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PERCUTANEOUS - Bowel perfoation
- Bladder Perforation
PD CATHETER « Leakage (initia?tor latent)
IMPLANTATION SYSTEM +  Fluid flow obstruction (inflow or outflow)

+ Bleeding (subcutaneous or peritoneal)
INSTRUCTIONS FOR USE -+ lleus

+  Proximal exit cuff erosion

VP -511and VP-511M + Distal (rectus/deep) cuff erosion

Implantation System for Peritoneal Dialysis Catheters +  Risks normally associated with peritoneoscopic and
laparoscopic procedures

Product Description: « Allergic reaction

Implantation System Components: + Abdominal pain

+ 0.038"Guide Wire « Infusion pressure/pain

« 12 French Dilator « Organ erosion

+ 14 French Dilator + Genital edema

+ 18 Gauge Introducer Needle

« 18 French Peelable Introducer Sheath Catheter Implantation Site Options

+  Cuff Implantor™

+ Faller Trocar An Implantation Stencil may help to achieve consistent ef-

+  Scalpel fective catheter placement and assure proper coil location.

+ 10 mL Syringe Implantation Stencils (Figure 1) are sold separately with the

+  4x4 Gauze Flex-Neck® Catheter kits.

« Clip

PD Catheter Implantation Site Options
Indications for Use:

The Percutaneous Implantation Kit can be used to implant Locate preferred implantation, tunnel, and exit sites as
a peritoneal dialysis catheter in patients who are suitable indicated by an appropriate Implantation Stencil (Figure 2).
candidates for peritoneal dialysis therapy. Please see anatomical landmarks as indicated in Figure 3.
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Contraindications:
- Do NOT use if the patient is not a suitable candidate for
peritoneal dialysis therapy.

R Only: Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Precautions:

«  Read manufacturer’s instructions prior to use.

«  Contents are sterile (via ethylene oxide). Do not use if
packaging is opened, damaged, or broken.

«  For single patient use only. Do not reuse, reprocess, or
resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may Figure 1 Figure 2-Stencil on body
compromise the structural integrity of the device and/ Implantation Stencil
or lead to device failure, which in turn may result in
patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or
resterilization may also create a risk of contamination
of the device and/or cause patient infection or cross
infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness,
or death of the patient.

+ Do not use after expiration date.

«  The medical techniques, procedures, and potential
complications stated herein do NOT give full and/
or complete coverage or descriptions. They are not a
substitute for adequate training and sound medical
judgment by a physician.

+ Use an aseptic procedure to open the package and to i
remove the contents.

Figure 3 - Potential lower catheter implantation sites

Potential Complications: A. Umbilicus

Peritoneal Dialysis catheter implantation procedures have B. lliac crest

inherent risks associated with their use. All such risks C. Inferior and superior epigastric arteries

apply to the use of the Percutaneous Implantation System.

Peritoneal dialysis potentially has a number of complica- 1. Left, lateral border of rectus sheath, 2-3 cm below
tions that may occur, which generally are not caused by umbilicus

the implantation, but may affect the quality of therapy. 2. Right, lateral border of rectus sheath, 2-3 cm below
These complications may include, but are not limited to, umbilicus

the following: 3. Medial border of rectus sheath, 2-3 cm below umbilicus
+ Infections (exit-site or tunnel)

. Peritonitis Note: Implantation sites should be above superior iliac

«  Sepsis crest.



Warning: Do NOT implant the catheter or place the ex-
it-site in the patient’s skin folds or beltline.

Patient Preparation:

1. Operating personnel should perform a surgical scrub,
and use sterile hat, mask, gown and gloves according to
hospital protocol.

The patient should also wear a mask.

3. Attach appropriate patient monitors and sedate pa-
tient.

4. Prepare abdomen and drape patient in standard sterile
manner.

5. Use ultrasound at the intended entrance site to identify
any exclusionary pathology. Duplex ultrasound may
also be useful to identify proper catheter placement site
and avoid injury to the inferior epigastic vessels prior to
needle placement.

6. Anesthetize the proposed tissue tract and primary
catheter insertion site with proper local anesthetic.

N

Percutaneous Insertion of Introducer Sheath:

7. Make a 2-3cm long horizontal skin incision at selected
catheter implantation site.

8. Use a blunt dissection and cautery device as necessary
to maintain hemostasis. See figure 4.

Figure 4

9. If appropriate, the implantation of the deep cuff into
the rectus abdominus muscle can be aided by creating
a small puncture or fasciotomy into the superficial
rectus fascia with a hemostat or scalpel prior to needle
placement.

10. At a 30-45 degree angle from horizontal, using
ultrasound guidance, advance the introducer needle
through the anterior rectus sheath, rectus muscle and
through the posterior rectus sheath.

Note: A non-vascular micropuncture set (sold separately
and available from Merit Medical) may be used to access
the peritoneum. If using a non-vascular micropuncture
set, assure the length is adequate for peritoneal access and
follow manufacturer’s instructions for use.

11. Once access to the peritoneal space is obtained, attach
a 10 mL syringe containing appropriate iodinated con-
trast material to the needle using flexible clear tubing
(sold separately).

12. Under fluoroscopy, verify needle placement into the
peritoneal space by identifying the free flow of contrast
outlining regional bowel loops. An amorphous, irreg-
ular or striated appearance of injected contrast may
indicate that the needle tip is inappropriately located in
the bowel mesentery, greater omentum, preperitoneal
space or rectus abdominus muscle.

Warning: Do not use barium-based contrast.
Note: Contrast media should outline bowel loops. Contrast

identified within a bowel loop may indicate bowel perfo-
ration.

Warning: If a bowel perforation is identified, the procedure
should be abandoned and the patient should be treated
with antibiotics for an appropriate duration before at-
tempting a repeat catheter placement.

13. Once proper access to the peritoneal space is achieved
and confirmed via contrast, remove syringe from intro-
ducer needle and insert the flexible end of the guide
wire through the introducer needle. Direct the wire into
the caudal and posterior position. Advance the wire
as appropriate under fluoroscopy into the peritoneum.
The guide wire should advance easily into the peritone-
al space.

Note: Optional: A hydrophilic, Amplatz or super-stiff guide
wire (sold separately) can also be used. Normal saline may
also be infused, when necessary, in order to increase the
space between the abdominal wall and the bowel loops.'

Warning: Saline infusion is not recommended in the
presence of ascites.!

Warning: Forcible advancement of the guide wire against
resistance can result in internal organ injury and should be
avoided.

14. Withdraw the introducer needle, leaving the guide wire
positioned in the peritoneum.

15. Further advance the guide wire to the optimal position
in the pelvic gutter.

16. To accommodate catheter passage into the peritoneal
cavity, dilate the rectus muscle with the 12 French and
14 French dilators respectively, under fluoroscopic
guidance.

17. Verify that the dilator and introducer sheath are locked
together to prevent separation during insertion.

pd

Figure 5

18. Under fluoroscopy, advance the 18 French peelable
introducer sheath over the guide wire, gently twisting
it back and forth to assist with passage through the
tissue.

Warning: In order to avoid internal injury, care should be
taken to avoid advancing the introducer or dilators beyond
the tip of the guide wire.

Warning: Care should be taken to avoid creating a kink into
the guide wire with the introducer.

19. Once the sheath is in place, gently remove the dilator
from the peelable introducer sheath. If using the
“Implantation Stylette Technique” as noted below, the
dilator and wire can be removed simultaneously.

Caution: Do not force the introducer into the peritone-
um. Take care not to insert further than necessary for the
patient’s size and access site.

Preparing the catheter
20. Prepare the catheter by soaking it in sterile saline,

and squeeze the air out of the cuffs by rotating the
submerged cuffs between fingers. See Figure 6.



Figure 6

Figure 7

Note: Use the radiopaque stripe as a guide to avoid twist-
ing the catheter. (Figure 7) For optimal catheter placement,
radiopaque stripe should be oriented directly anterior or
directly posterior in the patient.

Implanting the Catheter

Technique #1 - Over-the-Wire using a Peelable
Introducer Sheath

Figure 8

A. Maintaining the position of the distal end of the guide
wire, if placing a coiled catheter, straighten catheter coil
in order to load the catheter over the proximal end of
the wire.

B. Continue to advance the catheter over the guide wire
and through the peelable sheath introducer (Figure 8).
Under fluoroscopic guidance, manipulate the guide
wire and catheter in tandem until the distal end of the
wire is in appropriate position.

C. Once optimal catheter positioning is achieved, continue
to “Implanting the Rectus Cuff!

Tech

ique #2 - Impl, ion Stylette Techniq

Note: A Merit catheter straightening stylette (sold sepa-
rately non-sterile) can be used in place of the guide wire
included in the kit.

Caution: Extreme care should be taken when using the
stylette with or without fluoroscopy.

Warning: Organ perforation may occur if fluoroscopic
guidance is not utilized.

22.

A. Remove the guide wire and internal sheath dilator
simultaneously, once optimal peritoneal placement is
achieved.

B. Lubricate the facility-sterilized catheter stylette with
sterile gel or saline.

C. Insert the stylette into the catheter.

D. Lubricate the distal part of the catheter with sterile gel
or saline.

E. Insert catheter, with stylette, carefully into the peelable
sheath.

F. Under fluoroscopic guidance, advance the catheter
through the sheath, periodically retracting the stylette.

Note: Keep the tip of the stylette within the abdomen to
help the catheter move through the rectus muscle.

Caution: Make sure the catheter is not doubled on itself,
kinked, or twisted (Figure 7).

Implanting the Rectus Cuff

23. Grasp the tabs of the peelable sheath and crack and
peel the sheath to the level of the anterior rectus
sheath, approximately 5 cm.

24. Place the Cuff Implantor between the two cuffs of the
catheter and advance to the distal (deep) cuff.

25. While bracing the cuff with the cuff implantor, advance
the distal cuff with the cuff implantor and peelable
sheath into the rectus fascia. The “peeled” part of the
sheath will support the sides of the cuff as it is implant-
ed into the rectus muscle.

26. Holding the distal cuff of the Cuff Implantor in the rec-
tus muscle, peel the remaining sheath with assistance
from the procedural assistant.

27. Once the peelable sheath is completely removed, con-
tinue to advance the Cuff Implantor until the distal cuff
is passed through the opening of the anterior rectus
sheath. The bracket on the Cuff implantor will keep the
Cuff Implantor from passing through the anterior rectus
sheath.

28. Retract the Cuff Implantor tool parallel with the cathe-
ter, without dislocating or moving the distal cuff.

Removing Tools and Tunneling the Catheter

29. Digitally and visually verify that the distal cuff is just
below anterior rectus sheath.

Note: To improve visualization of the cuff, it is helpful to
retract incision site tissue.

30. Remove the guide wire or stylette.

31. Slide the proximal end of the catheter over the barbed
end of the Faller Trocar, onto the indented section of
the Trocar past the barb.

32. Secure the catheter with a suture by tying the suture
around the catheter to ensure holding strength during
the tunneling process.

33. Insert the sharp end of the Faller Trocar into the initial
implantation site, as indicated by the Implantation
Stencil markings, aiming the sharp tip toward the
planned exit-site as indicated by the Implantation
Stencil markings.

34. Advance the sharp tip of the trocar along the planned
track.

Cautions: The Fallar Trocar is very sharp and can create
sever hematomas or lacerations in the patient or injure the
user if not used correctly by qualified medical personnel.

Warning: Do not twist the catheter.

35. When the trocar tip is close to the exit-site, make a stab
incision not to exceed 5.0 mm with a #11 blade at the
exit-site.

36. Advance the Faller Trocar through the exit-site incision.

Note: Do not twist or kink the catheter.

37. Pull the catheter through the tunnel, and out through
the exit-site and assure the subcutaneous cuff is opti-
mally located.

38. Cut the catheter off of the Faller Trocar at the end of the
barbed tip of the trocar.



Cautions:

+  Verify that the catheter is not twisted or kinked.

+ Do not use excessive force as the catheter is pulled.
Excessive force can permanently damage the integrity
of the catheter walls or dislocate the distal part of the
catheter.

- If resistance is noted, carefully use a hemostat inserted
into the primary implantation site to open the tunnel
track for the exit cuff.

+ Never use a hemostat at the exit-site.

« DO NOT pull the catheter off the tunneler.

« DO NOT cut the suture off. Attempting to cut the suture
off creates a very high risk of damaging the catheter.

+ DO NOT suture the exit-site.

39. Inject a small amount of non-ionic contrast to check
catheter placement and assure catheter is not twisted
or kinked.

40. Close the primary incision with sutures. DO NOT suture
the exit-site.

41. Attach appropriate catheter connector.

42. Verify catheter patency by infusing and draining a
minimum of 1.0L of warmed, sterile saline.

43. If necessary, use clip included in kit to clamp the cathe-
ter to control the flow of saline.

44. Lock the catheter with 10mL heparinized saline. Follow
institutional protocol for heparin concentration.

45. According to standard hospital protocol, apply wound
dressing

References:

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089
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SYSTEME DE MISE EN PLACE
PERCUTANEE DE CATHETER DE
DIALYSE PERITONEALE (CDP)

DIRECTIVES D'UTILISATION

VP-511etVP-511M
Systéme de mise en place percutanée de cathéter de
dialyse péritonéale

Descriptions du produit :

Implantation des composants du systéme :
+  Fil guide de 0,038 po

+ Dilatateurde 12 FR

- Dilatateur de 14 FR

+ Aiguille introductrice de 18 GA

- Gaineintroductrice pelable de 18 FR

«  CuffImplantor™

«  Trocart Faller

«  Scalpel

+  Seringue de 10 ml
+  Gaze 4x4

- Clip

Indications d'utilisation:

Le kit de mise en place percutanée peut étre utilisé pour
implanter un cathéter de dialyse péritonéale chez des
patients candidats a une thérapie par dialyse péritonéale.

Contre-indications :
- NE PAS utiliser si le patient n'est pas approprié pour un
traitement par dialyse péritonéale.

R Only: Attention : En vertu de la loi fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

Précaution:

«+ Lire les instructions du fabricant avant utilisation.

+ Les contenus sont stériles (par oxyde d'éthyléne). Ne
pas utiliser si 'emballage est ouvert, endommagé ou
brisé.

«Autiliser chez un seul patient uniquement. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peut compromettre
I'intégrité structurelle et/ou conduire a une défaillance
du dispositif, ce qui peut entrainer des blessures,
une maladie ou la mort du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peut aussi créer un
risque de contamination du dispositif et/ou causer
une infection ou une contamination croisée entre des
patients, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission
de maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La con-
tamination du dispositif peut entrainer des blessures,
des maladies ou la mort du patient.

+ Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

+ Lestechniques, procédures et complications médicales
potentielles énumérées ici NE couvrent PAS, NI NE
décrivent PAS tout complétement. Elles ne sauraient
se substituer a une formation adéquate, ni au bon
jugement médical d’'un médecin.

+  Utilisez une procédure aseptique pour ouvrir le paquet
et en retirer le contenu.

Complications potentielles :

Les procédures de mise en place de cathéters de dialyse
péritonéale comportent des risques inhérents a leur utilisa-
tion. Tous ces risques s'appliquent a I'utilisation du systeme
de mise en place percutanée. La dialyse péritonéale
présente un certain nombre de complications potentielles
qui ne sont généralement pas causées par Iimplanta-

tion, mais peuvent affecter la qualité du traitement. Ces
complications peuvent inclure, mais ne sont pas limitées a,
ce qui suit:

+ Infections (lieu de sortie ou tunnellisation)

+  Péritonite

. Etat septique

+  Perforation de l'intestin

+  Fuite (initiale ou latente)

«  Obstruction de I'écoulement de fluides (a I'entrée ou a

la sortie)
+ Saignement (sous-cutané ou péritonéal)
« lléus

. Erosion du ballonnet de sortie proximale

- Erosion du ballonnet distal (droit/profond)

+  Risques normalement associés aux procédures lapa-
roscopiques et péritonéoscopiques

+  Réaction allergique

+  Douleurs abdominales

«  Pression/douleur de perfusion

. Erosion d'organes

+ (Edéme génital

Options de site de mise en place du cathéter

Un stencil d'implantation peut faciliter le placement du
cathéter de facon cohérente et efficace et assurer le bon
emplacement de la bobine. Les stencils d'implantation
(Figure 1) sont vendus séparément avec les kits de cathéter
Flex-Neck®.

Options de site de mise en place du CPD

Repérez les sites d'implantation, de tunnellisation et de
sortie préférés comme indiqué par un stencil d'implanta-



tion approprié (Figure 2). Cf. repéres anatomiques comme
indiqué a la Figure 3.

Y
T e A D Corer

Figure 1 Stencil
d'implantation

Figure 3 - sites de mise en place inférieurs potentiels du
cathéter

Ombilic

Créte iliaque

Artéres épigastriques inférieures et supérieures

Bord gauche, latéral de la gaine du muscle droit, 2-3 cm

en dessous de 'ombilic

2. Bord droit, latéral de la gaine du grand droit, 2-3 cm en
dessous de 'ombilic

3. Bord interne de la gaine du grand droit, 2-3 cm en

dessous de 'ombilic

SN

Remarque : Des sites de mise en place doivent se trouver
au-dessus de la créte iliaque supérieure.

Avertissement : Ne pas implanter le cathéter ou placer
le site de sortie dans des plis de peau ou au niveau de la
ceinture du patient.

Préparation du patient :

1. Le personnel opératoire doit effectuer un lavage
chirurgical des mains et utiliser un bonnet, un masque,
une blouse et des gants stériles selon le protocole de
I'hopital.

2. Le patient doit également porter un masque.

3. Attachezles moniteurs de surveillance appropriés et
tranquillisez le patient.

4. Préparez I'abdomen et drapez le patient de maniére
stérile standard.

5. Utilisez des ultrasons au site d’entrée visé pour repérer
toute pathologie d'exclusion. Une échographie en
duplex peut également étre utile pour identifier le
bon site d'un cathéter et éviter de blesser les vaisseaux

épigastriques inférieurs avant le placement de l'aiguille.

6. Anesthésiez le cheminement tissulaire proposé et le
site primaire d'insertion du cathéter au moyen d’'un
anesthésique local approprié.

Insertion percutanée de la gaine d'introduction :

7. Faites une longue incision horizontale de la peau sur2 a
3 c¢m au site de mise en place choisi pour le cathéter.

8. Utilisez une dissection mousse et un dispositif de cau-
térisation le cas échéant pour maintenir I'hémostase.
Voir Figure 4.

Figure 4

9. Le cas échéant, I'implantation du ballonnet profond
dans le muscle grand droit de I'abdomen peut étre
facilitée en créant une petite perforation ou fasciotomie
dans le fascia superficielle du grand droit avec une
pince hémostatique ou un scalpel avant de placer
I'aiguille.

10. A un angle de 30 a 45 degrés avec I'horizontale, sous
guidage par ultrasons, faites avancer l'aiguille d'intro-
duction a travers la gaine du muscle droit antérieur,
du muscle grand droit et a travers la gaine du droit
postérieur.

Remarque : Un ensemble de micropunctures non vascu-
laires (vendu séparément et disponible chez Merit Medical)
peut étre utilisé pour accéder au péritoine. Sivous utilisez
un ensemble de micropunctures non vasculaires, as-
surez-vous qu’une longueur suffisante est disponible pour
I'accés péritonéal et suivez les instructions du fabricant
pour son utilisation.

11. Une fois I'accés a I'espace péritonéal obtenu, raccordez
une seringue de 10 ml contenant un produit de con-
traste iodé approprié a l'aiguille par un tuyau transpar-
ent souple (vendu séparément).

12. Sous fluoroscopie, vérifier le placement de l'aiguille
dans la cavité péritonéale en vérifiant la libre circulation
du produit de contraste suivant les anses intestinales
régionales. Une apparence amorphe, irréguliére ou
striée du produit de contraste injecté peut indiquer
que la pointe de l'aiguille est située erronément dans le
mésentére, le grand épiploon, I'espace péritonéal ou le
muscle grand droit de I'abdomen.

Avertissement : Ne pas utiliser de contraste a base de
baryum.

Remarque : Le produit de contraste doit suivre les anses in-
testinales. Du produit de contraste identifié dans une anse
intestinale peut indiquer une perforation intestinale.
Avertissement : Si une perforation de l'intestin est identi-
fiée, la procédure doit étre abandonnée et le patient doit
étre traité avec des antibiotiques pour une durée appro-
priée avant de tenter de répéter le placement du cathéter.

13. Une fois que l'accés correct a l'espace péritonéal est
réalisé et confirmé par contraste, retirez la seringue de
I'aiguille d'introduction et insérez I'extrémité souple
du fil guide a travers I'aiguille d'introduction. Dirigez
le fil en position caudale et postérieure. Avancez le fil
comme il se doit, sous fluoroscopie dans le péritoine.
Le fil guide doit progresser facilement dans l'espace
péritonéal.



Remarque : Option : Un fil guide hydrophile, Amplatz ou
super-rigide (vendu séparément) peut également étre
utilisé. Une solution saline normale peut également étre
perfusée, au besoin, afin d’augmenter 'espace entre la
paroi abdominale et les anses intestinales.1

Avertissement : Perfusion saline non recommandée en
présence d'ascite.1

Avertissement : Une progression forcée du fil guide face
a une résistance peut entrainer des blessures aux organes
internes et doit étre évitée.

14. Retirez I'aiguille d'introduction, en laissant le fil guide
positionné dans le péritoine.

15. Avancez le fil guide en position optimale dans la gout-
tiere pelvienne.

16. Pour permettre le passage du cathéter dans la cavité
péritonéale, dilatez le muscle droit avec les dilatateurs
12 FR et 14 FR respectivement, sous contrdle fluo-
roscopique.

17. Vérifiez que le dilatateur et la gaine d'introduction
sont verrouillés pour empécher leur séparation lors de
I'insertion.

Figure 5

18. Sous fluoroscopie, avancer la gaine d'introduction pel-
able de 18 FR sur le fil guide, en effectuant doucement
un mouvement rotatif de va-et-vient pour en faciliter le
passage a travers le tissu.

Avertissement : Afin d‘éviter des blessures internes, des
précautions doivent étre prises pour éviter d'avancer l'intro-
ducteur ou les dilatateurs dela du bout du fil guide.

Avertissement : Il faut éviter de créer un pli dans le fil
guide avec l'introducteur.

