ce dispositif peut faire
I'objet d’'une exploration IRM en toute
sécurité si 'appareil remplit les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla
(1,5 T)oude 3,0 Tesla (3,0 T)

+ Gradient spatial maximum dans un champ
de 19 T/m (1900 G/cm)

+ Débit d’absorption spécifique (DAS)
moyen du corps entier égal a 2,0 JV/kg,
rapporté par le systéeme IRM maximal
(mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d’examen définies
ci-dessus, il est attendu que le dispositif
produise une élévation maximale de la
température inférieure ou égale a 2 °C aprés
15 minutes d’examen continu dans des

tests non cliniques. L'artefact d'image causé
par le dispositif s’étend radialement jusqu’a
0,2 cm du dispositif lorsque I'image est
obtenue avec une séquence d'impulsions en
écho de gradient dans un systéme IRM de
1,5 T ou une impulsion en écho de spin dans
un systeme IRM de 3,0 T.

Soins du site d’insertion :

Nettoyer la peau autour du cathéter. L'usage
de solutions a base de gluconate de
chlorhexidine est recommandé ; toutefois, il
est possible d'utiliser des solutions a base
d’iode. Recouvrir le point d’émergence
cutané de pansements occlusifs, et laisser
les extensions, les clamps et les bouchons
a découvert pour que le personnel puisse

y accéder. Les pansements doivent étre
gardés propres et secs. Les patients ne
doivent pas se baigner, ni se doucher

ou mouiller les pansements quand ils
font leur toilette. Si le patient transpire
abondamment ou mouille accidentellement
ses pansements, cela compromet
I'adhérence des pansements et le personnel
médical ou infirmier doit les changer dans
des conditions stériles.
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D’autres solutions/pommades compatibles
sont possibles :

ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine
a2%

Bétadine®, povidone iodée a 10 %
Isopropanol a 70 %

Peroxyde d’hydrogene a 3 %

Anasept®, hypochlorite de sodium

a 0,057 %

Bactroban®, pommade de mupirocine
a2%

Silvadene®, créme de sulfadiazine d’argent
al%

Providine, pommade a base de povidone
iodée a 10 %

Polysporin®, pommade a base de
bacitracine-zinc, sulfate de polymyxine B
Creme au sulfate de gentamycine a 0,1 %

Il convient de laisser les solutions sécher
complétement avant d’appliquer un
pansement occlusif.

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au professionnel de la santé :
* Des précautions doivent étre prises
lors de I'utilisation d’objets pointus et
d’aiguilles a proximité de la lumiere du
cathéter. Le contact avec des objets
pointus peut étre a I'origine d’'une
défectuosité du cathéter.
Ne pas clamper la partie a double
lumiére du cathéter. Clamper
uniquement les extensions. Ne pas
utiliser de pinces dentelées ; utiliser
uniquement les clamps en ligne fournies.
Les clamps d’extension ne doivent
étre ouverts que pour I'aspiration, le
nettoyage et le traitement par dialyse.
Vérifier toujours le protocole de I'hopital
ou du dispositif, les complications
potentielles et leur traitement, les mises
en garde et les précautions avant

toute information visant a garantir une
utilisation sare du dispositif, ainsi que
les mises en garde, précautions ou
mesures destinées au patient ou a un
professionnel de la santé.

« La substance CMR cobalt est un
composant naturel de I'acier inoxydable.
Sur la base de I'évaluation de la
biocompatibilité, il a été déterminé
que les principaux risques des aciers
inoxydables sont liés au traitement du
matériau, en particulier au soudage,
et ne sont donc pas applicables a
I'utilisation prévue du dispositif. Il est
peu probable que les aciers inoxydables
utilisés dans ces dispositifs atteignent
des niveaux d’exposition susceptibles
de provoquer une cancérogénicité, une
mutagénicité ou une toxicité pour la
reproduction.

Comment renseigner la carte
d’identification du patient :

Instructions de renseignement de la carte

d’identification du patient :

d’entreprendre tout type d’intervention
mécanique ou chimique en réponse aux
problémes de performances du cathéter.
Etant donné le risque d’exposition au
virus VIH (virus de 'immunodéficience
humaine) ou a d’autres agents
pathogénes a diffusion hématogéne,

le personnel médical doit toujours
respecter les précautions universelles
relatives au sang et aux liquides
corporels dans le cadre des soins aux
patients.

Appeler le 215-256-4201 ou consulter
le site www.medcomp.net pour obtenir

1. Nom du patient ou identification du
patient. A remplir par I'établissement/le
prestataire de soins de santé.

. Date d’'implantation. A remplir par
I'établissement/le prestataire de soins
de santé.

. Nom et adresse de I'établissement/du
prestataire de soins de santé. A remplir
par I'établissement/le prestataire de
soins de santé.

N
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INFORMATIONS POUR LES PATIENTS :

Les informations présentées ci-dessous sont

destinées aux patients ou aux profanes. Un

résumé plus complet de ce dispositif préparé
pour les professionnels de la santé est fourni

dans la premiére partie de ce document.

Contactez votre professionnel de la

santé si vous pensez ressentir des effets
secondaires liés au dispositif ou a son
utilisation ou si vous étes préoccupé par
les risques. Ce document n’est pas destiné
a remplacer une consultation avec votre
professionnel de la santé si nécessaire.
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Soins du site d’insertion :

Nettoyer la peau autour du cathéter. L'usage
de solutions a base de gluconate de
chlorhexidine est recommandé ; toutefois, il
est possible d'utiliser des solutions a base
d’iode. Recouvrir le point d’émergence
cutané de pansements occlusifs, et laisser
les extensions, les clamps et les bouchons
a découvert pour que le personnel puisse

y accéder. Les pansements doivent étre
gardés propres et secs. Les patients ne
doivent pas se baigner, ni se doucher

ou mouiller les pansements quand ils
font leur toilette. Si le patient transpire
abondamment ou mouille accidentellement
ses pansements, cela compromet
'adhérence des pansements et le personnel
meédical ou infirmier doit les changer dans
des conditions stériles.

D’autres solutions/pommades compatibles
sont possibles :

» ChloraPrep®, gluconate de chlorhexidine
a2%

Bétadine®, povidone iodée a 10 %
Isopropanol a 70 %

Peroxyde d’hydrogéne a 3 %

Anasept®, hypochlorite de sodium

a 0,057 %

Bactroban®, pommade de mupirocine
a2%

Silvadene®, créme de sulfadiazine d’argent
al%

Providine, pommade a base de povidone
iodée a 10 %

Polysporin®, pommade a base de
bacitracine-zinc, sulfate de polymyxine B
Creme au sulfate de gentamycine a 0,1 %

.

.

.

Il convient de laisser les solutions sécher
complétement avant d’appliquer un
pansement occlusif.

Mises en garde, précautions ou mesures
destinées au patient :

Il est important de comprendre ce que
signifient le débit sanguin, le Kt/V et
le taux de réduction de l'urée (TRU)
pour vous et votre séance de dialyse.
Demandez a un clinicien ce que

cela signifie et quelles valeurs sont
normales pour vous.

Si une diminution du débit sanguin
se produit au cours de plusieurs
traitements en I'espace d’une
semaine, contactez votre médecin ;
le cathéter doit étre vérifié.



. Pour réduire le risque de pénétration
de bactéries dans le cathéter, portez
un masque sur votre nez et votre
bouche chaque fois que vous accédez
au cathéter.

. Maintenez le pansement du cathéter
propre et sec. Le pansement doit étre
changé par un professionnel de santé
a chaque séance de dialyse.

. Evitez toute immersion du cathéter
ou du site du cathéter dans I'eau.
L’humidité a proximité du site du
cathéter peut potentiellement
engendrer une infection.

. Demandez au médecin de vous
expliquer les signes et les symptémes
d’'une infection du cathéter. Ne retirez
jamais le bouchon a I'extrémité du
cathéter. Le bouchon et les clamps
du cathéter doivent étre maintenus
fermés lorsqu’ils ne sont pas utilisés
pour la dialyse.

[E www.medcomp.net/patientinformation
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Matériaux ou substances auxquels le
patient peut étre exposé :

Les pourcentages indiqués dans le tableau
ci-dessous sont basés sur le poids du
cathéter a double lumiére de 15,5F x 19 cm
sans trous latéraux (11,88 g), du cathéter

a double lumiére de 15,5F x 19 cm avec
trous latéraux (11,87 g), du cathéter a
double lumiére de 15,5F x 42 cm sans
trous latéraux (15,60 g) et du cathéter a
double lumiere de 15,5F x 42 cm avec trous
latéraux (15,59 g).

Matériau % masse (m/m
Polyuréthane 35,96 - 46,50
Copolymére d'acétal 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Sulfate de baryum 7,69 - 10,64
Acrylonitrile butadiéne styréne 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-2,43
Chloroforme <1

REMARQUE : Les accessoires contenant
de I'acier inoxydable peuvent inclure
jusqu’a 0,4 % de cobalt, une substance
classée CMR.

Pour la définition des symboles, consulter :

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossar

Medcomp® et Symetrex® sont des marques
de commerce de Medical Components, Inc.
enregistrées aux Etats-Unis.
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Symetrex® Katheter
Patienteninformationspaket

Hinweis zum Patienteninformationspaket
(PIP):

Dieses Patienteninformationspaket enthalt
allgemeine Informationen zu dem Produkt
und ersetzt nicht die Gebrauchsanleitung.

Informationen fiir Anwender/Angehérige
der Gesundheitsberufe:

Die folgenden Informationen richten

sich an Anwender/Angehdrige der
Gesundheitsberufe. Im Anschluss an diese
Informationen folgt eine Zusammenfassung
fir Patienten.

Indikationen:

Der Symetrex® Katheter ist angezeigt fur
die kurzzeitige oder langzeitige Anwendung
in Fallen, bei denen 14 Tage lang oder
langer ein Gefalzugang zum Zweck der
Hamodialyse erforderlich ist.

Produktlebensdauer:

Medcomp® Katheter missen im Rahmen
der Produktentwicklung Anwendungstests
durchlaufen und bestehen, in denen die
Anwendung des Katheters Uber einen
Zeitraum von 12 Monaten simuliert wird. Der
Symetrex® Katheter hat diese Prifungen
bestanden. Obwohl Medcomp® Katheter
keine Materialien enthalten, deren Qualitat
im Laufe der Zeit abnimmt, missen
vollstandig funktionierende Katheter
maglicherweise aus anderen Griinden
entfernt werden, z. B. bei hartnackigen
Infektionen oder einer Anderung der
Therapie (z. B. Nierenersatz (Transplantat)
oder arteriovendse Implantate/Fisteln).

Aus diesen Griinden ist die physische
Lebensdauer von Kathetern nicht immer
Gegenstand der klinischen Literatur. Im Falle
des Symetrex® Katheters wiesen 46 Katheter
eine Anwendungsdauer von 87 Tagen

[95 %-KI: 61,7-112,3 Tage] auf, die bei der
bisher berichteten klinischen Verwendung
festgestellt wurde.*

Basierend auf diesen Informationen hat der
Symetrex® Katheter eine Lebensdauer von
12 Monaten; die Entscheidung, den Katheter
zu entfernen und/oder zu ersetzen, sollte
jedoch auf der klinischen Leistung und dem
Bedarf und nicht auf einem vorbestimmten
Zeitpunkt basieren.

MRT-Sicherheitsinformationen:
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Der Symetrex® Katheter ist bedingt

[ts130T  MR-sicher.

Ein Patient mit diesem Produkt kann in
einem MR-System, das den folgenden
Bedingungen entspricht, sicher einem Scan
unterzogen werden:

« Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla (1,5 T)
oder 3,0 Tesla (3,0 T)

* Magnetfeld mit einem maximalen
raumlichen Gradienten von 19 T/m

(1900 GauR/cm)

« Maximale vom MR-System gemeldete
gemittelte Ganzkdrper-SAR (spezifische
Absorptionsrate) von 2,0 W/kg (normale
Betriebsart)

Unter den oben definierten
Scanbedingungen ist zu erwarten, dass das
Produkt nach 15 Minuten kontinuierlichem
Scannen in nicht-klinischen Tests einen
maximalen Temperaturanstieg von
héchstens 2 °C erzeugt. Das vom Produkt
verursachte Bildartefakt erstreckt sich
radial bis zu 0,2 cm vom Produkt, wenn
die Bildgebung mit einer Gradientenecho-
Impulssequenz in einem 1,5-T-MR-System
oder einer Spin-Echo-Impulssequenz in
einem 3,0-T-MR-System erfolgt.

Pflege der Zugange:

Séaubern Sie die Haut um den Katheter
herum. Dazu werden Chlorhexidingluconat-
Lésungen empfohlen; es kénnen jedoch
auch Lésungen auf lodbasis verwendet
werden. Bedecken Sie die Austrittsstelle
mit einem dichten Verband, lassen Sie
jedoch die Verlangerungen, Klemmen und
Verschlusskappen frei, damit das Personal
Zugriff darauf hat. Der Wundverband

muss trocken und sauber gehalten

werden. Die Patienten diirfen weder
schwimmen gehen noch duschen

oder den Wundverband beim Baden
einweichen. Wenn starkes Schwitzen
oder ein versehentliches Feuchtwerden die
Adhasion des Wundverbands verringert,
muss das medizinische oder Pflegepersonal
den Verband unter sterilen Bedingungen
wechseln.

Alternative kompatible Lésungen/
Salben sind:

« ChloraPrep®, Chlorhexidingluconat 2 %
« Betadine®, Povidon-lod 10 %

« Isopropanol 70 %

« Wasserstoffperoxid 3 %

« Anasept®, Natriumhypochlorit 0,057 %
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Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %
Silvadene®, Silbersulfadiazin-Creme 1 %
Providine, Povidon-lod-Salbe 10 %
Polysporin®, Salbe mit Bacitracin-Zink und
Polymyxin-B-Sulfat
Gentamicinsulfat-Salbe 0,1 %

Lassen Sie die Lésungen vollstandig
trocknen, bevor Sie die Stelle mit einem
dichten Verband abdecken.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
bzw. von Angehorigen der
Gesundheitsberufe zu treffende
MaBnahmen:

 In der Nahe des Katheterlumens mussen
Sie beim Einsatz scharfer Gegenstande
und Nadeln besonders vorsichtig sein.
Der Kontakt mit scharfen Gegenstéanden
kann zum Ausfall des Katheters fiihren.
Klemmen Sie den doppellumigen
Katheterabschnitt nicht ab. Klemmen Sie
nur die Verlangerungen ab. Verwenden
Sie keine geriffelte Zange, sondern nur
die mitgelieferten Schiebeklemmen.

Die Klemmen an den Verlangerungen
sollten nur zum Ansaugen, Durchsplilen
und flr die Dialysebehandlung

offen sein.

Machen Sie sich immer zuerst

mit den Krankenhaus- oder
Abteilungsprotokollen, potenziellen
Komplikationen und deren

Behandlung, Warnhinweisen und
Vorsichtsmafinahmen vertraut,

bevor Sie bei Problemen mit dem
Katheter mechanisch oder chemisch
intervenieren.

Da das Risiko eines Kontakts mit HIV
(Human Immunodeficiency Virus)

oder anderen im Blut vorkommenden
Pathogenen besteht, miissen
Angehdrige der Gesundheitsberufe bei
der Betreuung aller Patienten stets die
Universellen Vorsichtsmanahmen zu
Blut und Kérperflussigkeiten befolgen.
Informationen zur sicheren Verwendung
des Produkts, Warnhinweise,
VorsichtsmafRnahmen oder vom
Patienten oder dem Angehdrigen

der Gesundheitsberufe zu treffende
MaRnahmen erhalten Sie telefonisch
unter +1-215-256-4201 oder unter
www.medcomp.net.

Der CMR-Stoff Kobalt ist naturgeman

in Edelstahl enthalten. Basierend auf
einer Bewertung der Biokompatibilitat
wurde festgestellt, dass die Hauptrisiken
von Edelstahl mit der Bearbeitung

.

.

.

des Materials, insbesondere dem
Schweil’en, zusammenhangen und
daher nicht auf die Zweckbestimmung
des Produkts zutreffen. Es ist
unwahrscheinlich, dass die in diesen

Produkten verwendeten Edelstahlsorten

ein Expositionsniveau erreichen, das

eine Karzinogenitat, Mutagenitat oder

Reproduktionstoxizitat hervorruft.
Ausfiillen des Patientenausweises:

Anweisungen zum Ausflillen des
Patientenausweises:

1. Name des Patienten oder Patienten-ID.
Von der Gesundheitseinrichtung/vom
Gesundheitsdienstleister auszufiillen.

. Datum der Implantation. Von der
Gesundheitseinrichtung/vom
Gesundheitsdienstleister auszufillen.

. Name und Adresse der
Gesundheitseinrichtung/des
Gesundheitsdienstleisters. Von
der Gesundheitseinrichtung/vom
Gesundheitsdienstleister auszufiillen.

N

w
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PATIENTENINFORMATIONEN:

Die nachfolgend dargelegten Informationen
richten sich an Patienten oder Laien.

Eine umfassendere Ubersicht tiber

dieses Produkt fiir Angehdrige der

Gesundheitsberufe findet sich im ersten Teil

dieses Dokuments.

Wenden Sie sich an Ihren Angehdrigen
der Gesundheitsberufe, wenn Sie glauben,
dass Sie durch das Produkt oder dessen
Verwendung verursachte Nebenwirkungen
feststellen oder sich Gedanken tiber
Risiken machen. Dieses Dokument ist
nicht als Ersatz flir eine Beratung mit
Ilhrem Angehdrigen der Gesundheitsberufe

vorgesehen, falls eine solche erforderlich ist.

Pflege der Zugange:
Saubern Sie die Haut um den Katheter

herum. Dazu werden Chlorhexidingluconat-

Lésungen empfohlen; es kénnen jedoch
auch Lésungen auf lodbasis verwendet
werden. Bedecken Sie die Austrittsstelle
mit einem dichten Verband, lassen Sie
jedoch die Verlangerungen, Klemmen und
Verschlusskappen frei, damit das Personal
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Zugriff darauf hat. Der Wundverband

muss trocken und sauber gehalten
werden. Die Patienten diirfen weder
schwimmen gehen noch duschen

oder den Wundverband beim Baden
einweichen. Wenn starkes Schwitzen
oder ein versehentliches Feuchtwerden die
Adhasion des Wundverbands verringert,
muss das medizinische oder Pflegepersonal
den Verband unter sterilen Bedingungen
wechseln.

Alternative kompatible Lésungen/
Salben sind:

 ChloraPrep®, Chlorhexidingluconat 2 %
Betadine®, Povidon-lod 10 %
Isopropanol 70 %

Wasserstoffperoxid 3 %

Anasept®, Natriumhypochlorit 0,057 %
Bactroban®, Mupirocin-Salbe 2 %
Silvadene®, Silbersulfadiazin-Creme 1 %
Providine, Povidon-lod-Salbe 10 %
Polysporin®, Salbe mit Bacitracin-Zink und
Polymyxin-B-Sulfat
Gentamicinsulfat-Salbe 0,1 %

.

.

.

Lassen Sie die Lésungen vollstandig
trocknen, bevor Sie die Stelle mit einem
dichten Verband abdecken.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
oder MaBnahmen, die vom Patienten
ergriffen werden miissen:

. Die Begriffe Blutflussrate, Kt/V
und Harnstoffreduktionsrate (Urea
Reduction Rate, URR) haben
groRe Bedeutung fir Sie und Ihre
Dialysesitzung. Lassen Sie sich diese
Begriffe von einer Fachkraft erlautern
und erkundigen Sie sich, welche
Werte fiir Sie normal sind.

. Wenn die Blutflussrate wahrend mehr
als einer Behandlung pro Woche
abnimmt, wenden Sie sich an lhren
Arzt; der Katheter sollte Gberprdift
werden.

. Um das Risiko zu reduzieren, dass
Bakterien in den Katheter gelangen,
tragen Sie bei jedem Zugriff auf
den Katheter eine Mund-Nase-
Schutzmaske.

. Halten Sie den Verband des Katheters
sauber und trocken. Der Verband
sollte bei jeder Dialysesitzung
durch eine medizinische Fachkraft
gewechselt werden.

. Tauchen Sie den Katheter oder die
Eintrittsstelle des Katheters nicht in



Wasser. Feuchtigkeit in der Néhe der
Katheterstelle kann moglicherweise
zu einer Infektion flihren.

. Bitten Sie den Arzt, Ihnen die
Anzeichen und Symptome einer
Katheterinfektion zu erlautern.
Entfernen Sie niemals die Kappe am
Ende des Katheters. Die Kappe und
die Klemmen am Katheter miissen
verschlossen bleiben, wenn der
Katheter gerade nicht fiir die Dialyse
verwendet wird.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materialien oder Stoffe, denen der Patient
ausgesetzt sein kann:

Die Prozentbereiche in der folgenden
Tabelle basieren auf dem Gewicht des
Doppellumen-Katheters ohne Seitenldcher,
15,5 F x 19 cm (11,88 g), des Doppellumen-
Katheters mit Seitenlochern, 15,5 F x 19 cm
(11,87 g), des Doppellumen-Katheters ohne
Seitenlocher, 15,5 F x 42 cm (15,60 g)

bzw. des Doppellumen-Katheters mit
Seitenlochern, 15,5 F x 42 cm (15,59 g).

Material Masseanteil (%)
Polyurethan 35,96 - 46,50
Acetylcopolymer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Bariumsulfat 7,69 - 10,64
Acrylnitril-Butadien-Styrol 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-2,43
Chloroform <1

HINWEIS: Edelstahlhaltige Zubehérteile
konnen bis zu 0,4 Gew.-% des CMR-Stoffes
Kobalt enthalten.

Definitionen der Symbole finden Sie unter:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

Medcomp® und Symetrex® sind in den
USA eingetragene Marken der Medical
Components, Inc.
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Kabetripag Symetrex®
MokéTo TANpo@opIwV acdevoug

AARAwon PIP:

AuTo TO TTAKETO TTANPOPOPIWV ACBEVOUG
TIPOOPICETAI YIO TNV TTAPOXT TTANPOPOPIDV
OXETIKA PE QUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal
dev avTikaBIoTd TIg [MAnpogopieg yia Tn
Xxenon.