19. Une fois la gaine en place, retirez délicatement le
dilatateur de la gaine d'introduction détachable. Si
vous utilisez la « technique du stylet d'implantation »
comme indiqué ci-dessous, le dilatateur et le fil peuvent
étre retirés simultanément.

Attention : Ne forcez pas l'introduction dans le péritoine.
Veillez a ne pas insérer plus loin que nécessaire pour la
taille du patient et le site d’acces.

Préparation du cathéter
20. Préparer le cathéter en le trempant dans une solution

saline stérile, et expulsez I'air hors des ballonnets en les
faisant tourner entre les doigts immergés. Cf. Figure 6.

Figure 6

Figure 7

Remarque : Utiliser la bandelette radio-opaque comme
guide pour éviter la torsion du cathéter. (Figure 7) Pour une
pose optimale du cathéter, la bandelette radio-opaque
doit étre orientée directement antérieure ou directement
postérieure dans le patient.

Implantation du cathéter

Technique n° 1 - Sur-fil, utilisant une gaine d'introduc-
tion pelable Gaine d’introduction

Figure 8

A. Tout en maintenant la position de I'extrémité distale
du fil guide, si on place un cathéter enroulé, redresser
I'enroulement du cathéter afin de charger le cathéter
sur l'extrémité proximale du fil.

B. Continuez a faire avancer le cathéter sur le fil guide et a
travers la gaine d'introduction pelable (Figure 8). Sous
guidage fluoroscopique, manipulez le fil guide et le
cathéter en tandem jusqu’a ce que I'extrémité distale
du fil arrive en position appropriée.

C. Une fois le positionnement optimal du cathéter obtenu,
continuez I'« implantation du ballonnet dans le grand
droit ».

Technique n ° 2 - Technique d'implantation au stylet

Remarque : Un stylet de redressement de cathéter Merit
(vendu séparément non stérile) peut étre utilisé a la place
du fil guide inclus dans le kit.

Attention : |l faut étre extrémement prudent lors de I'utili-
sation du stylet avec ou sans fluoroscopie.

Avertissement : Des perforations d'organes peuvent se
produire si un guidage fluoroscopique n'est pas utilisé.

22.

A. Retirez le fil guide et le dilatateur interne de la gaine
simultanément, une fois que le placement péritonéal
optimal est obtenu.

B. Lubrifiez le stylet du cathéter stérilisé dans I'établisse-
ment avec un gel ou une solution saline stérile.

C. Insérez le stylet dans le cathéter.

D. Lubrifiez la partie distale du cathéter avec un gel ou
une solution saline stérile.

E. Insérez le cathéter et le stylet avec précaution dans la
gaine pelable.

F.  Sous guidage fluoroscopique, avancez le cathéter a
travers la gaine, rétractez périodiquement le stylet.

Remarque : Gardez la pointe du stylet dans I'abdomen afin
d’aider le mouvement du cathéter a travers le muscle droit.

Attention : Assurez-vous que le cathéter n'est pas replié sur
lui-méme, courbé ou tordu (Figure 7).

Implantation du ballonnet dans le grand droit

23. Saisissez les languettes de la gaine pelable pour la bris-
er et la peler au niveau de la gaine du droit antérieur,
sur environ 5 cm.

24. Placez le Cuff Implantor entre les deux ballonnets du
cathéter et avancez-le jusqu’au ballonnet de I'extrémité
distale (profond).

25. Tout en renforgant le manchon a I'aide de l'outil
d'implantation pour manchon, avancez le manchon
distal avec l'outil d'implantation et la gaine détachable
dans le fascia droit. La partie « détachable » de la gaine
soutiendra les cotés du manchon car elle est implantée
dans le muscle droit.

26.Tout en maintenant le ballonnet distale avec le Cuff Im-



plantor dans le muscle droit, pelez le restant de la gaine
en faisant appel a I'assistant a la procédure.

27. Une fois la gaine pelable complétement enlevée,
continuez a faire avancer la ballonnet jusqu'a ce que
le Cuff Implantor distal soit passé a travers l'ouverture
de la gaine du grand droit antérieur. Le support sur le
Cuff Implantor empéchera celui-ci de passer a travers la
gaine du droit antérieur.

28. Dégager l'outil Cuff Implantor parallelement au
cathéter, sans déloger ni déplacer le ballonnet distale.

Outils de retrait et tunnellisation du cathéter

29. Vérifiez numériquement et visuellement que le
ballonnet distal est juste en dessous de gaine du droit
antérieur.

Remarque : Pour améliorer la visualisation du ballonnet, il
est utile d'écarter les tissus au site d'incision.

30. Retirez le fil guide ou stylet.

31. Faites glisser I'extrémité proximale du cathéter sur
I'extrémité avec ergot du trocart Faller, sur la partie en
retrait du trocart passé l'ergot.

32. Fixez le cathéter en attachant un fil de suture autour du
cathéter pour assurer la résistance au cours du proces-
sus de tunnellisation.

33. Insérez I'extrémité acérée du trocart Faller dans le site
d'implantation initiale, comme indiqué par les marques
du stencil d'implantation, la pointe acérée visant le site
de sortie prévu, comme indiqué par les marques du
stencil d'implantation.

34. Faites avancer I'extrémité acérée du trocart le long du
cheminement prévu.

Précautions: Le trocart Faller est tres acéré et peut créer
de sérieux hématomes ou lacérations chez le patient ou
blesser I'utilisateur s'il n'est pas utilisé correctement par un
personnel médical qualifié.

Avertissement : Ne pas tordre le cathéter.

35. Lorsque la pointe du trocart est proche de I'emplace-
ment de sortie, faire une incision qui ne dépasse pas 5,0
mm avec une lame n° 11 au site de sortie.

36. Faites avancer le trocart Faller par l'incision du site de
sortie.

Remarque : Ne pas tordre ou plier le cathéter.

37. Tirez le cathéter a travers le tunnel, et a travers le site de
sortie et veillez a ce que le ballonnet sous-cutané soit
situé de maniére optimale.

38. Coupez le cathéter pour le séparer du trocart Faller a
I'extrémité de la pointe a ergot du trocart.

Précautions:

«  Vérifiez que le cathéter n'est pas tordu ou plié.

« Nutilisez pas de force excessive pour retirer le cathéter.
Une force excessive peut endommager de facon perma-
nente l'intégrité des parois du cathéter ou en déloger la
partie distale.

- Silyarésistance, utilisez une pince hémostatique
soigneusement insérée dans le site d'implantation
primaire pour ouvrir la voie de tunnellisation pour le
ballonnet de sortie.

- Nejamais utiliser de pince hémostatique au site de
sortie.

« NEPAS tirer le cathéter hors de tunnel.

+ NE PAS couper la suture. Tenter de couper le fil de
suture crée un risque trés élevé dendommager le
cathéter.

+ NEPAS suturer le site de sortie.

39. Injectez une petite quantité de produit de contraste
non ionique pour vérifier la position du cathéter et vous
assurer qu'il n'est pas plié ou tordu.

40. Fermez l'incision primaire a I'aide de fils de suture. Ne
suturez PAS le site d’émergence.

41. Installez le connecteur de cathéter approprié.

42. Vérifiez la perméabilité du cathéter en perfusant et
en drainant au moins 1 litre de solution saline stérile
réchauffée.

43. Si nécessaire, utilisez le clip inclus dans le kit pour pin-
cer le cathéter et controler le débit de solution saline.

44, Bloquez le cathéter avec 10 ml de solution saline
héparinée. Suivez le protocole de I'établissement pour
ce qui est de la concentration d’héparine.

45. Pansez la plaie, conformément aux protocoles standard
de I'hopital.

Bibliographie :

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

SISTEMA D’'IMPIANTO
PERCUTANEO PER CATETERI PER
DIALISI PERITONEALE

ISTRUZIONI PER L'USO

VP-511eVP-511M
Sistema d'impianto per cateteri per dialisi peritoneale

Italian

Descrizione del prodotto:
Componenti del sistema d'impianto
+  Filo guida da 0,96 mm (0,038")

+ Dilatatoreda 12 F

+ Dilatatoreda 14 F

+ Ago dellintroduttore da 18 G

+ Guaina pelabile dell'introduttore da 18 F
+  Cuff Implantor™

«  Trocar Faller

«  Bisturi

+  Siringada 10 ml

+ Garzada 10x10 cm (4x4")

. Clip

Indicazioni d'uso:

11 kit d'impianto percutaneo puo essere utilizzato per
impiantare un catetere per dialisi peritoneale in pazienti
candidati idonei alla terapia di dialisi peritoneale.

Controindicazioni:
+ NON utilizzare se il paziente non € un candidato idoneo
alla terapia di dialisi peritoneale.

Solo su prescrizione. Avvertenza: la legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o
su loro prescrizione.

Precauzioni:

« Leggere le istruzioni del produttore prima dell’uso.

+ Il contenuto della confezione é sterile (mediante
sterilizzazione con ossido di etilene). Non utilizzare se la
confezione e aperta, danneggiata o lacerata.

+ Il prodotto e esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o
la risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne la rottura che,

a sua volta, puo provocare lesioni, malattie o morte del
paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazi-
one possono inoltre comportare un rischio di contami-



nazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate nel paziente, tra cui la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud causare lesioni, malattie o morte del
paziente.

«Non utilizzare dopo la data di scadenza.

+ Letecniche e le procedure mediche e le potenziali
complicazioni menzionate nel presente documento NON
contengono descrizioni o informazioni complete e/o
approfondite. Inoltre, non sono concepite per sostituirsi
a un’adeguata formazione e a un'esperta valutazione
medica.

-« Adottare una procedura asettica per aprire la confezione
ed estrarne il contenuto.

Potenziali complicazioni:

Le procedure d'impianto di cateteri per dialisi peritoneale

presentano rischi intrinseci associati al loro utilizzo. Tutti

questi rischi riguardano I'uso del sistema d'impianto per-

cutaneo. La dialisi peritoneale & potenzialmente soggetta

a un gran numero di complicazioni, generalmente non

dovute all'impianto, ma che possono influire sulla qualita

della terapia. Tra le possibili complicazioni vi sono:

+ Infezioni (del sito di uscita o del tunnel)

+ Peritonite

« Sepsi

+ Perforazione intestinale

+ Perforazione della vescica

+ Perdite (iniziali o latenti)

+ Ostruzione del flusso dei liquidi (afflusso o deflusso)

« Sanguinamento (sottocutaneo o peritoneale)

+ lleo

+ Erosione del manicotto di uscita prossimale

- Erosione del manicotto distale (del muscolo retto/pro-
fondo)

+ Rischi normalmente associati alle procedure peritoneo-
scopiche e laparoscopiche

+ Reazioni allergiche

+ Dolore addominale

+  Pressione/dolore dovuto all'infusione

+ Erosione degli organi

« Edema dei genitali

Opzioni relative al sito di impianto del catetere

L'uso di una maschera per impianto puo aiutare a ottenere
un posizionamento efficace del catetere e a garantire

una corretta disposizione della spirale. Le maschere per
impianto (Figura 1) sono vendute separatamente con i kit
dei cateteri Flex-Neck®.

Opzioni relative al sito di impianto del catetere per dialisi
peritoneale

Individuare i siti preferiti d'inserimento, del tunnel e di usci-
ta come indicato dalla maschera per impianto appropriata
(figura 2). Fare riferimento ai punti di riferimento anatomici
indicati nella figura 3.

( ook AGul 70 Caeter )

Figura 1: Maschera
per impianto

Figura 2: Maschera
posizionata sul corpo

Figura 3: Possibili siti d'impianto inferiori del catetere

A. Ombelico
B. Crestailiaca
C. Arterie epigastriche inferiore e superiore

1. Margine laterale sinistro della guaina del muscolo retto,
2-3 cm sotto 'ombelico

2. Margine laterale destro della guaina del muscolo retto,
2-3 cm sotto I'ombelico

3. Margine mediale della guaina del muscolo retto, 2-3 cm
sotto I'ombelico

Nota: il sito di impianto deve essere localizzato al di sopra
della cresta iliaca superiore.

Attenzione: NON impiantare il catetere o posizionare il sito
di uscita sulle pliche cutanee o sul giro vita del paziente.

Preparazione del paziente:

1. Il personale deve effettuare un lavaggio chirurgico delle
mani e utilizzare copricapo, maschera, camice e guanti
sterili in conformita con il protocollo ospedaliero.

2. Anche il paziente deve indossare una maschera.

3. Collegare i monitor del paziente appropriati e sedare il
paziente.

4. Preparare 'addome e applicare i teli sul paziente secon-
do la procedura sterile standard.

5. Effettuare un'ecografia sul sito d'ingresso previsto per
identificare eventuali patologie che possano portare a
escludere |'utilizzo di tale sito. L'ecografia duplex pud
essere utile anche per identificare il corretto sito di
posizionamento del catetere ed evitare lesioni ai vasi
epigastrici inferiori prima del posizionamento dell’ago.

6. Anestetizzare il tratto di tessuto e il sito di inserimento
principale del catetere con un anestetico locale adatto.

Inserimento percutaneo della guaina dell'introduttore:

7. Praticare un’incisione cutanea orizzontale di 2-3 cm di
lunghezza nel sito d'impianto selezionato per il catetere.
8. Utilizzare un dispositivo per dissezione e cauterizzazione
smusso secondo necessita per mantenere I'emostasi.
Vedere la figura 4.

Figura 4



9. Se opportuno, & possibile agevolare I'impianto del
manicotto profondo nel muscolo retto dell'addome
praticando una piccola punzione o fasciotomia nella fas-
cia superficiale del retto con un dispositivo emostatico o
un bisturi prima del posizionamento dell’ago.

10. Sotto guida ecografica, fare avanzare I'ago dell'intro-
duttore mantenendolo a un’angolazione di 30-45 gradi
in orizzontale attraverso la guaina del retto anteriore, il
muscolo retto e la guaina del retto posteriore.

Nota: é possibile utilizzare un set per micropuntura non
vascolare (venduto separatamente e disponibile presso
Merit Medical) per accedere al peritoneo. Se si utilizza un
set per micropuntura non vascolare, assicurarsi che sia di
lunghezza adeguata per I'accesso peritoneale e attenersi
alle istruzioni per I'uso del produttore.

11. Dopo aver creato I'accesso allo spazio peritoneale,
collegare all'ago una siringa da 10 ml contenente un
mezzo di contrasto iodato appropriato utilizzando un
tubo flessibile trasparente (venduto separatamente).

12. Sotto osservazione fluoroscopica, verificare il corretto
posizionamento dell'ago nello spazio peritoneale
identificando il flusso libero del mezzo di contrasto che
delinea le anse intestinali regionali. Un aspetto amorfo,
irregolare o striato del mezzo di contrasto pu6 indicare
che la punta dell’ago si trova erroneamente nel mesen-
tere, nel grande omento, nello spazio preperitoneale o
nel muscolo retto dell'addome.

Avvertenza: non utilizzare mezzi di contrasto a base di
bario.

Nota: i mezzi di contrasto servono per delineare le anse
intestinali. La presenza del mezzo di contrasto all'interno di
un’ansa intestinale puo essere indice di perforazione.

Avvertenza: se viene identificata una perforazione intes-
tinale, interrompere la procedura e trattare il paziente con
antibiotici per un periodo appropriato prima di tentare di
ripetere l'impianto del catetere.

13. Dopo aver creato l'accesso allo spazio peritoneale e
averlo verificato con il mezzo di contrasto, rimuovere
la siringa dall'ago dell'introduttore e inserire I'estremita
flessibile del filo guida attraverso I'ago dell'introduttore.
Guidare il filo in posizione caudale e posteriore. Fare
avanzare il filo in modo appropriato nel peritoneo sotto
guida fluoroscopica. Il filo guida deve avanzare con
facilita nello spazio peritoneale.

Nota: facoltativo: & possibile utilizzare anche un filo guida
idrofilo di Amplatz o ultrarigido (venduti separatamente).
Se necessario, & possibile somministrare una normale
soluzione fisiologica per aumentare lo spazio tra la parete
addominale e le anse intestinali.1

Avvertenza: I'infusione di soluzione fisiologica & sconsiglia-
ta in presenza di ascite.1

Avvertenza: I'avanzamento forzato del filo guida in caso
di resistenza puo causare lesioni degli organi interni e deve
essere evitato.

14.Estrarre I'ago dell'introduttore lasciando il filo guida
posizionato nel peritoneo.

15.Fare avanzare ulteriormente il filo guida fino a raggiun-
gere la posizione ottimale nel solco pelvico.

16.Per consentire il passaggio del catetere nella cavita
peritoneale, dilatare il muscolo retto rispettivamente
con i dilatatori da 12 e 14 F sotto guida fluoroscopica.

17.Verificare che il dilatatore e la guaina dell'introduttore
siano bloccati insieme per impedirne la separazione

durante l'inserimento. /

Figura 5

18.Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare la guaina
pelabile dell'introduttore da 18 F sopra il filo guida,
ruotandola delicatamente in un senso e nell’altro per
agevolarne il passaggio attraverso i tessuti.

Avvertenza: per evitare lesioni interne, non fare avanzare
I'introduttore o i dilatatori oltre la punta del filo guida.

Avvertenza: evitare di comprimere il filo guida con
I'introduttore.

19.Quando la guaina & in posizione, rimuovere il dilatatore
dalla guaina pelabile dell'introduttore. Se si utilizza la
“tecnica con stiletto per impianto” come di seguito
indicato, il dilatatore e il filo possono essere rimossi
contemporaneamente.

Avvertenza: non fare avanzare l'introduttore nel peritoneo
in modo forzato. Non inserirlo piu del necessario in base
alle dimensioni del paziente e al sito di accesso.

Preparazione del catetere

20.Preparare il catetere immergendolo in soluzione fisio-
logica sterile ed eliminare I'aria dai manicotti compri-
mendoli e ruotandoli tra due dita mentre sono immersi
(vedere la figura 6).

Figura 6 Figura 7

Nota: utilizzare la banda radiopaca come guida per evitare
di torcere il catetere (figura 7). Per il posizionamento
ottimale del catetere, la banda radiopaca deve essere
orientata direttamente verso la parte anteriore o posteriore
del paziente.

Impianto del catetere

Tecnica 1: tecnica “over-the-wire” con I'uso di una
guaina pelabile dell'introduttore

Figura 8

21.

A. Per posizionare un catetere a spirale, raddrizzare la spi-
rale al fine di caricare il catetere sopra l'estremita pros-
simale del filo mantenendo la posizione dell'estremita
distale del filo guida.



B. Continuare a fare avanzare il catetere sopra il filo guida
e attraverso l'introduttore con guaina pelabile (figura
8). Sotto guida fluoroscopica, manipolare il filo guida e
il catetere insieme fin quando l'estremita distale del filo
non raggiunge la posizione appropriata.

C. Dopo aver raggiunto la posizione ottimale del catetere,
effettuare le operazioni illustrate nel paragrafo “Impi-
anto del manicotto del muscolo retto”.

Tecnica 2: tecnica con stiletto per impianto

Nota: & possibile utilizzare uno stiletto di raddrizzamento
del catetere Merit (non sterile, venduto separatamente) al
posto del filo guida fornito nel kit.

Avvertenza: fare estrema attenzione durante I'uso dello
stiletto con o senza fluoroscopia.

Avvertenza: se la procedura non viene eseguita sotto
guida fluoroscopica, si puo verificare una perforazione
degli organi.

22.

A. Rimuovere contemporaneamente il filo guida e il
dilatatore della guaina interna dopo aver raggiunto la
posizione ottimale nel peritoneo.

B. Lubrificare con gel o soluzione fisiologica sterili lo stilet-
to del catetere sterilizzato in sede.

C. Inserire lo stiletto nel catetere.

D. Lubrificare la porzione distale del catetere con gel o
soluzione fisiologica sterili.

E. Inserire delicatamente il catetere, con lo stiletto, nella
guida pelabile.

F. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere
attraverso la guaina, ritirando periodicamente lo stiletto.

Nota: tenere la punta dello stiletto all'interno dell’addome
per agevolare il movimento del catetere attraverso il
muscolo retto.

Avvertenza: accertarsi che il catetere non sia piegato su sé
stesso, compresso o attorcigliato (figura 7).

Impianto del manicotto del muscolo retto

23.Afferrare le linguette della guaina pelabile, quindi
spezzare la guaina e pelarla fino al livello della guaina
del retto anteriore (circa 5 cm).

24.Posizionare lo strumento Cuff Implantor tra i due
manicotti del catetere e farlo avanzare fino al manicotto
distale (profondo).

25.Sostenendo il manicotto con lo strumento d'impianto
della cuffia, fare avanzare il manicotto distale con lo stru-
mento d'impianto della cuffia e la guaina pelabile nella
fascia del retto. La parte “pelata” della guaina sosterra i
lati del manicotto dopo averne effettuato I'impianto nel
muscolo retto.

26.Tenendo il manicotto distale con lo strumento Cuff Im-
plantor nel muscolo retto, pelare la restante parte della
guaina con l'aiuto dell’assistente alla procedura.

27.Dopo aver rimosso completamente la guaina pelabile,
continuare a fare avanzare lo strumento Cuff Implantor
finché il manicotto distale non attraversa l'apertura
della guaina del retto anteriore. La staffa presente sullo
strumento Cuff Implantor impedira allo strumento di
attraversare la guaina del retto anteriore.

28.Fare arretrare lo strumento Cuff Implantor parallela-
mente al catetere senza dislocare o spostare il manicotto
distale.

Rimozione degli strumenti e tunnellizzazione del
catetere

29.Verificare visivamente e con le dita che il manicotto

distale sia posizionato proprio al di sotto della guaina
del retto anteriore.
Nota: per migliorare la visualizzazione del manicotto, &
utile fare arretrare il tessuto sul sito di incisione.

30.Rimuovere il filo guida o lo stiletto.

31.Fare scorrere l'estremita prossimale del catetere sopra
I'estremita uncinata del trocar Faller, sulla sezione che
presenta una rientranza situata oltre I'estremita uncinata.

32.Fissare il catetere con una sutura, legando quest’ultima
intorno al catetere per mantenere la resistenza durante
la procedura di tunnellizzazione.

33.Inserire I'estremita affilata del trocar Faller nel sito di
impianto iniziale indicato dai segni di riferimento sulla
maschera per impianto, rivolgendo la punta affilata in
direzione del sito di uscita pianificato, anch’esso indicato
dai segni di riferimento sulla maschera per impianto.

34.Fare avanzare la punta affilata del trocar lungo il percor-
so pianificato.

Avvertenze: il trocar Faller € molto tagliente e puo causare
gravi ematomi o lacerazioni al paziente o lesioni all'utente
se non é utilizzato correttamente dal personale medico
qualificato.

Precauzione: non torcere il catetere.

35.Quando la punta del trocar Faller € in prossimita del sito
di uscita, praticare un‘incisione a pressione di larghezza
non superiore a 5,0 mm con un bisturi con laman. 11 sul
sito di uscita.

36.Fare avanzare il trocar Faller attraverso l'incisione del sito
di uscita.

Nota: non torcere o comprimere il catetere.

37.Tirare il catetere attraverso il tunnel ed estrarlo dal sito
di uscita, accertandosi che il manicotto sottocutaneo sia
posizionato in modo ottimale.

38.Tagliare il catetere dal trocar Faller all'estremita della
punta uncinata del trocar.

Avvertenze:

«+ Verificare che il catetere non sia attorcigliato o compres-
so.

- Non esercitare forza eccessiva per tirare il catetere,
poiché cio puo danneggiare in modo permanente I'in-
tegrita delle pareti del catetere o dislocare la porzione
distale del catetere stesso.

+ Sesinota una certa resistenza, utilizzare con cautela un
dispositivo emostatico da inserire nel sito di impianto
principale per aprire il percorso del tunnel per il mani-
cotto di uscita.

«Non utilizzare in alcun caso il dispositivo emostatico sul
sito di uscita.

+ NON estrarre il catetere dal tunnellizzatore.

-+ NON tagliare la sutura. Se si tenta di tagliare la sutura, vi
€ un rischio molto alto di danneggiare il catetere.

+ NON suturare il sito di uscita.

39.Iniettare una minima quantita di mezzo di contrasto non
ionico per controllare il posizionamento del catetere
e verificare che quest’ultimo non sia attorcigliato o
compresso.

40. Chiudere l'incisione principale con suture. NON suturare
il sito di uscita.

41. Collegare il connettore per catetere appropriato.

42. Verificare la pervieta del catetere mediante infusione
ed eliminazione di almeno 1,0 | di soluzione fisiologica
sterile riscaldata.

43. Se necessario, utilizzare la clip fornita nel kit per clam-
pare il catetere allo scopo di controllare il flusso della
soluzione fisiologica.



44. Bloccare il catetere con 10 ml di soluzione fisiologica
eparinata. Per la concentrazione di eparina, attenersi al
protocollo dell'istituto.

45, Applicare la medicazione sulla ferita in conformita con il
protocollo ospedaliero standard.

Bibliografia

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089
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PERKUTANES
PD-KATHETER-
IMPLANTATIONSSYSTEM

GEBRAUCHSANWEISUNG

VP -511und VP-511M
Implantationssystem fiir Peritonealdialyse-Katheter

Produktbeschreibung:

Implantationssystemkomponenten:

« Fuhrungsdraht von 0,038 Zoll

- Dilatator nach franzésischer Skala GroB3e 12

- Dilatator nach franzosischer Skala GroB3e 14

+ 18-Gauge-Einfiihrungsnadel

+ Abziehbarer Schleusenschaft nach franzésischer Skala
GroBe 18

«  Cuff Implantor™

- Faller-Trokar

« Skalpell

+  Spritze 10 ml

+ Gaze4dx4

+  Klammer

Gebrauchsindikationen:

Das perkutane Implantationssystem kann fiir die Im-
plantation eines Peritonealdialyse-Katheters in Patienten
verwendet werden, die fiir eine Peritonealdialyse-Therapie
geeignet sind.

Kontraindikationen:
+  NICHT verwenden, wenn der Patient kein geeigneter
Kandidat fir eine Peritonealdialyse-Therapie ist.

R Only: Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrénkt den
Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung
durch einen Arzt.

Vorsichtshinweise:

+ Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisungen des
Herstellers durch.

+ DerInhalt ist steril (unter Verwendung von Ethylenoxid).
Bei gedffneter, beschéddigter oder zerrissener Verpack-
ung nicht verwenden.

+ Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.
Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute
Sterilisation konnen die strukturelle Unversehrtheit des
Instruments beeintrachtigen und/oder zum Versagen
fihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder erneute Sterilisation kdnnen auch
das Risiko von Kontamination der Vorrichtung und/oder
Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patient-
en hervorrufen, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten zum anderen. Kontaminierung des Instru-
ments kann zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des
Patienten flihren.

+ Nicht nach Verfalldatum verwenden.

+ Diein diesem Dokument angegebenen medizinischen
Techniken, Verfahren und potentielle Komplikationen
enthalten NICHT den vollstandigen und/oder kom-
pletten Anwendungsbereich bzw. Beschreibungen.
Sie ersetzen nicht die entsprechende Ausbildung und
zuverldssige medizinische Beurteilung eines Arztes.
Verwenden Sie aseptische Verfahren zum Offnen der
Packung und entfernen Sie den Inhalt.

Potenzielle Komplikationen:

Die Anwendung von Implantationsverfahren mit einem

Peritonealdialyse-Katheter birgt inharente Risiken. Alle

Risiken treffen auf den Gebrauch des perkutanen Implan-

tationssystems zu. Bei einer Peritonealdialyse kann es

moglicherweise zu zahlreichen Komplikationen kommen,

die allgemein nicht von der Implantation verursacht

worden sind, aber die Qualitat der Therapie beeinflussen

kénnen. Zu diesen Komplikationen gehéren, sind jedoch

nicht beschréankt auf das Folgende:

+ Infektionen (Austrittstelle oder Tunnel)

+ Bauchfellentziindung

«  Sepsis

- Darmperforation

+ Blasenperforation

+ Auslauf (urspriinglich oder latent)

+ Flussbehinderung (Zufluss oder Ausfluss)

+ Blutung (subkutan oder peritoneal)

+ lleus

+ Abtragung der proximalen Austrittmanschette

- Distale (gerader Bauchmuskel/tief) Manschettenerosion

« Risiken, die Ublich mit peritoneoskopischen und lapa-
roskopischen Verfahren verbunden sind

+ Allergische Reaktionen

+ Bauchschmerzen

+ Infusionsdruck/-schmerzen

+ Abtragung von Organen

+  Genitales Odem

Méglichkeiten fiir Katheterimplantationsstelle

Eine Implantationschablone hilft méglicherweise eine
konsistent wirksame Katheterplatzierung zu gewéhrleisten
sowie eine angemessene Stelle fiir die Spule zu sichern.
Implantationschablonen (Abbildung 1) werden separat mit
Flex-Neck®-Kathetersets verkauft.

Maglichkeiten fiir PD-Katheterimplantationsstelle

Bestimmen Sie die bevorzugte Implantations-, Tunnel- und
Austrittstelle, gekennzeichnet durch eine entsprechende
Implantationschablone (Abbildung 2). Sehen Sie sich

die anatomischen Leitstrukturen an, wie in Abbildung 3
angezeigt.
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Abbildung 1
Implantationsschablone

Abbildung 2 - Schablone
auf Korper



Abbildung 3 - Potenzielle Implantationsstellen fiir Katheter
fur untere Extremitaten

A. Der Umbilicus
B. Beckenkamm
C. Untere und uberlegene epigastrische Arterien

1. Linker, lateraler Rand des schragen Bauchmuskels, 2 - 3
cm unter dem Nabel

2. Rechter, lateraler Rand des schragen Bauchmuskels, 2 - 3
cm unter dem Nabel

3. Mittlerer, lateraler Rand des schragen Bauchmuskels, 2 -
3 cm unter dem Nabel

Hinweis: Die Implantationsstelle muss sich {iber dem
tberlegenen Beckenkamm befinden.

Warnung: Den Katheter NICHT an der Giirtellinie des
Patienten oder an den Hautfalten implantieren und die
Austrittsstelle auch NICHT dort platzieren.

Vorbereitung des Patienten:

1. Das Bedienpersonal muss gemaf Krankenhausprotokoll
eine chirurgische Waschung durchfiihren und eine
sterile Haube, Maske, ein Kittel und Handschuhe tragen.

. Der Patient muss auch eine Maske tragen.

3. Entsprechende Patientenmonitore anschlieBen und
Patienten betauben.

4. Den Bauch vorbereiten und den Patienten auf standard-
maBige sterile Art abdecken.

5. An der vorgesehenen Eintrittsstelle Ultraschall anwen-
den, um ausschlieBende Pathologie festzustellen. Auch
doppelter Ultraschall ist niitzlich, um eine angemessene
Katheterplatzierungsstelle festzulegen und Verletzu-
ngen am inferioren epigastrischen Blutgefal vor der
Nadelplatzierung zu vermeiden.

6. Geplanten Gewebetrakt und priméare Katheterein-
schnittstelle mit entsprechendem, lokalem Narkosemit-
tel andsthesieren.

N

Perkutane Einfiithrung des Schleusenschafts:

7. Machen Sie einen 2 - 3 cm langen horizontalen Hautein-
schnitt an der ausgewahlten Katheterimplantations-
stelle.

8. Verwenden Sie dazu gegebenenfalls ein stumpfes Dis-
sektions- und Kaustikgerat zum Erhalt der Himostase.
Siehe Abbildung 4.

Abbildung 4

9. Falls zutreffend, kann die Implantation der tiefen
Manschette in den geraden Bauchmuskel unterstiitzt
werden, indem vor der Nadelplatzierung, mit einem
Hamostat oder Skalpell ein kleiner Einstich oder Fasziot-
omie in die oberflachliche, gerade Faszie gemacht wird.

10. Bei einem Winkel von 30 - 45 Grad aus der Waagerechte,
unter Anwendung von Ultraschall, schieben Sie die
Einfihrungsnadel durch den vorderen schragen
Bauchmuskel, den geraden Bauchmuskel und durch den
hinteren geraden Bauchmuskel.

Hinweis: Ein gefaBloses Mikroeinstichset (separat verkauft
und verfligbar von Merit Medical) kann zum Zugang zum
Peritoneum verwendet werden. Bei Anwendung eines
Mikroeinstichsets stellen Sie sicher, dass die Lange fiir den
peritonealen Zugang geeignet ist und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

11 Sobald Zugang zum Peritonealbereich gewahrleistet
worden ist, bringen Sie mittels durchsichtigem flexiblen
Schlauch (separat verkauft) eine 10-ml-Spritze mit
entsprechendem iodiertem Kontrastmittel an der Nadel
an.

12.Unter Anwendung von Fluoroskopie Uberprifen Sie
die Platzierung der Nadel im Peritonealbereich so, dass
Sie den Kontrastfluss identifizieren, der die regionalen
Darmschleifen darstellt. Formloses, unregelmaBiges
oder gestreiftes Aussehen des eingespritzten Kontrast-
mittels wiest darauf hin, dass sich die Nadelspitze im
Darmmesenterium, gréBerem Omentum, preperitone-
alem Bereich oder dem geraden Bauchmuskel befindet.

Warnung: Verwenden Sie kein barium-basierendes Kon-
trastmittel.

Hinweis: Kontrastmittel miissen Darmschleifen darstellen.
Innerhalb von Darmschleife identifiziertes Kontrastmittel
weist moglicherweise auf eine Darmperforation auf.

Warnung: Wenn eine Darmperforation identifiziert wird,
muss das Verfahren aufgegeben werden und der Patient
eine entsprechende Zeit mit Antibiotika behandelt werden,
bevor ein erneuter Versuch einer Katheterplatzierung
unternommen werden kann.

13.Sobald entsprechender Zugang zum peritonealen
Bereich ereicht und durch Kontrastmittel bestatigt
worden ist, ist die Spritze von der Einfiihrungsnadel zu
entfernen und das flexible Ende des Flihrungsdrahts
durch die Einfihrungsnadel einzufligen. Lenken Sie den
Draht in die kaudale und hintere Position. Den Draht
wie angemessen unter Fluoroskopie in das Peritoneum
vorschieben. Der Fiihrungsdraht muss miihelos in den
peritonealen Bereich vorgeschoben werden.

Hinweis: Optional: Ein hydrophiler, Amplatz oder su-
per-steifer Fihrungsdraht (separat verkauft) kann auch
verwendet werden. Gegebenenfalls kann auch tbliches
Salzwasser verwendet werden, so dass der Platz zwischen
der Bauchwand und den Darmschleifen vergroBert wird.1

Warnung: Eine Kochsalzinfusion wird bei Anwesenheit von
Aszites nicht empfohlen.1

Warnung: Gewaltsames Vorschieben des Flihrungsdrahtes
gegen Widerstand kann Verletzung von internen Organen
zur Folge haben und sollte vermieden werden.

14.Die Einfuhrungsnadel zuriickziehen und dabei den
Fuhrungsdraht im Peritoneum belassen.

15.Schieben Sie den Flihrungsdraht zur optimalen Position
in der Beckenrinne weiter vor.



16.Um den Katheterdurchgang in die Peritonealhdhle
zu gestatten, ist der gerade Bauchmuskel, unter Ver-
wendung von Fluoroskopie, mit einem Dilatator nach
franzosischer Skala GroBe 12 und 14 zu dilatieren.

17.Uberpriifen Sie, ob der Dilatator und der Schleusen-
schaft fixiert sind, um wahrend der Einfiihrung eine

Trennung zu verhindern.

Abbildung 5

18.Den abziehbaren Schleusenschaft, nach franzosischer
Skala GroBe 18, unter Fluoroskopie tiber den Fiihrungs-
draht vorschieben, leicht hin und her drehen, um den
Durchgang durch das Gewebe zu unterstiitzen.

Warnung: Um internen Verletzungen vorzubeugen, ist
darauf zu achten, dass die Schleuse bzw. der Dilatator nicht
(iber die Spitze des Fiihrungsdrahts hinaus vorgeschoben
wird.

Warnung: Es ist darauf zu achten, dass mit der Schleuse im
Fiihrungsdraht kein Knick erstellt wird.

19. Sobald die Schleuse an ihrer Stelle ist, ist behutsam
der Dilatator von der abziehbaren Einfiihrschleuse zu
entfernen. Wenn, wie nachfolgend erwéhnt, die,,Im-
plantationsstiletttechnik” verwendet wird, kdnnen der
Dilatator und das Draht gleichzeitig entfernt werden.

Vorsicht: Die Schleuse nicht mit Gewalt in das Peritoneum
vorschieben. Seien Sie vorsichtig, dass Sie nicht weiter
vorschieben als erforderlich fur die GroBRe des Patienten
und die Eintrittstelle.

Kathetervorbereitung

20. Den Katheter in steriler Kochsalzl6sung einweichen
und mit dem Drehen der eingetauchten Manschetten
zwischen den Fingern, die Luft aus den Manschetten
driicken. Siehe Abbildung 6.

Abbildung 6

Abbildung 7

Hinweis: Verwenden Sie den strahlenundurchldssigen
Streifen als Wegweiser, um das Verdrehen des Katheters zu
vermeiden. (Abbildung 7) Fur optimale Katheterplatzierung
muss der strahlenundurchsichtige Streifen unmittelbar
nach vorne oder nach hinten im Patienten ausgerichtet
sein.

Katheterimplantation

Methode Nr. 1 - Durch den Draht mittels abziehbarem
Schleusenschaft

Abbildung 8

A. Unter Aufbewahrung der Position des distalen Endes
des Flihrungsdrahts ist, beim Platzieren eines auf-
gespulten Katheters, die Spule zu begradigen, um der
Katheter durch das proximale Ende des Drahts zu laden.

B. Fahren sie mit dem Einflihren des Katheters durch den
Fuhrungsdraht und den abziehbaren Schleusenschaft
weiter (Abbildung 8). Unter fluoroskopischer Fiihrung
sind der Fiihrungsdraht und Katheter zusammen zu ma-
nipulieren, bis sich das distale Ende des Fiihrungsdrahts
an der richtigen Stelle befindet.

C. Sobald eine optimale Katheterposition erreicht worden
ist, fahren Sie mit der ,Implantation der Manschette in
den geraden Bauchmuskel” fort.

Methode Nr. 2 - Implantation mit Stiletttechnik

Hinweis: Ein Katheterbegradiegungsstilett von Merit
(nicht steril, separat verkauft) kann anstelle des im Set
enthaltenen Fiihrungsdrahts verwendet werden.

Vorsicht: Extreme Vorsicht ist anzuwenden, wenn das
Stillet mit oder ohne Fluoroskopie eingesetzt wird.

Warnung: Es kann moglicherweise zu Organenperforation
kommen, wenn keine Fluoroskopie angewandt wird.

22.

A. Den Fihrungsdraht und den internen Schaftdilatator
gleichzeitig entfernen, nachdem optimale peritoneale
Platzierung erreicht worden ist.

B. Das durch die Einrichtung sterilisiertes Katheterstilett ist
mit sterilem Gel oder Kochsalzldsung einzuschmieren.

C. Das Stilett in den Katheter einfiihren.

D. Den distalen Teil des Katheters mit sterilem Gel oder
Kochsalzlésung einschmieren.

E. Katheter, mit Stilett, vorsichtig in den abziehbaren
Schaft einfligen.

F.  Unter Fluoroskopie den Katheter durch den Schaft
vorschieben und dabei ab und zu das Stilett zurtickzie-
hen.

Hinweis: Die Spitze des Stiletts im Bauch halten, damit sich
der Katheter durch die gerade Bachmuskel bewegen kann.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass der Katheter nicht
verdoppelt auf sich selbst, geknickt oder verdreht ist
(Abbildung 7).

Implantierung einer Manschette in den geraden
Bauchmuskel

23.Die Griffe des abziehbaren Schafts greifen und
den Schaft bis zur Ebene des vorderen schragen
Bauchmuskels, ungefdhr 5 cm, knacken und abziehen.

24.Den Cuff Implantor zwischen die zwei Manschetten
des Katheters platzieren und zur distalen (tiefen) Man-
schette vorschieben.

25.Beim Befestigen der Manschette mit dem Manschet-
tenimplantator schieben Sie die distale Manschette mit
dem Manschettenimplantator und dem abziehbaren Teil
des Schafts in die gerade Fascia. Das,,abgezogene” Teil
des Schafts wird die Manschettenseiten wéhrend der
Implantation in den geraden Bauchmuskel untersttitzen.



26.Halten Sie die distale Manschette mit dem Cuff Implan-
tor im geraden Bauchmuskel und ziehen Sie den Ubrig
gebliebenen Schaft mittels dem Verfahrensassistenten
ab.

27.Sobald der abziehbare Schaft vollstandig entfernt
worden ist, fahren Sie mit dem Vorschieben des Cuff
Implantors fort, bis die distale Manschette durch die Off-
nung des vorderen, geraden Schafts durchgekommen
ist. Die an dem Cuff Implantor befestigten Klammern
halten den Cuff Implantor davon ab, durch den vor-
deren, schragen Bauchmuskel durchzugehen.

28.Den Cuff Implantor, parallel mit dem Katheter,
zurilickziehen, ohne dabei die distale Manschette zu
dislozieren oder zu verschieben.

Entfernung von Tools und Durchtunneln des Katheters

29.Uberpriifen Sie digital und visuell, ob sich die distale
Manschette unmittelbar unter dem vorderen, schragen
Bauchmuskels befindet.

Hinweis: Um die Visualisierung der Manschette zu ver-
bessern, ist es hilfreich, das Gewebe an der Einschnittstelle
zuriickzuziehen.

30.Entfernen Sie den Fiihrungsdraht bzw. Stilett.

31.Schieben Sie das proximale Ende des Katheters tiber das
spitze Ende des Faller-Trokars auf den beabsichtigten
Bereich des Trokars an der Spitze vorbei.

32.Befestigen Sie den Katheter mit einem Faden, indem Sie
den Faden um den Katheter binden, um sicherzustellen,
dass er wahrend dem Durchtunneln stark halt.

33.Das scharfe Ende des Faller-Trokars in die urspriingliche
Implantationsstelle einfligen, wie angezeigt durch die
Schablonenmarkierungen, mit der scharfen Spitze auf
die geplante Austrittstelle gerichtet, wie angezeigt
durch die Schablonenmarkierungen.

34.Die scharfe Spitze des Trokars entlang der geplanten
Lange vorschieben.

Vorsicht: Der Faller-Trokar ist sehr scharf und kann
ernsthafte Himatome oder Schnittwunden am Patienten
hinterlassen oder den Benutzer verletzen, wenn er vom
qualifizierten medizinischen Personal nicht richtig verwen-
det wird.

Warnung: Den Katheter nicht verdrehen.

35.Wenn die Trokarspitze der Austrittstelle nahe ist,
machen Sie an der Austrittstelle mittels Klinge Nr. 11
einen Einschnitt von nicht mehr als 5,0 mm.

36.Den Faller-Trokar durch den Einschnitt bei der Austritt-
stelle vorschieben.

Hinweis: Den Katheter nicht verdrehen oder knicken.

37.Den Katheter durch den Tunnel und hinaus durch die
Austrittstelle ziehen und sicherstellen, dass die subku-
tane Manschette optimal angelegt ist.

38.Schneiden Sie den Katheter am Ende des spitzen Endes
des Trokars ab.

Vorsicht:

« Stellen Sie sicher, dass der Katheter nicht verdreht oder
geknickt ist.

« Verwenden Sie beim Ziehen des Katheters keine
ibermiBige Kraft. UbermaRBige Kraft kann die Integritat
der Katheterwande dauerhaft beschadigen oder den
distalen Teil des Katheters verschieben.

« Wenn Widerstand zu spiren ist, verwenden sie
vorsichtig ein in die primére Implantationsstelle
eingefligtes Hdmostat, um die Tunnel-Lange fir die
Austrittmanschette zu 6ffnen.

+ Nie ein Hdmostat an der Austrittstelle verwenden.

+ Den Katheter NICHT vom Tunnel herunterziehen.

. Den Faden NICHT abschneiden. Der Versuch, die Naht
abzuschneiden bringt ein hohes Risiko einer Katheter-
beschadigung mit sich.

+ Die Austrittstelle NICHT zundhen.

39.Eine kleine Menge von nichtionischem Kontrastmittel
einspritzen, um die Katheterplatzierung zu tiberpriifen
und sicherzustellen, dass der Katheter nicht verdreht
oder geknickt ist.