MAnpogopitg yia Toug XpRoTeg/
ETTAYYEAMATIEG UYEIAG:

O1 TTAnpo@opieg TTou akoAouBolv
TrpoopilovTal HOVo yia XpRoTeg/
eTTayyeAPaTieg uyeiag. MeTtd atmd auTég TIg
TTANPOPOPIEG UTTAPXEI pIa TTEPIANWN TTOU
TIPOOPICETAI YIO ACBEVEIG.

Evdeigeig xpnong:

O kaBetrpag Symetrex® evdeikvutal yia
Bpaxuxpovia i Jakpoxpdvia Xpron o€
TTEPITITWOEIG OTTOU OTTQITEITAI AYYEIAKT
TpoaRacn yia 14 | TTEPIOCOOTEPEG NUEPEG,
HE OKOTTO TNV alpgokdBapon.

Aidpkeia Jwng TeXVoAoyikoU TpoiovTog:
O1 kaBeTrpeg TNG Medcomp® utrokeIvTal g
TEOT TIPOCONOIWONG TNG XPONG TOUG Yia
12 prveg oTa TTAaioIa TG avAaTTTugng Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, Ta OTTOIC TTPETTEI
va Tepdoouyv emMTUXWG. O KaBeThpag
Symetrex® Tépaoe AUTEG TIG SOKIPEG.
MapdAo TTou o1 kaBeTrpeg TNG Medcomp®
dev TTEPIEXOUV UNIKG TTOU OTTOIKOSOUOUVTaI
HE TNV TTapodo Tou Xpdvou, ol TTAPWG
AeIToupyikoi KaBeTrPeG PTTopoUV va
agaipeBoly yia dAAoug Adyoug, dTTwg

yia TTapadelypa yia TNV QVTIPETWTTION

HI10G avBeKTIKAG Aoipwéng, TNV aAAayn

NG Bepartreiag [6TIWG N avTikataoTaon
ve@poU (HeTapdoxeuan)] ) T xprion
apTNPIOPAERIKOU PHooXEUPATOG/TUpIYYioU.
H dnpoaieupévn kAIviki BiBAoypagia dev
€0TIALEI TTAVTA OTN QUOIKA SidpKela {whg
£vog KaBeTpa yia Toug Adyoug autoug.
TNV TEPITTWON Tou KaBeTripa Symetrex®,
46 kaBeTrpeg eixav diGPKeIa Xpriang

87 nuépeg [95% ClI: 61,7 — 112,3 nuépeg],
TIou éxel BpeBei o€ KAIVIKA Xprion Trou Exel
avapepbei pExpl orjuepat.

Me Bdon auTég TIg TTANpo@opieg, 0
kaBetripag Symetrex® £xel didpkeia {wng

12 pnvwv. QoTtéoo, n améeaon yia TNV
agaipean f/kal TNV avTikatdoTaon Tou
kaBetpa Ba TTPETTel va BacifeTal oTIg
KAIVIKEG ETTIOOTEIG KAl TIG AVAYKEG, Kal OXI O€
TTPOKOBOPITPEVO XPOVIKO OnuEio.

MAnpogopieg aoc@AAelag yia payvnTiKi
TopOYpa@ia:

1.5T,3.0T

O kaBeTripag Symetrex® gival
aOQAAAG yIa payvnTIK Topoypagia
uTté TTPoUTTOBEéTEIG.

O agBevig TTou XPNOIYOTIOIEI AUTO TO

1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET Va
uTroBANBEi o€ odpwaon Pe acpaAeia o€ Eva
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ouoTNUa YayvnTIKAG TOPOYPaPIiag HE TIG
ak6AouBeg TTpoUTToBETEIG:

« Z1aTIKG payvnTiko TTedio 1,5 Tesla (1,5 T)
3,0Tesla(3,0T)

» MéyioTo Tredio XwpIkAg kAiong 19 T/m
(1900 G/cm)

* MéyioTo ava@epduevo oUGTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MR), yéoog pubudg eIdIkAg
atroppoenong (SAR) 6Aou Tou CWHATOG

2,0 W/kg (kavovikn Aeitoupyia)

Y6 TIG OUVBIKEG OAPWONG TTOU OPICTNKAV
TIOPATIAVW, TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV
QAVOUEVETAI VO TIPOKOAEDEI péyioTn algnon
Bepuokpaaciag xapnAdtepn atmo r ion pe

2 °C petd atmd 15 AeTrTé ouveXoUg odpwong
o€ PN KAIVIKEG DOKIPEG. To TEXVNUA EIKOVAG
TTOU TTPOKOAEITAI ATTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidV
EKTEIVETAI AKTIVIKG O€ aTTO0TACN £WG Kal

0,2 cm atmd To TEXVOAOYIKO TTPoidV, KaTd
TNV QTTEIKOVION HE TTAAUIKF) akoAouBia
nxoug Babuidwaong Kal cUGTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag évraong 1,5 T fj ye TaApd
nXoug OTPOPOPUNG Kal CUGTNHA PHaYVNTIKAG
Topoypagiag évraong 3,0 T.

®povTida onueiou:

KaBapioTe 10 déppa yupw atrd Tov
KaBeTAPaA. ZuvioTWvTal SiIaAUPaTa
YAUKOVIKAG XAwpegIdivng. QoT600, uTTopouv
€TTiONG va Xpnoiyotroinbouv SiaAupaTa Pe
Bdaon 1o 1wdlo. KaAUwTe Tn Béon e§6d0u

ME uNn SiaTTePATO ETTIOEPA KAl AprioTE

TIG TIPOEKTATEIG, TOUG TQIYKTHAPES Kal T
TIWHaTa eKTEBEINEVA yia TTPOCTTEAQCN aTTO
70 TTPpooWTTIKS. Tat ETMBEPATA TWV TPAUPATWY
TrpéTrel va dlatnpouvTal KaBapd Kal oTeyvd.
O1 aoBeveig dev TPETTEI va KOAUPTTOUYV,
Vo KAVOUV VTOUG N} va BpéXouV To eTTiBepa
otav kdvouv ptravio. Eav n utrepBoAikn
£@idpwon 1| Tuxaia diaBpoxr diakuBetouv
TNV TTPOCPUON TOU ETMBEPATOG, TO 1ATPIKS 1
VOO NAEUTIKO TTPOCWTTIKG TTPETTEI va aAAGEE
TO £TMiBePa UTTO OUVOAKES ATTOCTEIPWONG.

EvaAakTikG oupBatd diaAUpaTta/aloipég
eival Ta €§1G:

ChloraPrep®, MAukovikr xAwpegidivn 2%
« Betadine®, lwdiouxog opIdovn 10%
lootrpotravéAn 70%

Ytepogeidio Tou udpoydvou 3%
Anasept®, YmoxAwpiwdeg varpio 0,057%
Bactroban®, Ahoipr} poutripokivng 2%
Silvadene®, ApyupoUxog couhgadiadivn,
kpépa, 1%

Providine, 10% MoB1d6vn — Aloi@r| iwdiou

.

.
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« Polysporin®, BakiTpakivn pe weuddpyupo,
ahoi@r) BelkAg TToAupugivng B
* Ocikn yevrapukivn, kpéua 0,1%

Ta diaAUpaTa TTPETTEl VA OTEYVWOOUV
EVTEAWG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYT UN
Siameparoy eMBEPATOG.

Mposidotroinoeig, TPOoPUAAEEIG 1) HETPO
Trou TrpéTrel va AapBdvovTal aré Tov
£TTayYEAPOTIO TOU TOPEQ TNG UYEiaG:

« [pérmrel va TTpooéxeTe OTAV
XPNOIUOTIOIEITE AIXUNPG AVTIKEIPEVA )
BeAdveg KOVTA OTOV QUAS TOU KABETAPA.
H emma@n pe aixunpd avTikeiyeva ptropei
va TTpokaAéael BAGRN aTov KabeTrpa.
Mn o@iyyeTe TO TUAKA dITTAOU auAoU Tou
KaBeTAPA. ZPIETE HOVO TIG TIPOEKTATEIG.
Mn xpnoipotoieite odoviwtr AaBida. Na
XPNOIHOTIOIEITE POVO TOUG TTAPEXOHEVOUG
OQIYKTAPES YPAHUAG.

O1 OQIYKTAPEG TWV TTPOEKTACEWY TTPETTE
va avoiyovTal govo yia avappoenan,
£KkTTAUON KOl BepaTTeia alpokaBapang.
EAéyxeTe TTAVTA TO TTIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOWEIOU i} TNG povadag, Tig TBavég
ETTITTAOKEG KAl TNV QVTIMETWTTIOT TOUG,
TIG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIPOPUAGEEIG,
TIPIV ATTO OTTOIABATIOTE UNXAVIKA A
XNUIKA TTapéuBacn yia TNV avTIUETWTTION
TIPOBANHATWY TTOU OXETICOVTAI HE TIG
€MOO0EIG TOU KOBETAPA.

E&aitiag Tou kivduvou ékBeong oTov

HIV (16g avBpwTTIvNg avoooAOoYIKIG
QVETTAPKEING) 1) o€ dAAoug TTaBoydvoug
HIKpoopyaviopoug Trou petadidovTal
QIPOTOYEVWG, Ol ETTAYYEAPATIEG UYEiag
Ba TPETTEI VA TNPOUV TTAVTOTE TIG YEVIKEG
TIPOQUABEEIG OXETIKG PE TOV XEIPIOUS TOU
QipaTOG KAl TWV CWHATIKWY UYPWVY KOT&
N @PovTida SAWV TWV AcBeVWV.
KahéoTe 10 215-256-4201 1| ETTIOKEPTEITE
™ diebBuvon www.medcomp.net yia
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV GOPAAR
XPrion Tou TexvoAoyikoU TTPOoidvTog,

TIG TTPOEIBOTIOINTEIG, TTPOPUAGEEIG 1) Tt
UETPa TTOU TTPETTEN va AapBdavovTal atmd
Tov aoBevn ) Tov eTTayyeApaTia uyeiag.
H ouoia KMT koBdATio gival puoikd
ouoTaTIKG TOu avogeidwTou XaAuBa.

Me Bdon Tnv agioAdynon Tng
BiooupBatértnTag, dIaTOoTWONKE OTI OI
KUpIOI KivOUVOI TTOU TTPOKUTITOUV OTTd

N Xpron Tou avogeidwtou xaAuBa
oxeTi(ovTal UE TNV €TTECEPYATIT TOU
UAIKOU, €181KG TNG OUYKOAANONG,

Kal OUVETTWG deV 10X U0V yia TNV
TIPOBAETTOHEVN XPriON TOU TEXVOAOYIKOU
TPoidvTog. O avoteidwTog xaAuBag TTou
XPNOILOTIOIEITAI O€ QUTA Ta TEXVOAOYIKG

.

.

.

.

TTpoidvTa gival atribavo va emTUxEl
emieda €kBeang Trou Ba TTpokaAéoouv
Kapkivoyéveaorn, ueTaAAaglyéveon i
TOGIKOTNTA GTNV AVATIAPAYWYI.

Mg va oupTTANPWOETE pIa KAPTA
AVOYVWPIOTIKOU aoBevoug:

0Odnyieg yia TN CUPTTAPWGN TG KAPTAG
avayvwpIoTIkoU acBevoulg:

1. OvopaTETTWVUPO aoBevoUg
i avayvwpIioTiké agBevoug.
ZuptAnpwveTtal até To idpupa/Tov
TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

. Huepopnvia epgputeuong.
ZuptAnpwveTtal até To idpupal/Tov
TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

3. Ovopa kai digvBuvon Tou 1I5pUPATOG

UYEIOVOUIKAG TTEpiBaApng/Tapoxou.
ZuptAnpwveTtal até To idpupal/Tov
TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

N

7

NAHPO®OPIEZ A AZOENEIZ:

O1 TTAnpogopieg TToU TTapaTiBevTal
TTOPAKATW OTTEUBUVOVTAI O€ AOBEVEIG i} Un
€181KoUg. Mia ekTevEéaTepn TTEPIANYN yia TO
TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU KTTOVABNKE yia
TOUG £TTAYYEAPQTIEG TOU TOPEQ TNG UYEiag
BpiokeTal 0TO TIPWTO UEPOG TOU TTAPOVTOG
£yypaQou.

ETTikoIvwVAOTE pe Tov eTayyeApaTia Tou
TOpEQ TNG UYEIag TToU 0ag TTapakoAouBei av
TTOTEVETE OTI TTAPOUTIALETE AVETTIBUUNTES
EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTQI PE TO TEXVOAOYIKO
TTPOIGV 1y TN Xprion Tou, 1 €@V avnouxeiTe
yia Toug KIvoUvoug. Autd To £yypago

SeV TTPOOPICETAI VA QVTIKATACGTACE! TN

YVWUATEUOT TOU ETTAYYEAUATIO TOU TOPEQ TNG

UYEIOG TTOU 0aG TTOPAKOAOUBET av XpeIaoTEi.

®povrTida onueiou:
KaBapioTe 1o déppa yupw atrd Tov
koBeTApa. ZuvioTwvTal SIoAUpaTa

YAUKoVIKAG XAwpeIdivng. QoT6c0, uTTopolv

€mMiong va xpnoiyotoinBouv diaAluaTa ue
Bdaon 1o 1wdio. KaAuyTe Tn B€on e§6dou
ME PN SioTTePATO ETTIBEPA Kal aprioTeE

TIG TIPOEKTATEIG, TOUG OQIYKTAPESG KAl T
TIWHATA EKTEBEIPEVA YIa TIPOCTTEAAON aTTO

TO TTPOCWTTIKG. Ta £TMBEPATA TWV TPAUPATWY

TrpéTel va diaTnpouvTal KaBapd Kal aTeyvd.
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O1 aoBeveig dev TTPETTEI VA KOAUPTIOUV,
Vo KAVOUV VTOUG I} va BpéXouV To TTiBepa
orav kdvouv pTrdvio. Edv n utrepBoAikn
£@idpwon 1y Tuxaia diaBpoxr} diakuBelouv
TNV TPOCPUON TOU ETTIBEPATOG, TO IATPIKO 1)
VOONAEUTIKO TTPOCWTTIKG TTPETTEN v aAAGEE!
TO ETMiBEPQ UTTG CUVONKEG ATTOOTEIPWONG.

EvaAAakTiké@ oupBatd diaApaTta/aloipég
eival Ta €€AG:

« ChloraPrep®, FAukovikA xAwpegidivn 2%
« Betadine®, lwdiouxog opIdovn 10%
loomrpotravoAn 70%

Ytrepogeidio Tou udpoydvou 3%
Anasept®, YTroxAwpiwdeg varpio 0,057%
Bactroban®, Ahoigr} pouTripokivng 2%
Silvadene®, ApyupoUxog couA@adiadivn,
Kpéua, 1%

Providine, 10% MoBid6vn — AAoipr) iwdiou
Polysporin®, Bakitpakivn pe weudapyupo,
ahoigpr] BeikAg ToAupugivng B

Oclkn yeviapukivn, kpépa 0,1%

.

.

.

Ta dlaAUpaTa TTPETTEl va GTEYVWOOUV
EVTEAWG TTPIV ATTO TNV EQAPUOYT HN
Siatrepatol TMOEUATOG.

MposidoTmroInoeig, TPo@uUAGgelg | HETPa
Trou TPéTrel va AapBdvovTtal arré Tov
aoBevn:

. Eival onpavTiké va KatavonoeTe Ti
anuaivel o pubudg pong aipaTog,

o Kt/V kai 0 Adyog peiwong oupiag
(URR) yia godg kai Tn ouvedpia
aigokdBapong. PwtaTe évav KAIVIKd
10TPG TI GNPAIVOUV QUTA KAl TTOIO!
ap1Bpoi eival UOIOAOYIKOI YIa ETAG.

. Edv apouoiaoTei peiwaon Tou pubuol
PONG TOU QiJaTOg KAt Tn SIGPKEIa
TIEPICOOTEPWY ATTO Hiag BepATTEIIV OE
Hia eBBdopdada, ETTIKOIVWVATTE PE TOV
ylaTpd oag. O kabetipag Ba TTpéTel
va eAEyxeTal.

. MNa va JeioeTe Tov Kivduvo €10680u
BakTnpiwv aTov kaBeTApa, PopdTe
paoka TTavw aTré TN PUTN Kal To
aTOHa 0ag KABE popa TTOU ATTOKTATE
TpdoBacn oTov kabeTApPA.

. Alatnpeite 10 €TTiBePa TOU KABETAPA
KaBapo kal oTeyvo. To emibepa
TPETTEN va avTikabioTaTal aTro évav
eTayyeAyaria 1aTpd o€ kKGBe guvedpia
algokdBapong.

. Mnv TotrobeTeite TOV KABETAPA i
TO ONUEio TOU KABETAPA péoa o€
vepo. Yypaaia KovTd oTo onpeio
TOU KaBEeTHApa pTropei duvnTika va
odnynoel og Aoipwen.



. ZnToTe a1d ToV 1aTPd Va EENyRoEl
Ta ONUASIA KAl TO CUPTITWHATA TNG
Aoipwgng oo Tov kabetApa. Mnv
aAPaIpEiTe TTOTE TO KGAUPUA OTO
dakpo Tou kaBeTrpa. To TTWHa Kai ol
OQIYKTAPES TOU KABETAPa Ba TTpETTEl
va SlatnpoUvTal KAEIoTG 6Tav Sev
XPNOIHOTIOIEITAI YIO AIOKGBapon.

www.medcomp.net/patientinformation
(=)

YAIkd 1} oucieg oTa oTToia EVEEXETAI vV
£kTEBET 0 0BEVAG:

Ta TToocooTiaia e0pn OTOV TTAPAKATW TTIVAKA
Baaifovtal ota Bdpn Tou kaBeTipa SITTACU
auhou 15,5 F x 19 cm xwpig TTAEUpIKES
otrég (11,88 g), Tou KaBeTrpa SITTAOU auAoU
15,5 F x 19 cm pe Aeupikég otrég (11,87 g),
Tou KaBeTrpa dITTAoU auAol 15,5 F x 42 cm
Xwpig TTAeupIkéG oTTéG (15,60 g) Kai Tou
KaBetrpa dITTAoU auhou 15,5 F x 42 cm pe
TIAEUPIKEG OTTEG (15,59 g).

YAik6 % Bédpog (wiw)
MoAuoupeBavn 35,96 - 46,50
JupTroAupEepEG aKETAANG 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Oeikd Bapio 7,69 - 10,64
AkpidovitpiAio Boutadiévio oTupdAio| 4,26 - 5,60
MoAueaTépag 1,85-2,43
XAwpo@oppIo <1

ZHMEIQZFH: Ta mapeAkdUEvVa TTOU TTEPIEXOUV
avogeidwTo XGAUBa UTTOPET VAl TIEPIEXOUV TNV
oucia KMT koBdATIO o€ TToC00TO €WG Kal
0,4% kaTd Bapog.

Na Toug opIoHOUG TwY CUPBOAWY, BEiTE:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

Ta Medcomp® kai Symetrex® gival eptropikd
onuara NG Medical Components, Inc.

TIou gival Kataywpnuéva oTig Hvwpéveg
MoAeieg.

@ Hungarian

Symetrex® katéter
Beteg adatait tartalmaz6 dokumentum

PIP nyilatkozat:

A jelen betegtajékoztaté csomag célja,
hogy altalanos tajékoztatast nyujtson
ezzel az eszkdzzel kapcsolatban, és nem
helyettesitheti a hasznalati utmutatét.

Informaciok a felhasznalok/egészségiigyi
szakemberek szamara:

Az alabbi informacidk a felhasznalok/
egészségligyi szakemberek szamara

késziiltek. Ezt az informaciét kdvetéen
a betegek szamara szant 6sszefoglald
kovetkezik.

Hasznalati javallat:

A Symetrex® katéter révid vagy hosszu
tavu hasznalatra javallott, ha vaszkularis
hozzaférésre van sziikség 14 napig vagy
annal hosszabb ideig hemodializis céljabdl.

Az eszkoz élettartama:

A Medcomp® katétereket szimulalt hasznalati
teszteknek vetik ala, és azoknak meg

kell felelnilik, amelyeknek célja, hogy az
eszkozfejlesztés részeként 12 hénapon
keresztil replikaljak a hasznalatot. A
Symetrex® CT katéter megfelelt ezen

a teszten. Bar a Medcomp® katéterek

nem tartalmaznak olyan anyagokat,
amelyek idével lebomlanak, a teljesen
miikddéképes katétereket eltavolithatjak
mas okok miatt, példaul kezelhetetlen
fert6zés, a terapia megvaltoztatasa (példaul
vesedtiltetés (transzplantacid) vagy
arterio-vendzus graft/ fisztula alkalmazasa)
miatt. Emiatt a megjelent szakirodalom
nem mindig 6sszpontosit a katéter fizikai
élettartamara. A Symetrex® katéter
esetében 46 katéter esetében 87 napos
[95% CI: 61,7-112,3 nap] hasznalati
idétartamot jelentettek a klinikai alkalmazas
soran eddig*.

Ezen informaciok alapjan a Symetrex®
katéter élettartama 12 honap; azonban
a katéter eltavolitasara és/vagy
cseréjére vonatkozé dontésnek a klinikai
teljesitbképességen és sziikségleten,
nem pedig valamely elére meghatarozott
idéponton kell alapulnia.

MRI biztonsagossagi informaciok:

A Symetrex® katéter bizonyos
[LsT30T - feltételek mellett hasznalhato MR
vizsgalat soran.

Az ezt az eszkdzt hasznal6 beteg
biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben
a kovetkezd feltételek mellett:

« Statikus magneses tér 1,5 tesla (1,5 T)
vagy 3,0 tesla (3,0 T).

« Maximalis térbeli gradiens mez6 19 T/m
(1900 G/cm)

* Az MR rendszer maximalis bejelentett,
egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés
rataja (SAR) 2,0 W/kg (normal
tizemmadban)
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A fent meghatarozott szkennelési feltételek
mellett az eszkdz varhatéan legfeljebb

2 °C-0s maximalis hémérséklet-emelkedést
produkal 15 perc folyamatos szkennelés
utan nem klinikai teszteléskor. Az eszkdz
altal okozott képmiitermék sugariranyban
akar 0,2 cm-re is kiterjedhet az eszkoztél, ha
gradiens visszhang impulzusszekvenciaval
képalkoto eljarast alkalmaznak 1,5 T-s
MR-rendszerben, vagy spinvisszhang
impulzussal 3,0 T-s MR-rendszerben.