40. Die primare Einschnittstelle mit Nahten schlieen. Die
Austrittstelle NICHT zundhen.

41. Den entsprechenden Katheterkonnektor befestigen.

42. Uberpriifen Sie die Katheterdurchgingigkeit durch die
Infusion und Dranage von mindestens 1,0 | erwarmter,
steriler Kochsalzlésung.

43. Gegebenenfalls die im Set mitgelieferte Klammer ver-
wenden, um den Katheter festzuklemmen, so dass der
Durchfluss der Kochsalzlésung tiberwacht wird.

44. Den Weg des Katheters mit 10 ml heparinisierter
Kochsalzlésung sperren. Befolgen Sie das Protokoll der
Einrichtung hinsichtlich der Heparinkonzentration.

45. Gemal standardmaBigen Krankenhausprotokollen ist
die Wunde zu verbinden

Referenzen:
1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance

to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Spanish
SISTEMADE
IMPLANTACION DE CATETER
PERCUTANEO DE DP

INSTRUCCIONES DE USO

VP-511yVP-511M
Sistema de implantacion para catéteres para didlisis
peritoneal

Descripcion del producto:

Componentes del sistema de implantacion:
+ Cable de guia de 0,038”

+ Dilatador francés de 12

+ Dilatador francés de 14

+ Aguja del introductor de calibre 18

+  Funda del introductor pelable francés de 18
+ Implantor™ de pliegue

« Faller Trocar

«  Bisturi

+ Jeringade 10 ml

+  Gasade 4x4

+ Gancho

Indicaciones de uso:

El conjunto de implantacion percutdnea se puede utilizar
para implantar un catéter para didlisis peritoneal en paci-
entes candidatos apropiados para la terapia de la dialisis
peritoneal.

Contraindicaciones:
«NO utilizar si el paciente no es un candidato apropiado
para la terapia de didlisis peritoneal.

R Only: Precaucién: La ley federal de los Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo a facultativos o por
orden de un facultativo.



Precauciones:

+ Lealasinstrucciones del fabricante antes de su uso.

+  Los contenidos son estériles (por medio de 6xido de
etileno). No utilizar si el envase estd abierto, dafiado o
roto.

« Parauso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo y/o provocar el fallo del
dispositivo, lo que a su vez puede tener como resultado
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden crear también un riesgo de contaminacién
del dispositivo y/o infeccién o infeccion cruzada del
paciente incluyendo, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacioén del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

«  No utilizar después de la fecha de caducidad.

+ Lastécnicas médicas, los procedimientos y las com-
plicaciones potenciales que se incluyen aqui NO dan
cobertura ni descripciones totales y/o completas. No
sustituyen la formacién adecuada y el juicio acertado
de un facultativo.

« Utilizar un procedimiento aséptico para abrir el envase
y sacar los contenidos.

Complicaciones potenciales:

Los procedimientos para la implantacion del catéter de

dialisis peritoneal tienen riesgos inherentes asociados con

su uso. Dichos riesgos son de aplicacion al uso del sistema

de implantacion percutanea. La didlisis peritoneal tiene

potencialmente varias complicaciones que pueden ocurrir,

que normalmente no estan provocadas por la implant-

acion, pero pueden afectar a la calidad de la terapia. Estas

complicaciones pueden incluir, entre otras, las siguientes:

+ Infecciones (emplazamiento de salida o tunel)

«  Peritonitis

+  Asepsia

«  Perforacion gastrointestinal

+ Perforacion de la vejiga

+  Pérdidas (iniciales o latentes)

+  Obstruccion del flujo de liquidos (entrante o saliente)

+ Hemorragia (subcuténea o peritoneal)

« lleo

+  Erosion del pliegue de salida proximal

+  Erosion del pliegue distal (recto/profundo)

+ Riesgos asociados normalmente con procedimientos
peritoneoscépicos y laparoscépicos

+ Reaccion alérgica

+  Dolor abdominal

+  Presion/dolor por infusion

+  Erosién de érganos

« Edema genital

Opciones de emplazamientos para la implantacion del
catéter

Un estarcidor de implantacién puede ayudar a lograr una
colocacion consistente del catéter efectiva y asegurar

la ubicacién correcta de la bobina. Los estarcidores de
implantacién (Figura 1) se venden por separado con los
conjuntos de catéter Flex-Neck®.

Opciones para el emplazamiento de implantacion del
catéter de DP

Encuentre los lugares preferidos por la implantacion, el
tunel y la salida segun se indique por un estarcidor de
implantaciéon adecuado (Figura 2). Por favor, vea los hitos
anatémicos segun se indican en la Figura 3.

Figura 1 Estarcidor
de implantacion

Figura 2: Estarcidor
sobre el cuerpo

T

Figura 3: Emplazamientos inferiores potenciales de im-
plantacién del catéter

A. Ombligo
B. Crestailiaca
C. Arterias epigastricas inferiores y superiores

1. Borde lateral izquierdo de la funda del musculo recto,
de 2 a 3 cm por debajo del ombligo

2. Borde lateral derecho de la funda del musculo recto, de
2 a3 cm por debajo del ombligo

3. Borde medio de la funda del musculo recto,de 2a 3 cm
por debajo del ombligo

Nota: Los lugares de implantacion deben estar por encima
de la cresta iliaca superior.

Advertencia: NO implantar el catéter ni colocar el empla-
zamiento de salida en pliegues de la piel o en la cintura del
paciente.

Preparacion del paciente:

1. El personal quirtrgico debe realizar un fregado quirdr-

gico y utilizar gorros, mascara, bata y guantes segun el

protocolo del hospital.

El paciente también debe llevar mascara.

3. Conectar los monitores apropiados al paciente y sedar
al paciente.

N

4. Preparar el abdomen y envolver al paciente de manera
estéril estandar.

5. Utilizar ultrasonido en el emplazamiento de entrada de-
seado para identificar cualquier patologia de exclusion.
También pueden ser Utiles ultrasonidos duplex para
identificar el emplazamiento de colocacién adecuado
del catéter y evitar lesiones a los vasos epigastricos
inferiores antes de la colocacion de la aguja.

6. Anestesiar el tracto de tejido propuesto y el empla-
zamiento de insercion primaria del catéter con aneste-
sia local adecuada.



Insercion percutanea de la funda del introductor:

7. Haga unaincisién horizontal en la piel de 2 a 3 cm de
longitud en el emplazamiento seleccionado para la
implantacion del catéter.

8. Utilice una disecciéon roma y un dispositivo de cauteri-
zacion segln sea necesario para mantener la hemosta-
sis. Consultar Figura 4.

Figura 4

9. Siesadecuado, laimplantacion del pliegue profundo
del musculo abdominal del recto puede ayudarse cre-
ando una pequena puncion o fasciotomia en la fascia
superficial del recto con un hemostato o bisturi antes
de la colocacion de la aguja.

10. A un édngulo de 30° a 45° de la horizontal, utilizando
guia ultrasénicas, hacer avanzar la aguja del introductor
por la funda del recto anterior, el musculo del recto y
por la funda del recto posterior.

Nota: Se puede utilizar para acceder al peritoneo un con-
junto de micropuncién no vascular (que se vende por sep-
arado y esté disponible en Merit Medical). Si se utiliza un
conjunto de micropuncién no vascular, hay que asegurarse
de que la longitud es adecuada para el acceso peritoneal y
seguir las instrucciones de uso del fabricante.

11. Una vez que se haya conseguido acceso al espacio
peritoneal, conectar una jeringa de 10 ml que contenga
material de contraste yodado apropiado en la aguja
utilizando el tubo transparente flexible (que se vende
por separado).

12. Bajo fluoroscopio, verificar la colocacién de la aguja
en el espacio peritoneal identificando el flujo libre de
contraste que esboza bucles de géstricos regionales.
Un aspecto amorfo, irregular o estriado del contraste
inyectado puede indicar que la punta de la aguja esté
colocada incorrectamente en mesenterio gastrico, el
epipldn superior, el espacio peritoneal o el musculo
abdominal recto.

Advertencia: No utilizar contraste basado en bario.

Nota: Los medios de contraste deben esbozar bucles
gastricos. El contraste identificado en un bucle gastrico
puede indicar una perforacién gastrica.

Advertencia: Si se identifica una perforacién gastrica,

se debe abandonar el procedimiento y se debe tratar al
paciente con antibiéticos durante una duracién apropiada
antes de intentar repetir la colocacion del catéter.

13. Una vez se logre acceso adecuado al espacio peritoneal
y se confirme a través de contraste, retirar la jeringuilla
de la aguja del introductor e introducir el extremo
flexible del cable de guia a través de la aguja del
introductor. Dirigir el cable hacia la posicion caudal y
posterior. Hacer avanzar el cable segun sea apropiado
bajo fluoroscopia hacia el peritoneo. El cable de guia
debe avanzar facilmente hacia el espacio peritoneal.

Nota: Opcional: se puede utilizar también un cable de
guia hidrofilico, Amplatz o superrigido (que se vende por
separado). También se puede infundir una solucion salina
normal cuando sea necesario para aumentar el espacio
entre la pared abdominal y los bucles gastricos.1

Advertencia: No se recomienda una infusion salina en
presencia de ascitos.1

Advertencia: El avance forzado del cable de guia contra
alguna resistencia puede tener como resultado lesiones a
érganos internos y se debe evitar.

14. Retirar la aguja del introductor dejando el cable de guia
posicionado en el peritoneo.

15. Hacer avanzar mas el cable de guia hasta la posicion
Optima del canal pélvico.

16. Para acomodar el paso del catéter hacia la cavidad
peritoneal, dilatar el musculo recto con dilatadores
francés 12 y francés 14 respectivamente bajo guia
fluoroscopica.

17. Verificar que el dilatador y la funda del introductor
estén conectados para prevenir su separacion durante

lainsercion.

Figura 5

18. Bajo fluoroscopio, hacer avanzar la funda del introduc-
tor pelable francés 18 por el cable de guia, girandolo
ligeramente hacia atras y hacia adelante para ayudar a
que pase por el tejido.

Advertencia: Para evitar lesiones internas, se debe tener
cuidado para evitar el avance del introductor o los dilatado-
res mas alla de la punta del cable de guia.

Advertencia: Se debe tener cuidado para evitar crear una
doblez en el cable de guia con el introductor.

19. Una vez esté en su sitio la funda, retire suavemente
el dilatador de la funda pelable del introductor. Sise
utiliza la “Técnica de estilete de implantacion” como se
apunta a continuacion, el dilatador y el cable pueden
retirarse simultaneamente.

Precaucion: No forzar el introductor hacia el peritoneo.
Tener cuidado de no introducirlo méas alla de lo necesario
para el tamafo del paciente y el emplazamiento de acceso.

Preparacion del catéter:
20. Preparar el catéter empapéandolo en una solucién salina

estéril y exprimir el aire fuera de los pliegues girando
los pliegues sumergidos entre los dedos. Ver Figura 6.

Figura 6

Figura 7

Nota: Utilice la tira radiopaca como via para evitar torcer el
catéter. (Figura 7) Para una colocacion éptima del catéter,
la tira radiopaca debe orientarse directamente anterior o
directamente posterior en el paciente.



Implantacion del catéter

Técnica n° 1: Por el cable utilizando una funda de
introductor pelable

Figura 8

21.

A. Manteniendo la posicion del extremo distal del cable
de guia, si se estd colocando un catéter con bobina,
enderezar la bobina del catéter para cargar el catéter
por el extremo proximal del cable.

B. Continuar avanzando el catéter por el cable de guia
y a través del introductor de funda pelable (Figura 8).
Utilizando guia fluoroscépica, manipular el cable de
guiay el catéter conjuntamente hasta que el extremo
distal del cable esté en la posicion apropiada.

C. Unavezse logre la colocacion éptima del catéter,
continuar con la“implantacion del pliegue del recto”.

Técnica n° 2: Técnica de implantacion con estarcidor

Nota: En lugar del cable de guia incluido en el conjunto se
puede utilizar un estarcidor de enderezamiento de catéter
de Merit (se vende no estéril por separado).

Precaucion: Se debe tener mucho cuidado al utilizar el
estarcidor con o sin fluoroscopio.

Advertencia: Puede ocurrir la perforacion de algtn érgano
si no se utiliza guia fluoroscépica.

22.

A. Retirar el cable de guia y el dilatador de la funda interna
simultaneamente una vez se haya alcanzado la colo-
cacion peritoneal 6ptima.

B. Lubricar el estarcidor del catéter esterilizado en la
instalacion con gel o solucion salina estéril.

C. Introducir el estarcidor en el catéter.

D. Lubricar la parte distal del catéter con gel o solucién
salina estéril.

E. Con el estarcidor, introducir el catéter con cuidado en la
funda pelable.

F.  Bajo guia fluoroscépica, hacer avanzar el catéter por la
funda, retrayendo periédicamente el estarcidor.

Nota: Mantener la punta del estarcidor dentro del abdo-
men para ayudar al catéter a que se mueva por el musculo
recto.

Precaucion: Asegurarse de que el catéter no se dobla,
retuerce o gira (Figura 7).

Implantacién del pliegue del recto

23. Agarrar las pestanas de la funda plegable y romper y
pelar la funda hasta el nivel de la funda del recto anteri-
or, aproximadamente 5 cm.

24. Colocar el implantador del pliegue entre los dos plieg-
ues del catéter y hacer avanzar hasta el pliegue distal
(profundo).

25. Mientras sujeta el pliegue con el implantador de plieg-
ue, haga avanzar el pliegue distal con el implantador
de pliegue y la funda pelable hacia la fascia del recto.
La parte “pelada” de la funda soportard los lados del
pliegue mientras se implanta en el musculo del recto.

26. Sujetando el pliegue distal con el implantador de
pliegue en el musculo del recto, pelar la funda restante
con ayuda del ayudante del procedimiento.

27. Una vez la funda pelable esté completamente retirada,

continuar haciendo avanzar el implantador de pliegue
hasta que el pliegue distal pase por la apertura de la
funda del recto anterior. El soporte del implantador de
pliegue evitara que el implantador de pliegue pase por
la funda del recto anterior.

28. Retraer la herramienta Implantador de pliegue en
paralelo con el catéter sin desubicar o mover el pliegue
distal.

Retirada de herramientas y perforacion del tinel del
catéter

29. Verificar digital y visualmente que el pliegue distal esta
justo por debajo de la funda del recto anterior.

Nota: Para mejorar la visualizacion del pliegue es (til
retraer tejido del emplazamiento de la incision.

30. Retirar el cable de guia o el estarcidor.

31. Deslizar el extremo proximal del catéter por el extremo
con puas del Faller Trocar hacia la seccién dentada del
Trocar después de las puas.

32. Asegurar el catéter con una sutura atando la sutura alre-
dedor del catéter para asegurar que tenga suficiente
fuerza durante el proceso de perforacion del tunel.

33. Introducir el extremo agudo del Faller Trocar en el
emplazamiento de implantacién inicial, segtin indican
las marcas de estarcidor de implantacion, dirigiendo
la punta aguda hacia el emplazamiento de salida
planeado segun indican las marcas del estarcidor de
implantacién.

34. Hacer avanzar la punta aguda del trocar por el surco
planeado.

Precauciones: El Faller Trocar es muy afilado y puede
ayudar a crear hematomas o laceraciones de cortes en el
paciente o lesionar al usuario si no se utiliza correctamente
por parte del personal médico cualificado.

Advertencia: No torcer el catéter.

35. Cuando la punta del trocar esté cerca del emplazamien-
to de salida, hacer una incisién de cuchillo que no
supere los 5,0 mm con una cuchilla del nimero 11 en el
emplazamiento de salida.

36. Hacer avanzar al Faller Trocar por la incisiéon del empla-
zamiento de salida.

Nota: No torcer ni doblar el catéter.

37.Tirar del catéter por el tinel y hacia fuera por el em-
plazamiento de salida y asegurarse de que el pliegue
subcutaneo esté ubicado correctamente.

38. Cortar el catéter del Faller Trocar al final de la punta con
puas del trocar.

Precauciones:

- Verificar que el catéter no esté torcido ni doblado.

+  No utilizar fuerza excesiva cuando se tire del catéter.
Una fuerza excesiva puede danar permanentemente la
integridad de las paredes del catéter o dislocar la parte
distal del catéter.

. Sise nota resistencia, utilizar con cuidado un termosta-
to introducido en el emplazamiento de implantacion
principal para abrir el surco del tunel para el pliegue de
salida.

« No utilizar nunca un hemostato en el emplazamiento
de salida.

«NO tirar del catéter afuera de la tuneladora.

+NO cortar la sutura. Si se intenta cortar la sutura se crea
un riesgo muy alto de danar el catéter.

+ NO suturar el emplazamiento de salida.



39. Inyecte una pequefa cantidad de contraste no iénico
para comprobar la colocacién del catéter y asegurar
que el catéter no estd torcido ni acodado.

40. Cierre la incision principal con suturas. NO suture el
emplazamiento de salida.

41. Conecte el conector de catéter apropiado.

42. Verifique la permeabilidad del catéter infundiendo y
drenando un minimo de 1,0 litro de solucién salina
estéril clida.

43. Si es necesario, utilice el gancho incluido para sujetar el
control de flujo de la solucion salina.

44, Bloquee el catéter con 10 ml de solucion salina heparin-
izada. Siga el protocolo institucional de concentracion
de heparina.

45. Segun el protocolo estandar del hospital, aplicar vendas
para heridas.

Referencias:

1. 1.Abdel-Aal AK, Guia fluoroscoépica y sonografica para
colocar catéteres peritoneales: Cémo lo hacemos, AJR:
2009; 192:1085-1089

Portuguese

SISTEMA DE IMPLANTACAO
DE CATETER PARA DIALISE
PERITONEAL PERCUTANEO

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

VP-511eVP-511M
Sistema de implantacédo de cateteres para diélise peritoneal

Descri¢ao do produto:

Componentes do sistema de implantagdo:

« Fioguia 0,038”

- Dilatador 12 French

- Dilatador 14 French

« Agulha introdutora calibre 18

+ Bainha introdutora destacavel 18 French
«  Cuff Implantor™

«  Trocarte tipo Faller

+  Bisturi

« Seringa 10 mL
+  Gaze 4x4

«  Grampo

Indicagées de utilizagao:

O kit para implantacédo percutanea pode ser utilizado para
implantar um cateter de diadlise peritoneal em pacientes,
que sdo candidatos elegiveis para a terapia de dialise
peritoneal.

Contraindicagées:
+ NAO utilizar se o paciente ndo for elegivel para a terapia
de didlise peritoneal.

B Only: Atencéao: A Lei Federal (EUA) restringe este disposi-
tivo a venda por ou sob prescricao médica.

Precaugées:

+ Lerasinstrugdes do fabricante antes da utilizagao.

+ O conteldo é estéril (via 6xido de etileno). Nao utilizar
se a embalagem estiver aberta, danificada ou violada.

+ Apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reuti-
lizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, o repro-
cessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
avaria do dispositivo, que por sua vez, pode resultar em
ferimentos, doenga ou morte do paciente. A
reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo

podem também criar um risco de contaminacdo do
dispositivo e/ou causar infecdo ou infe¢do cruzada no
paciente, incluindo, mas nao limitado, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A con-
taminacao do dispositivo pode resultar em ferimentos,
doenca ou morte do paciente.

- Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade.

+ Astécnicas médicas, procedimentos e potenciais
complicacées declaradas na presente NAO representam
uma cobertura ou descri¢do total e/ou completa. Nao
sdo substitutos de uma formacao adequada e avaliagao
médica ponderada por um médico.

- Utilizar um procedimento assético para abrir a embala-
gem e para retirar o seu contetido.

Potenciais complicacées:

Os procedimentos de implantacao de cateteres peritoneais

tém associados riscos inerentes com a sua utilizacdo. Todos

esses riscos aplicam-se a utilizagdo do sistema de implan-

tacdo percutanea. A didlise peritoneal tem um nimero po-

tencial de complicagbes que pode ocorrer, que geralmente

ndo sao causadas pela implantagao, mas que podem afetar

a qualidade da terapia. Estas complicagdes podem incluir,

mas ndo estdo limitadas ao seguinte:

+ Infegdes (local de saida ou tunel)

« Peritonite

«  Septicemia

« Perfuragao dos intestinos

+ Perfuragao da bexiga

+ Fuga (inicial ou latente)

+  Obstrugao do fluxo do fluido (entrada ou saida)

+ Hemorragia (subcutanea ou peritoneal)

. fleo

« Erosdo da manga de saida proximal

+ Erosdo da manga distal (reto/profundo)

+ Riscos normalmente associados a procedimentos perito-
neoscopicos e laparoscopicos

+ Reacao alérgica

+ Dor abdominal

+ Pressao/dor pela infusao

+ Erosdo de 6rgéos

+ Edema genital

Opcoes de locais de implantacao do cateter

Um esténcil de implantacdo pode ajudar a obter uma
colocagao consistente e eficaz do cateter e assegurar a
localizagdo correta da bobina. Os esténcis de implantagao
(Figura 1) sédo vendidos separadamente com os kits de
cateteres Flex-Neck®.

Opcoes de locais de implantacdo do cateter DP

Localize o local de implantagao, tunel e locais de saida
preferenciais conforme indicado por um esténcil de
implantacao adequado (Figura 2). Consulte os marcadores
anatémicos como indicados na Figura 3.

Figura 1 Esténcil
de implantagao

Figure 2-Esténcil no corpo



Figura 3 - Potenciais locais inferiores de implantacao do
cateter

A.
B.
C

Umbigo
Crista iliaca
Artérias epigastricas inferior e superior

. Bordo lateral esquerdo da bainha do reto, 2-3 cm abaixo

do umbigo

. Bordo lateral direito da bainha do reto, 2-3 cm abaixo do

umbigo

. Bordo medial esquerdo da bainha do reto, 2-3 cm

abaixo do umbigo

Nota: Os locais de implantagdo devem ser acima da crista
iliaca superior.

Adverténcia: NAO implantar o cateter nem posicionar o
local de saida nas dobras cutaneas do paciente ou na linha
da cintura.

Preparacao do paciente:

1.

N

O pessoal cirdrgico deve realizar uma desinfecéo cirdrgi-
ca e usar touca, mascara, bata e luvas estéreis de acordo
com o protocolo do hospital.

. O paciente deve também usar uma mascara.
. Coloque os monitores de paciente adequados e proceda

a sedacéo do paciente.

. Prepare o abdémen e coloque os lencdis cirtrgicos de

forma padrao estéril.

. Identifique qualquer patologia exclusionaria utilizando

orientagdo ecografica no local de entrada pretendi-
do. Utilizar orientacéo ecogréfica em conjunto com
doppler também pode ser util para identificar o local
de colocagao adequado do cateter e evitar ferimentos
dos vasos epigastricos inferiores antes da colocacao da
agulha.

. Anestesie a extensdo de tecido proposto e o local

principal de insercao do cateter com um anestésico local
adequado.

Insercao percutanea da bainha introdutora:

7.

8.

Figura 4

Faga uma inciséo de 2-3 cm horizontal na pele no local
selecionado de implantacéo do cateter.

Utilize um instrumento de dissecagcdo rombo e cautério
conforme necessario para manter a hemostase. Consul-
tar a Figura 4.

9. Se adequado, aimplantacao da manga profunda no
musculo reto abdominal pode ser auxiliada criando uma
pequena pungao ou fasciotomia na fascia retal superfi-
cial com um hemostato ou bisturi antes da colocagao da
agulha.

10.Num angulo de 30-45 graus a partir da horizontal,
utilizando orientacao ecografica, avance a agulha intro-
dutora através da bainha do reto anterior, musculo retal
e através da bainha do reto posterior.

Nota: E possivel utilizar um conjunto de micropuncéo nao
vascular (vendido separadamente e disponivel na Merit
Medical) para aceder ao peritoneu. Na utilizacdo de um
conjunto de micropunc¢ao nao vascular, certifique-se de
que o comprimento é adequado para o acesso peritone-
al e siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

11.Assim que obtiver acesso ao espaco peritoneal, aplique
uma seringa de 10 mL contendo meio de contraste
iodado adequado na agulha utilizando um tubo flexivel
transparente (vendido separadamente).

12.Utilizando orientacéo fluoroscépica, verifique a colo-
cacdo da agulha no espaco peritoneal identificando o
fluxo livre do contraste delineando as ansas regionais do
intestino. A aparéncia amorfa, irregular ou estriada do
contraste injetado pode indicar que a ponta da agulha
se encontra numa localizacdo incorreta no mesentério,
omento maior, espago pré-peritoneal ou musculo reto
abdominal.

Adverténcia: Nao utilizar contraste a base de bario.

Nota: Os meios de contraste devem delinear as ansas do
intestino. A identificacdo de contraste dentro de uma ansa
do intestino pode indicar a perfuracao do intestino.

Adverténcia: Se identificar uma perfuracéo do intestino,
interromper o procedimento e tratar o paciente com
antibiodticos durante um periodo adequado antes da
repeticao da colocacdo do cateter.

13.Assim que obter um acesso adequado ao espaco perito-
neal e o confirmar através do contraste, retire a seringa
da agulha introdutora e insira a extremidade flexivel
do fio guia através da agulha introdutora. Direcione o
fio para a posicéo caudal e posterior. Avance o fio no
peritoneu utilizando orientacéo fluoroscépica. O fio
guia deve avancar facilmente para o interior do espaco
peritoneal.

Nota: Opcional: também é possivel utilizar um fio guia
hidréfilo, Amplatz ou super rigido (vendido separada-
mente). Também é possivel infundir solucao salina normal,
se necessario, para aumentar o espaco entre a parede
abdominal e as ansas do intestino.1

Adverténcia: A infusdo de solugdo salina ndo é recomen-
dada na presenca de ascite.1

Adverténcia: O avanco forcado do fio guia contra resistén-
cia pode resultar em lesdes de érgaos internos e deve ser
evitado.

14.Recolha a agulha introdutora, deixando o fio guia posi-
cionado no peritoneu.

15.Continue a avangar o fio guia para a posi¢ao 6tima no
sulco pélvico.

16.Para acomodar a passagem do cateter na cavidade
peritoneal, dilate o musculo reto com os dilatadores 12
French e 14 French respetivamente, utilizando orien-
tacao fluoroscépica.



17 Verifique que o dilatador e a bainha introdutora estao
unidos para evitar a separacao durante a insercao.

e

Figura 5

18.Utilizando orientagéo fluoroscopica, avance a bainha
introdutora descartavel 18 French sobre o fio guia,
rodando cuidadosamente para a frente e para tras para
auxiliar a passagem através do tecido.

Adverténcia: Para evitar lesées internas, deve proceder
com cuidado para evitar o avan¢o do introdutor ou dilata-
dores além da ponta do fio guia.

Adverténcia: Deve proceder com cuidado para evitar criar
uma dobra no fio guia com o introdutor.

19.Quando a bainha estiver implementada, remover suave-
mente a bainha do introdutor que pode ser destacda. Se
estiver a utilizar a“Técnica de implantacao de estilete”,
como descrito abaixo, o dilatador e o fio podem ser
removidos simultaneamente.

Atencao: Nao forcar o introdutor para dentro do peritoneu.
Proceder com cuidado para nao inserir mais do que o
necessario em relagdo ao tamanho do paciente e local de
acesso.

Preparacéao do cateter
20.Prepare o cateter impregnando-o em solucéo salina

estéril e liberte o ar das mangas rodando as mangas
submersas entre os dedos. Consultar a Figura 6.

Figura 6

Figura 7
Nota: Utilizar a tira radiopaca como guia para evitar a
torcao do cateter. (Figura 7) Para a colocacao étima do
cateter, a tira radiopaca deve ser orientada diretamente
anterior ou diretamente posterior no paciente.
Implantagao do cateter

Técnica 1 - Sobre o fio utilizando

uma bainha introdutora destacavel O
Figura 8 O
21.

A. Mantendo a posicao da extremidade distal do fio guia,
na colocacdo de um cateter enrolado, alise a bobina
do cateter para carregar o cateter sobre a extremidade
proximal do fio.

B. Continue a avancar o cateter sobre o fio guia e através
do introdutor da bainha destacével (Figura 8). Utilizando
orientagao fluoroscépica, manipule o fio guia e o cateter
em conjunto até a extremidade distal do fio se encontrar
numa posicdo adequada.

C. Assim que for atingido o posicionamento étimo do
cateter, continue para a “Implanta¢do da manga do reto.”

Técnica 2 - Técnica de estilete de implantacao

Nota: E possivel utilizar um estilete de alisamento de
cateter Merit (vendido em separado, ndo estéril) em vez do
fio guia incluido no kit.

Atencao: Proceder com extremo cuidado na utilizagdo do
estilete com ou sem fluoroscopia.

Adverténcia: Pode ocorrer a perfuragao de 6rgaos se nao
for utilizada a orientagao fluoroscépica.

22.

A. Remova o fio guia e o dilatador de bainha interna si-
multaneamente, assim que estiver atingida a colocacdo
peritoneal 6tima.

B. Lubrifique o estilete de cateter esterilizado no local com
gel estéril ou solugao salina.

C. Insira o estilete no cateter.

D. Lubrifique a parte distal do cateter com gel estéril ou
solucéo salina.

E. Insira o cateter, com estilete, cuidadosamente na bainha
descartavel.

F. Utilizando orientacao fluoroscépica, avance o cateter
através da bainha, retraindo o estilete periodicamente.

Nota: Manter a ponta do estilete dentro do abdémen para
ajudar o cateter a deslocar-se através do musculo reto.

Atencao: Verificar que o cateter ndo esta enrolado, dobra-
do ou torcido (Figura 7).

Implanta¢ao da manga do reto

23.Agarre as patilhas da bainha destacavel e quebre o
invélucro da bainha ao nivel da bainha do reto anterior,
aproximadamente 5 cm.

24 Coloque o implantador da manga entre as duas mangas
do cateter e avance para a manga distal (profunda).

25.Enquanto estiver a preparar a cuff com o implantador
do cuff, avance o distal do cuff com o implantor do cuff
e a bainha destacavel para dentro da fascia do reto. A
parte “destacavel” da bainha ird apoiar os lados do cuff,
uma vez que é implantado no musculo do reto.

26.Segurando a manga distal com o implantador da manga
no musculo reto, retire o invélucro da bainha restante
com assisténcia do assistente procedimental.

27.Assim que a bainha destacdvel estiver totalmente re-
movida, continue a avancar o implantador da manga até
a manga distal atravessar a abertura da bainha do teto
anterior. O suporte do implantador da manga evitara
que o implantador da manga atravesse a bainha do reto
anterior.

28.Recolha o implantador da manga em paralelo com o
cateter, sem deslocar ou mover a manga distal.

Remocéao de ferramentas e tunelagem do cateter

29.Verifique digital e visualmente que a manga distal se
encontra ligeiramente abaixo da bainha do reto anterior.

Nota: Para melhorar a visualizacdo da manga é aconsel-
hével recolher o tecido do local de incis&o.

30.Retire o fio guia ou estilete.

31.Deslize a extremidade proximal do cateter sobre a
extremidade farpada do trocarte tipo Faller, para dentro
da seccao indentada do trocarte além da farpela.

32.Fixe o cateter com uma sutura, atando a sutura a volta
do cateter para assegurar a forca de fixagao durante o
processo de tunelagem.



33.Insira a extremidade afiada do trocarte tipo Faller no
local de implantagéo inicial, conforme indicado pelas
marcas do esténcil de implantacao, direcionando a
ponta afiada para o local de saida planeado conforme
indicado pelas marcas do esténcil de implantagao.

34.Avance a ponta afiada do trocarte ao longo do percurso
planeado.

Precaugoes: O trocarte tipo Faller é muito afiado e pode
provocar hemorragias graves ou laceragdes no paciente
ou lesdes no utilizador se ndo utilizado corretamente por
pessoal médico qualificado.

Adverténcia: Ndo torcer o cateter.

35. Quando a ponta do trocarte estiver préxima do local de
saida, faca uma inciséo perfurante no local de saida, ndo
excedendo 5,0 mm, com uma laminan.° 11.

36. Avance o trocarte tipo Faller através da incisdo no local
de saida.

Nota: Nao torcer nem dobrar o cateter.

37.Puxe o cateter através do tunel e através do local de
saida e certifique-se de que a manga subcutéanea se
encontra numa posi¢ao étima.

38.Corte o cateter do trocarte tipo Faller na extremidade da
ponta farpada do trocarte.

Precaugées:

« Verificar que o cateter ndo estd torcido ou dobrado.

« Nao utilizar forca excessiva para puxar o cateter. A forca
excessiva pode danificar permanentemente a integri-
dade das paredes do cateter ou deslocar a parte distal
do cateter.

- Se for sentida resisténcia, utilizar cuidadosamente um
homéstato inserido no local de implantagao principal
para abrir a parte do tinel para a manga de saida.

+Nunca utilizar um heméstato no local de saida.

+ NAO puxar o cateter para fora do instrumento de tunela-
gem.

« NAO cortar a sutura. Tentar cortar a sutura cria um
elevado risco de danos no cateter.

- NAO suture o local de saida.

39.Injete uma pequena quantidade de contraste ndo-iénico
para verificar o posicionamento do cateter e assegurar
que 0 mesmo nao esta torcido ou dobrado.

40. Feche a incisao priméria com pontos. NAO suturar o
local de saida

41. Fixe o conector apropriado de cateter.

42. Verifique a permeabilidade do cateter através da in-
fuséo e da drenagem de um minimo de 1,0 L de solugdo
salina estéril aquecida.

43. Se necessario, use o clipe incluido no kit para prender o
cateter para controlar o fluxo da solugdo salina.

44. Bloqueie o cateter com 10 ml de solucao salina heparin-
izada. Siga o protocolo institucional para a concentracdo
de heparina.

45. De acordo com o protocolo padréo do hospital, aplicar
curativo.

Referéncias:
1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance

to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Portuguese-Brazil

SISTEMA DE IMPLANTACAO
DE CATETER DE DIALISE
PERITONEAL PERCUTANEA

INSTRUGCOES DE USO

VP-511eVP-511M
Sistema de implantacédo de cateteres de didlise peritoneal

Descricdo do produto:

Componentes do sistema de implantagdo:
+  Fio guia de 0,038”

« Dilatadorde 12 F

+ Dilatadorde 14 F

+ Agulha introdutora de calibre 18

+ Bainha introdutora destacavel de 18 F
«  Cuff Implantor™

« Trocarte Faller

«  Bisturi

+ Seringade 10 ml
«  Gaze4x4

«  Clipe

Indica¢des de uso:

O kit de implantacao percutanea pode ser usado para im-
plantar um cateter de dialise peritoneal em pacientes com
indicacao para a terapia de dialise peritoneal.

Contraindicagoes:
+ NAO utilize 0 mesmo se o paciente nao tiver indicagcdo
de terapia de didlise peritoneal.

R Only: Atencao: Uma lei federal (EUA) restringe a venda
desse dispositivo a médicos ou a prescricdo médica.

Precaugobes:

+ Leiaasinstrugoes do fabricante antes de usar.

+ O conteudo é esterilizado (com 6xido de etileno). Nao
utilize o produto se a embalagem estiver aberta, danifi-
cada ou rompida.

+ Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize o produto. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar o dispositivo podera prejudicar a integ-
ridade estrutural do mesmo e/ou causar a falha do
dispositivo que, por sua vez, podera resultar em leséo,
doenca ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar o dispositivo também podera criar o risco
de contaminagéo do dispositivo e/ou causar a infeccao
do paciente ou levar a infecgao cruzada, inclusive e ndo
somente a transmissdo de doencas infecciosas de um
paciente a outro. A contaminacédo do dispositivo pode
levar a lesdo, doenca ou morte do paciente.

+Nao utilize o dispositivo apds a data de expiragdo.

+  As técnicas médicas, procedimentos e complicagdes
potenciais descritas no presente NAO consistem em
cobertura ou descrigdes completas e/ou integrais. Elas
ndo substituem o treinamento apropriado e a apre-
ciagao médica adequada.

«+  Utilize um procedimento asséptico para abrir a embala-
gem e remover o conteudo.

Complicagdes potenciais:

Os procedimentos de implantacao do cateter de didlise
peritoneal possuem riscos inerentes associados a seu

uso. Todos esses riscos se aplicam ao uso do sistema de
implantacao percutanea. A didlise peritoneal possui vérias
complicagdes potenciais, que geralmente ndo sao causadas
pela implantagdo, mas que podem afetar a qualidade da
terapia. Essas complicagdes podem incluir, dentre outras,
as seguintes:



+ Infecgdes (na saida do sitio ou tunel)

« Peritonite

«  Sepse

«  Perfuragéo intestinal

+  Perfuracéo de bexiga

. Extravazamento de fluido (inicial ou latente)

+ Obstrugao do fluxo de fluidos (afluéncia ou escoamen-
to)

+  Sangramento (subcutdneo ou peritoneal)

« flleo

+  Erosdo da manga da saida proximal

+  Erosdo da manga distal (reto/profunda)

+ Riscos normalmente associados a procedimentos
peritonioscopicos e laparoscépicos

+ Reacdo alérgica

+  Dorabdominal

+  Pressao de infusdo/dor

+ Erosdo do 6rgao

+ Edema genital

Opcoes de local de implantacéo do cateter

Um esténcil de implantacdo pode ajudar na colocacéo
correta do cateter e assegurar a localizacao apropriada da
espiral. Os esténceis de implantagdo (Figura 1) sdo vendidos
separadamente com os kits de cateter Flex-Neck®.

Opc¢oes de local de implantagao do cateter de dialise
peritoneal

Localize a implantagao, o tunel e os locais de saida prefer-
enciais, conforme indicado por um esténcil de implantacao
apropriado (Figura 2). Observe as referéncias anatdomicas
conforme indicado na Figura 3.
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Figura 1
Esténcil de implantacéo

Figura 2- Esténcil no corpo

Figura 3 - Possiveis locais inferiores de implantacao do
cateter

A. Umbigo
B. Cristailiaca
C. Artérias epigastricas inferior e superior

1. Margem esquerda lateral da bainha do reto, de 2 a3 cm
abaixo do umbigo

2. Margem direita lateral da bainha do reto,de 2a 3 cm
abaixo do umbigo

3. Margem mediana da bainha do reto, de 2 a 3 cm abaixo
do umbigo

Observacao: Os locais de implantacdo devem estar acima
da crista iliaca superior.

Aviso: NAO implante o cateter ou posicione o local de saida
nas dobras da pele ou na cintura do paciente.

Preparacao do paciente:

1. Aequipe em acao deve executar assepsia cirurgica

e usar um gorro estéril, mascara, capote e luvas, de

acordo com o protocolo do hospital.

O paciente também deve usar mascara.

3. Conecte monitores de paciente adequados e execute a
sedacdo do paciente.

4. Prepare o abddomen e paramente o paciente com técni-
ca estéril padrao.

5. Utilize ultrassom no local de entrada previsto para
identificar patologias excludentes. O ultrassom duplex
também pode ser Util para identificar o local apropriado
de colocagdo do cateter e evitar lesdo nos vasos
epigastricos inferiores antes da colocagdo da agulha.

6. Anestesie o trato do tecido em questéo e o local
primario de insercao do cateter com o anestésico local
adequado.

N

Insercao da bainha introdutora percutanea:

7. Faca uma incisao horizontal de 2 a 3 cm na pele, no
local de implantacao do cateter selecionado.

8. Utilize disseccao romba e um dispositivo de cauteri-
zagdo para manter a hemostasia, se necessério. Veja a
Figura 4.

Figura 4

9. Se apropriado, a implantacao da manga profunda no
musculo reto abdominal pode ser auxiliada pela criacdo
de uma pequena perfuracdo ou fasciotomia na fascia
do reto superficial com uma pinga hemostética ou
bisturi, antes da colocacdo da agulha.

10. Com um angulo de 30 a 45 graus da superficie hori-
zontal, utilizando a orientacéo de ultrassom, avance
aagulha introdutora pela bainha do reto anterior,
musculo reto e bainha do reto posterior.

Observagao: E possivel usar um kit de microperfuracéo
ndo vascular (vendido separadamente e disponivel na Merit
Medical) para acessar o peritdnio. Se utilizar o kit de micro-
perfuragdo nao vascular, assegure-se de que o comprimen-
to é adequado para o acesso peritoneal e siga as instrugoes
de uso do fabricante.

11. Quando o acesso ao espaco peritoneal for obtido,
encaixe uma seringa de 10 ml contendo material de
contraste iodado adequado a agulha, usando tubos
transparentes e flexiveis (vendidos separadamente).



12. Com o uso de fluoroscopia, verifique a colocagao
correta da agulha no espaco peritoneal, identificando o
fluxo livre do contraste, delineando as alcas intestinais
na regido. Uma aparéncia amorfa, irregular ou estriada
do contraste injetado pode indicar que a extremi-
dade da agulha esta localizada inadequadamente
no mesentério do intestino, omento superior, espaco
pré-peritoneal ou musculo reto abdominal.

Aviso: Nao utilize contraste a base de bério.

Observacao: O meio de contraste deve delinear as alcas
do intestino. O contraste localizado no interior da al¢a do
intestino pode indicar perfuracao intestinal.

Aviso: Se for identificada a perfuragéo intestinal, o proced-
imento devera ser interrompido e o paciente deverd ser
tratado com antibidticos pelo tempo adequado antes de
nova tentativa de colocagéo do cateter.

13. Quando o acesso adequado ao espaco peritoneal for
obtido e confirmado por meio de contraste, remova a
seringa da agulha introdutora e insira a extremidade
flexivel do fio guia através da agulha introdutora. Dire-
cione o fio para a posigdo caudal e posterior. Avance o
fio no peritonio conforme apropriado, com o auxilio de
fluoroscopia. O fio guia deve avancar facilmente para o
espaco peritoneal.

Observacao: Opcional: Um fio guia hidrofilico, Amplatz ou
super rigido (vendido separadamente) também pode ser
usado. A solucdo salina normal também pode ser injetada,
quando necessario, para aumentar o espaco entre a parede
abdominal e as alcas intestinais.1

Aviso: A infusao de solugdo salina ndo é recomendada na
presenca de ascite.1

Aviso: O avanco forcado do fio guia contra uma resisténcia
poderé resultar em lesdo de 6rgao interno e deve ser
evitado.

14. Retire a agulha introdutora, deixando o fio guia posicio-
nado no peritonio.

15. Avance ainda mais o fio guia para a posi¢ao ideal no
canal pélvico.

16. Para acomodar a passagem do cateter na cavidade peri-
toneal, dilate o musculo reto com os dilatadores de 12 F
e 14 F respectivamente, com o auxilio de fluoroscopia.

17. Verifique se o dilatador e a bainha introdutora estao
presos firmemente para evitar a separagao durante a

insercao. /

Figura 5

18. Com o auxilio de fluoroscopia, avance a bainha intro-
dutora destacével de 18 F sobre o fio guia, torcendo
delicadamente a mesma para frente e para tras para
ajudar na passagem através do tecido.

Aviso: Para evitar lesdes internas, é necessario tomar
cuidado para evitar avancar a bainha introdutora ou os
dilatadores além da extremidade do fio guia.

Aviso: E necessario ter cuidado para evitar a criagcio de
dobraduras no fio guia com o introdutor.

19. Quando o cateter estiver instalado, remova delicada-
mente o dilatador da bainha introdutora destacavel. Se

usar a“Técnica de implantacéo com estilete” conforme
descrito abaixo, o dilatador e o fio poderéao ser removi-
dos simultaneamente.

Atencao: Nao force o introdutor no peritonio. Tome cuida-
do para nao inserir o mesmo além do necessério, de acordo
com o porte do paciente e o local de acesso.

Preparacaodo cateter
20. Prepare o cateter banhando-o em solucao salina estéril

e pressione o ar para fora das mangas, girando as
mangas submersas entre os dedos. Veja a Figura 6.

Figura 6

Figura 7

Observacao: Use a tira radiopaca como guia para evitar
a torgéo do cateter. (Figura 7) Para a colocacgéo correta do
cateter, a tira radiopaca devera ser orientada diretamente
no sentido anterior ou posterior no paciente.

Implantagao do cateter

Técnica numero 1 - Utilizacdo de bainha introdutora
destacavel sobre o fio guia

Figura 8

A. Mantendo a posi¢do da extremidade distal do fio guia,
na colocacao de um cateter em espiral, retifique a
espiral do cateter para carregé-lo sobre a extremidade
proximal do fio.