Be-/kimeneti helyek apolasa:

Tisztitsa meg a bért a katéter kordl.
Klérhexidin-gliikonat oldatok ajanlottak;
azonban jodalapu oldatok is hasznalhatok.
Fedje le a kimeneti nyilast zarokotéssel,

és hagyja szabadon a hosszabbitékat,
szoritokat és kupakokat, hogy a személyzet
hozzaférhessen. A kotést tisztan és
szarazon kell tartani. A beteg nem uUszhat,
zuhanyozhat, vagy aztathatja el a kotést
fiirdés kozben. Ha a tulzott

izzadas vagy a véletlen nedvesedés

rontja a kotés tapadasat, az orvosi vagy
apoloszemélyzetnek steril kdrilmények
koz6tt kell cserélnie a kotést.

A kovetkezd alternativ kompatibilis oldatok/
kenécsok johetnek szoba:

ChloraPrep®, Klérhexidin-glikonat 2%
Betadine®, Povidin-jod 10%
I1zopropanol 70%

Hidrogén-peroxid 3%

Anasept®, 0,057% natrium-hipoklorit
Bactroban®, Mupirocin kenécs 2%
Silvadene®, 1% ezlst-szulfadiazin krém
Providine, 10% povidon-jéd kenécs
Polysporin®, bacitracin cink, polymyxin B
szulfat kenécs

Gentamicin-szulfat krém 0,1%

.

.

.

.

.

Az oldatokat hagyni kell teljesen
megszaradni a zarokotés alkalmazasa el6tt.

Figyelmeztetések, ovintézkedések
vagy az egészségligyi szakember altal
végrehajtandé intézkedések:
« Legyen 6vatos, ha éles eszkdzoket vagy
tt hasznal a katéterlumen kozelében.
A katéter éles eszkdzokkel valo
érintkezése annak sériiléséhez vezethet.
* Ne szoritsa le a katéter dupla lumenes
részét. Csak a hosszabbitokat szoritsa
le. Ne hasznaljon fogazott fogot; csak a
mellékelt in-line szoritékat hasznalja.
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« Aszoritokat csak leszivaskor, 6blitéskor
és a dializis kezelés soran szabad
megnyitni.

Mindig tekintse at a korhaz vagy
kezelési egység protokolljat, a
lehetséges szévédményeket és azok
kezelését, a figyelmeztetéseket és

a megfeleld ovintézkedéseket a

katéter teljesitményével kapcsolatos
problémak megoldasa érdekében tett
barmilyen mechanikai vagy kémiai
beavatkozas el6tt.

A HIV-fertézésnek (emberi immunhianyt
eléidézé virus) és az egyéb véreredetl
korokozoknak valo kitettség kockazata
miatt az egészséglgyi szakembereknek
mindig be kell tartaniuk a vérre és egyéb
testnedvekre vonatkozé univerzalis
dvintézkedéseket az 6sszes beteg
ellatasakor.

Hivja a 215-256-4201-es telefonszamot,
vagy latogasson el a www.medcomp.net
weboldalra a késziilék biztonsagos
hasznalatahoz szikséges
informaciokért, figyelmeztetésekeért,
ovintézkedésekért vagy a beteg, illetve
az egészségugyi szakember altal
végrehajtando intézkedésekért.

A kobalt CMR-anyag a rozsdamentes
acél természetesen el6forduld
komponense. A biokompatibilitas
értékelése alapjan megallapitottak, hogy
a rozsdamentes acélokkal 6sszefliggd
f6 artalmak az anyag feldolgozasahoz,
kiléndsen a hegesztéshez
kapcsolédnak, igy azok nem
vonatkoznak az eszkoz rendeltetésszerii
hasznalatara. Nem valészin(, hogy

az ezekben az eszkdzdkben hasznalt
rozsdamentes acél anyagok olyan
expoziciés szinteket érnek el, amelyek
karcinogenitast, mutagénitast vagy
reprodukcios toxicitast valtanak ki.

.

Hogyan kell kitolteni a betegazonosité
kartyat:

A betegazonosité kartya kitoltési utmutatoja:

1. Abeteg neve vagy betegazonositoja.
Az egészségligyi intézménynek/
szolgaltatonak kell kitdltenie.

. A beliltetés datuma. Az egészségugyi
intézménynek/szolgaltaténak kell
kitoltenie.

. Az egészségligyi intézmény/szolgaltatd
neve és cime. Az egészségligyi
intézménynek/szolgaltaténak kell
kitoltenie.
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BETEGTAJEKOZTATO:

Az alabbiakban bemutatott informaciok
betegek vagy laikusok szamara szolgalnak.
Errél az eszkozrél az egészségligyi
szakemberek szamara készitett
részletesebb ¢sszefoglalas a jelen
dokumentum elsé részében talalhato.

Forduljon az illetékes egészségligyi
szakemberhez, ha Ugy gondolja, hogy

az eszkozzel vagy annak hasznalataval
kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal,
vagy ha aggodik a kockazatok miatt.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az
illetékes egészségligyi szakemberrel valo
konzultaciot, ha szikséges.

Be-/kimeneti helyek apolasa:

Tisztitsa meg a bort a katéter kortl.
Klérhexidin-gliikonat oldatok ajanlottak;
azonban jodalapu oldatok is hasznalhatok.
Fedje le a kimeneti nyilast zarokotéssel,
és hagyja szabadon a hosszabbitdkat,
szoritokat és kupakokat, hogy a személyzet
hozzaférhessen. A kétést tisztan és
szarazon kell tartani. A beteg nem
uszhat, zuhanyozhat, vagy aztathatja

el a kotést fiirdés kézben. Ha a tulzott
izzadas vagy a véletlen nedvesedés
rontja a kotés tapadasat, az orvosi vagy
apoloszemélyzetnek steril korilmények
kozétt kell cserélnie a kotést.

A kovetkez6 alternativ kompatibilis oldatok/
kendcsok johetnek szoba:

« ChloraPrep®, Klérhexidin-gliikonat 2%
Betadine®, Povidin-jéd 10%

Izopropanol 70%

Hidrogén-peroxid 3%

Anasept®, 0,057% natrium-hipoklorit
Bactroban®, Mupirocin kenécs 2%
Silvadene®, 1% ezlist-szulfadiazin krém
Providine, 10% povidon-jéd kenécs
Polysporin®, bacitracin cink, polymyxin B
szulfat kenécs

Gentamicin-szulfat krém 0,1%

.

.

.

Az oldatokat hagyni kell teljesen
megszaradni a zarokétés alkalmazasa el6tt.
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Figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy a

beteg altal végrehajtandé intézkedések:

. Fontos megérteni, hogy mit jelent a
véraramlasi sebesség, a Kt/V és a
karbamid-redukciés arany (URR) On
és a dializiskezelés szempontjabol.
Kérdezze meg a klinikusat, hogy mit
jelentenek ezek, és mely szamok
normalisak az On szamara.

. Ha egy héten belil egynél tobb
kezelés soran is csdkken a
véraramlas sebessége, forduljon
orvosahoz; ellenérizni kell a katétert.

. A katéterbe jutd baktériumok
kockazatanak csokkentése érdekében
viseljen maszkot az orran és a szdjan,
amikor a katéterhez nyul.

. Tartsa a katéter kotszerét tisztan és
szarazon. A kétszert egészségugyi
szakembernek kell lecserélnie minden
egyes dializis alkalmaval.

. Kertlje el, hogy a katéter vagy a
katéter helye viz ala kertljon. A
katéter helye kdzelében keletkezd
nedvesség fertézéshez vezethet.

. Kérje meg kezel6orvosat, hogy
ismertesse a katéterfert6zés jeleit és
tlineteit. Soha ne tavolitsa el a katéter
végén lévd kupakot. A katéter kupakjat
és szoritoit zarva kell tartani, amikor
nem hasznaljak dializisre.

www.medcomp.net/patientinformation
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Olyan anyagok vagy szerek, amelyeknek
a beteg ki lehet téve:

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazalékos
tartomanyok a 15,5 F x 19 cm-es, oldalsé
lyukak nélkdli, dupla lumen( katéter
(11,88 g), a 15,5 F x 19 cm-es, oldalso
lyukakkal ellatott, dupla lumen( katéter
(11,87 g), a 15,5 F x 42 cm-es, oldalso
lyukak nélkdli, dupla lumen( katéter
(15,60 g) és a 15,5 F x 42 cm-es, oldalsd
lyukakkal ellatott, dupla lumen( katéter
(15,59 g) sulyan alapulnak.

Anyag Tomeg % (wiw)
Poliuretan 35,96 - 46,50
Acetal-kopolimer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Barium-szulfat 7,69 - 10,64
Akrilnitril-butadién-sztirol 4,26 - 5,60
Poliészter 1,85-243
Kloroform <1

MEGJEGYZES: A rozsdamentes acélt
tartalmazo tartozékok legfeljebb 0,4
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tomegszazalék CMR-hatasu kobaltot
tartalmazhatnak.

A szimbolumok jelentéséért latogasson el a
kévetkez6 oldalra:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossar

A Medcomp® és a Symetrex® a Medical
Components, Inc. Amerikai Egyesiilt
Allamokban bejegyzett védjegyei.

0 Italian

Catetere Symetrex®
Pacchetto informativo per il paziente

Dichiarazione PIP:

Il presente pacchetto informativo per il
paziente si propone di fornire informazioni
di carattere generale sul dispositivo e non
sostituisce le Informazioni per I'uso.

Informazioni per gli utilizzatori/gli
operatori sanitari:

Le seguenti informazioni sono destinate agli
utilizzatori/operatori sanitari. A seguire &
presente una sintesi destinata ai pazienti.

Indicazioni per I'uso:

Il catetere Symetrex® & indicato per 'uso

a breve o a lungo termine laddove sia
necessario un accesso vascolare per
almeno 14 giorni per procedure di emodialisi.

Durata del dispositivo:

Nell'ambito dello sviluppo del dispositivo,

i cateteri Medcomp® vengono sottoposti e
devono superare test di utilizzo simulato che
riproducono I'uso per 12 mesi. |l catetere
Symetrex® ha superato i test. Sebbene i
cateteri Medcomp® non contengano materiali
che si degradano nel tempo, i cateteri, anche
quando completamente funzionanti, possono
essere rimossi per altri motivi, quali infezioni
non trattabili o cambio di terapia (come la
terapia di sostituzione renale (trapianto) o
I'uso di un innesto/fistola artero-venosa). Per
questi motivi, la letteratura clinica pubblicata
non € sempre incentrata sulla durata

fisica di un catetere. Nel caso del catetere
Symetrex?, il tempo di permanenza ¢ stato
87 giorni [IC al 95%: 61,7-112,3 giorni] nel
caso di 46 cateteri, come segnalato finora
nell’'uso clinico®.

Sulla base di queste informazioni, il catetere
Symetrex® ha una vita di 12 mesi, tuttavia

la decisione di rimuovere e/o sostituire

il catetere va operata sulla base delle

prestazioni cliniche e delle esigenze, e non
di un periodo predefinito.

Informazioni sulla sicurezza RM:

Il catetere Symetrex® e a
TST30T - compatibilita RM condizionata.

Un paziente che utilizza questo dispositivo
puo essere sottoposto a scansione con
sicurezza in un sistema RM che soddisfi le
seguenti condizioni:

» Campo magnetico statico pari a 1,5 Tesla
(1,5T)03,0Tesla(3,0T)

* Campo a gradiente spaziale massimo di
19 T/m (1900 G/cm)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio riportato sull'intero corpo del sistema
RM massimo pari a 2,0 W/kg (modalita
operativa normale)

Nelle condizioni di scansione definite in
precedenza si prevede che il dispositivo
produca un aumento di temperatura
inferiore o pari a 2 °C dopo 15 minuti di
scansione continua nell’'ambito di test non
clinici. L'artefatto d'immagine causato dal
dispositivo si estende radialmente fino a
0,2 cm dal dispositivo quando sottoposto a
un esame a immagini con una sequenza di
impulsi gradient echo in un sistema RM da
1,5 T o un impulso spin echo in un sistema
RMda3,0T.

Cura del sito:

Pulire la cute intorno al catetere. Si consiglia
I'uso di soluzioni a base di clorexidina
gluconato, ma sono ammesse anche
soluzioni a base di iodio. Coprire il sito di
uscita con un bendaggio occlusivo e lasciare
le prolunghe, le pinze e i tappi esposti per
consentirne I'accesso da parte del personale
medico. Tenere le medicazioni delle ferite
pulite e asciutte. | pazienti devono evitare
di bagnare la medicazione nuotando,
facendo la doccia o il bagno. Se, in caso
di abbondante traspirazione o accidentale
immersione in acqua, la medicazione

non aderisce piu come deve, il personale
medico o infermieristico deve cambiare la
medicazione in condizioni di sterilita.

Possibili soluzioni/unguenti alternativi
compatibili

« ChloraPrep®, clorexidina gluconato al 2%
- Betadine®, iodopovidone al 10%

* Isopropanolo al 70%

 Perossido di idrogeno al 3%
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Anasept®, ipoclorito di sodio allo 0,057%
Bactroban®, unguento a base di
mupirocina al 2%

Silvadene®, crema di sulfadiazina
d’argento all'1%

Providine, unguento di iodopovidone

al 10%

Polysporin®, bacitracina zinco, unguento a
base di polimixina B solfato

Crema di gentamicina solfato allo 0,1%

Prima di applicare la medicazione occlusiva,
attendere che la soluzione si sia asciugata
completamente.

Avvertenze, precauzioni o misure da
adottare da parte dell’operatore sanitario:

« Prestare attenzione quando si utilizzano
oggetti affilati o aghi in prossimita del
lume del catetere. Il contatto con oggetti
acuminati puod causare danni al catetere.

« Non clampare la porzione a doppio
lume del catetere. Clampare solo
le prolunghe. Non utilizzare pinze
seghettate; usare solo i morsetti in
linea forniti.

« | morsetti delle prolunghe devono essere
aperti solo per I'aspirazione, il lavaggio
e la dialisi.

« Vedere sempre il protocollo ospedaliero
o dell'unita, le potenziali complicanze
e il relativo trattamento, le avvertenze
e le precauzioni prima di intraprendere
qualsiasi tipo di intervento meccanico o
chimico per risolvere i problemi relativi
alle prestazioni del catetere.

« A causa del rischio di esposizione ad
HIV (virus dellimmunodeficienza umana)
o ad altri agenti patogeni trasportati
dal sangue, il personale medico deve
sempre rispettare le precauzioni
universali relative al sangue e ai fluidi
corporei durante il trattamento dei
pazienti.

« Chiamare il numero 215-256-4201 o
visitare il sito www.medcomp.net per
ottenere informazioni sull'uso sicuro del
dispositivo, avvertenze, precauzioni o
misure da adottare da parte del paziente
o di un operatore sanitario.

+ La sostanza CMR cobalto & un
componente naturale dell’acciaio
inossidabile. Sulla base di una
valutazione della biocompatibilita &
stato stabilito che i principali pericoli
degli acciai inossidabili sono correlati
alla lavorazione del materiale, in
particolare alla saldatura, pertanto non
sono applicabili all'uso previsto del



dispositivo. E improbabile che gli acciai
inossidabili utilizzati in questi dispositivi
raggiungano livelli di esposizione tali da
provocare cancerogenicita, mutagenicita
o reprotossicita.

Come compilare la carta d’identita del
paziente:

Istruzioni sulla compilazione della carta
d'identita del paziente

1. Nome del paziente o ID paziente.

Da compilare a cura della struttura
sanitaria/del fornitore di servizi sanitari.

. Data dell'impianto. Da compilare a cura
della struttura sanitaria/del fornitore di
servizi sanitari.

. Nome e indirizzo della struttura sanitaria/
dell'operatore sanitario. Da compilare a
cura della struttura sanitaria/del fornitore
di servizi sanitari.

N
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INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Le informazioni presentate di seguito sono
destinate a pazienti o a persone senza
competenze in materia. Un riassunto piu
approfondito di questo dispositivo preparato
per gli operatori sanitari si trova nella prima
parte di questo documento.

Contattare 'operatore sanitario se si
ritiene di avere effetti collaterali correlati

al dispositivo o al suo utilizzo o se si &
preoccupati per i rischi. Questo documento
non sostituisce il consulto con il proprio
operatore sanitario, se necessario.

Cura del sito:

Pulire la cute intorno al catetere. Si consiglia
I'uso di soluzioni a base di clorexidina
gluconato, ma sono ammesse anche
soluzioni a base di iodio. Coprire il sito di
uscita con un bendaggio occlusivo e lasciare
le prolunghe, le pinze e i tappi esposti per
consentirne I'accesso da parte del personale
medico. Tenere le medicazioni delle ferite
pulite e asciutte. | pazienti devono evitare
di bagnare la medicazione nuotando,
facendo la doccia o il bagno. Se, in caso
di abbondante traspirazione o accidentale
immersione in acqua, la medicazione

non aderisce piu come deve, il personale

medico o infermieristico deve cambiare la
medicazione in condizioni di sterilita.

Possibili soluzioni/unguenti alternativi
compatibili

« ChloraPrep®, clorexidina gluconato al 2%
Betadine®, iodopovidone al 10%
Isopropanolo al 70%

Perossido di idrogeno al 3%

Anasept®, ipoclorito di sodio allo 0,057%
Bactroban®, unguento a base di
mupirocina al 2%

Silvadene®, crema di sulfadiazina
d’argento all'1%

Providine, unguento di iodopovidone

al 10%

Polysporin®, bacitracina zinco, unguento a
base di polimixina B solfato

Crema di gentamicina solfato allo 0,1%

.

.

.

Prima di applicare la medicazione occlusiva,
attendere che la soluzione si sia asciugata
completamente.

Avvertenze, precauzioni o misure da

adottare da parte del paziente:

. E importante comprendere quale
significato hanno la velocita del flusso
sanguigno, il Kt/V e il rapporto di
riduzione dell'urea (URR) per lei e per
la seduta di dialisi. Per sapere che
cosa significano e quali valori sono
normali nel suo caso specifico, si
rivolga a un medico.

. Se la velocita del flusso sanguigno
diminuisce durante pit di un
trattamento in una settimana, contatti
il medico; il catetere andra controllato.

. Per ridurre il rischio di ingresso di
batteri nel catetere, indossare una
mascherina su naso e bocca ogni
volta che si accede al catetere.

. Mantenere la medicazione del
catetere pulita e asciutta. La
medicazione deve essere cambiata

da un medico ad ogni seduta di dialisi.

. Evitare che il catetere o il sito
del catetere finiscano sott’acqua.
Dall'umidita vicino al sito del catetere
possono derivare infezioni.

. Chiedere al medico di descrivere i
segni e i sintomi dell'infezione del
catetere. Non rimuovere mai il tappo
terminale del catetere. Il cappuccio e
i morsetti del catetere devono essere
tenuti chiusi quando non vengono
utilizzati per la dialisi.
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Materiali o sostanze a cui il paziente
potrebbe essere esposto:

Gli intervalli in percentuale riportati nella
tabella seguente si basano sui pesi del
catetere a doppio lume da 15,5 F x 19 cm
senza fori laterali (11,88 g), del catetere
a doppio lume da 15,5 F x 19 cm con fori
laterali (11,87 g), del catetere a doppio
lume da 15,5 F x 42 cm senza fori laterali
(15,60 g) e del catetere a doppio lume da
15,5 F x 42 cm con fori laterali (15,59 g).

Materiale % peso (w/w)

Poliuretano 35,96 - 46,50

Copolimero acetalico 15,82 - 20,79

Isoplast 20,94 - 27,53

Solfato di bario 7,69 - 10,64
Acrilonitrile-butadiene-stirene 4,26 - 5,60
Poliestere 1,85-2,43

Cloroformio <1

NOTA: Gli accessori che contengono acciaio
inossidabile possono contenere fino allo
0,4% in peso della sostanza CMR cobalto.
Per le definizioni dei simboli, visitare:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossa

Medcomp® e Symetrex® sono marchi di
Medical Components, Inc. registrati negli
Stati Uniti d’America.

@ Latvian

Symetrex® katetrs
Pacienta informacijas komplekts

PIP pazinojums:

Sis pacienta informacijas komplekts ir
paredzéts tam, lai nodrosinatu visparigu
informaciju par ierici un tas nevar aizstat
lietoSanas informaciju.

Informacija lietotajiem / Veselibas
apripes specialistiem:

S informacija ir paredzéta lietotajiem /
veselibas apripes specialistiem. Sai
informacijai seko kopsavilkums, kas
paredzéts pacientiem.

LietoSanas indikacijas:

Symetrex® katetrs paredzéts Tstermina

un ilgtermina lietoSanai gadijumos, kad
hemodializes nolikos pieeja asinsvadiem
ir nepiecieSama 14 dienas vai vairak.

lerices darbmizs:
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Medcomp® katetri ierices izstrades

procesa tiek paklauti simulétai lietoSanas
parbaudei, kas replicé lietoSanu 12 ménesu
garuma, un tiem nepiecieSams iziet So
parbaudi. Symetrex® katetrs $o parbaudi
izturéja. Lai ari Medcomp® katetri nesatur
materialus, kas laika gaita sairst, pilniba
funkcion&josus katetrus var iznemt citu
iemeslu dél, pieméram, sakara ar sarezgitu
infekciju, arstéSanas mainu (pieméram,
nieru transplantacijas vai arterio-venoza
$untaffistulas izmanto$anas dé&l). So
iemeslu dé| publicétaja kliniskaja literatara
ne vienmér lielaka uzmaniba ir pievérsta
katetra fiziskajam dzives laikam. Symetrex®
katetra gadijuma 46 katetru vidéjais
ievietoSanas laiks bija 87 dienas [95 % ClI:
61,7 - 12,3 dienas], par ko Iidz $im zinots
kliniskas lieto$anas laika *.