B. Continue a avancar o cateter sobre o fio guia e através
da bainha introdutora destacavel (Figura 8). Com o
auxilio de fluoroscopia, manipule o fio guia e o cateter
em conjunto até que a extremidade distal do fio esteja
na posicao adequada.

C. Quando a posigao ideal do cateter for alcancada, prossi-
ga com a“Implantagdo da manga do reto”.

Técnica nimero 2 - Técnica de implantacdo com estilete

Observacao: Um estilete de retificacao do cateter Merit
(nao estéril, vendido separadamente) pode ser usado no
lugar do fio guia incluso no kit.

Atencéo: E necessario tomar extremo cuidado ao usar o
estilete com ou sem fluoroscopia.

Aviso: Podera ocorrer a perfuragdo de 6rgdos se nao for
utilizado o auxilio de fluoroscopia.

22.

A. Remova o fio guia e o dilatador da bainha interna
simultaneamente, quando o posicionamento ideal no
periténio for obtido.

B. Lubrifique o estilete do cateter esterilizado no local
com gel ou solucdo salina estéril.

C. Insira o estilete no cateter.



D. Lubrifique a parte distal do cateter com gel ou solugéo
salina estéril.

E. Insira cuidadosamente o cateter com o estilete, na
bainha destacavel.

F.  Com o auxilio de fluoroscopia, avance o cateter através

da bainha, recolhendo periodicamente o estilete.

Observacgao: Mantenha a extremidade do estilete no inte-
rior do abdémen para ajudar o cateter a se mover através
do musculo reto.

Atencao: Verifique se o cateter nao esta dobrado sobre si
mesmo, deformado ou retorcido (Figura 7).

Implantacao da manga do reto

23.

2

25.

26.

27.

28.

B

Segure as guias da bainha destacavel e quebre e des-
taque a bainha até o nivel da bainha do reto anterior, a
aproximadamente 5 cm.

Posicione o Cuff implantor entre as duas mangas do
cateter e avance-o até a manga distal (profunda).
Durante a fixagdo da manga com o implantador, avance
a manga distal com o implantador e a bainha de-
stacavel na fascia do reto. A parte “destacada” da bainha
sustentarad as laterais da manga a medida que essa for
implantada no musculo reto.

Segurando a manga distal do implantador no musculo
reto, destaque a bainha remanescente com a ajuda do
auxiliar do procedimento.

Quando a bainha destacével for completamente re-
movida, continue a avancar o Cuff Implantor até que a
manga distal tenha passado pela abertura da bainha do
reto anterior. O suporte no Cuff Implantor evitara que
esse passe pela bainha do reto anterior.

Recolha o instrumento do Cuff Implantor paralelamente
ao cateter, sem deslocar ou mover a manga distal.

Remocaodos instrumentos e tunelizagao do cateter

29. Verifique digitalmente e visualmente se a manga distal

estd logo abaixo da bainha do reto anterior.

Observacao: Para melhorar a visualizacdo da manga, éutil
tracionar o tecido do local da incisao.

30.
31.

32

33.

34.

Remova o fio guia ou o estilete.

Deslize a extremidade proximal do cateter sobre a
extremidade pontiaguda do trocarte Faller, para a secao
indentada do trocarte, depois da porcao pontiaguda.
Prenda o cateter com sutura, amarrando-a em torno do
cateter para garantir a fixacao firme durante o processo
de tunelizacéo.

Insira a extremidade pontiaguda do trocarte Faller no
local de implantacao inicial, conforme indicado pelas
marcagoes do esténcil de implantagdo, apontando a
extremidade pontiaguda para o local de saida planeja-
do, conforme indicado pelas marcagoes do esténcil de
implantacéo.

Avance a extremidade pontiaguda do trocarte em todo
o percurso planejado.

Observacgao: Nao torca ou deforme o cateter.

37. Puxe o cateter pelo ttnel e para fora pelo local de saida
e certifique-se de que a manga subcutanea esteja
localizada corretamente.

38. Corte o cateter do trocarte Faller na extremidade ponti-
aguda do trocarte.

Cuidados:

«  Verifique se o cateter ndo esté torcido ou deformado.

+ Nao use forca excessiva ao puxar o cateter. O uso de
forca excessiva podera danificar a integridade das pare-
des do cateter permanentemente ou deslocar a por¢éo
distal do cateter.

+  Se uma resisténcia for observada, insira uma pinca
hemostética com cuidado no local de implantacéo
primario para abrir o percurso do tunel para a manga
de saida.

+Nunca use uma pinga hemostatica no local de saida.

« NAO puxe o cateter para fora do tunelizador.

+ NAO corte a sutura. Tentar cortar a sutura criard um
risco muito alto de danos no cateter.

« NAO suture o local de saida.

39. Injete uma pequena quantidade de contraste ndo
iénico para verificar a colocacdo do cateter e confirme
se o cateter nao esta retorcido ou deformado.

40. Feche a incisao primaria com suturas. NAO suture o
local de saida.

41. Encaixe o conector do cateter adequado.

42. Verifique a paténcia do cateter injetando e drenando no
minimo 1,0 | de solugao salina estéril aquecida.

43. Se necessario, use o clipe incluso no kit para fixar o
cateter, a fim de controlar o fluxo de solucéo salina.

44, Trave o cateter com 10 ml de solucéo salina hepariniza-
da. Siga o protocolo institucional para a concentragao
de heparina.

45. De acordo com o protocolo padrdo do hospital, aplique
um curativo.

Referéncias:

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Dutch
IMPLANTEERSYSTEEM
PERCUTANE
PD-KATHETER

GEBRUIKSAANWIJZING

VP-511enVP-511M
Implanteersysteem voor peritoneale dialysekatheters

Beschrijving van het product:
Onderdelen implanteersysteem:
+ geleidedraad van 0,038"

+ dilatator van 12 French

Cuidados:O trocarte Faller é muito pontiagudo e pode
causar hematomas severos ou laceragdes no paciente ou
ferir o usuario, se ndo for usado corretamente por equipe
médica qualificada.

Aviso: Nao torca o cateter.

35. Quando a extremidade do trocarte estiver proxima do
local de saida, faga uma incisao que nao ultrapasse 5,0
mm com uma ldamina nimero 11 no local de saida.

36. Avance o trocarte Faller através da incisdo no local de
saida.

dilatator van 14 French
introducernaald van 18 Gauge
afpelbare introducerhuls van 18 French
Cuff Implantor™

Faller-troicart

Scalpel

10 ml spuit

4x4-gaasje

Clip



Indicaties voor gebruik:

Het percutane implanteerpakket kan worden gebruikt voor
het implanteren van een peritoneale dialysekatheter in
patiénten die geschikte kandidaten zijn voor peritoneale
dialysebehandeling.

Contra-indicaties:
+ NIET gebruiken als de patiént geen geschikte kandidaat
voor peritoneale dialysebehandeling is.

B Only: Let op: volgens de (Amerikaanse) federale
wetgeving mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Voorzorgsmaatregelen:

+ Lees voorafgaand aan gebruik de aanwijzingen van de
fabrikant.

« Deinhoud is steriel (via ethyleenoxide). Niet gebruiken
als de verpakking geopend, beschadigd of kapot is.

+ Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, herver-
werken of hersterilisatie kan de structurele integriteit
van het instrument aantasten en/of tot instrument-
storingen leiden, wat vervolgens tot patiéntletsel, ziekte
of overlijden kan leiden. Hergebruik, herverwerken
of hersterilisatie kan tevens risico op besmetting van
het instrument en/of infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot het
overbrengen van infectieziekten van de ene patiént op
de andere. Besmetting van het instrument kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

+ Niet gebruiken na de verloopdatum.

«  De medische technieken, ingrepen en mogelijke
complicaties die hierin worden beschreven, geven GEEN
volledig en/of compleet beeld of beschrijving. Deze zijn
geen vervanging voor voldoende training en grondige
medische beoordeling door een arts.

«  Gebruik een steriele methode voor het openen van de
verpakking en het verwijderen van de inhoud.

Mogelijke complicaties:

Implantatie van peritoneale dialysekatheters brengt risico’s

met zich mee. Al deze risico’s zijn ook van toepassing op

het percutane implanteersysteem. Bij peritoneale dialyse

kan een aantal complicaties optreden, die over het alge-

meen niet door het implantaat worden veroorzaakt, maar

die de kwaliteit van de behandeling kunnen beinvioeden.

Deze complicaties kunnen omvatten maar zijn niet beperkt

tot het volgende:

- Infecties (uitgang of tunnel)

+ Buikvliesontsteking

«+ Bloedvergiftiging

+ Darmperforatie

+ Blaasperforatie

« Lekkage (direct of latent)

+ Obstructie vloeistofdoorstroming (instromen of uit-
stromen)

« Bloeding (subcutaan of peritoneaal)

+ Volvulus

+ Erosie van de proximale uitgangsmanchet

- Erosie van de distale manchet (rechte buikspier/diep)

+ Risico normaal behorende bij peritoneoscopische en
laparoscopische ingrepen.

+ Allergische reactie

+  Buikpijn

+ Infusiedruk/pijn

+ Erosie van organen

+ Oedeem van de genitalién

Opties katheterimplanteerlocaties

Een implanteersjabloon kan behulpzaam zijn voor het
bereiken van consequent effectieve katheterplaatsing en

ervoor zorgen dat de boog zich op de juiste plaats bevindt.
Implanteerjablonen (afbeelding 1) worden apart bij de
Flex-Neck®-katheterpakketten verkocht.

Opties PD-katheterimplanteerlocaties

Bepaal de implanteer-, tunnel- en uitgangslocaties die de
voorkeur hebben, zoals aangegeven door een toepasselijk
implanteersjabloon (afbeelding 2). Zie de anatomische
herkenningspunten die in afbeelding 3 zijn aangegeven.

( ek AGul 70 Caeter )

Afbeelding 1
Implanteersjabloon

Afbeelding 2: sjabloon op
het lichaam

Afbeelding 3: Mogelijke lagere katheterimplanteerlocaties

A. Navel
. Cristailiaca
C. Inferieure en superieure epigastrische slagaders

@

1. Linkse, laterale grens van rectusschede, 2-3 cm onder de
navel

2. Rechtse, laterale grens van rectusschede, 2-3 cm onder
de navel

3. Mediale grens van rectusschede, 2-3 cm onder de navel

Opmerking: de implanteerlocaties moeten boven de
superieure crista iliaca zijn.

Waarschuwing: implanteer de katheter of plaats de
uitgangslocatie NIET in de gordellijn of in huidplooien van
de patiént.

Voorbereiding van de patiént:

1. Bedienend personeel moet volgens ziekenhuisprotocol
chirurgisch schrobben en een steriele hoofdbedekking,
masker, jas en handschoenen dragen.

2. De patiént moet ook een masker dragen.

3. Breng de toepasselijke bewakingsapparatuur op de
patiént aan en verdoof de patiént.

4. Bereid het abdomen voor en dek de patiént af op de
standaard steriele wijze.

5. Gebruik echografie bij de beoogde ingangslocatie
en controleer op uitsluitende pathologie. Duplexe-



chografie kan ook nuttig zijn bij het voorafgaand aan
de plaatsing van de naald identificeren van de juiste
katheterplaatsingslocatie en het voorkomen van het
beschadigen van de inferieure epigastrische bloedvat-
en.

6. Verdoof het geplande weefselpad en de primaire
katheterinbrenglocatie met toepasselijke plaatselijke
verdoving.

Het percutaan inbrengen van de introducerhuls:

7. Maak op gekozen katheterimplanteerlocatie een hori-
zontale incisie in de huid van 2 tot 3 cm lang.

8. Gebruik een stompe dissectie en indien nodig een cau-
terisatieinstrument voor het behouden van hemostase.
Zie afbeelding 4.

Afbeelding 4

9. Indien van toepassing kan het implanteren van de diepe
manchet in de rectus abdominus worden vergemakke-
lijkt door voorafgaand aan de plaatsing van de naald
met een hemostaat of scalpel een kleine punctie of
fasciotomie in de oppervlakkige rectusfascia te maken.

10.Voer de introducernaald onder geleide van echografie in
een hoek van 30 tot 45 graden van horizontaal op door
de anterieure rectusschede, de rechte buikspier en de
posterieure rectusschede.

Opmerking: Voor toegang tot het peritoneum kan een
niet-vasculaire micropunctieset worden gebruikt (apart
verkocht en verkrijgbaar bij Merit Medical). Als u een
niet-vasculaire micropunctieset gebruikt, zorgt u ervoor dat
er voldoende lengte is voor peritoneale toegang en volgt u
de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant op.

11.Nadat toegang tot de peritoneale holte is verkregen,
sluit u met flexibele, doorzichtige slangen (apart
verkrijgbaar) een spuit van 10 ml aan op de naald, die
toepasselijk gejodeerd contrastmiddel bevat.

12.Controleer met fluoroscopie de plaatsing van de naald
in de peritoneale holte door de vrije doorstroming van
contrastmiddel te volgen, die de plaatselijke darmlussen
laat zien. Een vormeloos, onregelmatig of gestreept
uiterlijk van het geinjecteerde contrastmiddel kan erop
wijzen dat de naaldpunt zich op de verkeerde plaats
bevindt in het buikmesenterium, het omentum majus,
de preperitoneale ruimte of de rechte buikspier.

Waarschuwing: gebruik geen contrastmiddel op basis van
barium.

Opmerking: het contrastmiddel moet de darmlussen zicht-
baar maken doordat het er omheen loopt. Contrastmiddel
in een darmlus kan op perforatie van de darm wijzen.

Waarschuwing: als er een darmperforatie is vastgesteld,
moet de ingreep worden afgebroken en moet de patiént
gedurende een toepasselijke periode met antibiotica
worden behandeld, voordat wordt geprobeerd de kathe-
terplaatsing te herhalen.

13.Als juiste toegang tot de peritoneale holte is verkregen
en met contrastmiddel is bevestigd, verwijdert u de
spuit van de introducernaald en plaatst u het flexibele

uiteinde van de geleidedraad door de introducernaald.
Richt de naald in de caudale en posterieure stand. Voer
onder geleide van fluoroscopie de draad op toepas-
selijke wijze het peritoneum in. De geleidedraad moet
gemakkelijk in de peritoneale holte opvoeren.

Opmerking: Optioneel: u kunt ook een hydrofiele,
Amplatz- of superstarre geleidedraad gebruiken (apart ver-
krijgbaar). Er kan indien nodig ook normale fysiologische
zoutoplossing worden geinfuseerd voor het vergroten van
de ruimte tussen de buikwand en de darmlussen.1

Waarschuwing: fysiologische zoutoplossing wordt niet
aanbevolen in aanwezigheid van ascites.1

Waarschuwing: het met kracht opvoeren van de ge-
leidedraad tegen weerstand in kan leiden tot letsel aan
inwendige organen en moet worden vermeden.

14.Trek de introducernaald terug, waarbij u de geleide-
draad in het peritoneum laat.

15.Voer de geleidedraad verder op, tot de optimale positie
in de bekkengoot.

16.Voor het toelaten van passage van de katheter in
de peritoneale holte dilateert u onder geleide van
fluoroscopie de rechte buikspier met dilatatoren van
respectievelijk 12 en 14 French.

17.Controleer of de dilatator en de introducerhuls aan
elkaar vastzitten, zodat deze niet tijdens het inbrengen

van elkaar los komen.

Afbeelding 5

18.Voer onder geleide van fluoroscopie de afpelbare
introducerhuls van 18 French op over de geleidedraad,
waarbij u deze voorzichtig heen en weer draait voor
gemakkelijker passage door het weefsel.

Waarschuwing: ter voorkoming van intern letsel moet u
zorgen dat u de introducer of de dilatatoren niet voorbij de
punt van de geleidedraad opvoert.

Waarschuwing: zorg ervoor dat u niet met de introducer

een knik in de geleidedraad maakt.

19.Nadat de huls op zijn plaats zit, verwijdert u de dilatator
voorzichtig van de lostrekbare inbrenghuls. Als u de
hierboven beschreven ‘implantatiestilettechniek’ geb-
ruikt, kunnen de dilatator en draad tegelijkertijd worden
verwijderd.

Let op: forceer de introducer niet in het peritoneum. Zorg
dat u niet verder inbrengt dan nodig voor de grootte van
de patiént en de toegangslocatie.

De katheter voorbereiden

20.Bereid de katheter voor door deze in steriele
fysiologische zoutoplossing te weken en de lucht uit
de manchetten te drukken door de ondergedompelde
manchetten tussen de vingers te rollen. Zie afbeelding 6.

Afbeelding 6

Afbeelding 7



Opmerking: Gebruik de radiopake streep als hulpmiddel
om verdraaien van de katheter te voorkomen (afbeeld-
ing 7). Voor optimale plaatsing van de katheter moet de
radiopake streep direct anterieur of direct posterieur in de
patiént zijn gericht.

De katheter implanteren

Techniek 1: over-de-draad met
een afpelbare introducerhuls

Afbeelding 8

A. Voor het plaatsen van de katheter over het proximale
uiteinde van de draad houdt u de positie van het distale
uiteinde van de geleidedraad vast en maakt u de boog
recht als u een gebogen katheter gebruikt.

B. Ga verder met het opvoeren van de katheter over de
geleidedraad en door de afpelbare introducerhuls (af-
beelding 8). Manipuleer onder geleide van fluoroscopie
de geleidedraad en katheter samen tot het distale
uiteinde van de draad in de juiste positie is.

C. Nadat de optimale positie van de katheter is bereikt,
gaat u verder met “De rectusmanchet implanteren”.

Techniek 2: implantatie-stylettechniek

Opmerking: U kunt in plaats van de geleidedraad van het
pakket een katheterstrekstylet van Merit (apart verkrijg-
baar, niet steriel) gebruiken.

Let op: werk zeer voorzichtig als u de stylet met of zonder
fluoroscopie gebruikt.

Waarschuwing: er kunnen organen worden geperforeerd
als er geen fluoroscopische geleiding wordt gebruikt.

22.
A. Als optimale peritoneale plaatsing is bereikt, verwijdert
u tegelijk de geleidedraad en de interne hulsdilatator.

B. Smeer de in de faciliteit gesteriliseerde katheterstilet
met steriele gel of zoutoplossing.

C. Plaats de stylet in de katheter.

D. Smeer het distale deel van de katheter met steriele gel
of zoutoplossing.

E. Breng de katheter (met stilet) voorzichtig in de afpelbare
huls in.

F. Voer onder geleide van fluoroscopie de katheter door
de huls op, waarbij u regelmatig de stilet terugtrekt.

Opmerking: houd de punt van de stilet binnen het abdo-
men voor het gemakkelijker bewegen van de katheter door
de rechte buikspier.

Let op: verzeker u ervan dat de katheter niet dubbelgevou-
wen, geknikt of verdraaid is (afbeelding 7).

De rectusmanchet implanteren

23.Pak de lipjes van de afpelbare huls vast en breek en pel
de huls tot aan de anterieure rectusschede (circa 5 cm).

24.Plaats de manchetimplanteerder tussen de twee manch-
etten van de katheter en voer op naar de distale (diepe)
manchet.

25.0ndersteun de manchet met de manchetimplantator
en voer dan de distale manchet met de manchetimplan-
tator en lostrekbare huls op tot in de fascia rectus. Het
‘losgetrokken’ gedeelte van de huls zal de zijkanten van
de manchet ondersteunen wanneer het in de rectusspi-
er wordt geimplanteerd.

26.Houd de distale manchet met de manchetimplanteerd-
erin de rechte buikspier en pel met assistentie van de
operatieassistent de overgebleven huls af.

27.Nadat de afpelbare huls volledig is verwijderd, gaat u
door met het opvoeren van de manchetimplanteerder
tot de distale manchet door de opening van de anter-
ieure rectusschede is gegaan. Het plaatje op de manche-
timplanteerder voorkomt dat de manchetimplanteerder
door de anterieure rectusschede heen gaat.

28.Trek het manchetimplanteerinstrument parallel aan
de katheter terug, zonder de distale manchet te ver-
plaatsen of bewegen.

De instrumenten verwijderen en de katheter tunnelen

29. Controleer op gevoel en op zicht of de distale manchet
net onder de anterieure rectusschede zit.

Opmerking: voor het beter zichtbaar maken van de man-
chet kunt u het weefsel op de incisieplaats terugtrekken.

30.Verwijder de geleidedraad of stilet.

31.Schuif het proximale uiteinde van de katheter over het
gehaakte uiteinde van de Faller-troicart, op het ingedeu-
kte deel van de troicart na de haak.

32.Zet de katheter met hechtdraad vast door het hecht-
draad rond de katheter te knopen om deze tijdens het
tunnelen op zijn plaats te houden.

33.Breng het scherpe uiteinde van de Faller-troicart in de
initiéle implantatielocatie in, zoals aangegeven door
de markeringen van het implanteersjabloon, waarbij
u de scherpe punt naar de geplande uitgangslocatie
richt, zoals aangegeven door de markeringen van het
implanteersjabloon.

34.Voer de scherpe punt van de troicart op langs het gep-
lande pad.

Waarschuwingen:de Faller-troicart is erg scherp en kan als
deze niet op de juiste manier door gekwalificeerd medisch
personeel wordt gebruikt ernstige bloedingen of snijwon-

den bij de patiént veroorzaken of de gebruiker verwonden.

Waarschuwing: draai de katheter niet.

35.Als de troicartpunt dicht bij de uitgangslocatie is, maakt
u met een nr. 11-mes op de uitgangslocatie een steekin-
cisie niet groter dan 5,0 mm.

36.Voer de Faller-troicart op door de incisie op de uitgangs-
locatie.
Opmerking: draai of knik de katheter niet.

37.Trek de katheter door de tunnel, en eruit via de uitgang-
slocatie, en verzeker u ervan dat de subcutane manchet
optimaal is geplaatst.

38.Knip de katheter van de Faller-troicart aan het uiteinde
van de gehaakte punt van de troicart.

Waarschuwingen:

+ Verzeker u ervan dat de katheter niet verdraaid of
geknikt is.

+  Gebruik geen overmatige kracht bij het trekken aan de
katheter. Overmatige kracht kan de integriteit van de
wand van de katheter beschadigen of het distale deel
van de katheter verplaatsen.

+ Als uweerstand merkt, gebruikt u voorzichtig een
hemostaat die via de primaire implantatielocatie wordt
ingebracht voor het openen van het tunnelpad door de
uitgangsmanchet.