Pamatojoties uz $o informaciju, Symetrex®
katetra dzives laiks ir 12 ménesi; tomér
|I8mumam par katetra iznemsanu un/

vai nomainu ir jabat balstitam uz klinisko
veiktsp&ju un nepiecieSamibu, nevis uz
ieprieks$ noteiktu laika periodu.

MR drosibas informacija:

Symetrex® katetrs ir nosaciti dross

TST30T - Jieto$anai ar MR.

Pacientam, kurs lieto So ierici, var drosi
veikt izmekléjumu MR sistéma pie talak
minétajiem nosacijumiem:

« Statisks magnétiskais lauks — 1,5 teslas
(1,5T) vai 3,0 teslas (3,0 T)

+ Maksimalais magnétiska lauka telpiskais
gradients 19 T/m (1900 G/cm)

* MR sistéma parbaudé uzradija maksimalu
Tpatnéjas absorbcijas atrumu (SAR) vidé&ji
visam kermenim 2,0 W/kg (normala darbibas
rezima)

lepriek$ noraditajos skenés$anas

apstaklos paredzams, ka ierices raditais
temperatdras pieaugums maksimali bas

2 °C péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas
skenésanas. lerices raditais attéla artefakts
radiali izplesas Iidz 0,2 cm no ierices,

ja attélveidoSana notiek ar gradienta
ehoimpulsu sekvenci 1,5 T MR sistéma vai
spin echo impulsu 3,0 T MR sistéma.

Vietas apkope:

Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksidina glukonata $kidumus, tomér
var izmantot arT $§kidumus uz joda bazes.
Nosedziet izejas vietu ar okluzivu parséju
un atstajiet pagarinajumus, skavas un
vacinus atklata veida, lai personals tiem

varétu pieklat. Bracu parséjiem jabat
sausiem un tiriem. Pacienti nedrikst
peldéties, iet dusa vai sameércét parséju
mazgasanas laika. Ja ir izteikta svisana
vai nejau$a samércésana, kas ietekmé
parséja pielip§anu, medicinas personalam
vai apripes personalam janomaina parséjs
sterilos apstaklos.

Citi saderigi $kidumi/ziedes ir:

* ChloraPrep®, 2 % hlorheksidina glikonats
Betadine®, 10 % povidonjods

70 % izopropanols

3 % UdenraZa peroksids

Anasept®, 0,057 % natrija hipohlorits
Bactroban®, 2 % mupirocina ziede

Silvadene®, 1 % sudraba sulfadiazina
kréms

Providine, 10 % povidona - joda ziede

Polysporin®, cinka bacitracins,
Polimiksina B sulfata ziede

0,1 % gentamicina sulfata kréms

Pirms okluziva parséja uzlikSanas skidumam
jalauj pilniba nozat.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi

un citi pasakumi, kas javeic veselibas
apriipes specialistam:

Katetra limena tuvuma izmantojot

asus priekSmetus vai adatas jaievéro
piesardziba. Kontakts ar asiem
priek8metiem var izraisit katetra
bojajumus.

Nesaskavojiet katetra divdaliga limena
dalu. Saskavojiet tikai pagarindjumus.
Neizmantojiet kirurgiskas knaiblites

ar griez&jasmeniem; izmantojiet tikai
atbilstoSas skavas.

Pagarinajumu skavas jaatver vienigi
aspiracijas, skalo$anas un dializes
arstéSanas metodes.

Vienmér parskatiet slimnicas vai nodalas
protokolu, iesp&jamas komplikacijas

un to arstéSanu, bridinajumus un
piesardzibas pasakumus pirms uzsakt
jebkada veida mehanisku vai kimisku
iejauk$anos, reagéjot uz katetra
darbibas problémam.

HIV (cilvéka imandeficita virusa) vai

citu patogénu infekcijas riska dé|
veselibas apripes specialistiem vienmér
jaisteno universalie asins un kermena
Skidrumu piesardzibas pasakumi visu
pacientu aprapé.

Zvaniet uz 215-256-4201 vai apmeklgjiet
www.medcomp.net, lai iegtu informaciju
par drosu ierices lietoSanu un uzzinatu

.

.
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par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un citiem pasakumiem,
kas jaievéro vai javeic pacientam, vai
veselibas apripes specialistam.

CMR viela kobalts ir neriséjo$a térauda
dabiska sastavdala. Pamatojoties uz
biologiskas saderibas novértéjumu,

tika noteikts, ka galvenie neriséjosa
térauda apdraudé&jumi ir saistiti ar
materiala apstradi, ipasi metinasanu,
tadejadi tie nav attiecinami uz ierices
paredzéto izmantoSanu. Maz ticams, ka
$ajas iericés izmantotais nertséjosais
térauds sasniegs iedarbibas Iimeni, kas
izraisTs kancerogenitati, mutagenitati vai
reproduktivo toksicitati.

.

Pacienta ID kartes aizpildiSana:

Pacienta ID kartes aizpildiSanas noradijumi:

1. Pacienta vards vai pacienta ID. Aizpilda
veselibas apripes iestade/specialists.
2. levietoSanas datums. Aizpilda veselibas
aprapes iestade/specialists.

3. Veselibas apripes iestades/specialista
vards un adrese. Aizpilda veselibas
apripes iestade/specialists.

2

. PA 19435, US A

PACIENTA INFORMACIJA:

Turpmaka informéacija paredzéta pacientiem
un visparéjai sabiedribai. Plasaks ierices
darbibas kopsavilkums, kas paredzéts
veselibas aprlpes specialistiem ir lasams
dokumenta pirmaja dala.

Sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu, ja izjatat blakusparadibas,
kas saistitas ar ierici vai tas lietoSanu,

vai ja jums ir bazas par tas lietoSanas
riskiem. Sis dokuments nav paredzéts, lai
aizstatu konsultaciju ar veselibas apripes
specialistu, ja ta ir nepiecie$ama.

Vietas apkope:

Notiriet adu ap katetru. leteicams izmantot
hlorheksidina glukonata skidumus, tomér
var izmantot arT $kidumus uz joda bazes.
Nosedziet izejas vietu ar okluzivu parséju
un atstajiet pagarinajumus, skavas un
vacinus atklata veida, lai personals tiem
varétu piek|at. Bricu parséjiem jabat
sausiem un tiriem. Pacienti nedrikst



peldéties, iet dusa vai samércét parséju
mazgasanas laika. Ja ir izteikta sviSana
vai nejausa samércésana, kas ietekmé
parséja pielipSanu, medicinas personalam
vai apripes personalam janomaina parséjs
sterilos apstaklos.

Citi saderigi Skidumi/ziedes ir:
ChloraPrep®, 2 % hlorheksidina glikonats
Betadine®, 10 % povidonjods

70 % izopropanols

3 % Udenraza peroksids

Anasept®, 0,057 % natrija hipohlorits
Bactroban®, 2 % mupirocina ziede

Silvadene®, 1 % sudraba sulfadiazina
kréms

Providine, 10 % povidona - joda ziede

Polysporin®, cinka bacitracins,
Polimiksina B sulfata ziede

0,1 % gentamicina sulfata kréms

Pirms okluziva parséja uzlikS8anas $kidumam
jalauj pilniba nozat.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi

un citi pasakumi, kas jaievéro/javeic

pacientam:

. Ir svarigi saprast, ko jums un
jusu dializes sesijai nozimé asins
plismas atrums, Kt/V un urinvielas
samazinadanas attieciba (URR).
Jautajiet arstam, ko $ie termini nozimé
un kadi radtjumi jasu gadijuma ir
normali.

. Ja vairak neka vienas arstéSanas
nedélas laikd samazinas asins
plismas atrums, sazinieties ar savu
arstu; katetrs ir japarbauda.

. Lai samazinatu risku katetra
ieklat baktérijam, vienmér, kad
nepiecieSama piekluve katetram,
uzlieciet masku, kas aizsedz degunu
un muti.

. Uzturiet katetra parséju tiru un sausu.
Parséju katra dializes laika janomaina
medicinas specialistam.

. Nelaujiet katetram vai katetra
ievietoSanas vietai nok|at Gdent.
Mitrums katetra ievietoSanas vietas
tuvuma var novest pie infekcijas.

. Ladziet arstam izskaidrot katetra
infekcijas pazimes un simptomus.
Nekad nenonemiet katetra gala eso$o
vacinu. Katetra vacinam un skavam
jabat aizveértam, kad tas netiek
izmantots dializes procesa.

[E www.medcomp.net/patientinformation
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Materiali vai vielas, kuriem pacients var
tikt paklauts:

Procentu diapazons turpmakaja tabula

ir balstits uz 15,5 F x 19 cm divldmenu
katetra bez sanu atverém (11,88 g), 15,5 F
x 19 cm divldmenu katetra ar sanu atverém
(11,87 g), 15,5 F x 42 cm divlimenu katetra
bez sanu atverém (15,60 g) un 15,5 F x

42 cm divlimenu katetra ar sanu atverém
(15,59 g) svaru.

Materials Svara % (svara attieciba)
Poliuretans 35,96 - 46,50
Acetila & 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Barija sulfats 7,69 - 10,64
Akrilonitrila stirols 4,26 - 5,60
Poliesters 1,85-243
Hloroforms <1

PIEZIME. Neriisgjo$a térauda piederumi var
saturét CMR vielu kobaltu lidz 0,4 % svara.

Lai uzzinatu simbolu definicijas, apmeklgjiet:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

Medcomp® un Symetrex® ir Medical
Components Inc. precu zimes, kas
registrétas Amerikas Savienotajas ValstTs.

0 Lithuanian

Kateteris ,,Symetrex®*
Pacientui skirtos informacijos paketas

PareiSkimas dél pacientui skirtos
informacijos paketo (PIP):

Sis pacientui skirtos informacijos paketas
skirtas bendrai informacijai apie Sig
priemone suteikti ir neturéty pakeisti
naudojimo informacijos.

Informacija naudotojams / sveikatos
prieziliros specialistams:

Toliau pateikta informacija skirta
naudotojams / sveikatos priezidros
specialistams. Po $ios informacijos
pateikiama pacientams skirta santrauka.

Naudojimo indikacijos:

Kateteriai ,Symetrex®" skirti trumpalaikiam
arba ilgalaikiam naudojimui, kai hemodializei
reikalinga 14 ir daugiau dieny trunkanti
kraujagysliy prieiga.

Priemonés naudojimo laikas:
Kuriant priemone, su ,Medcomp® kateteriais
atliekami imitaciniai naudojimo bandymai,
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kuriais siekiama atkartoti 12 ménesiy
naudojima, ir Sie bandymai turi bati
sékmingi. Kateteris ,Symetrex® ilaiké §j
bandyma. Nors ,Medcomp® kateteriuose
néra per laikg suyran¢iy medziagy, visiskai
veikiantys kateteriai gali bati paSalinami dél
kity priezasciy, pavyzdziui, nesuvaldomos
infekcijos ar gydymo pakeitimo (pavyzdziui,
inksto transplantacijos arba arterijos-venos
Sunto (fistulés) panaudojimo). Dél Siy
priezasciy paskelbtoje klinikingje literataroje
ne visada skiriamas démesys fiziniam
kateterio naudojimo laikui. Naudojant
kateterj ,Symetrex®“ 46 kateteriy vidutiné
naudojimo trukmé buvo 87 dienos (95 % PI:
61,7-112,3 dienos); ji uzfiksuota klinikinio
naudojimo metu ligi Siol*.

Remiantis $ia informacija, kateteris
,Symetrex® atlaiko 12 ménesiy naudojimo
laika; taciau sprendimas istraukti ir (arba)
pakeisti kateterj turéty bati grindziamas
klinikiniu veiksmingumu ir poreikiu, o ne i$
anksto nustatytu laiko momentu.

MRT saugos informacija:

1.5T, 30T

Kateteris ,Symetrex® yra sglyginai
saugus naudoti MR aplinkoje.

Pacientg su $ia priemone galima saugiai
skenuoti MR sistema, jei laikomasi
Siy salygy:

« 1,5 teslos (1,5 T) arba 3,0 tesly (3,0 T)
statinis magnetinis laukas.

« Didziausias erdvinis magnetinio lauko
gradientas — 19 T/m (1900 G/cm).

« Didziausias MR sistemos pranestas viso
kdino vidutinis savitasis sugerties greitis
(SAR) — 2,0 W/kg (jprastas veikimo rezimas).

Pirmiau apibréztomis skenavimo sglygomis
tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo neklinikiniuose bandymuose
priemonés temperatira pakils ne daugiau
kaip 2 °C. Priemonés sukeltas vaizdo
artefaktas tesis radialiai iki 0,2 cm nuo
priemonés, kai vaizdas gaunamas naudojant
gradiento aido impulsy seka 1,5 T MR
sistemoje arba sukinio aido impulsg

3,0 T MR sistemoje.

Vietos prieziira:

Aplink kateterj nuvalykite oda.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus, taciau taip pat galima
naudoti jodo pagrindo tirpalus. Uzdenkite
iSéjimo vietg okliuziniu tvarsciu, o
ilgiklius, spaustukus ir gaubtelius palikite
neuzdengtus, kad prie jy galéty prieiti
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personalas. Zaizdos tvarstis turi bati $varus
ir sausas. Pacientai negali maudytis,
praustis po dusu arba prausdamiesi
mirkyti tvarsciy. Jeigu gausus
prakaitavimas arba atsitiktinis sudrékimas
pazeidzia tvars¢io sukibima, medicinos
arba slaugos personalas turi pakeisti tvarstj
steriliomis sglygomis.

Alternatyvis suderinami tirpalai / tepalai:

+ ,ChloraPrep®, 2 % chlorheksidino
gliukonatas

,Betadine®, 10 % povidono jodas

70 % izopropanolis

3 % vandenilio peroksidas

+Anasept®™, 0,057 % natrio hipochloritas
,Bactroban®, 2 % mupirocino tepalas
LSilvadene®, 1 % sidabro sulfadiazino
kremas

,Providine“, 10 % povidono-jodo tepalas
,Polysporin®, cinko bacitracinas,
polimiksino B sulfato tepalas
Gentamicino sulfato kremas, 0,1 %

Prie§ uzdedant okliuzinj tvarstj, reikia leisti
tirpalams visiskai isdziati.

Sveikatos prieziuros specialistui skirti
ispéjimai, atsargumo ar kitos priemonés,
kuriy jis turi imtis:

« Salia kateterio spindzio naudojant
astrius daiktus arba adatas reikia bati
atsargiems. Praddrus astriais daiktais
galima sugadinti kateter;j.

* Neuzspauskite kateterio dviejy
spindziy dalies. UZspauskite tik
ilgiklius. Nenaudokite dantytujy
pincety, naudokite tik pateiktus linijos
spaustukus.
ligiklio spaustukus reikia atidaryti tik
i§siurbimui, praplovimui ir dializés
proceddrai.
 Pries imdamiesi bet kokios mechaninés

.

pacientui ar sveikatos priezitros
specialistams skirtus jspéjimus,
taikytinas atsargumo priemones

ar priemones, kuriy jie turi imtis,
skambinkite 215-256-4201 arba
apsilankykite interneto svetainéje
www.medcomp.net.

CMR medziaga kobaltas yra nataraliai
randamas neradijanciojo plieno
komponentas. Remiantis biologinio
suderinamumo jvertinimu buvo
nustatyta, kad pagrindiniai neradijanciojo
plieno keliami pavojai yra susije

su medziagos apdorojimu, ypa¢
suvirinimu, todél jie netaikomi priemonés
naudojimo paskirciai. Mazai tikétina,
kad Siose priemonése naudojamas
neradijantysis plienas pasieks poveikio
lygj, kuris sukels kancerogeni$kuma,
mutageniSkuma ar toksinj poveikj
reprodukcijai.

Kaip uzpildyti paciento ID kortele

Paciento ID kortelés pildymo instrukcijos

1.

N

w

Paciento vardas ir pavardé arba
paciento ID. Pildo sveikatos priezitros
istaiga ir (arba) paslaugy teikéjas.

. Implantavimo data. Pildo sveikatos

priezidros jstaiga ir (arba) paslaugy
teikéjas.

. Sveikatos priezidros jstaigos

pavadinimas (paslaugy teikéjo vardas,
pavardé) ir adresas. Pildo sveikatos
priezidros jstaiga ir (arba) paslaugy
teikéjas.

7

ar cheminés intervencijos, susijusios su
kateterio veiksmingumo problemomis,
visada perskaitykite ligoninés arba
skyriaus protokolg, apie galimas
komplikacijas ir jy gydyma, jspéjimus ir
atsargumo priemones.

Deél ZIV (zmogaus imunodeficito viruso)
ar kity per krauja plintanciy ligy sukeéléjy
poveikio rizikos sveikatos priezitros
specialistai, slaugydami visus pacientus,
visada turéty taikyti universalias darbo
su krauju ir kiino skysciais atsargumo
priemones.

Jei reikia informacijos, kaip uztikrinti
saugy priemonés naudojima, apie

PACIENTUI SKIRTA INFORMACIJA

Toliau pateikta informacija skirta pacientams

arba nespecialistams. ISsamesné sveikatos
priezidros specialistams skirta priemonés
santrauka pateikiama $io dokumento
pirmojoje dalyje.

Jei manote, kad jums pasirei§ké su
priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis
poveikis, arba susirGpinima kelia rizika,
kreipkités j sveikatos priezitros specialistg.

Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos su
sveikatos priezitros specialistu, jei jos reikia.

Vietos prieziiira:
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Aplink kateterj nuvalykite oda.
Rekomenduojama naudoti chlorheksidino
gliukonato tirpalus, taciau taip pat galima
naudoti jodo pagrindo tirpalus. Uzdenkite
iSéjimo vietg okliuziniu tvarsciu, o

ilgiklius, spaustukus ir gaubtelius palikite
neuzdengtus, kad prie jy galéty prieiti
personalas. Zaizdos tvarstis turi bati $varus
ir sausas. Pacientai negali maudytis,
praustis po dusu arba prausdamiesi
mirkyti tvarsc¢iy. Jeigu gausus
prakaitavimas arba atsitiktinis sudrékimas
pazeidzia tvarscio sukibima, medicinos
arba slaugos personalas turi pakeisti tvarstj
steriliomis sglygomis.

Alternatyvas suderinami tirpalai / tepalai:

,ChloraPrep®, 2 % chlorheksidino
gliukonatas

,Betadine®, 10 % povidono jodas

70 % izopropanolis

3 % vandenilio peroksidas

4Anasept®, 0,057 % natrio hipochloritas
,Bactroban®, 2 % mupirocino tepalas

,Silvadene®™, 1 % sidabro sulfadiazino
kremas

.

.

.

.

,Providine*, 10 % povidono-jodo tepalas

,Polysporin®, cinko bacitracinas,
polimiksino B sulfato tepalas

» Gentamicino sulfato kremas, 0,1 %

Prie§ uzdedant okliuzinj tvarstj, reikia leisti
tirpalams visiSkai iSdzidti.

Pacientams skirti jspéjimai, atsargumo ar

kitos priemonés, kuriy jis turi imtis:

. Svarbu suprasti, kg jums ir jasy
dializés seansui reiskia kraujo srauto
sparta, Kt/V ir $lapalo redukcijos
greitis (URR). Paklauskite gydytojo,
ka tai reiSkia ir kokie skaiciai jums yra
normalds.

. Jei per daugiau nei vieng procedirg

per savaite sumazéja kraujo srauto

sparta, kreipkités j gydytoja; kateterj
reikia patikrinti.

Kad sumazéty bakterijy patekimo j

kateterj rizika, kai tvarkote kateterj,

visada dévékite nosj ir burng
dengiancig kauke.

PasirGpinkite, kad kateterio tvarstis

baty Svarus ir sausas. Per kiekvieng

dializés procediirg medicinos
specialistas tvarstj turéty pakeisti.

Kateterj ar kateterio sritj saugokite

nuo vandens. Drégme kateterio srityje

gali lemti infekcijg.



. Paprasykite gydytojo paaiskinti
kateterio infekcijos pozymius ir
simptomus. Niekada nuo kateterio
galo nenuimkite gaubtelio. Kai
kateteris nenaudojamas dializei, jo
gaubtelj ir spaustukus reikia laikyti
uzspaustus.

@ www.medcomp.net/patientinformation
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Medziagos ar cheminés medziagos, su
kuriomis pacientas gali susidurti:

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti
procentiniai intervalai yra pagrijsti 15,5 F x
19 cm dviejy spindziy kateterio be Soniniy
angy (11,88 g), 15,5 F x 19 cm dviejy
spindziy kateterio su Soninémis angomis
(11,87 g), 15,5 F x 42 cm dviejy spindziy
kateterio be Soniniy angy (15,60 g) ir

15,5 F x 42 cm dviejy spindziy kateterio su
Soninémis angomis (15,59 g) svoriais.

Medziaga % masés (m/m)
Poliuretanas 35,96 - 46,50
Acetalio kopolimeras 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Bario sulfatas 7,69 - 10,64
Akrilonitrilo butadieno stirenas 4,26 - 5,60
Poliesteris 1,85-243
Chloroformas <1

PASTABA. Nertdijanciojo plieno turin¢iuose
prieduose gali bati iki 0,4 % masés CMR
medziagos kobalto.

Simboliy apibrézimy ieskokite:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

,Medcomp®" ir ,Symetrex®* yra ,Medical
Components, Inc.” prekiy Zenklai, registruoti
Jungtinése Amerikos Valstijose.
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Cewnik Symetrex®
Pakiet informacyjny dla pacjenta

Oswiadczenie PIP:

Niniejszy pakiet informaciji dla pacjenta ma
na celu dostarczenie informacji ogélnych
dotyczacych tego wyrobu i nie powinien
zastepowac instrukcji uzywania.

Informacje dla uzytkownikéw / personelu
medycznego:

Niniejsze informacje sg przeznaczone
wytgcznie dla uzytkownikéw / personelu
medycznego. Po tych informacjach znajduje
sie podsumowanie przeznaczone dla
pacjentow.

Wskazania do stosowania:

Cewnik Symetrex® jest wskazany

do krotkotrwatego lub dtugotrwatego
stosowania, gdy do hemodializy wymagany
jest dostep naczyniowy przez 14 dni

lub dtuze;j.