+  Gebruik nooit een hemostaat bij de uitgangslocatie.

+ Trek de katheter NIET van de tunneler af.

+  Knip de hechtdraad NIET af. Als u de hechtdraad
probeert af te knippen, levert dit een groot risico op
beschadiging van de katheter op.



+ Hecht de uitgangslocatie NIET.

39.Injecteer een kleine hoeveelheid niet-ionisch contrast-
middel om de plaatsing van de katheter te controleren
en om zeker te stellen dat de katheter niet gedraaid of
geknikt is.

40. Sluit de primaire incisie met hechtdraad. Hecht de
uitgangsplaats NIET.

41. Bevestig de juiste katheteraansluiting.

42. Controleer of de katheter intact is door deze met
minimaal 1,0 | verwarmde, steriele zoutoplossing door
te spoelen.

43. Gebruik, indien nodig, de meegeleverde clip om de
katheter vast te klemmen om de stroming van de zou-
toplossing te regelen.

44.Vergrendel de katheter met 10 ml gehepariniseerde
zoutoplossing. Volg het protocol van de instelling voor
de heparineconcentratie.

45. Breng wondverband aan volgens het standaard zieken-
huisprotocol.

Literatuur:

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Swedish
PERKUTAN
PD-KATETER
IMPLANTATIONSSYSTEM

BRUKSANVISNING

VP -5110chVP-511M
Implantationssystem for peritonealdialyskatetrar

Produktbeskrivning:
Implantationssystemets komponenter:
. 0,097 cm (0,038") ledartrad

+ 12 French dilator

+ 14 French dilator

« 18 gauge inféringsnal

« 18 French avskalbart inforingsholje
+  CuffImplantor™

«  Faller-trokar

+  Skalpell

+ 10 mlspruta

+  4x4 gasvav

+ Kldmma

Anvéandningsindikationer:

Den perkutana implantationssatsen kan anvandas for att
implantera en peritonealdialyskateter i patienter som ar
ldmpliga kandidater for peritonealdialysbehandling.

Kontraindikationer:
« Anvénd INTE om patienten inte &r en lamplig kandidat
for peritonealdialysbehandling.

B Only: Varning: Enligt federal lagstiftning i Férenta
Staterna far denna anordning endast séljas av lakare eller
pa forskrivning av lakare.

Forsiktighetsatgarder:

« Las tillverkarens anvisningar fére anvandning.

+ Innehallet &r sterilt (med etylenoxid). Anvind inte om
forpackningen &r 6ppnad, skadad eller sénder.

« Endast for bruk till en patient. Far inte dteranvandas,
upparbetas eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning,
upparbetning eller sterilisering pa nytt kan kompro-
mettera anordningens strukturella integritet och/eller
leda till brister i anordningen som i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning,

upparbetning eller sterilisering pa nytt kan ocksa skapa
risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka
infektion hos patienten eller korsinfektion inkluderande,
men inte begrénsat till, Sverféring av smittosam(ma)
sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering
av anordningen kan leda till patientskada, sjukdom eller
daodsfall.

+ Anvénd inte efter utgangsdatum.

+ De medicinska teknikerna, procedurerna och potentiella
komplikationerna som namns har ger INTE hel och/
eller fullstandig tackning eller beskrivning. De ar inte ett
substitut for tillrdcklig utbildning och sund medicinsk
beddmning av en ldkare.

+ Anvénd ett aseptiskt forfaringssatt for att 6ppna for-
packningen och ta ut innehallet.

Potentiella komplikationer:

Implantationsprocedurer for peritonealdialyskateter har en

inneboende risk forbunden med anvandningen av dem.

Alla sddana risker finns da ett perkutant implantations-

system anvands. Peritonealdialys har potentiellt ett antal

komplikationer som kan upptrada vilka i allmédnhet inte

orsakas av implantatet men som kan péverka behandlin-

gens kvalitet. Dessa komplikationer kan inkludera, men &r

inte begransade till foljande:

+ Infektioner (utgangsstallet eller tunneln)

« Peritonit

«  Sepsis

«  Tarmperforation

+ Perforation av blasan

+ Lackage (i borjan eller latent)

- Tilltdppning av vatskeflodet (inflode eller utflode)

+ Blddning (subkutan eller peritoneal)

« lleus

+  Proximal utgangskufferosion

- Distal (rektus/djup) kufferosion

«+ Risker som vanligtvis associeras med peritoneoskopi-
och laparoskopiprocedurer

+ Allergisk reaktion

+ Buksmaérta

+ Infusionstryck/smarta

- Organerosion

+  Genitalt 6dem

Alternativa stéllen for kateterimplantation

En implantationsschablon kan vara till hjalp for att
konsekvent uppna effektiv kateterplacering och forsakra
korrekt plats for spiralen. Implantationsschabloner (bild 1)
séljs skilt med Flex-Neck®-katetersatserna.

Alternativa stall

for PD-k implantation

Lokalisera de 6nskade stallena for implantation, tunnel
och utgang sdsom angivits med en lamplig implantations-
schablon (bild 2). Se de anatomiska landmarkena sasom
anges i bild 3.

T A0 Gore

2

Bild 1
Implantationsschablon

Bild 2 - Schablon pa kroppen



Bild 3 - Potentiella implantationsstallen fér nedre katetern

A. Navel
B. Hoftbenskam
C. Arteria epigastrica inferior och superior

1. Vénster lateral grans for rectusskida, 2-3 cm under
naveln

2. Hoger lateral grans for rectusskida, 2-3 cm under naveln

3. Medial grans for rectusskida, 2-3 cm under naveln

OBS: Implantationsstallena ska vara ovanfor den Gvre
héftbenskammen.

Varning: Implantera INTE katetern eller placera inte
utgangsstallet i patientens hudfickor eller midja.

Forberedelse av patient:

1. Den opererande personalen ska utféra kirurgisk
handtvatt och anvénda steril méssa, mask, kladsel och
handskar enligt sjukhusets protokoll.

. Patienten ska ocksa anvanda mask.

3. Anslut lampliga patientmonitorer och ge lugnande

medel at patienten.

4. Forbered buken och tack patienten pa standard sterilt
satt.

5. Anvénd ultraljud vid det avsedda ingangsstallet for att
identifiera all exkluderande patologi. Duplex ultraljud
kan ocksa vara anvandbart for att identifiera det korrek-
ta placeringsstallet for katetern och undvika skada pa
epigastriska karl fore placeringen av nal.

6. Beddva den foreslagna véavnadskanalen och primédra
inforingsstallet for katetern med ett lokalt anestetikum.

N

Perkutan inforsel av inféringshdlje:

7. GOr ett 2-3 cm langt horisontellt hudsnitt pa det utvalda
implantationsstallet for katetern.

8. Anvénd vid behov en ovass dissektions- eller diatermi-
anordning for att uppratthalla hemostas. Se bild 4.

Bild 4

9. Om lampligt kan implanteringen av den djupa kuffen in
i rectus abdominus-muskeln underlattas genom att en
liten punktion eller faskiotomi i rectus fascia superficialis
skapas med en peang eller skalpell innan nélen placeras.

10.For fram inféringsnalen i 30-45 graders vinkel frén hor-
isontalldget med ultraljudsledning genom det framre

rektusholjet, rektus-muskeln och genom det bakre
rektusholjet.

OBS: En icke vaskuldr mikropunktursats (séljs separat och
kan fas fran Merit Medical) kan anvéndas for att na perito-
neum. Kontrollera att langden ér tillracklig for peritoneal
tillgang och fol;j tillverkarens bruksanvisning om en icke
vaskuldr mikropunktursats anvands.

11.Dé tillgang till det peritoneala utrymmet har uppnatts
ska en 10 ml spruta som innehaller lampligt jodhaltigt
kontrastmedel fastas i nalen med ett flexibelt klart ror
(saljs separat).

12.Kontrollera nélens placering i det peritoneala utrymmet
under fluoroskopi genom att identifiera det fria flodet av
kontrastmedel som utmarker de regionala tarmslingor-
na. En amorf, oregelbunden eller strimmig férekomst
av det injicerade kontrastmedlet kan indikera att nélens
spets dr olampligt placerad i tarmmesenteriet, storre
omentum, preperitoneala utrymmet eller rectus abdo-
minus-muskeln.

Varning: Anvénd inte bariumbaserat kontrastmedel.

OBS: Kontrastmedlet ska visa konturerna pa tarmslingorna.
Kontrastmedel som identifieras inne i tarmen kan indikera
tarmperforation.

Varning: Om tarmperforation upptéacks ska proceduren
avslutas och patienten ska behandlas med antibiotika under
en [amplig tid innan ett nytt kateterplaceringsforsok gors.

13.Dé ordentlig tillgang till det peritoneala utrymmet
har uppnatts och bekréftats med kontrastmedel ska
sprutan l6sgoras fran inféringsnélen och den flexibla
andan av ledningstraden féras in genom inféringsnalen.
Styr ledartraden in i det kaudala och bakre laget. For
ledartraden korrekt in i peritoneum med anvandning av
fluoroskopi. Ledartraden bor latt ga in i det peritoneala
utrymmet.

OBS: Valfritt: En hydrofil, Amplatz eller extra styv ledartrad

(saljs separat) kan ocksa anvandas. Normal saltlosning kan

ocksa vid behov infuseras for att forstora utrymmet mellan

bukvdggen och tarmslingorna.1

Varning: Saltlésning rekommenderas inte vid ascites.1

Varning: Om ledartraden fors in med vald och méter
motstand kan resultatet vara skada pa inre organ och detta
ska undvikas.

14.Dra inforingsnalen tillbaka och ldmna ledartraden pa
plats i peritoneum.

15.For in ledartraden vidare fram till det optimala laget i
béackenfickan.

16.For att skapa passage for katetern in i den peritoneala
héligheten ska rektusmuskeln utvidgas med respektive
12 French och 14 French dilatorer under fluoroskopisk
styrning.

17.Kontrollera att dilatorn och inféringshéljet ar lasta
vid varandra for att forhindra att de separeras under

inférandet. /

Bild 5

18.For det 18 French avskalbara inféringshéljet under
fluoroskopi 6ver ledartraden genom att forsiktigt vrida
den fram och tillbaka for att underlatta passagen genom
vavnaden.



Varning: For att undvika inre skada ar det viktigt att undvi-
ka att inforaren eller dilatorerna fors in forbi ledartradens
spets.

Varning: Var noga med att det inte bildas en 6gla i ledar-
traden med inforaren.

19. Avldgsna forsiktigt dilatorn fran det avskalbara
inforingsskaftet nar skaftet &r pa plats. Om den nedan-
namnda “implantationsmandrangtekniken” anvands kan
dilatorn och trdden avldgsnas samtidigt.

Varning: Tvinga inte inféraren in i peritoneum. Se till att du
inte for den langre in @n nédvandigt med tanke pa patien-
tens storlek och dtkomststélle.

Forberedelse av katetern
20.Forbered katetern genom att blétlagga den i steril salt-

16sning och pressa luften ur kuffarna genom att rotera
de nedsénkta kuffarna mellan fingrarna. Se bild 6.

Bild 6

Bild 7

OBS: Anvénd den stralsakra remsan som en guide for att
undvika att katetern vrids. (Bild 7) Fér optimal kateterplac-
ering ska den stralsdkra remsan vara riktad direkt framat
eller direkt bakat i patienten.

Kateterns implantering

Teknik nr 1 - Over ledartrad med ett avskalbart
inforingshélje

Bild 8

21.

A. Uppratthall positionen for den distala &ndan av
ledartraden och rata ut kateterspiralen for att ldgga in
katetern 6ver den proximala andan av ledartraden om
en spiralkateter placeras.

B. Fortsatt fora framat katetern 6ver ledartrdden och
genom det avskalbara inféringshéljet (bild 8). Manipulera
ledartraden och katetern under fluoroskopisk ledning i
tandem tills den distala @andan av traden &r i korrekt lage.

C. Fortsatt till “Implantering av rektuskuffen” d& det opti-
mala kateterldget har uppnatts.

Teknik nr 2 - Implantering med mandrangteknik

OBS: En Merit kateterutratningsmandréng (séljs separat
icke steril) kan anvandas istéllet for ledartraden som ingar
i satsen.

Varning: Yttersta forsiktighet ska iakttas dd mandréngen
anvéands med eller utan fluoroskopi.

Varning: Organperforation kan forekomma om fluoroskop-
isk ledning inte utnyttjas.

22.
A. Avlagsna ledartraden och det interna dilatorhdljet
samtidigt da optimal peritoneal placering har uppnétts.

B. Smorj katetermandrangen som steriliserats pa enheten
med sterilt gel eller saltlosning.

C. Forin mandrangen i katetern.

D. Smorj den distala delen av katetern med sterilt gel eller
saltlosning.

E. Forforsiktigt in katetern med mandrangen i det
avskalbara holjet.

F. For katetern under fluoroskopisk ledning genom héljet
medan du emellanat drar tillbaka mandrangen.

OBS: Hall mandrangens spets inne i buken for att hjdlpa
katetern att rora sig genom rektusmuskeln.

Varning: Kontrollera att katetern inte ar dubbelvikt, vriden
eller bojd (bild 7).

Implantering av rektuskuffen

23.Grip tag i det avskalbara holjets flikar och bryt och skala
av holjet till en hojd av framre rektushoéljet, ungefér 5 cm.

24.Placera kuffimplantationsverktyget mellan kateterns tva
kuffar och for framat till den distala (djupa) kuffen.

25.Medan kuffen stéds med kuffimplantationsverktyget
ska den distala kuffen med kuffimplantationsverktyget
och det avskalbara skaftet foras in i rectus fascia. Den
"avskalade” delen av skaftet kommer att stoda kuffens
sidor da den &@r implanterad i rektusmuskeln.

26.Medan du héller den distala kuffen med kuffimplan-
tationsverktyget i rektusmuskeln ska det aterstaende
héljet skalas av med hjalp av den som assisterar i proce-
duren.

27.Da det avskalbara héljet har avlagsnats helt och hallet,
fortsatt fora kuffimplantationsverktyget framat tills
den distala kuffen har passerat genom 6ppningen
pa det framre rektushéljet. Den utskjutande delen av
kuffimplantationsverktyget kommer att halla kuffim-
plantationsverktyget fran att passera genom det framre
rektusholjet.

28.Dra tillbaka kuffimplantationsverktyget parallellt med
katetern utan att rubba eller flytta pa den distala kuffen.

Avldgsnande av verktyg och kateterns tunnelering

29.Kontrollera digitalt och visuellt att den distala kuffen &r
precis under det framre rektusholjet.

OBS: For att forbéttra visualiseringen av kuffen hjalper det
att dra tillbaka vavnaden vid snittstallet.

30.Avldgsna ledartraden eller mandréangen.

31.Lat den proximala delen av katetern glida dver Fall-
er-trokarens @nda med hullingar upp pa det tandade
avsnittet av trokaren forbi hullingen.

32.Sékra katetern med en sutur genom att knyta suturen
runt katetern for att garantera hallfasthet under tunnel-
eringsprocessen.

33.F6r in den vassa éndan av Faller-trokaren i det forsta im-
plantationsstallet, sésom anges genom implantations-
schablonsmaérkningarna och rikta den vassa spetsen
mot det planerade utgangsstéllet sasom anges genom
implantationsschablonsmérkningarna.

34.For trokarens vassa spets framat langs med det plane-
rade sparet.

Varningar: Faller-trokaren ar mycket vass och kan ge
upphov till svara blodningar eller rupturer hos patienten
eller skada anvandaren om den inte anvands pa ratt satt av
kvalificerad hélsovardspersonal.

Varning: Vrid inte katetern.

35.Da trokarens spets &r nara utgangsstallet ska ett
punktsnitt som inte ar storre &n 5,0 mm goéras med en
skalpell nr 11 vid utgangsstallet.

36.For Faller-trokaren framat genom utgangsstallets snitt.



OBS: Vrid eller bgj inte katetern.

37.Dra katetern genom tunneln och ut genom utgangsstal-

let och kontrollera att den subkutana kuffen &r optimalt
placerad.

38.Klipp av katetern fran Faller-trokaren vid slutet av troka-

rens hullingforsedda spets.

Varningar:

Kontrollera att katetern inte &r vriden eller bojd.
Anvénd inte dverdriven kraft da katetern dras. Over-
driven kraft kan permanent skada katetervdggarna eller
rubba kateterns distala del.

Om motstand kdnns ska en peang som inforts i det
priméara implantationsstallet forsiktigt anvandas for att
Oppna tunnelleringssparet for utgangskuffen.

Anvand aldrig en peang vid utgangsstallet.

Dra INTE ut katetern ur tunneleraren.

Klipp INTE av suturen. Det finns mycket stor risk for att
katetern skadas om man forsoker klippa av suturen.
Sy INTE ihop utgangsstallet.

39.Injicera en liten mangd icke-joniskt kontrastmedel for att

kontrollera kateterns placering och forsékra att katetern
inte &r bojd eller vriden.

40.Tillslut det primara snittstéllet med suturer. Sy INTE ihop

utgangsstallet.

41. Fast en lamplig anslutningskateter.
42. Kontrollera att katetern dr 6ppen genom att infusera

och drénera minst 1,0 | uppvarmd, steril saltlésning.

43.0m noédvandigt, anvand kldamman som finns med

i satsen for att klamma katetern for att kontrollera
saltlosningsflodet.

44. Las katetern med 10 ml hepariniserad saltlosning. Folj

institutionens protokoll for heparinkoncentration.

45. Applicera sparférband i enlighet med standard sjukhu-

sprotokoll.

Referenser:

1.

Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Danish

PERKUTANT
PD-KATETER
ANLAGGELSESSYSTEM

BRUGSANVISNING

VP -5110gVP-511M
Anlaeggelsessystem til peritoneale dialysekatetre

Produktbeskrivelse:
Anlaeggelsessystemets komponenter:

0,038" guidewire

12 Fr dilatator

14 Fr dilatator

18 G introducerkanyle
18 Fr aftraekkelig introducersheath
Cuff Implantor™
Faller-trokart

Skalpel

10 ml sprogjte

4x4 gaze

Clips

Indikationer for brug:

Det perkutane anlaeggelseskit kan anvendes til at implan-
tere et peritonealt dialysekateter hos patienter, som er
velegnede kandidater til peritoneal dialysebehandling.

Kontraindikationer:

Ma IKKE anvendes, hvis patienten ikke er en passende
kandidat til peritoneal dialysebehandling.

Rx ONLY: Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma dette
produkt kun salges af eller pa recept fra en laege.

Forholdsregler:

Laes producentens vejledninger inden brug.

Indholdet er sterilt (via ethylenoxid). Ma ikke anvendes,
hvis pakken er abnet, beskadiget eller edelagt.

Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, ombear-
bejdning, eller resterilisation kan kompromittere den
strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til
svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patients-
kade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, ombearbejdning
eller resterilisation kan ogsa abne risiko for kontam-
ination af instrumentet og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreaenset til,
overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient
til en anden. Kontamination af instrumentet kan fore til
patientskade, -sygdom eller -ded.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

De medicinske teknikker, procedurer og potentielle
komplikationer, der er naevnt heri, giver IKKE fuld og/
eller komplet daekning eller beskrivelser. De er ikke
ment som en erstatning for korrekt leegefaglig uddan-
nelse og en laeges erfaringsmaessige demmekraft.
Brug aseptisk teknik til at bne pakken og tage indhold-
etud.

Mulige komplikationer:

Der er risici forbundet med anlaeggelsesprocedurer til peri-
toneale dialysekatetre. Alle sddanne risici gaelder ogsa for
perkutane Anlaeggelsessystem er. Der er risiko for mange
komplikationer under peritoneal dialyse. De er normalt ikke
forarsaget af anlaeeggelsen, men kan pavirke behandling-
skvaliteten. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke
begraenset til, folgende:

Infektioner (udgangssted eller tunnel)
Peritonitis

Sepsis

Tarmperforation

Blaereperforation

Udsivning (initiel eller latent)

Blokering af vaeskeflow (in- eller outflow)
Blgdning (subkutan eller peritoneal)
lleus

Cuff-erosion ved proksimal udgang
Distal (rectus/dyb) cuff-erosion

Risici, der normalt er associeret med peritoneoskopiske
og laparoskopiske indgreb

Allergisk reaktion

Smerter i abdomen
Infusionstryk/-smerter

Organ-erosion

Genitalt gdem

Valg af anleeggelsessted til kateter

En anlaeggelsesstencil kan vaere en hjelp til at opna ensar-
tet og effektiv kateterplacering og sikre korrekt spiralpo-
sition. Anlaeggelsesstencils (figur 1) saelges separat med
Flex-Neck® katetersaet.

Valg af anlaeggelsessted til PD-kateteranlaeggelse

Find de @nskede anlaeggelses-, tunnel- og udgangssteder
ifolge en egnet anlaeggelsesstencil (figur 2). Se de anato-
miske landemaerker som angivet i figur 3.



Figur 3 — Mulige nedre anlaeggelsessteder for kateter

A. Umbilicus

B. Cristailiaca

C. A.epigastrica inferior og superior

1. Venstre, laterale greense pa vagina musculi recti abdom-
inis, 2-3 cm under umbilicus

2. Hojre, laterale graense pa vagina musculi recti abdomi-
nis, 2-3 cm under umbilicus

3. Mediale graense pa vagina musculi recti abdominis, 2-3
c¢m under umbilicus

Bemaerk: Anlaeggelsessteder skal ligge over crista iliaca
superior.

Advarsel: UNDLAD at implantere katetret eller placere
udgangsstedet i patientens hudfolder eller baelteomrade.

Klargering af patient:

1. Operationspersonale skal udfgre kirurgisk handvask og
baere steril hue, maske, kittel og handsker i henhold til
hospitalets protokoller.

Patienten skal ogsa baere maske.

3. Tilslut de korrekte patientmonitorer og bedev patient-
en.

4. Klarger abdomen, og afdaek patienten pa saedvanlig
steril made.

5. Brug ultralyd pa det tiltaenkte anlaeggelsessted for at
identificere eventuelle udelukkende patologier. Du-
plex-ultralyd kan ogsa veere en hjaelp til at identificere
egnede kateterplaceringssteder og undga skade pé
de inferiore epigastriske blodkar inden placering af
kanylen.