Okres uzytkowania wyrobu:

Cewniki Medcomp® sg poddawane i muszg
z powodzeniem przejs¢ testy symulacyjne,
majgce na celu powtdrzenie stosowania
przez 12 miesiecy w ramach procesu
rozwoju wyrobu. Cewnik Symetrex®
przeszedt te testy. Chociaz cewniki
Medcomp® nie zawierajg materiatow, ktore
ulegajg degradacji z uptywem czasu, w
petni sprawne cewniki mozna usung¢ z
innych powodoéw, takich jak nieuleczalne
zakazenie, zmiana terapii (np. wymiana
nerki (przeszczep) lub zastosowanie
graftu/przetoki tetniczo-zylnej). Z tych
powodoéw opublikowana literatura kliniczna
nie zawsze koncentruje sie na fizycznym
okresie uzywania cewnika. W przypadku
cewnika Symetrex® czas stosowania, ktory
zostat stwierdzony w dotychczasowym
zastosowaniu klinicznym, wynosit 87 dni
[95% ClI: 61,7—-112,3 dnia] dla 46 cewnikow*.

Na podstawie tych informacji okres uzywania
cewnika Symetrex® wynosi 12 miesiecy,
jednak decyzja o usunigciu i (lub) wymianie
cewnika powinna by¢ oparta na skutecznosci
klinicznej i potrzebach, a nie na zadnym z
gory okreslonym punkcie czasowym.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
przy obrazowaniu z uzyciem RM:

Cewnik Symetrex® jest warunkowo

LSL30T  hezpieczny w srodowisku RM.

Pacjent, ktéremu wszczepiono ten wyréb,
moze zosta¢ bezpiecznie poddany badaniu
w systemie RM w nastepujgcych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli
(1,5T) lub 3,0 tesli (3,0 T)

» Maksymalny gradient przestrzenny pola
19 T/m (1900 G/cm)

* Maksymalny zgtaszany system RM,
usredniony wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg
(normalny tryb pracy)

W warunkach skanowania okreslonych
powyzej oczekuje sig, ze po 15 minutach
ciggtego skanowania w badaniach
nieklinicznych wyréb spowoduje maksymalny
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wzrost temperatury mniejszy lub réwny 2 °C.
Artefakt obrazu spowodowany przez wyréb
rozcigga sig promieniowo do 0,2 cm od
wyrobu podczas obrazowania z sekwencjg
impulséw echa gradientowego w systemie
RM 1,5 T lub impulséw echa spinowego w
systemie RM 3,0 T.

Pielegnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skére wokét cewnika. Zalecane
jest stosowanie roztworéw glukonianu
chlorheksydyny, jednak mozna réwniez
stosowac roztwory na bazie jodu. Przykry¢
miejsce ujscia opatrunkiem okluzyjnym

i pozostawi¢ przedtuzacze, zaciski oraz
nasadki odstoniete i dostgpne dla personelu.
Opatrunek rany musi by¢ czysty i suchy.
Pacjenci nie moga ptywag, bra¢ prysznica
ani zmoczy¢ opatrunku podczas kapieli.
Jezeli obfite pocenie sie lub przypadkowe
zmoczenie pogarsza przyczepnos$¢
opatrunku, personel medyczny lub
pielegniarski musi zmieni¢ opatrunek w
sterylnych warunkach.

Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
obejmuja:

» ChloraPrep®, glukonian

chlorheksydyny 2%

Betadine®, jodopowidon 10%
I1zopropanol 70%

.

Nadtlenek wodoru 3%

Anasept®, podchloryn sodu 0,057%
Bactroban®, mas¢ z mupirocyng 2%
Silvadene®, krem z sulfadiazyna srebra 1%
Providine, mas¢ z jodopowidonem 10%
Polysporin®, bacytracyna cynkowa,
polimyksyna B, mas¢ siarczanowa

.

.

.

Krem z siarczanem gentamycyny 0,1%

Roztwory nalezy pozostawi¢ do catkowitego
wyschniecia przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
$rodki, ktére powinien podja¢ personel
medyczny:

» Zachowac ostrozno$¢ podczas uzywania
ostrych przedmiotow lub igiet w poblizu
kanatu cewnika. Kontakt z ostrymi
przedmiotami moze spowodowac
uszkodzenie cewnika.

Nie zaciskac¢ czesci cewnika z
podwdjnym kanatem. Zacisng¢ tylko
przediuzacze. Nie stosowac zaciskow
karbowanych — nalezy stosowaé
wytgcznie dostarczone zaciski ptaskie.
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« Zaciski przediuzacza moga by¢
otwierane jedynie w celu aspiracji,
przeptukania i dializoterapii.

Nalezy zawsze przeanalizowa¢ protokot
szpitala/jednostki, potencjalne powiktania
i ich leczenie, ostrzezenia i $rodki
ostroznosci zawsze przed podjeciem
wszelkiego rodzaju mechanicznych i
chemicznych interwencji w odpowiedzi
na problemy zwigzane ze skutecznoscig
cewnika.

Ze wzgledu na ryzyko ekspozycji na
wirusa HIV (ludzki wirus niedoboru
odpornosci) lub inne patogeny
przenoszone drogg krwi personel
medyczny powinien zawsze stosowac
uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace postepowania z krwig i
ptynami ustrojowymi podczas opieki nad
wszystkimi pacjentami.

Nalezy zadzwoni¢ pod numer
215-256-4201 lub odwiedzi¢ strone
www.medcomp.net, aby uzyskac
informacje dotyczace bezpiecznego
uzywania wyrobu, ostrzezenia, $rodki
ostroznosci lub $rodki, ktére powinien
podja¢ pacjent lub personel medyczny.
Kobalt jako substancja CMR jest
naturalnie wystepujacym sktadnikiem
stali nierdzewnej. Na podstawie

oceny biozgodnosci okreslono, ze
gtéwne zagrozenia zwigzane ze stalg
nierdzewng sg zwigzane z obrobkg
materiatu, zwtaszcza spawaniem, a wiec
nie dotyczg przeznaczenia niniejszego
wyrobu. Jest mato prawdopodobne,
aby stale nierdzewne stosowane

w tych wyrobach osiggnety poziom
narazenia, ktéry wywota rakotwérczo$é,
mutagennos$c lub negatywny wptyw na
rozrodczose.

Jak wypetni¢ karte identyfikacyjng
pacjenta:

Instrukcja wypetniania karty identyfikacyjnej
pacjenta:

1. Imig i nazwisko lub numer
identyfikacyjny pacjenta. Wypetnia
instytucja ochrony zdrowia/
Swiadczeniodawca.

Data wszczepienia implantu.
Wypetnia instytucja ochrony zdrowia/
$wiadczeniodawca.

Nazwa i adres instytucji ochrony
zdrowia/$wiadczeniodawcy.
Wypetnia instytucja ochrony zdrowia/
$wiadczeniodawca.

N
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INFORMACJE DLA PACJENTOW:
Przedstawione ponizej informacje sg
przeznaczone dla pacjentéw lub oséb

bez wyksztatcenia medycznego. Szersze
podsumowanie informacji dotyczgcych

tego wyrobu przygotowane dla personelu
medycznego znajduje sie w pierwszej czesci
niniejszego dokumentu.

Jesli pacjent uwaza, ze wystepujg u niego
dziatania niepozgdane zwigzane z wyrobem
lub jego uzyciem lub jesli obawia sig o
ryzyko, nalezy skontaktowac sie z cztonkiem
personelu medycznego. Niniejszy dokument
nie ma na celu zastgpienia konsultacji

z personelem medycznym, gdy jest ona
potrzebna.

Pielegnacja miejsca wprowadzenia:
Wyczysci¢ skére wokot cewnika. Zalecane
jest stosowanie roztworéw glukonianu
chlorheksydyny, jednak mozna réwniez
stosowac roztwory na bazie jodu. Przykry¢
miejsce ujscia opatrunkiem okluzyjnym

i pozostawi¢ przediuzacze, zaciski oraz
nasadki odstoniete i dostepne dla personelu.
Opatrunek rany musi by¢ czysty i suchy.
Pacjenci nie moga ptywac, bra¢ prysznica
ani zmoczy¢ opatrunku podczas kapieli.
Jezeli obfite pocenie sig lub przypadkowe
zZmoczenie pogarsza przyczepnosc
opatrunku, personel medyczny lub
pielegniarski musi zmieni¢ opatrunek w
sterylnych warunkach.

Alternatywne kompatybilne roztwory/masci
obejmuja:

ChloraPrep®, glukonian

chlorheksydyny 2%

Betadine®, jodopowidon 10%

Izopropanol 70%

Nadtlenek wodoru 3%

Anasept®, podchloryn sodu 0,057%
Bactroban® mas¢ z mupirocyng 2%
Silvadene®, krem z sulfadiazyng srebra 1%

Providine, mas¢ z jodopowidonem 10%

Polysporin®, bacytracyna cynkowa,
polimyksyna B, mas¢ siarczanowa

» Krem z siarczanem gentamycyny 0,1%
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Roztwory nalezy pozostawi¢ do catkowitego
wyschnigcia przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub

$rodki, ktére powinien podja¢ pacjent:

. Bardzo wazne jest, aby pacjent
rozumiat, co oznacza przeptyw krwi,
Kt/ oraz wspétczynnik redukcji
mocznika (URR) w kontekscie dializy.
Nalezy zapytac¢ lekarza, co oznaczajg
te pojecia i jakie sg ich prawidtowe
warto$ci dla danego pacjenta.

. Jezeli zmniejszenie przeptywu
krwi wystapi czesciej niz podczas
jednej sesji leczenia w ciggu
tygodnia, nalezy skontaktowac¢ sie z
lekarzem, poniewaz cewnik wymaga
sprawdzenia.

. Aby zmniejszy¢ ryzyko przedostania
sie bakterii do cewnika, nalezy
zatozy¢ maseczke na nos i usta
podczas uzyskiwania dostepu do
cewnika.

. Utrzymywac opatrunek na cewniku
w czystosci i suchosci. Opatrunek
powinien zosta¢ zmieniony przez
fachowy personel medyczny podczas
kazdej ses;ji dializy.

. Nie dopuszcza¢ do znalezienia
sie pod wodg cewnika lub miejsca
wprowadzenia cewnika. Wilgo¢
w poblizu miejsca wprowadzenia
cewnika moze potencjalnie prowadzi¢
do zakazenia.

. Nalezy poprosi¢ lekarza o wyjasnienie
przedmiotowych i podmiotowych
objawéw zakazenia cewnika. Nigdy
nie zdejmowac¢ nasadki znajdujgcej
sie na koncu z cewnika. Nasadka
i zaciski cewnika powinny by¢
zamknigte, gdy cewnik nie jest
uzywany do dializy.

[E www.medcomp.net/patientinformation
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Materiaty lub substancje, na ktére pacjent
moze by¢ narazony:

Zakresy procentowe w ponizszej tabeli
oparte sg na wadze dwukanatowego
cewnika 15,5 F x 19 cm bez otworéw
bocznych (11,88 g), dwukanatowego
cewnika 15,5 F x 19 cm z otworami
bocznymi (11,87 g), dwukanatowego
cewnika 15,5 F x 42 cm bez otworéw
bocznych (15,60 g) i dwukanatowego
cewnika 15,5 F x 42 cm z otworami
bocznymi (15,59 g).
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Materiat % wag. (w/w)

Poliuretan 35,96 - 46,50

Kopolimer acetalowy 15,82 - 20,79

Isoplast 20,94 - 27,53

Siarczan baru 7,69 - 10,64
Akrylonitryl-butadien-styren 4,26 - 5,60
Poliester 1,85-2,43

Chloroform <1

UWAGA: Akcesoria zawierajgce stal
nierdzewng mogg zawiera¢ do 0,4% wag.
kobaltu jako substancji CMR.

Definicje symboli — patrz:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossar

Medcomp® i Symetrex® sg znakami
towarowymi firmy Medical Components,
Inc. zarejestrowanymi w Stanach
Zjednoczonych.
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Cateter Symetrex®
Pacote de informagdes do doente

Declaragao do PID:

Este pacote de informacdes para o doente
destina-se a fornecer informagdes gerais
relativas a este dispositivo, e ndo deve
substituir as informacdes de utilizagdo.

Informagdes para utilizadores/
profissionais de saude:

As informagdes que se seguem destinam-se
a utilizadores/profissionais de satde. Apos
esa informacéo, existe um resumo destinado
aos doentes.

Indicagbes de utilizagao:

O cateter Symetrex® esta indicado para
utilizagdo de curta ou longa duragdo em
que seja necessario acesso vascular
durante um periodo igual ou superior

a 14 dias para efeitos de hemodialise.

Periodo de vida util do dispositivo:

Os cateteres Medcomp® sao sujeitos a
testes de simulagéo de utilizagdo, aos quais
tém de ser aprovados, que se destinam

a replicar 12 meses de utilizagdo, como
parte do desenvolvimento do dispositivo.

O Cateter Symetrex® ficou aprovado nestes
testes. Embora os cateteres Medcomp®
ndo contenham materiais que se degradem
ao longo do tempo, pode acontecer que
cateteres totalmente funcionais sejam
removidos por outros motivos, como uma
infecdo intratavel, alteracdo da terapéutica
(como substituicéo renal [transplante]

ou utilizagcdo de um enxerto/fistula
arteriovenoso[a]). Por estes motivos, a
literatura clinica publicada nem sempre se
concentra na vida Util fisica de um cateter.
No caso do cateter Symetrex®, 46 cateteres
tiveram uma duracéo de utilizacéo de

87 dias [IC 95%: 61,7 — 112,3 dias],
conforme reportado no uso clinico até

a data‘.

Com base nesta informagao, o cateter
Symetrex® tem uma vida util de 12 meses;
no entanto, a decisao de remover e/ou
substituir o cateter deve basear-se no
desempenho clinico e na necessidade,

e ndo em qualquer periodo temporal
predeterminado.

Informagdes sobre seguranga em IRM:

1.57, 3.0T

O Cateter Symetrex® é condicional
para RM.

E possivel realizar uma ressonancia
magnética em seguranca com um sistema
de RM num doente que esteja a utilizar este
dispositivo, sob as seguintes condi¢des:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla
(1,5T)ou3,0Tesla (3,0T)

« Campo magnético com gradiente espacial
maximo de 19 T/m (1900 G/cm)

« Valor maximo da taxa de absorgao
especifica (SAR) média para todo o corpo
comunicado pelo sistema de RM de

2,0 W/kg (modo de funcionamento normal)

Nas condi¢des de exame definidas acima,
espera-se que o dispositivo produza uma
subida de temperatura maxima igual

ou inferior a 2 °C apés 15 minutos de
exame continuo em ensaios n&o clinicos.

O artefacto de imagem causado pelo
dispositivo estende-se radialmente até

0,2 cm a partir do dispositivo quando
examinado com uma sequéncia de impulsos
de eco de gradiente num sistema de RM de
1,5 T ou um impulso de eco de rotagdo num
sistemade RMde 3,0 T.

Cuidados a ter no local de insergao:
Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendam-se solugdes de gluconato de
clorexidina; contudo, também podem ser
utilizadas solugdes a base de iodo. Cubra
o local de saida com um penso oclusivo e
deixe as extensoes, os clampes e as tampas
expostas para acesso da equipa médica.
Os curativos tém de ser mantidos limpos

e secos. Os doentes nao podem nadar,
tomar duche nem encharcar o penso

-30-

ao tomar banho. Caso a transpiracéo
excessiva ou a humidade acidental
comprometam a aderéncia do penso,

a equipa médica ou de enfermagem deve
muda-lo em condicdes estéreis.

As pomadas/solugdes compativeis
alternativas incluem:

ChloraPrep®, gluconato de clorexidina
a2%

Betadine®, iodopovidona a 10%
Isopropanol a 70%

Agua oxigenada a 3%

Anasept®, hipoclorito de sodio a 0,057%
Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%

.

.

.

Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prataa 1%

Providine, pomada de iodopovidona

a 10%

Polysporin®, pomada de sulfato de
polimixina B, bacitracina-zinco

Creme de sulfato de gentamicina a 0,1%

.

As solucdes devem secar completamente
antes de se aplicar um penso oclusivo.

Avisos, precaucdes ou medidas a tomar
pelo profissional de satide:

» Tenha cuidado com a utilizagéo de
objetos afiados ou agulhas proximo
do lumen do cateter. O contacto com
objetos afiados pode provocar falhas
no cateter.
N&o clampe a parte de ltmen duplo do
cateter. Clampe apenas as extensdes.
Nao utilize férceps dentados, use
apenas as pingas de linha fornecidas.
As pingas de extensao s6 devem estar
abertas para aspiragao, irrigagao e
tratamento de dialise.
Antes de proceder a qualquer
intervencéo mecanica ou quimica
em resposta aos problemas de
desempenho do cateter, tenha sempre
em consideragéo o protocolo hospitalar
ou da unidade de saude, as potenciais
complicagdes e o seu tratamento, os
avisos e as precaugdes.
Devido ao risco de exposi¢édo ao VIH
(Virus da Imunodeficiéncia Humana)
ou a outros agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue, os
profissionais de salide deverdo seguir
sempre as Precaugdes Universais
relativas a sangue e fluidos corporais, no
tratamento de todos os doentes.
Telefone para o numero 215-256-4201
ou visite www.medcomp.net para



obter informacgdes de modo a garantir
a utilizagéo segura do dispositivo
e consultar avisos, precaugdes ou
medidas a tomar pelo doente ou
profissional de saude.

» Asubstancia CMR cobalto é
um componente natural do ago
inoxidavel. Com base na avaliagéo
da biocompatibilidade, determinou-
se que os principais perigos dos
acos inoxidaveis estao relacionados
com o processamento do material,
especialmente a soldadura, o que
ndo se aplica a utilizagao prevista
do dispositivo. E improvavel que os
acos inoxidaveis utilizados nestes
dispositivos atinjam niveis de exposicao
que desencadeiem carcinogenicidade,
mutagenicidade ou toxicidade
reprodutiva.

Como preencher o Cartio de ID
do doente:

Instrugdes para o preenchimento do cartdo
de ID do doente:

1. Nome ou ID do doente. A preencher
pelo prestador/instituicdo de cuidados
de saude.

Data da implantagéo. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de
saude.

Nome e enderego do prestador/
instituicdo de salde. A preencher pelo
prestador/instituicdo de cuidados de
saude.

J L ——
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INFORMAQéES DO DOENTE:

As informagdes apresentadas abaixo
destinam-se a doentes ou leigos. Na
primeira parte deste documento encontra-se
um resumo mais alargado deste dispositivo,
preparado para profissionais de saude.

Contacte o seu profissional de satide

se acreditar que esta a sofrer efeitos
secundarios relacionados com o dispositivo
ou a respetiva utilizagéo, ou se estiver
preocupado com os riscos. Este documento
néo se destina a substituir uma consulta
com o seu profissional de saude, se
necessario.

Cuidados a ter no local de insergao:
Limpe a pele em volta do cateter.
Recomendam-se solugdes de gluconato de
clorexidina; contudo, também podem ser
utilizadas solugdes a base de iodo. Cubra
o local de saida com um penso oclusivo e
deixe as extensdes, os clampes e as tampas
expostas para acesso da equipa médica.
Os curativos tém de ser mantidos limpos

e secos. Os doentes ndao podem nadar,
tomar duche nem encharcar o penso

ao tomar banho. Caso a transpiracéo
excessiva ou a humidade acidental
comprometam a aderéncia do penso, a
equipa médica ou de enfermagem deve
muda-lo em condigdes estéreis.

As pomadas/solugdes compativeis
alternativas incluem:

« ChloraPrep®, gluconato de clorexidina
a2%

Betadine®, iodopovidona a 10%
Isopropanol a 70%

Agua oxigenada a 3%

Anasept®, hipoclorito de sédio a 0,057%
Bactroban®, pomada de mupirocina a 2%

Silvadene®, creme de sulfadiazina de
prataa 1%

Providine, pomada de iodopovidona

a 10%

Polysporin®, pomada de sulfato de
polimixina B, bacitracina-zinco

Creme de sulfato de gentamicina a 0,1%

As solugdes devem secar completamente
antes de se aplicar um penso oclusivo.

Avisos, precaugoes ou medidas a tomar

pelo doente:

. E importante compreender o que
significa o débito sanguineo, o Kt/V
e o racio de reducéo da ureia (URR)
para si e para a sua sessao de dialise.
Pergunte a um médico o significado e
0s numeros que sdo normais para si.

. Se ocorrer uma diminuigdo do débito
sanguineo durante mais do que um
tratamento numa semana, contacte
0 seu médico; o cateter deve ser
verificado.

. Para reduzir o risco de entrada
de bactérias no cateter, use uma
mascara sobre a boca e o nariz
sempre que aceder ao cateter.

. Mantenha o penso do cateter limpo e
seco. O penso deve ser mudado por
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um profissional médico a cada sessao
de dialise.

. Evite mergulhar em agua o cateter
ou o local do cateter. A humidade
junto do local do cateter pode
potencialmente provocar uma infegéo.

. Pega ao médico para explicar os
sinais e sintomas da infegdo no
cateter. Nunca retire a tampa na
extremidade do cateter. Atampa e
pingas do cateter devem manter-se
fechadas quando nao forem utilizadas
para didlise.

[E www.medcomp.net/patientinformation
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Materiais ou substancias as quais o
doente pode ser exposto:

Os intervalos de percentagem na tabela
abaixo baseiam-se nos pesos do cateter de
limen duplo de 15,5 Fr x 19 cm sem orificios
laterais (11,88 g), cateter de [imen duplo

de 15,5 Fr x 19 cm com orificios laterais
(11,87 g), cateter de lmen duplo de 15,5 Fr
x 42 cm sem orificios laterais (15,60 g) e
cateter de limen duplo de 15,5 Fr x 42 cm
com orificios laterais (15,59 g).

Material % peso (w/w)

Poliuretano 35,96 - 46,50

[ i de acetil 15,82 - 20,79

Isoplast 20,94 - 27,53

Sulfato de bario 7,69 - 10,64
Acrilonitrilo butadieno estireno | 4,26 - 5,60
Poligster 1,85-243

Cloroférmio <1

NOTA: Os acessorios com ago inoxidavel
podem conter até 0,4% de peso da
substancia CMR cobalto.

Para consultar a definicdo dos simbolos
va a:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary

Medcomp® e Symetrex® sdo marcas
comerciais da Medical Components, Inc.
registadas nos Estados Unidos da América.
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Cateter Symetrex®
Pachet cu informatii pentru pacient

Declaratia PIP:

Acest pachet de informatii pentru pacienti
este destinat sa ofere informatii generale
cu privire la acest dispozitiv si nu trebuie sa
nlocuiasca Informatiile de utilizare.
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Informatii pentru utilizatori/Profesionisti
din domeniul sanatatii:
Urmétoarele informatii sunt destinate
utilizatorilor/profesionistilor din domeniul
sanatatii. Dupa acele informatii urmeaza un
rezumat destinat pacientilor.

Indicatii de utilizare:

Cateterul Symetrex® este indicat pentru
utilizare pe termen scurt sau pe termen
lung in cazul in care accesul vascular este
necesar timp de 14 zile sau mai mult in
scopul hemodializei.

Durata de viata a dispozitivului:
Cateterele Medcomp® trebuie sa treaca cu
succes testele de utilizare simulata, menite
sa reproduca utilizarea timp de 12 luni ca
parte a dezvoltarii dispozitivului. Cateterul
Symetrex® a trecut testul. Desi cateterele
Medcomp® nu contin materiale care se
degradeaza in timp, cateterele complet
functionale pot fi indepértate din alte motive,
cum ar fi infectia refractara, schimbarea
tratamentului [precum fnlocuirea rinichiului
(transplantul) sau utilizarea unei grefe/fistule
arteriovenoase]. Din aceste motive, literatura
clinica publicata nu se concentreaza
ntotdeauna pe durata de viata fizica a unui
cateter. In cazul cateterului Symetrex®, 46 de
catetere au avut o durata medie de utilizare
de 87 de zile [Il 95%: 61,7 — 112,3 zile], care
a fost identificata in cazul utilizarii clinice
raportate pana in prezent*.

Pe baza acestor informatii, cateterul
Symetrex® are o durata de viata de 12 luni;
cu toate acestea, decizia de a indeparta
si/sau de a inlocui cateterul trebuie sa se
bazeze pe performanta si nevoile clinice si
nu pe un moment prestabilit.

Informatii privind siguranta RMN:

2N

Un pacient care utilizeaza acest dispozitiv
poate fi scanat in siguranta intr-un sistem
RM in urmatoarele conditii:

Cateterul Symetrex® are
compatibilitate RM conditionata.

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5 T)
sau 3,0 Tesla (3,0 T)

« Camp de gradient spatial maxim de 19 T/m
(1900 G/cm)

» Rata maxima de absorbtie specifica (SAR)
medie a intregului corp, raportata pentru
sistemul RM, de 2,0 W/kg (mod normal de
functionare)

in conditiile de scanare definite mai sus,

se asteapta ca dispozitivul s& produca o
crestere maxima a temperaturii mai mica sau
egala cu 2 °C dupa 15 minute de scanare
continua n cadrul testelor non-clinice.
Artefactul de imagine cauzat de dispozitiv
se extinde radial pana la 0,2 cm de la
dispozitiv atunci cand este vizualizat folosind
o secventa de impulsuri cu ecou de gradient
intr-un sistem RM de 1,5 T sau un impuls cu
eco de spin intr-un sistem RM de 3,0 T.

ingrijirea locului:

Curétati tegumentul din jurul cateterului.
Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexidina; cu toate acestea, se pot utiliza
si solutii pe baza de iod. Acoperiti locul de
iesire al cateterului cu pansament ocluziv
si lasati extensiile, clemele si capacele
neacoperite pentru a putea fi accesate

de personalul medical. Pansamentul
trebuie pastrat curat si uscat. Pacientii

nu trebuie sa inoate, sa faca dus sau

sa ude pansamentul in timp ce fac

baie. Daca transpiratia abundenta sau
umezirea accidentald compromite aderenta
pansamentului, personalul medical sau

de asistenta medicala trebuie s& schimbe
pansamentul in conditii sterile.

Solutiile/unguentele compatibile

alternative includ:

« ChloraPrep®, Gluconat de clorhexidind 2%
Betadine®, Povidon iodinat 10%
Izopropanol 70%

Peroxid de hidrogen 3%

Anasept®, Hipoclorit de sodiu 0,057%
Bactroban®, Unguent cu mupirocina 2%
Silvadene®, crema cu sulfadiazina de
argint 1%

Providine, unguent cu 10% povidon iodinat
Polysporin®, Zinc bacitracina, Unguent cu
sulfat de polimixina B

Crema cu sulfat de gentamicina 0,1%

.

.

Solutiile trebuie sa fie lasate sa se
usuce complet inainte de a aplica un
pansament ocluziv.

Avertismente, precautii sau masuri care
trebuie luate de catre profesionistii din
domeniul sanatatii:

« Trebuie sa se acorde atentie atunci
cand se utilizeaza obiecte ascutite sau
ace in apropierea lumenului cateterului.
Contactul cu obiecte ascutite poate
cauza deteriorarea cateterului.
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Nu fixati portiunea cu lumen dublu a
cateterului. Prindeti numai extensiile.

Nu utilizati pense cu zimti, utilizati numai
clemele pentru linii furnizate.

Clemele de prelungire trebuie sa fie
deschise numai pentru aspiratie, spalare
si tratament de dializa.

Consultati intotdeauna protocolul
spitalului sau al unitatii, potentialele
complicatii si tratamentul acestora,
avertismentele si precautiile inainte de

a intreprinde orice tip de interventie
mecanica sau chimica ca raspuns

la problemele de performanta

ale cateterului.

Din cauza riscului de expunere la HIV
(virusul imunodeficientei umane) sau

la alti patogeni transmisibili prin sange,
personalul medical trebuie sa respecte
intotdeauna precautiile universale privind
sangele si lichidele biologice atunci cand
intra in contact cu pacientii.

Sunati la numarul de telefon
215-256-4201 sau accesati
www.medcomp.net pentru orice
informatii pentru a asigura utilizarea

n siguranta a dispozitivului, pentru
avertismente, precautii sau masuri

care trebuie luate de catre pacient

sau de catre un profesionist din
domeniul sanatatii.

Substanta CMR cobalt este o
componenta naturala a otelului
inoxidabil. Pe baza evaluarii
biocompatibilitatii, s-a stabilit ca
principalele pericole ale otelurilor
inoxidabile sunt legate de prelucrarea
materialului, in special sudarea,

astfel incat nu se aplica domeniului

de utilizare a dispozitivului. Este

putin probabil ca otelurile inoxidabile
utilizate in aceste dispozitive sa atinga
niveluri de expunere care pot provoca
carcinogenitate, mutagenitate sau
toxicitate asupra functiei de reproducere.

Cum sa completati cardul de identificare
a pacientului:

Instructiuni de completare a cardului de

identificare a pacientului:

1. Numele pacientului sau ID-ul pacientului.
A se completa de cétre institutia/
furnizorul de asistenta medicala.

2. Data implantarii. A se completa de
catre institutia/furnizorul de asistenta
medicald.

3. Numele si adresa institutiei/furnizorului
de asistenta medicala. A se completa



de catre institutia/furnizorul de asistenta
medicala.

PAIONE USA.

INFORMATII PENTRU PACIENTI:
Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau persoanelor nespecialiste.
Un rezumat mai amplu al acestui dispozitiv
elaborat pentru profesionistii din domeniul
sanatéatii se gaseste in prima parte a acestui
document.

Contactati-va medicul dacé credeti ca va
confruntati cu efecte secundare legate

de dispozitiv sau de utilizarea acestuia
sau daca va ingrijoreaza riscurile. Acest
document nu este menit sa inlocuiasca o
consultatie cu un cadru medical, daca este
nevoie.

ingrijirea locului:

Curatati tegumentul din jurul cateterului.
Sunt recomandate solutiile de gluconat de
clorhexidina; cu toate acestea, se pot utiliza
si solutii pe baza de iod. Acoperiti locul de
iesire al cateterului cu pansament ocluziv
si lasati extensiile, clemele si capacele
neacoperite pentru a putea fi accesate

de personalul medical. Pansamentul
trebuie pastrat curat si uscat. Pacientii

nu trebuie sa inoate, sa faca dus sau

sa ude pansamentul in timp ce fac

baie. Daca transpiratia abundenta sau
umezirea accidentala compromite aderenta
pansamentului, personalul medical sau

de asistenta medicala trebuie sa schimbe
pansamentul in conditii sterile.

Solutiile/unguentele compatibile

alternative includ:

ChloraPrep®, Gluconat de clorhexidina 2%
Betadine®, Povidon iodinat 10%
I1zopropanol 70%

Peroxid de hidrogen 3%

Anasept®, Hipoclorit de sodiu 0,057%
Bactroban®, Unguent cu mupirocina 2%
Silvadene®, crema cu sulfadiazina de
argint 1%

Providine, unguent cu 10% povidon iodinat

« Polysporin®, Zinc bacitracina, Unguent cu
sulfat de polimixina B
» Crema cu sulfat de gentamicina 0,1%

Solutiile trebuie sa fie lasate sa se usuce
complet inainte de a aplica un pansament
ocluziv.

Avertismente, precautii sau masuri care

trebuie luate de catre pacient:

. Este important sa intelegeti ce
fnseamna pentru dvs. si sesiunea
dvs. de dializa debitul sanguin, Kt/V
si raportul de reducere a ureei (URR).
Intrebati un clinician ce inseamna si
care valori sunt normale pentru dvs.

. Daca apare o scadere a debitului
sanguin in timpul mai multor
tratamente intr-o singura saptamana,
contactati-va medicul; trebuie verificat
cateterul.

. Pentru a reduce riscul ca bacteriile sa
patrunda in cateter, purtati o masca
pe nas si pe gura ori de cate ori este
accesat cateterul.

. Pastrati pansamentul cateterului
curat si uscat. Pansamentul trebuie
schimbat de catre un cadru medical la
fiecare sedinta de dializa.

. Evitati sa Iasati cateterul sau locul
de introducere a cateterului sub apa.
Umezeala din apropierea locului de
amplasare a cateterului poate duce la
aparitia unei infectii.

. Rugati medicul sa va explice semnele
si simptomele infectiei provocate
de cateter. Nu indepartati niciodata
capacul de la capatul cateterului.
Capacul si clemele cateterului trebuie
sa fie tinute inchise atunci cand nu
sunt utilizate pentru dializa.
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Materiale sau substante la care poate fi
expus pacientul:

Intervalele procentuale din tabelul de mai
jos se bazeaza pe greutatile cateterului cu
lumen dublu de 15,5 Fr. x 19 cm fara orificii
laterale (11,88 g), ale cateterului cu lumen
dublu de 15,5 Fr. x 19 cm cu orificii laterale
(11,87 g), ale cateterului cu lumen dublu de
15,5 Fr. x 42 cm fara orificii laterale (15,60 g)
si ale cateterului cu lumen dublu de 15,5 Fr.
x 42 cm cu orificii laterale (15,59 g).
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Material % Greutate (g/g)

Poliuretan 35,96 - 46,50

Copolimer de acetal 15,82 - 20,79

Isoplast 20,94 - 27,53

Sulfat de bariu 7,69 - 10,64
Acrilonitril butadien stiren 4,26 - 5,60
Poliester 1,85-243

Cloroform <1

NOTA: Accesoriile care contin otel inoxidabil
pot contine pana la 0,4% in greutate de
cobalt, substanta CMR.

Pentru definitiile simbolurilor, accesati:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossal

Medcomp® si Symetrex® sunt marci
comerciale ale Medical Components, Inc.,
inregistrata in Statele Unite ale Americii.

@ Slovak

Katéter Symetrex®
Balik informacii pre pacienta

Vyhlasenie PIP:

Ugelom tohto informaéného balicka pre
pacienta je poskytnut vSeobecné informacie
o tejto pomocke, bali¢ek nenahradza navod
na pouzitie.

Informacie pre pouzivatelov/
zdravotnickych pracovnikov:
Nasledujuce informacie su urc¢ené pre
pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov.
Po tychto informaciach nasleduje sthrn
urceny pre pacientov.

Indikacie na pouzitie:

Katéter Symetrex® je indikovany na
kratkodobé alebo dlhodobé pouzitie
v pripadoch, ked je potrebny cievny
pristup pocas 14 dni alebo dlhsie
na ucely hemodialyzy.

Zivotnost pomécky:

Katétre Medcomp® sa v rdmci vyvoja
pomocky podrobuju a musia prejst
testovanim simulovaného pouzivania,
ktorého cielom je replikovat pouzivanie
pocas 12 mesiacov. Katéter Symetrex®
presiel tymto testovanim. Hoci katétre
Medcomp® neobsahuju Ziadne materialy,
ktoré by ¢asom degradovali, pine funkéné
katétre m6zu byt odstranené z inych
dévodov, ako je neriesitelna infekcia
alebo zmena liecby (napriklad nahrada
(transplantacia) obliciek alebo pouzitie
artério-ven6zneho Stepul/fistuly). Publikovana
klinicka literatira sa z tychto dévodov
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nie vzdy zameriava na fyzicku Zivotnost’
katétra. V pripade katétra Symetrex® malo
46 katétrov trvanie pouzivania 87 dni [95 %
1S: 61,7 — 112,3 dna], ktoré bolo doteraz
hlasené pri klinickom pouzivani*.

Na zéklade tychto informacii méa katéter
Symetrex® Zivotnost 12 mesiacov.
Rozhodnutie o vybrati a/alebo vymene
katétra vSak musi byt zaloZené na klinickom
vykone a potrebe, a nie na Zziadnom vopred
stanovenom ¢asovom bode.

Informacie o bezpeénosti v prostredi MR:

A Katéter Symetrex® je podmienecne
i bezpecny v prostredi MR.

Pacient s touto poméckou méze bezpecne
podstupit snimkovanie v systéme MR za
dodrzania tychto podmienok:

« statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T)
alebo 3,0 tesla (3,0 T),

* maximalny priestorovy gradient pola

19 T/m (1 900 G/cm),

» maximalna Specificka miera absorpcie
(SAR) hlasena systémom MR prepocitana
v priemere na celé telo 2,0 W/kg (normalny
prevadzkovy rezim).

Pri snimkovani za vy$$ie definovanych
podmienok sa o¢akava, Ze po 15 minutach
nepretrzitého snimkovania pri neklinickom
testovani dojde v pomécke k zvyseniu
teploty maximalne o 2 °C alebo menej.
Obrazovy artefakt spésobeny pomédckou
zasahuje radialne do vzdialenosti 0,2 cm
od pomdcky pri zobrazovani s pulznou
sekvenciou gradient echo v systéme MR
1,5 T alebo spin echo v systtme MR 3,0 T.

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odporucaju
sa roztoky glukonatu chlérhexidinu,

mozu sa vSak pouzit' aj roztoky na baze
jodu. Miesto vystupu zakryte okluzivnym
obvazom a nechajte prediZzovacie hadicky,
svorky a uzavery odkryté, aby k nim mal
pristup personal. Obvézy na rany sa musia
udrziavat cCisté a suché. Pacienti sa nesmu
kupat, sprchovat’ alebo namacat’ obvaz
pocas umyvania. Ak nadmerné potenie
alebo nahodné zmacanie ohrozi prifnavost
obvazu, zdravotnicky alebo oSetrovatelsky
personal musi obvaz vymenit za sterilnych
podmienok.

Medzi alternativne kompatibilné roztoky/
masti patria:

+ ChloraPrep®, glukonat chlérhexidinu 2 %

« Betadine®, jédpovidon 10 %
Izopropanol 70 %

Peroxid vodika 3 %

Anasept®, 0,057 % chldérnan sodny

.

Bactroban®, mupirocinova mast 2 %

Silvadene®, krém s 1 % sulfadiazinom
striebornym

Providine, 10 % jodpovidénova mast
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
sulfatova mast

Gentamicin sulfatovy krém 0,1 %

.

.

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
mali roztoky nechat Uplne zaschnut.

Vystrahy, preventivne opatrenia alebo
opatrenia, ktoré maju dodrziavat’
zdravotnicki pracovnici:

 Pri pouzivani ostrych predmetov alebo
ihiel v tesnej blizkosti [limenu katétra je
potrebné postupovat opatrne. Kontakt

s ostrymi predmetmi méze sposobit

zlyhanie katétra.

Nesvorkujte Cast katétra s dualnym

limenom. Svorkujte iba predlZzovacie

hadicky. Nepouzivajte zibkované klieste,
pouzivajte iba dodané in-line svorky.

« Svorky predlZzovacich hadiciek by
mali byt otvorené len pri aspiracii,
preplachovani a dialyza¢nej liecbe.

= Vzdy si precitajte protokol nemocnice
alebo oddelenia, mozné komplikacie
a ich liecbu, vystrahy a preventivne
opatrenia pred vykonanim akéhokolvek
typu mechanického alebo chemického
zasahu v reakcii na problémy
s vykonom katétra.

« Vzhladom na riziko expozicie virusu
HIV (virus fudskej imunodeficiencie)
alebo inym krvou prenosnym
patogénom by mali zdravotnicki
pracovnici pri starostlivosti o vSetkych
pacientov vzdy pouzivat univerzalne
preventivne opatrenia na ochranu krvi
a telesnych tekutin.

« Zavolajte na ¢islo 215-256-4201 alebo
navstivte stranku www.medcomp.net,
kde najdete vSetky informacie na
zabezpecenie bezpetného pouzivania
pomocky, upozornenia, preventivne
opatrenia alebo opatrenia, ktoré ma
pacient alebo zdravotnicky pracovnik
dodrziavat.

« Latka CMR kobalt je prirodzene sa
vyskytujuca zlozka nehrdzavejucej
ocele. Na zaklade hodnotenia
biokompatibility sa zistilo, Ze hlavné
rizika spojené s nehrdzavejucou ocelou
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suvisia so spracovanim materialu,
najma zvaranim, a preto sa nevztahuju
na uréené pouzitie pomocky. Je
nepravdepodobné, Ze nehrdzavejice
ocele pouzivané v tychto poméckach
dosiahnu Urover expozicie, ktora by
vyvolala karcinogenitu, mutagénnost
alebo reprodukénu toxicitu.

Ako vyplnit' identifikacnu kartu pacienta:

Pokyny na vyplnenie identifikacnej karty
pacienta:

1. Meno pacienta alebo ID pacienta. Vyplni
zdravotnicke zariadenie/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

Datum implantacie. Vyplni zdravotnicke

zariadenie/poskytovatel zdravotnej

starostlivosti.

. Nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. Viyplni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.

N

w

INFORMACIE PRE PACIENTA:

NizSie uvedené informacie su urené pre
pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsi suhrn
informacii o tejto pomécke pripraveny pre
zdravotnickych pracovnikov sa nachadza
v prvej Casti tohto dokumentu.

Kontaktujte svojho zdravotnickeho
pracovnika, ak sa domnievate, Ze sa u vas
vyskytuju vedlajSie ucinky suvisiace s touto
pomockou alebo jej pouzitim, alebo ak

sa obavate rizik. Tento dokument nema
nahradit pripadnt konzultaciu s vasim
zdravotnickym pracovnikom.

Starostlivost’ o miesto:

Vycistite pokozku okolo katétra. Odporucaju
sa roztoky glukonatu chlérhexidinu,

mozu sa vSak pouzit aj roztoky na baze
jodu. Miesto vystupu zakryte okluzivnym
obvazom a nechajte predlZzovacie hadicky,
svorky a uzavery odkryté, aby k nim mal
pristup persondl. Obvazy na rany sa musia
udrziavat Cisté a suché. Pacienti sa nesmu
kupat’, sprchovat’ alebo namacat’ obvaz
pocas umyvania. Ak nadmerné

potenie alebo nahodné zmacanie



ohrozi prifnavost obvazu, zdravotnicky alebo
oSetrovatelsky personal musi obvaz vymenit
za sterilnych podmienok.

Medzi alternativne kompatibilné roztoky/
masti patria:

ChloraPrep®, glukonat chlérhexidinu 2 %
Betadine®, jodpovidon 10 %

Izopropanol 70 %

Peroxid vodika 3 %

Anasept®, 0,057 % chlérnan sodny
Bactroban®, mupirocinova mast 2 %

Silvadene®, krém s 1 % sulfadiazinom
striebornym

Providine, 10 % jodpovidénova mast
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
sulfatova mast’

Gentamicin sulfatovy krém 0,1 %

Pred aplikaciou okluzivneho obvazu by sa
mali roztoky nechat Uplne zaschnut.

Vystrahy, preventivne opatrenia alebo

opatrenia, ktoré ma dodrziavat’ pacient:

. Je dolezité pochopit, €o pre vas
a vasu dialyzu znamena rychlost
prietoku krvi, Kt/V a pomer redukcie
mocoviny (URR). Opytajte sa lekara,
¢o tieto pojmy znamenaju a aké ¢isla
su pre vas normalne.

. Ak dojde k znizeniu rychlosti prietoku
krvi pocas viac ako jednej liecby za
tyzden, obratte sa na svojho lekara.
Katéter je potrebné skontrolovat.

. Aby ste znizili riziko vniknutia baktérii
do katétra, pri kazdom pristupe ku
katétru si nasadte masku na nos
a usta.

. UdrZujte obvaz katétra Cisty a suchy.
Obvaz by mal vymenit zdravotnicky
pracovnik pri kazdej dialyze.

. Vyhnite sa tomu, aby sa katéter alebo
jeho umiestnenie dostali pod vodu.
Vlhkost v blizkosti miesta umiestnenia
katétra moéze potencialne viest’

k infekcii.

. PozZiadajte lekara, aby vam vysvetlil
priznaky infekcie katétra. Nikdy
neodstraniujte uzaver na konci katétra.
Ked sa katéter nepouziva na dialyzu,
uzaver a svorky musia byt uzavreté.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materialy alebo latky, ktorym moéze byt’
pacient vystaveny:

Percentualne rozsahy v tabulke nizSie

su zalozené na hmotnostiach katétra s
dvojitym limenom 15,5 F x 19 cm bez
bocnych otvorov (11,88 g), katétra s dvojitym
limenom 15,5 F x 19 cm s boénymi otvormi
(11,87 g), katétra s dvojitym lumenom 15,5 F
x 42 cm bez bo¢nych otvorov (15,60 g) a
katétra s dvojitym lumenom 15,5 F x 42 cm
s boénymi otvormi (15,59 g).

Material % hmotnost' (hm./hm.)
Polyuretan 35,96 - 46,50
Acetalovy 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Siran barnaty 7,69 - 10,64
Akr i ié é 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-2,43
Chloroform <1

POZNAMKA: Prislu$enstvo obsahujtice
nehrdzavejucu ocel méze obsahovat CMR
kobalt az do 0,4 % hmotnosti prisluSenstva.
Definicie symbolov najdete na stranke:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossar

Medcomp® a Symetrex® st ochranné
znamky spoloénosti Medical Components,
Inc. registrované v Spojenych statoch
americkych.

@ Slovenian

Kateter Symetrex®
Paket z informacijami za pacienta

Izjava o paketu z informacijami za
pacienta:

Ta dokumentacija za pacienta vsebuje
splosne informacije o tem pripomocku in ne
nadomes¢a informacij za uporabo.

Informacije za uporabnike/zdravstvene
delavce:

Naslednje informacije so namenjene
uporabnikom/zdravstvenim delavcem. Tem
informacijam sledi povzetek, ki je namenjen
pacientom.

Indikacije za uporabo:

Kateter Symetrex® je indiciran za
kratkoro¢no ali dolgoro¢no uporabo,

pri kateri je 14 dni ali ve¢ za namen
hemodialize zahtevan vaskularni dostop.

Zivljenjska doba pripomoéka:

Za katetre Medcomp® je treba v okviru
razvoja pripomocka izvesti simulirani
preskus uporabe, pri katerem se simulira
12-mesecna uporaba, ki ga morajo tudi
uspesno opraviti. Kateter Symetrex®
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je ta preskus prestal. Ceprav katetri
Medcomp® ne vsebujejo materialov,

ki se s¢asoma razgradijo, je morda
treba popolnoma delujoce katetre
odstraniti iz drugih razlogov, na primer
zaradi trdovratne okuzbe, spremembe
zdravljenja (na primer presaditev ledvic
ali uporaba arterio-venskega presadka/
fistule). Objavljena kliniéna literatura se
zaradi teh razlogov ne osredoto¢a vedno
na fizi€no Zivljenjsko dobo katetra. V
primeru katetra Symetrex® je 46 katetrov
imelo 87-dnevno trajanje uporabe [95-%
1Z: 61,7-112,3 dneval, kar so ugotovili z
dosedanjo poroc¢ano klini¢no uporabo*.

Na podlagi teh informacij ima kateter
Symetrex® 12-mesec¢no Zivljenjsko dobo;
vendar mora odloditev za odstranitev in/
ali zamenjavo katetra temeljiti na klinicni
ucinkovitosti in potrebi, ne pa na vnaprej
dolocenem &asu.

Informacije o varnosti pri slikanju z MR:

Kateter Symetrex® je pogojno varen

[ts139T - 7a uporabo v MR-okolju.

Paciente s tem pripomockom je mogoce
varno skenirati v sistemu MR pod
naslednjimi pogoji:

« statiéno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T)
ali 3,0 tesla (3,0 T);

* najvecji prostorski gradient polja 19 T/m
(1900 G/cm);

* najvecja povprecna stopnja specificne
absorpcije (SAR) za celotno telo 2,0 W/kg
(obi¢ajni nacin delovanja), poro¢ana pri
sistemu MR.

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja se
pri¢akuje, da bo pripomoc¢ek po 15 minutah
neprekinjenega slikanja pri neklinicnem
preskusanju povzrodil najvecji dvig
temperature za 2 °C ali manj. Slikovni
artefakt, ki ga povzroc¢a pripomocek,

sega radialno do 0,2 cm od pripomocka

pri slikanju s pulznim zaporedjem
gradientnega odmeva v sistemu MR z
jakostjo magnetnega polja 1,5 T ali s pulzi
spinskega odmeva v sistemu MR z jakostjo
magnetnega polja 3,0 T.

Nega mesta:

Ocistite kozZo okoli katetra. Priporocljive so
raztopine klorheksidin glukonata, vendar se
lahko uporabljajo tudi raztopine na osnovi
joda. Izstopno mesto prekrijte z okluzijsko
obvezo in pustite podaljSke, sponke in
pokrovcke dostopne osebju. Obveze rane
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morajo biti vedno Ciste in suhe. Pacienti

ne smejo plavati, se prhati ali zmociti
obveze med kopanjem. Ce je oprijem
obveze oslabljen zaradi mo¢nega potenja ali
ker se po nesreci zmoci, mora zdravstveno
ali negovalno osebje obvezo zamenjati v

sterilnih pogojih.

Druge zdruzljive raztopine/mazila:

ChloraPrep®, klorheksidin glukonat, 2 %
Betadine®, povidon-jod, 10 %
Izopropanol 70 %

Vodikov peroksid 3 %

Anasept®, 0,057-% natrijev hipoklorit
Bactroban®, mazilo z 2 % mupiricina
Silvadene®, krema z 1 % srebrovega
sulfadiazina

Providine, mazilo z 10 % povidon-joda
Polysporin®, cinkbacitracin, mazilo s
polimiksin-B sulfatom

Krema z 0,1 % gentamicin sulfata

Raztopine se morajo popolnoma posusiti,
preden namestite okluzijsko obvezo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,
ki jih izvede zdravstveni delavec:

.

Pri uporabi ostrih predmetov ali igel v
neposredni blizini lumnov katetra je treba
biti previden. Stik z ostrimi predmeti
lahko povzroci okvaro katetra.

Na predel katetra z dvojnim lumnom ne
namescajte sponk. Sponke uporabljajte
samo na podaljskih. Ne uporabljajte
nazobcanih kleS¢, temvec le prilozene
linijske sponke.

Sponke podalj$kov se lahko odprejo
samo za aspiracijo, izpiranje in dializno
zdravljenje.

Preden izvajate kakrSne koli mehanske
ali kemi¢ne intervencije kot odziv na
tezave z delovanjem katetra, vedno
preglejte protokol bolniSnice ali oddelka,
morebitne zaplete in njihovo zdravljenje
ter opozorila in previdnostne ukrepe.
Zaradi tveganja za izpostavljenost
virusu HIV (virusu humane imunske
pomanijkljivosti) ali drugim patogenom, ki
se prenasajo s krvjo, morajo zdravstveni
delavci vedno uporabljati univerzalne
previdnostne ukrepe za kri in telesne
tekocine pri izvajanju oskrbe vseh
pacientov.

Za kakrsne koli informacije za
zagotavljanje varne uporabe
pripomocka, opozorila, previdnostne
ukrepe ali ukrepe, ki jih sprejme pacient
ali zdravstveni delavec, poklicite

215-256-4201 ali obis¢ite spletno mesto
www.medcomp.net.

Snov CMR, kobalt, je naravna
komponenta nerjavnega jekla. Na
podlagi ocene biokompatibilnosti je bilo
ugotovljeno, da so glavne nevarnosti
nerjavnega jekla povezane s predelavo
materiala, zlasti z varjenjem, zato

ne veljajo za predvideno uporabo
pripomocka. Ni verjetno, da bi nerjavna
jekla, ki se uporabljajo v teh pripomockih,
dosegla ravni izpostavljenosti, ki bi
izzvale rakotvornost, mutagenost ali
strupenost za razmnozevanje.

Kako izpolniti ID-kartico pacienta:

Navodila za izpolnjevanje ID-kartice
pacienta:

1. Ime ali ID pacienta. Izpolni zdravstvena
ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

2. Datum vsaditve. Izpolni zdravstvena
ustanovalizvajalec zdravstvenih storitev.

3. Ime in naslov zdravstvene ustanove/
izvajalca zdravstvenih storitev. Izpolni
zdravstvena ustanovalizvajalec
zdravstvenih storitev.

?
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INFORMACIJE ZA PACIENTA:

Spodaj predstavljene informacije so
namenjene pacientom ali nestrokovnjakom.
Obseznejsi povzetek tega pripomocka,
pripravljen za zdravstvene delavce, je na
voljo v prvem delu tega dokumenta.

Ce menite, da se pri vas pojavljajo stranski
ucinki, povezani s pripomockom ali njegovo
uporabo, ali ¢e ste zaskrbljeni zaradi tveganj,
se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta
dokument ne nadomes$c¢a posveta z vasim
zdravstvenim delavcem, ¢e je potreben.

Nega mesta:

Ocistite koZo okoli katetra. Priporocljive so
raztopine klorheksidin glukonata, vendar se
lahko uporabljajo tudi raztopine na osnovi
joda. Izstopno mesto prekrijte z okluzijsko
obvezo in pustite podalj$ke, sponke in
pokrovcke dostopne osebju. Obveze rane
morajo biti vedno Ciste in suhe. Pacienti
ne smejo plavati, se prhati ali zmogiti
obveze med kopanjem. Ce je oprijem

-36-

obveze oslabljen zaradi mo¢nega potenja ali
ker se po nesrec¢i zmoci, mora zdravstveno
ali negovalno osebje obvezo zamenjati v
sterilnih pogojih.

Druge zdruzljive raztopine/mazila:

« ChloraPrep®, klorheksidin glukonat, 2 %
Betadine®, povidon-jod, 10 %
I1zopropanol 70 %

Vodikov peroksid 3 %

Anasept®, 0,057 % natrijev hipoklorit
Bactroban®, mazilo z 2 % mupiricina

Silvadene®, krema z 1 % srebrovega
sulfadiazina

Providine, mazilo z 10 % povidon-joda

Polysporin®, cinkbacitracin, mazilo s
polimiksin-B sulfatom
Krema z 0,1 % gentamicin sulfata

.

.

Raztopine se morajo popolnoma posusiti,
preden namestite okluzijsko obvezo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi,

ki jih izvede pacient:

. Pomembno je, da razumete, kaj
pomenijo hitrost pretoka krvi, Kt/V in
razmerje zmanj$anja koncentracije
secnine (URR) za vas in vaso
dializo. Posvetujte se z zdravnikom o
njihovem pomenu in o tem, kaksne so
normalne vrednosti za vas.

. Ce pride do zmanj$anja hitrosti
pretoka krvi med ve¢ kot enim
zdravljenjem na teden, se obrnite na
svojega zdravnika; kateter je treba
pregledati.

. Za zmanijsanje tveganja vdora bakterij
v kateter nosite masko, ki pokriva
nos in usta, ob vsakem dostopu do
katetra.

. Obveza katetra naj bo ¢ista in suha.
Obvezo mora zamenjati zdravstveni
delavec ob vsaki dializi.

. Pazite, da kateter oz. mesto vstavitve
katetra ne pride v stik z vodo. Vlaga
v blizini mesta katetra lahko povzroci
okuzbo.

. Prosite zdravnika, naj vam razlozi
znake in simptome okuzbe na mestu
katetra. Nikoli ne odstranite pokrovcka
na koncu katetra. Kadar katetra ne
uporabljate za dializo, morajo biti
pokrovéek in sponke katetra zaprti.

www.medcomp.net/patientinformation
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Materiali ali snovi, ki jim je pacient lahko
izpostavljen:
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Razponi vrednosti v odstotkih v spodnji
preglednici temeljijo na masah katetra

z dvojnim lumnom 15,5 F x 19 cm brez
stranskih odprtin (11,88 g), katetra z dvojnim
lumnom 15,5 F x 19 cm s stranskimi
odprtinami (11,87 g), katetra z dvojnim
lumnom 15,5 F x 42 cm brez stranskih
odprtin (15,60 g) in katetra z dvojnim
lumnom 15,5 F x 42 cm s stranskimi
odprtinami (15,59 g).

Material % masnega deleza (m/m)

Poliuretan 35,96 - 46,50

Acetalni kopolimer 15,82 - 20,79

Isoplast 20,94 - 27,53

Barijev sulfat 7,69 - 10,64
Akrilonitril butadien stiren 4,26 - 5,60
Poliester 1,85-2,43

Kloroform <1

OPOMBA: Dodatki, ki vsebujejo nerjavno
jeklo, lahko vsebujejo do 0,4 % mase snovi
CMR - kobalta.

Za razlago simbolov obiscite:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossar

Medcomp® in Symetrex® sta blagovni
znamki druzbe Medical Components, Inc.,
registrirani v Zdruzenih drzavah Amerike.

@ Spanish

Catéter Symetrex®
Paquete de informacion para el paciente

Declaracion sobre el paquete de
informacion del paciente (PIP):

Este paquete de informacién del paciente
esta destinado a proporcionar informacion
general sobre este dispositivo y no debe
sustituir a la informacion de uso.

Informacién para los usuarios/
profesionales sanitarios:

La siguiente informacion esta dirigida

a los usuarios/profesionales sanitarios.
Esta informacion va seguida de un resumen
destinado a los pacientes.

Indicaciones de uso:

El catéter Symetrex® esta indicado para el
uso a corto o largo plazo cuando se requiere
acceso vascular durante 14 dias o mas para
hacer hemodiélisis.

Vida util del dispositivo:

Los catéteres Medcomp® se someten

a pruebas de uso simulado que deben
superar, destinadas a reproducir un uso

de 12 meses como parte del desarrollo del
dispositivo. El catéter Symetrex® supero esa
prueba. Aunque los catéteres Medcomp® no
contienen materiales que se degraden con
el tiempo, catéteres totalmente funcionales
pueden retirarse por otras razones, como
una infeccion intratable, un cambio de
terapia (como un trasplante renal o el uso
de un injerto/fistula arterio-venosa). La
bibliografia clinica publicada no siempre
especifica la vida Util fisica de un catéter
por estas razones. En el caso del catéter
Symetrex®, 46 catéteres tuvieron un tiempo
de permanencia medio de 87 dias [IC del
95 %: 61,7-112,3 dias] de duracién de uso
que se ha observado en el uso clinico hasta
la fecha®.

Basandose en esta informacion, el catéter
Symetrex® tiene una vida util de 12 meses;
sin embargo, la decision de retirar o sustituir
el catéter debe basarse en el funcionamiento
clinico y la necesidad, y no en un momento
predeterminado en el tiempo.

Informacion de seguridad sobre la IRM:

El catéter Symetrex® es compatible

[EST39T - con la RM bajo determinadas
condiciones.

Si se cumplen las condiciones que se
describen a continuacion, se puede realizar
un escaner de forma segura con un sistema
de resonancia magnética en un paciente
que utilice este dispositivo:

» Campo magnético estatico de 1,5 teslas
(1,56T)o3,0teslas (3,0T)

« Campo de gradiente espacial maximo de
19 T/m (1900 G/ cm)

« Tasa de absorcion especifica (SAR)
maxima promediada para el cuerpo entero,
notificada por el sistema de RM, de 2,0 W/kg
(modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracion
definidas anteriormente, se espera que el
dispositivo produzca un aumento maximo de
temperatura inferior o igual a 2 °C después
de 15 minutos de exploracién continua

en pruebas no clinicas. El artefacto de la
imagen provocado por el dispositivo se
extiende radialmente hasta 0,2 cm desde
el dispositivo cuando se obtiene la imagen
con una secuencia de pulsos de eco de
gradiente en un sistema de RMde 1,5T o
un pulso de eco de espin en un sistema de
RMde3,0T.

Cuidado de la zona:
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Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomienda utilizar soluciones de gluconato
de clorhexidina; sin embargo, también se
pueden usar soluciones a base de yodo.
Cubra el punto de salida con un aposito
oclusivo y deje las extensiones, las pinzas

y los tapones descubiertos para que el
personal sanitario pueda acceder a ellos. El
vendaje de la herida debe mantenerse limpio
y seco. Los pacientes no deben nadar,
ducharse ni mojar el apésito mientras se
baiian. Si la adherencia del vendaje se pone
en peligro por una transpiracion excesiva o
porque el vendaje se moje accidentalmente,
el personal sanitario debera cambiarlo en
condiciones estériles.

Las soluciones o pomadas compatibles
alternativas incluyen:

« ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina
al2%

Betadine®, povidona yodada al 10 %
Isopropanol al 70 %

Perdxido de hidrégeno al 3 %

Anasept®, hipoclorito de sodio al 0,057 %
Bactroban®, pomada de mupirocina al 2 %

Silvadene®, crema de sulfadiacina de plata
al1%

Providine, pomada de povidona yodada
al 10 %

Polysporin®, pomada de sulfato de
polimixina B y bacitracina zinc

Crema de sulfato de gentamicina al 0,1 %

.

.

.

Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar un aposito
oclusivo.

Advertencias, precauciones o medidas
que debe tomar el profesional sanitario:
« Debe prestar atencion al usar objetos
afilados o agujas en las inmediaciones
de la luz del catéter. Si el catéter entra
en contacto con objetos afilados, puede

resultar dafado.

+ No coloque las pinzas en la parte de la
luz doble del catéter. Coloque las pinzas
solo en las extensiones. No utilice
férceps dentados; utilice solo las pinzas
en linea proporcionadas.

« Las pinzas de extension solo se deben
abrir para realizar aspiracién, purgado y
tratamiento de dialisis.

« Revise siempre el protocolo del
hospital o de la unidad, las posibles
complicaciones y su tratamiento, las
advertencias y precauciones antes
de llevar a cabo cualquier tipo de



intervencion mecanica o quimica

como respuesta a problemas de
funcionamiento del catéter.

Debido al riesgo de exposicion al VIH
(virus de la inmunodeficiencia humana)
y a otros patégenos de la sangre, los
profesionales sanitarios deben adoptar
siempre las precauciones universales
para la manipulacién de fluidos
corporales y sangre en el tratamiento de
todos los pacientes.

Llame al 215-256-4201 o visite
www.medcomp.net para consultar
informacion que garantice un uso
seguro del dispositivo, advertencias,
precauciones o medidas que deba tomar
el paciente o un profesional sanitario.
El cobalto, una sustancia CMR, es

un componente natural del acero
inoxidable. Basandose en la evaluacion
de biocompatibilidad, se determiné
que los principales peligros de los
aceros inoxidables estan relacionados
con el procesamiento del material,
especialmente la soldadura, por lo

que no son aplicables al uso previsto
del dispositivo. Es poco probable

que los aceros inoxidables utilizados
en estos dispositivos alcancen

niveles de exposicion que provoquen
carcinogenicidad, mutagenicidad o
toxicidad para la reproduccion.

.

.

Como rellenar la tarjeta de identificacion
del paciente:

Instrucciones para rellenar la tarjeta de
identificacion del paciente:

1. Nombre o identificacion del paciente.
Para rellenar por el centro/profesional
sanitario.

2. Fecha de implantacion. Para rellenar por
el centro/profesional sanitario.

3. Nombre y direccion del centro/
profesional sanitario. Para rellenar por el
centro/profesional sanitario.

2
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INFORMACION DEL PACIENTE:

La siguiente informacion esta destinada
a los pacientes o profanos. En la primera
parte de este documento se encuentra un

resumen mas exhaustivo de este dispositivo
dirigido a los profesionales sanitarios.

Poéngase en contacto con su profesional
sanitario si cree que estéa teniendo efectos
secundarios relacionados con el dispositivo
0 su uso, o si le preocupan los riesgos.

Este documento no pretende sustituir una
consulta con un profesional sanitario si fuera
necesaria.

Cuidado de la zona:

Limpie la piel alrededor del catéter. Se
recomienda utilizar soluciones de gluconato
de clorhexidina; sin embargo, también se
pueden usar soluciones a base de yodo.
Cubra el punto de salida con un aposito
oclusivo y deje las extensiones, las pinzas

y los tapones descubiertos para que el
personal sanitario pueda acceder a ellos. El
vendaje de la herida debe mantenerse limpio
y seco. Los pacientes no deben nadar,
ducharse ni mojar el apésito mientras se
baiian. Si la adherencia del vendaje se pone
en peligro por una transpiracion excesiva o
porque el vendaje se moje accidentalmente,
el personal sanitario debera cambiarlo en
condiciones estériles.

Las soluciones o pomadas compatibles
alternativas incluyen:

ChloraPrep®, gluconato de clorhexidina
al2%

Betadine®, povidona yodada al 10 %
Isopropanol al 70 %

Perdxido de hidrégeno al 3 %

Anasept®, hipoclorito de sodio al 0,057 %
Bactroban®, pomada de mupirocina al 2 %

Silvadene®, crema de sulfadiacina de plata
al1%

Providine, pomada de povidona yodada
al 10 %

Polysporin®, pomada de sulfato de
polimixina B y bacitracina zinc

Crema de sulfato de gentamicina al 0,1 %

.

.

Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar un aposito
oclusivo.

Advertencias, precauciones o medidas

que debe tomar el paciente:

. Es importante comprender qué
significan para usted y para su sesion
de didlisis la tasa de flujo de sangre,
el Kt/V y la tasa de reduccion de urea
(URR). Pregunte a un médico qué
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significan y qué cifras son normales
para usted.

. Si se produce una disminucién del
indice del flujo de sangre durante mas
de un tratamiento en una semana,
pdéngase en contacto con su médico;
debe comprobarse el catéter.

. Para reducir el riesgo de que entren
bacterias en el catéter, cubra la boca
y la nariz con una mascarilla siempre
que se acceda al catéter.

. Mantenga el vendaje del catéter
limpio y seco. El vendaje debe
cambiarlo un profesional médico en
cada sesion de didlisis.

. Evite que el catéter o la ubicacion
del catéter se sumerjan en agua. La
humedad cerca de la zona del catéter
puede potencialmente provocar una
infeccion.

. Pida al médico que le explique los
signos y sintomas de la infeccion
del catéter. Nunca quite el tapdn del
extremo del catéter. El tapon y las
pinzas del catéter deben mantenerse
cerradas cuando no se utilicen para
dialisis.

@ www.medcomp.net/patientinformation
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Materiales o sustancias a los que el
paciente puede estar expuesto:

Los rangos de porcentajes de la siguiente
tabla se basan en los pesos del catéter de
doble luz de 15,5 Fr x 19 cm sin orificios
laterales (11,88 g), del catéter de doble luz
de 15,5 Fr x 19 cm con orificios laterales
(11,87 g), del catéter de doble luz de 15,5 Fr
x 42 cm cm sin orificios laterales (15,60 g) y
del catéter de doble luz de 15,5 Fr x 42 cm
con orificios laterales (15,59 g).

Material % en peso (p/p)
Poliuretano 35,96 - 46,50
Copolimero de acetal 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Sulfato de bario 7,69 - 10,64
Acrilonitrilo butadieno estireno 4,26 - 5,60
Poliéster 1,85-2,43

Cloroformo <1

NOTA: Los accesorios que contienen acero
inoxidable pueden contener hasta un 0,4 %
en peso de la sustancia CMR cobalto.

Para consultar las definiciones de los
simbolos, visite:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary
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Medcomp® y Symetrex® son marcas
comerciales de Medical Components, Inc.
registradas en los Estados Unidos.

@ swedish

Symetrex®-kateter
Patientinformationspaket

PIP-uttalande:

Denna patientinformation &r avsedd att ge
allman information om denna produkt och
ska inte ersatta bruksanvisningen.

Information fér anvandare/hélso- och
sjukvardspersonal:

Féljande information ar avsedd for
anvandare/halso- och sjukvardspersonal.
Efter denna information foljer en

sammanfattning som ar avsedd for patienter.

Indikationer for anvandning:
Symetrex®-katetern &r indicerad for
kort- eller langvarig anvandning, nar
karlaccess for hemodialys kravs under
14 dagar eller mer.

Produktens livslangd:

Medcomp®-katetrar genomgar och maste
klara tester som simulerar anvandning
under 12 manader under utvecklingen av
produkten. Symetrex®-katetern klarade
dessa tester. Aven om Medcomp®-katetrar
inte innehaller nagra material som bryts
ned over tid, kan valfungerande katetrar
avlagsnas av andra orsaker, till exempel
svarbehandlad infektion, byte av behandling
(sasom njurtransplantation eller anvandning
av arteriovendst graft/arteriovends fistel).
Publicerad klinisk litteratur fokuserar av
denna anledning inte alltid pa en kateters
fysiska livslangd. Nar det galler Symetrex®-
katetern hade 46 katetrar en genomsnittlig
kvarliggningstid pa 87 dagar [95 %

Kl: 61,7-112,3 dagar] som har rapporterats
hittills vid klinisk anvandning®*.

Baserat pa denna information har
Symetrex®-katetern en livsttid pa

12 manader. Beslutet att avlagsna och/
eller byta ut katetern ska dock baseras pa
klinisk prestanda och behov, och inte nagon
forutbestamd tidpunkt.

MRI sakerhetsinformation:

Symetrex®-katetern ar MR-villkorlig.

1.5T,3.0T

En patient som anvander denna produkt kan
skannas pa ett sakert satt i ett MR-system
pa foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T)
eller 3,0 Tesla (3,0 T)

+ Maximal spatiellt gradientfalt pa 19 T/m
(1900 G/cm)

* Maximalt rapporterat MR-system,
genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 2,0 W/kg (normalt
driftiage)

Under de skanningsforhallanden som
definieras ovan forvantas produkten ge
en maximal temperaturh&jning pa mindre
an eller lika med 2 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning i icke-klinisk testning.
Bildartefakten som orsakas av produkten
stracker sig radiellt upp till 0,2 cm fran
produkten nar den avbildas med en
gradientekopulssekvens i ett MR-system
pa 1,5 tesla eller en spinnekopuls i ett
MR-system pa 3,0 tesla.

Skotsel av inforingsstalle:

Rengor huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas, men jodbaserade l6sningar
kan ocksa anvéandas. Tack utgangsstallet
med ocklusionsférband och I&amna
férlangningar, klammor och lock tillgangliga
for halso- och sjukvardspersonalen.
Sarférband maste hallas rena och torra.
Patienterna far inte bada, duscha eller
bl6ta ned forbandet vid bad. Om riklig
svettning eller oavsiktlig nedblotning gor

att férbandet lossnar, maste hélso- och
sjukvardspersonalen byta detta under sterila
forhallanden.

Alternativa kompatibla I6sningar/salvor ar
bland annat:

+ ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
Betadine®, povidonjod 10 %
Isopropanol 70 %

Vateperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypoklorit
Bactroban®, mupirocinsalva 2 %
Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkrdm
Providine, 10 % Povidon — jodsalva
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfatsalva

Gentamycinsulfatkram 0,1 %

Lésningar ska alltid torka helt fére
applicering av ocklusionsférband.
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Varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av halso- och
sjukvardspersonal:

Var forsiktig vid anvandning av vassa

féremal eller nalar i narheten av

kateterlumen. Kontakt med vassa
foremal kan orsaka kateterfel.

Satt ingen klamma pa dubbellumendelen

av katetern. Satt endast klamma pa

férlangningarna. Anvand inte rafflade
pincetter, anvénd enbart de in line-
klammor som medfdljer.

Forlangningsklammorna ska endast

oppnas for aspiration, spolning och

dialysbehandling.

Ga alltid igenom sjukhusets eller

enhetens rutiner, potentiella

komplikationer och deras behandling,
varningar och forsiktighetsatgarder
fore alla slags mekanisk eller kemisk
intervention som svar pa problem med
kateterns prestanda.

P& grund av risken for exponering fér

HIV (humant immunbristvirus) eller

andra blodburna patogener ska hélso-

och sjukvardspersonal alltid anvanda
universella forsiktighetsatgarder for
blod och kroppsvatskor vid vard av alla
patienter.

* Ring 215-256-4201 eller besok
www.medcomp.net for att fa information
om saker anvandning av produkten,
varningar, forsiktighetsatgarder eller
atgarder som ska vidtas av patienten
eller halso- och sjukvardspersonal.

+ CMR-substansen kobolt ar en naturligt
férekommande komponent i rostfritt
stal. Baserat pa utvardering av
biokompatibilitet faststalldes det att
de huvudsakliga riskerna med rostfritt
stal ar relaterade till bearbetningen
av materialet, sarskilt svetsning, och
dérmed inte tillampliga for produktens
avsedda anvandning. Det ar osannolikt
att rostfritt stal som anvands i dessa
produkter nar exponeringsnivaer
som kan framkalla cancerogenitet,
mutagenicitet eller reproduktionstoxicitet.

.

.

.

.

Hur man fyller i patientens ID-kort:

Instruktioner for ifyllande av patientens
ID-kort:

1. Patientens namn eller patient-ID. Ska
fyllas i av vardinrattningen/vardgivaren.

2. Datum for implantation. Ska fyllas i av
vardinrattningen/vardgivaren.



3. Vardinrattningens/vardgivarens
namn och adress. Ska fyllas i av
vardinrattningen/vardgivaren.
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PATIENTINFORMATION:

Informationen nedan ar avsedd for
patienter eller lekman. En mer omfattande
sammanfattning av denna produkt som
utarbetats for halso- och sjukvardspersonal
finns i den férsta delen av detta dokument.

Kontakta din halso- och sjukvardspersonal
om du tror att du fatt biverkningar som har
med produkten eller dess anvandning att
gora eller om du ar orolig for riskerna. Detta
dokument &r inte avsett att vid behov ersatta
rad fran din halso- och sjukvardspersonal.

Skotsel av inforingsstalle:

Rengor huden runt katetern.
Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas, men jodbaserade l6sningar
kan ocksa anvéndas. Tack utgangsstallet
med ocklusionsférband och Iamna
férlangningar, klammor och lock tillgangliga
for halso- och sjukvardspersonalen.
Sarférband maste hallas rena och torra.
Patienterna far inte bada, duscha eller
bléta ned forbandet vid bad. Om riklig
svettning eller oavsiktlig nedblotning gor

att férbandet lossnar, maste hélso- och
sjukvardspersonalen byta detta under sterila
forhallanden.

Alternativa kompatibla I6sningar/salvor ar
bland annat:

ChloraPrep®, klorhexidinglukonat 2 %
Betadine®, povidonjod 10 %
Isopropanol 70 %

Vateperoxid 3 %

Anasept®, 0,057 % natriumhypoklorit.
Bactroban®, mupirocinsalva 2 %
Silvadene®, 1 % silversulfadiazinkrdm
Providine, 10 % Povidon — jodsalva
Polysporin®, Bacitracin Zinc, Polymyxin B
Sulfatsalva

Gentamycinsulfatkram 0,1 %

Lésningar ska alltid torka helt fére
applicering av ocklusionsférband.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller

atgarder som ska vidtas av patienten:

. Det ar viktigt att forsta vad
blodflédeshastighet, Kt/V och
ureareduktionskvot (URR) betyder for
dig och din dialyssession. Fraga en
lakare vad dessa betyder och vilka
siffror som &r normala for dig.

. Om en minskning av
blodflédeshastigheten intréffar under
mer an en behandling pa en vecka
ska du kontakta din lakare. Katetern
ska kontrolleras.

. For att minska risken for att bakterier
kommer in i katetern ska du ha en
mask som tacker nasa och mun sa
snart du hanterar katetern.

. Hall kateterférbandet rent och torrt.
Foérbandet ska bytas av halso-
och sjukvardspersonal vid varje
dialysomgang.

. Undvik att katetern eller
inférandestallet hamnar under vatten.
Fuktighet nara kateterstéllet kan
innebara risk for infektioner.

. Be din lakare forklara tecken och
symptom pa kateterinfektion. Ta aldrig
bort locket pa kateteranden. Locket
och kldammorna pa katetern maste
hallas stangda, nér de inte anvands
for dialys.

[E www.medcomp.net/patientinformation
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Material eller amnen som patienten kan
komma att exponeras for:

Procentintervallen i tabellen nedan baseras
pa vikterna hos 15,5 Fr x 19 cm kateter med
dubbellumen utan sidohal (11,88 g), 15,5 Fr
x 19 cm kateter med dubbellumen med
sidohal (11,87 g), 15,5 Fr x 42 cm kateter
med dubbellumen utan sidohal (15,60 g) och
15,5 Fr x 42 cm kateter med dubbellumen
med sidohal (15,59 g).

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 35,96 - 46,50
Acetal-sampolymer 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Bariumsulfat 7,69 - 10,64
Akrylonitrilbutadienstyren 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-243
Kloroform <1

OBS! Tillbehdr som innehaller rostfritt stal
kan innehalla upp till 0,4 vikt-% av CMR-
amnet kobolt.

Symbolférteckningen finns att hitta pa:

https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary
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Medcomp® och Symetrex® ar varumarken
tillhérande Medical Components, Inc. som ar
registrerat i USA.
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Symetrex® Kateter
Hasta Bilgi Paketi

PIP Beyani:

Bu hasta bilgilendirme paketi, bu cihazla
ilgili genel bilgiler saglamak amaciyla
hazirlanmistir ve Kullanim Bilgilerinin yerine
gecmez.

Kullanicilara/Saglik Hizmetleri
Uzmanlarina Yonelik Bilgiler:

Asagidaki bilgiler kullanicilara/saglik
hizmetleri uzmanlarina yoneliktir.

Bu bilgilerin takibinde hastalara yonelik bir
6zet bulunmaktadir.

Kullanmim Endikasyonlari:

Symetrex® Kateter, kisa slreli veya
hemodiyaliz amaciyla vaskiler erisimin

14 glin veya daha uzun sire gerekli oldugu
yerlerde uzun vadeli kullanim igin endikedir.

Cihazin Kullanim Omrii:

Medcomp® kateterleri, cihaz gelistirme
slrecinin pargasi olarak 12 aylik kullanimi
tekrarlamak amaciyla simiile edilmig
kullanim testine tabi tutulur ve bu testi
gegmeleri zorunludur. Symetrex® Kateter

bu testi gegmistir. Her ne kadar Medcomp®
kateterler, zamanla bozulan malzemeler
icermeseler de, her islevini yerine getiren
kateterler tedaviye direngli enfeksiyon,
tedavide degisiklik [6rnegin, renal replasman
(organ nakli) veya arteriyo-venoz greft/fistil
kullanimi] gibi baska nedenlerle gikarilabilir.
Bu nedenlerle, yayimlanmis klinik literattr
her zaman kateterin fiziksel 6mriine
odaklanmaz. Symetrex® Kateter durumunda,
46 kateterin bugline kadar bildirilen klinik
kullanimda bulunan kullanim stresi 87 giin
[%95 GA: 61,7 ila 112,3 giin] olmustur®.

Bu bilgilere dayali olarak Symetrex®
Kateterin kullanim émrii 12 aydir ancak
kateteri gikarma ve/veya degistirme karari,
herhangi bir énceden belirlenmis zamana
degil, klinik performans ve ihtiyaca dayali
olmalidir.

MRG Giivenligi Bilgileri:

Symetrex® Kateter MR Kosulludur.

1.5T, 30T
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Bu cihazi kullanan bir hasta, asagidaki
kosullarla bir MR sisteminde giivenle
taranabilir:

* 1,5Tesla (1,5T) veya 3,0 Tesla (3,0 T)
statik manyetik alan

* 19 T/m (1900 G/cm) maksimum uzaysal
gradyan alani

» MR sistemi tarafindan bildirilen
maksimum tiim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg
(normal kullanim modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari
altinda, klinik disi testlerde 15 dakika surekli
taramadan sonra cihazda 2 °C veya daha
dlstk bir azami sicaklik artisi meydana
gelmesi beklenir. Cihazin neden oldugu
goriintt artefakti, 1,5 T MR sisteminde

bir gradyan eko puls dizisiyle veya 3,0 T
MR sisteminde bir spin eko pulsuyla
gorintilendiginde cihazdan radyal olarak
azami 0,2 cm Oteye uzanir.

Bolge Bakimi:

Kateterin etrafindaki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat soliisyonlari 6nerilir
ancak iyot bazli solisyonlar da kullanilabilir.
Cikis bolgesini oklusif pansumanla kapatin
ve uzatmalari, klempleri ve kapaklari
personelin erigebilmesi igin agikta birakin.
Yara pansumanlari temiz ve kuru tutulmalidir.
H lar yi. li, dus al I veya
banyo sirasinda pansumanin islanmasina
izin vermemelidir. Asir terleme veya
yanliglikla i1slatma sonucu pansumanin
yapiskanhg@i bozulursa saglik galisanlari
veya bakicilarin pansumani steril kosullarda
degistirmesi gerekir.

Uyumlu alternatif soliisyonlar/merhemler
arasinda sunlar yer alir:

ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2
Betadine®, Povidon Iyot %10
izopropanol %70

Hidrojen Peroksit %3

Anasept®, %0,057 Sodyum Hipoklorit
Bactroban®, Mupirocin Merhem %2
Silvadene®, %1 Gumis Silfadiazin Krem
Providine, %10 Povidon iyot Merhemi
Polysporin®, Basitrasin Cinko, Polimiksin B
Siilfat Merhemi

Gentamisin Silfat Krem %0,1

Oklusif pansuman uygulanmadan énce
sollisyonlarin tamamen kurumasina izin
verilmelidir.

Saghk Hizmetleri Uzmani Tarafindan
Uyulmasi Gereken Uyarilar, Onlemler
veya Tedbirler:

Kateter lumeninin yakinlarinda keskin
nesneler veya igneler kullanirken dikkatli
olunmalidir. Keskin nesnelere temas,
kateterin iglevini yerine getirememesine
yol agabilir.

Kateterin cift limen kismini
klemplemeyin. Sadece uzantilari
klempleyin. Tirtikli forseps kullanmayin,
yalnizca saglanan in-line klempleri
kullanin.

Uzatma klempleri yalnizca aspirasyon,
sivi gegirme ve diyaliz tedavisi icin agik
olmalidir.

Kateter performans sorunlarina yanit
olarak herhangi bir mekanik veya
kimyasal miidahalede bulunmadan énce
daima hastane veya Unite protokolind,
potansiyel komplikasyonlari ve bunlarin
tedavisini, uyarilari ve énlemleri gézden
gegirin.

HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya
diger kanla bulasan patojenlere maruz
kalma riski nedeniyle saglik hizmetleri
uzmanlari tim hastalarin bakiminda her
zaman Evrensel Kan ve Viicut Sivisi
onlemleri almalidir.

Cihazin glivenli kullanimi, uyarilar,
Onlemler veya hasta ya da saglik
hizmetleri uzmani tarafindan alinmasi
gereken tedbirler hakkinda bilgi icin
215-256-4201 numarali telefonu arayin
veya www.medcomp.net adresini

ziyaret edin.

CMR maddesi Kobalt, paslanmaz celigin
dogal olarak olusan bir bilesenidir.
Biyouyumluluk degerlendirmesine

gobre paslanmaz celiklerin ana
tehlikelerinin 6zellikle kaynak olmak
lizere malzemenin islenmesiyle ilgili
oldugu ve dolayisiyla cihazin kullanim
amaci i¢in gegerli olmadigi belirlenmistir.
Bu cihazlarda kullanilan paslanmaz
celiklerin karsinojenisite, mutajenisite
veya lreme toksisitesine yol agacak
maruziyet diizeylerine erismesi olasi
degildir.

.

.

.

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasi:

Hasta Kimlik Kartinin Doldurulmasina
Yonelik Talimat:

1. Hastanin adi veya hasta kimligi.
Saglik kurulusu/saglayicisi tarafindan
doldurulacaktir.

2. implantasyon tarihi. Saglik kurulugu/
saglayicisi tarafindan doldurulacaktir.
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3. Saglik kurulusunun/saglayicisinin adi
ve adresi. Saglik kurulusu/saglayicisi
tarafindan doldurulacaktir.

HASTALARA YONELIK BILGILER:
Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya
meslek disi kisilere yoneliktir. Bu cihazin,
saglik hizmetleri uzmanlari igin hazirlanan
daha kapsamli glivenlik ve klinik performans
Ozeti, bu belgenin ilk bélimiinde yer
almaktadir.

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler
yasadiginizi diisiinlyorsaniz veya risklerden
endise ediyorsaniz saglik hizmetleri
uzmaniniza basvurun. Bu belge, ihtiyag
durumunda saglik hizmetleri uzmaninizdan
alacaginiz konstltasyonun yerine gegme
amaci tagimaz.

Bolge Bakimi:

Kateterin etrafindaki cildi temizleyin.
Klorheksidin glukonat soliisyonlari

onerilir ancak iyot bazl soltsyonlar

da kullanilabilir. Cikis bélgesini oklusif
pansumanla kapatin ve uzatmalari, klempleri
ve kapaklari personelin erigebilmesi

icin agikta birakin. Yara pansumanlari
temiz ve kuru tutulmaldir. Hastalar
yiizmemeli, dus almamali veya banyo
sirasinda pansumanin islanmasina izin
vermemelidir. Asiri terleme veya yanlislkla
1slatma sonucu pansumanin yapiskanhgi
bozulursa saglik calisanlari veya bakicilarin
pansumani steril kosullarda degistirmesi
gerekir.

Uyumlu alternatif sollisyonlar/merhemler
arasinda sunlar yer alir:

+ ChloraPrep®, Klorheksidin Glukonat %2
Betadine®, Povidon iyot %10
izopropanol %70

Hidrojen Peroksit %3

Anasept®, %0,057 Sodyum Hipoklorit
Bactroban®, Mupirocin Merhem %2
Silvadene®, %1 Gumis Silfadiazin Krem
Providine, %10 Povidon Iyot Merhemi
Polysporin®, Basitrasin Ginko, Polimiksin B
Siilfat Merhemi

Gentamisin Siilfat Krem %0,1

.

.

.



Oklusif pansuman uygulanmadan énce
soluisyonlarin tamamen kurumasina izin
verilmelidir.

Uyarilar, Onlemler veya Hasta Tarafindan

Alinmasi Gereken Tedbirler:

. Kan akis hizi, Kt/V ve Ure azalma
oraninin (URR) sizin ve diyaliz
seansiniz igin ne anlama geldiginin
anlasiimasi 6nemlidir. Klinisyene bu
ifadelerin ne anlama geldigini ve sizin
icin hangi sayilarin normal oldugunu
sorun.

. Haftada birden fazla tedavi sirasinda
kan akis hizinda azalma meydana
gelirse doktorunuzla iletisime gegin;
kateter kontrol edilmelidir.

. Katetere bakterilerin girme riskini
azaltmak igin katetere her erisim
saglandiginda burnunuzu ve agzinizi
kapatan bir maske takin.

. Kateter pansumanini temiz ve kuru
tutun. Pansuman, her bir diyaliz
seansindan sonra bir saglik uzmani
tarafindan degistirilmelidir.

. Kateterin veya kateter bolgesinin su

altinda kalmasindan kaginin. Kateterin

bulundugu alanin nemlenmesi
enfeksiyona neden olabilir.

. Doktorunuzdan, kateter
enfeksiyonunun emare ve belirtilerini
aciklamasini isteyin. Kateterin
ucundaki kapagi asla ¢ikarmayin.
Diyaliz igin kullaniimazken kateterin

kapag ve klempleri kapali tutulmalidir.
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Hastanin Maruz Kalabilecegi Malzeme
veya Maddeler:

Asagidaki tablodaki ylizde araliklari,

yan deliksiz 15,5 F x 19 cm cift limenli
kateterin (11,88 g), yan delikli 15,5 F x

19 cm ¢ift [imenli kateterin (11,87 g), yan
deliksiz 15,5 F x 42 cm cift Iimenli kateterin
(15,60 g) ve yan delikli 15,5 F x 42 cm cift
limenli kateterin (15,59 g) agirliklarina
dayanmaktadir.

Malzeme % Agirlik (ala]

Poliiiretan 35,96 - 46,50

Asetal Kopolimer 15,82 - 20,79

Isoplast 20,94 - 27,53

Baryum Siilfat 7,69 - 10,64
Akrilonitril biitadien stiren 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-2,43

Kloroform <1

NOT: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar
%0,4’e kadar agirlikta CMR maddesi kobalt
igerebilir.

Sembol tanimlari igin suray ziyaret edin:
https://www.medcomp.net/patientresources/symbol-glossary
Medcomp® ve Symetrex®,

Medical Components, Inc. firmasinin

Amerika Birlesik Devletleri’'nde kayitl ticari
markalaridir.

-42-


www.medcomp.net/patientinformation


-43-



Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438, U.S.A.
P: 215.256.4201
www.medcomp.net
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Accumed Sag|

Viale Serfontana 10
CH-6834 Morbio Inferiore
Switzerland

UK

CA
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MPS Medical-Product-Service UK Ltd
Northgate House, Northgate Street
Devizes, Wiltshire SN10 1JX
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MPS Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels

Germany
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