6. Bedov det gnskede vaev og primeere kateterind-
foringssted med lokalanaestesi.

N

Perkutan indfering af introducersheath:

7. Leeg en 2-3 cm lang vandret hudincision pa det @n-
skede anlaeggelsessted for katetret.

8. Brug et instrument til stump dissektion og kauterisation
efter behov for at opretholde haemostase. Se figur 4.

9. Om gnsket kan anlaeggelseen af den dybe cuff ind i m.
rectus abdominus understottes ved at udfere en lille
punktur eller fasciotomi ind i fascia rectus superficialis
med en arterieklemme eller skalpel inden placering af
kanylen.

10. For introducerkanylen frem i en vinkel pa 30-45 grader
fra vandret under ultralyd gennem den anteriore vagina
musculi recti abdominis, m. rectus og gennem den
posteriore vagina musculi recti abdominis.

Bemaerk: Der kan anvendes et non-vaskulaert mikropunk-
tursaet (seelges separat og fas hos Merit Medical) til at fa
adgang til peritoneum. Hvis der anvendes et non-va-
skulzert mikropunkturszet, skal det sikres, at leengden er
tilstraekkelig til peritoneal adgang. Felg producentens
brugsanvisning.

11. Nar der er opnaet adgang til peritonealhulen,
fastseettes en 10 ml sprgjte indeholdende egnet
iodineret kontrastmiddel til kanylen med an fleksibel
gennemsigtig slange (seelges separat).

12. Kontrollér kanyleplaceringen i peritonealhulen under
fluoroskopi, ved at identificere frit flow af kontrast-
midlet, der omridser de lokale tarmslynger. Hvis det
indsprejtede kontraststof har et amorft, irregulaert eller
stribet udseende, kan det betyde, at kanylens spids
er forkert placeret i tarmens mesenterium, omentum
majus, preeperitoneale rum eller m. rectus abdominus.

Advarsel: Der ma ikke anvendes bariumbaseret kontraststof.

Bemaerk: Kontraststoffet skal tegne omrids af tarmslyn-
gerne. Kontraststof, der ses inde i en tarmslynge, kan
betyde, at der er tarmperforation.

Advarsel: Hvis der ses en tarmperforation, skal proceduren
afbrydes, og patienten skal behandles med antibiotika i

et passende tidsrum, inden der igen geres forseg pa at
indfore et kateter.

13. Nar der er opnaet korrekt adgang til peritonealhulen,
som bekraeftet via kontrastmiddel, tages sprgjten fra
introducerkanylen, og den fleksible ende af guidewiren
fores ind gennem introducerkanylen. Fgr guidewiren
ind i den caudale og posteriore position. Fer guide-
wiren frem i peritoneum under fluoroskopi. Den ber
nemt kunne indfgres i peritonealhulen.

Bemaerk: Valgfrit: Der kan ogsa anvendes en hydrofil, Am-
platz eller super-stiff guidewire (saelges separat). Der kan
ogsa infunderes med fysiologisk saltvand efter behov for at
@ge rummet mellem bugvaeggen og tarmslyngerne.1

Advarsel: Saltvandsinfusion tilrades ikke ved tilst-
edeveerelse af ascites.1

Advarsel: Hvis guidewiren fores for kraftigt frem mod
modstand, kan det fare til skade pa interne organer, og ber
derfor undgas.

14. Treek introducerkanylen ud, og efterlad guidewiren



placeret i peritoneum.

15. For guidewiren frem til den optimale position i baekken-
et.

16. For at lette katetrets passage ind i peritonealhulen
dilateres m. rectus under fluoroskopi med henholdsvis
12 Fr og 14 Fr dilatatorerne.

17. Kontrollér, at dilatator og introducersheath er last
sammen for at forhindre separation under indfgringen.

e

Figur 5

18. For den aftraekkelige introducersheath pa 18 Fr over
guidewiren, mens den forsigtigt drejes frem og tilbage
for at lette passagen gennem vaevet.

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed for ikke at fore
introduceren eller dilatatorerne forbi guidewirens spids for
at undga interne skader.

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed for at undga at
danne knaek i guidewiren med introduceren.

19. Nér sheathen er pa plads, fiernes dilatatoren forsigtigt fra
den aftreekkelige introducersheath. Hvis der anvendes
“Implantation med stiletteknik’, som beskrevet nedenfor,
kan dilatator-sheath og wire flernes samtidigt.

Forsigtig: Introduceren ma ikke forceres ind i peritoneum.
Der skal udvises omhu, sé den ikke fores for langt ind i
forhold til patientens sterrelse og adgangsstedet.

Klargering af kateter
20. Klarger katetret ved at leegge det i bled i sterilt

saltvand, og klem luften ud af cuffs ved at dreje de
nedsankede cuffs mellem fingrene. Se figur 6.

Figur 6

Figur 7

Bemaerk: Brug den rgntgenfaste stribe som en guide for at
undga at vride katetret. (Figur 7) For at opné optimal plac-
ering af katetret skal den rentgenfaste stribe vende direkte
anteriort eller posteriort i patienten.

Anlaeggelse af katetret

Metode nr. 1 - Over-the-Wire med en aftraekkelig
introducersheath
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v

Figur 8 O

21.

A. Hvis der anvendes et kateter med spiral, opretholdes
stillingen af den distale ende af guidewiren, mens ka-
teterspiralen rettes ud for at kunne satte katetret over
guidewirens proksimale ende.

B. Fortset med at fore katetret frem over guidewiren

og gennem den aftraekkelige sheathintroducer (figur
8). Manipuler guidewire og kateter sammen under
fluoroskopi, indtil den distale ende af guidewiren sidder
i den korrekte position.

C. Nar der er opndet optimalkateterplacering, fortsaettes
med “Anleeggelse af rectus cuff”

Metode nr. 2 - Anl. |

99

med stiletteknik

Bemaerk: En stilet til kateterudretning fra Merit (seelges
separat, usteril) kan anvendes i stedet for den guidewire,
der er vedlagt seettet.

Forsigtig: Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved
anvendelse af stiletten med eller uden fluoroskopi.

Advarsel: Der kan opsta organperforation, hvis der ikke
anvendes fluoroskopi.

22.

A. Tag guidewiren og den interne sheathdilatator ud sam-
tidigt, nar der er opnaet optimal peritoneal placering.

B. Smer den hospitalssteriliserede kateterstilet med steril

gel eller saltvand.

For stiletten ind i katetret.

Smer den distale del af katetret med steril gel eller

saltvand.

E. For katetret med stiletten forsigtigt ind i den aftraekke-
lige sheath.

F.  For katetret gennem sheathen under fluoroskopi, og
treek stiletten jeevnligt tilbage.

® N

Bemaerk: Hold spidsen af stiletten inde i abdomen for at
lette katetrets bevaegelse gennem m. rectus.

Forsigtig: Sorg for, at katetret ikke folder sig, knakker over
eller vrides (figur 7).

Anlaeggelse af rectus cuff

23. Tag fat i fligene pa den aftraekkelige sheath, og bryd
sheathen og traek den af til niveauet pa den anteriore
vagina musculi recti abdominis, ca. 5 cm.

24. Placer Cuff Implantor mellem de to cuffs pa katetret og
for den frem til den distale (dybe) cuff.

25. Mens cuffen holdes fast med cuff-implanteren, fores
den distale cuff med cuff-implanteren og den aftraek-
kelige sheath ind i fascia rectus. Den aftrukne del af
sheathen vil statte cuffens sider under implanteringen i
m. rectus.

26. Hold den distale cuff med Cuff Implantor i m. rectus og
afskrael resten af sheathen med hjeelp fra en assistent.

27. Nar den aftraekkelige sheath er fuldsteendig flernet,
fortseettes med fremforingen af Cuff Implantor, indtil
den distale cuff har passeret gennem abningen pa den
anteriore vagina musculi recti abdominis. Klammen pa
Cuff implantor forhindrer Cuff Implantor i at passere
gennem den anteriore vagina musculi recti abdominis.

28.Traek Cuff Implantor-instrumentet ud parallelt med kate-
tret, uden at forskubbe eller flytte den distale cuff.

Fjernelse af instrumenter og tunnelering af katetret

29. Kontrollér digitalt og visuelt, at den distale cuff ligger
lige under den anteriore vagina musculi recti abdom-
inis.

Bemaerk: Det kan vaere en hjelp at traeekke veevet tilbage
ved incisionsstedet for at gore det lettere at se cuffen.

30. Fjern guidewiren eller stiletten.

31. Skub den proksimale ende af katetret over Faller-tro-
kartens ende med modhage og over pa indhakket pa
trokarten forbi modhagen.

32. Fastseet katetret med en sutur ved at binde suturen



rundt om katetret for at sikre at det bliver siddende
under tunneleringen.

33. For den skarpe ende af faller-trokarten ind i det
primaere anlaeggelsessted, ifalge markeringerne pa
anlaeggelsesstencilen, og vend den skarpe spids mod
det planlagte udgangssted, igen ifalge markeringerne
pa anlaeggelsesstencilen.

34. For trokartens skarpe spids frem langs den planlagte
bane.

Forsigtig: Fallar-trokarten er meget skarp og kan danne
alvorlige haematomer eller lacerationer i patienten eller
skader pa brugeren, hvis den ikke anvendes korrekt af
kvalificeret medicinsk personale.

Advarsel: Katetret ma ikke vrides.

35. Nar spidsen af trokarten er taet pa udgangsstedet,
foretages en stikincision pa hgjest 5,0 mm med et nr. 11
blad pa udgangsstedet.

36. For Faller-trokarten ud gennem udgangsstedets inci-
sion.

Bemaerk: Katetret ma ikke vrides eller knaekkes over.

37. Trek katetret gennem tunnellen og ud gennem
udgangsstedet, og serg for, at den subkutane cuff er
placeret optimalt.

38. Klip katetret af Faller-trokarten for enden af modhagen
pa spidsen af trokarten.

Forsigtig:
- Kontrollér, at katetret hverken er vredet eller knaekket
over.

+ Der ma ikke anvendes overdreven kraft til at traekke ka-
tetret ud. Overdreven kraft kan fore til permanent skade
pa kateterveeggene og/eller forskubbe den distale del
af katetret.

+  Hvis der maerkes modstand, skal der forsigtigt indfgres
en arterieklemme i det primaere anlaeggelsessted for at
abne tunnellen for udgangscuffen.

- Der ma aldrig anvendes arterieklemmer pa udgangsste-
det.

. Katetret MA IKKE traekkes af tunneleringsinstrumentet.

. Suturen MA IKKE klippes over. Forsag pa at klippe
suturen over medferer en meget hgj risiko for beskadi-
gelse af katetret.

+ Udgangsstedet MA IKKE sutureres.

39. Injicer en meget lille maengde non-ionisk kontraststof
for at kontrollere placeringen af katetret og sikre, at det
hverken er vredet eller bukket.

40. Luk den primeere incision med suturer. Udgangsstedet
MA IKKE sutureres.

41. Fastsaet den korrekte kateterkonnektor.

42. Kontrollér, at katetret er dbent ved at infundere og
draene minimum 1,0 | opvarmet sterilt saltvand.

43.0m ngdvendigt, kan den clips, der er vedlagt seettet,

anvendes til at afklemme katetret for at kontrollere
flowet af saltvand.

Lés katetret med 10 ml hepariniseret saltvand. Falg

hospitalets protokol ang. heparinkoncentrationen.

. Laeg bandage pé séret i henhold til hospitalets stan-

dardprotokol.

4.

»
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1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Greek
ZYITHMA EMOYTEYXZHX
FA AIAAEPMIKOYX
KAOGETHPEX MEPITONAIKHZ
AIMOKAOGAPXIHX

OAHTIEXZ XPHZHZX

VP -511 kat VP-511M
FUOTNHA EUPUTEVONG YIA KABETHPES TIEPITOVAIKNG
alpokabapong

Neprypagn mpoiovtog:

E€apTripata cuoTipaTog EUgUTELONG:

+ 0&nyo ocuppua 0,038”

+  AlootoMéag 12 F

«  Alootoréag 14 F

+  Beldva elcaywyéa 18 G

«  Alaxwpt{opevo Bnkapt eloaywyéa 18 F
+  Cuff Implantor™

«  Tpokdp Faller

« Nuotépt

«  Z0ptyya 10 mL
. Tala4x4

« K\

Evéeieig xpriong:

To KIT S1a8€pUIKAG EPPUTEVONG PITOPE( va Xpnotpomotndei
yla TNV UpUTELON £VOG KABETHPA TIEPITOVAIKNG
alpokaBapong og aoBeveig Tou gival katdAnhot umoPr Lot
yla Bgparneia meptTtovaikng alpokdbapong.

Avtevéeialc

+ MHN xpnotporoteite edv 0 aoBeviig dev gival
KATAaAANAOG UTTOYNPLOG Yia Bepameia MEPITOVAIKAG
algokdabapong.

B Only: Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia (HMA)
EMITPETEL TNV TWANON TNG CUCKEVRG QUTAG Mdvov amd
1aTPA 1) KATOTV EVTOANG laTPOU.

Mpo@ulageic:

+  AafdoTte Tig 0dnyieg Tou KATtaokevaoT TPV amd Tn
Xenon.

+  To mepleXOUEVO €ival AOOTEIPWHEVO (UE OEEiSI0
atBuleviov). Na pn xpnotpomoinBei av n cuokevacia
€ivar avotypévn, ommaopévn i el umooTei {nuid.

+ TNaxpron og évav acBevr povo. Mnv
EMTOAVAXPNOIUOTIOLEITE, PNV emavene€epydleoTe Kat
HNnV eEMavamooTelpwveTe. H emavaypnotpomnoinon,
eMavene§epyaoia r EMavanNooTeipwon UIMOpPEi va
StakuBevoel Tn SoUIKr aKepAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1/
Kat va odnynoet og BAABN TNG CUCKEUNG N omoia, 0TN
OUVEXELD, UTTOPET VA TIPOKANEDEL TPAUMATIONS, aoBévela
1 Bdvarto Tou aoBevoue. H emavaypnoipomoinon,
enavene€epyaaoia 1 EMAVATOCTEIPWON UMOPE( EMiONG va
Snuoupynaoet Kivduvo HOALVONG TNG CUOKEUNG /Kal va
TPOKAAETEL Aoipwén Tou aoBevolc ri SlaoTaupoupevn
pdAuvon, Kabwe Kal, HETagL AAwy, petadoon
AopwdougMolpwdwy) voorHatog(voonudtwy) HeTagy
Twv aoBevwv. H pdAuvon TG CUCKEUNG UMOopEi va
08nyAOEL OTOV TPAVHATIONO, TNV acBévela 1 To Bdvato
Tou acBevouc.

+ Mnv XpNOIUOTIOLEITE PETA TNV TTAPENELON TNG
nuepounviag Aéne.

+ OLaTPIKEG TEXVIKEG, SladIkaoieg kat MOAVEG EMMAOKES
mou avagépovtal oto mapdv AEN mapéxouv miripn
Kaw/r) oONoKANpwévn KAAUYN 1 TTEPLYPAPEG. Agv
UTTOKABIOTOUV TNV KATAANAN ekmaideuon Kat Tnv opbn



laTPIKA Kpion evog latpou.

+  XpnotpomotoTe pia acnmtikr Stadikasia yia va
aVOoiEETE TN CUOKELAGTIA KAl VO OPAIPECETE TA
TIEPIEXOMEVQ.

MOavég emmAoKEG:

H xprion twv S1ad1Kactwv eueUTELONG KABETHPWY

TIEPITOVAIKIAG AIHOKABaPOoNG CUVOEETAL UE EYYEVEIG

KivdUvouc. OMot ot kivéuvol autol Tou €i5oug IoxVouV yia

TN XPron TOU CUCTAKHATOG SIASEPUIKAG EPPUTEVONG. Z€ A

mepttovaikn atpokdBapaon (PD) eivat mBavé va mpokU el

€vag aplBudC EMIMAOKWY Ol OTTOIEC YEVIKA eV TTpokaholvTal

amo TNV EPPUTEVON, AANA EVEEXETAL VA EMTNPEACOUV TNV

oLoTNTA TNG BEpameiag. ZTi¢ EMITAOKES AUTEG UTTOpPEL va

nepappavovtal, HeTagy AV, ot akOAoUBEG:

« Nopwéelg (Béon e€6dov 1 orpayya)

+  Meprrovitda

+ Inyn

« Aldtpnon evtépou

« Adtpnon KVOTNG

« Aappon (apxiki i AavBdvouoa)

«  TMoapeunddion porg uypou (E10PON 1 EKpON)

«  Awoppayia (umodopla 1) TepITovVaikr)

. Eedg

« AlGBpwon oTEPEWTIKOV £yyUG e£660U

+ AdBpwon mepipepikol oTEPEWTIKOU (0TOV 0pBO pu/oE
BaBoc)

+  Kivéuvol Tou Kavovika ouoxeTiCovTal HE TIG
TIEPITOVAIOOKOTIIKEG KAl AATTApOOKOTIKESG SladIKATIEG

+ AN\epyikn avtidpaon

« Kot\laké dhyog

+ MMieon/mévoc kata tnv €yxuon

+  AdPBpwon opydvou

+ 0idnua TwV YEVWWNTIKWV 0pyavwy

Emoyég Béong epputevong kadetipa

‘Eva oTévoI epuTeUONG Hmopei va SIEUKONUVEL TV
eniteuén TNG CUVEMOUE KAl ATTOTEAECUATIKNG TOTTOBETNONG
Tou KaBeTrpa Kal va S1ac@alioel TNV KATdAnAn Bon tou
onelpduatog. Ta oTévoil epputevong (Eikova 1) mwhovvrtat
XWPLOTA pE Ta KIT Kabetrpwv Flex-Neck®.

Emoyéc Béong eppUtevon KABETHpa MEPITOVATKNG
aipokadapong

EVTOMiOTE TIG TPOTIHWHEVEG BECEIG EPPUTEVONG, OHPAYYAS
kat e€660u dnwg mpoadiopilovtal amd 1o KATAAANAo
OTEVOIN epUTEVONG (ElkOVa 2). AgITE TA AVATOMIKA ONMEia
onwc amneikoviCovtat otnv Eikéva 3.

oo Ao Gt
oo BRY

Eikova 1 ZTEVOIN eupUTELONG

EikOva 2-XTéVOIA 0TO CWHA

Eikova 3 - MiBavég xapnAdtepeg BEoeIg eppuTELONG
KaBeTHpWvV

A. Opg@alog
B. Aaydvia akpolopia
C. Avw Kat Katw emydaoTplog aptnpia

1. AploTepd, MAEUPLKO OPLo ENUTPOL 0pBOU HUEG, 2-3 cm
KATW amd Tov opParo

2. Ae€10, Mheupikd 0plo ENUTPOL 0pBOU HUOGE, 2-3 cm KATW
amnod ToV OUPANO

3. Meoaio 6plo eEAUTpou 0pBoU HUOGE, 2-3 cm KATW amd Tov
OHPANO

Inpeiwon: O1 Béoeig eppUTELONG TTPEMEL Va gival Tdvw amo
TV Avw Aayovia akpoloia.

MNpo&idomoinon: MHN euguteloete Tov KaBeThpa n
TomoBeToETE TN B€0N €€650L OE MTUXWOELG TOU S€PUATOC
1 0T0 VYOG TNG {WVNG Tou aoBEVOUC.

Mpostopacia acOevoug:

1. To mpoowmiké Ba MPEMeL va eKTENEDEL KABAPIOUO Yia
XELPOUPYEIO Kal VA XPNOIUOTIOINOEL KATTENO, HAoKQ,
POUTTa Kal YAvTIa TTOU €XOUV aMOOoTEIPWOEl CUMPWVA PE
TO VOOOKOMEIOKO TIPWTOKOANO.

2. O aoBeviric Ba mpémel emiong va @opd pdoka.

3. JUVOEOTE TIG KATAMNNAEG GUOKEVEG TTapakohovBnong
Kal EQAPHUOOTE KATACTOA OTOV A0BEVN.

4. TIPOETOINAOTE TNV KOINOKH XWPa Kal TOMOOETAOTE €va
0006VI0 0TOV 000€eVr HE TNV TUTTIKK ATTOCTEIPWHEVN
pébodo.

5. XpnotpomotoTe unépnxo otnv mpoopl{duevn Béon
€10650U Y10 VA aVayVWPIoETE TUXOV OTTAYOPEUTIKNA
maBoloyia. O umépnyog duplex pmopei emiong va givat
XPNOIHOC Yla TNV avayvwplon Tou KatdAAnhou onpeiou
TOmoB£TNONG TOU KABETHPA KAl YIa TNV AmoQuyn
TPAUUATIOHOU TWV KATW EMYACTPIWY AYYEIWV TPV anmd
v TomoBétnon Tng BeAdvac.

6. AvaloBNTOMOINOTE TNV TTPOTEIVOUEVN IOTIKK 080 Kal
TV MpwTevouoa B€an el0aywyn ¢ KABETHPA HE TO
KAtaAANAo TOTTKO avaloONnTiko.

Aladep KN E1GAYWYI TOU BnKaplov E10aywyng:

7. Kavte pa opt{évtia Topr oTo S€ppa PKoug 2-3 cm
oTNV €MAgYPEVN BEON EPPUTELONG TOU KABETHPA.

8. XpnOolpomooTe pia cuokeun apPAEiag avatopng
Kal KauTNELAopoU HE ToV KATAANNAO TPOTIO WOTE va
SiatnpnBei n apdotaon. BA. eidva 4.

Ewkova 4

s




9. Av xpelaletal, n pOUTEVON TOL BaBEOG OTEPEWTIKOU
oToV 0p06 KOINAKO MU propei va SleuKONUVOE] péow
NG Snpioupyiag piag Wkprg mapakévinong f Toprig
TIEQITOVIAG OTNV EMMOANG TTEPITOVIA TOU 0pBov
HUOG HE alpooTaTiKn Aafida i vuoTtépt TTpv amd Tnv
TomoBétnon Tng Perdvac.

10. Y16 ywvia 30-45 polpwv o€ oxéon He To opl{ovTio
eninedo, pe kaBodriynon umeprnxwy, mMpowbRoTe Tn
Beldva Tou elcaywyéa Stapéoou Tou pdobiou EAUTPOU
Tou 0pBOU HVOE, TOL 0PBOY HUGE Kat Slapéoou Tou
omioBiou eENUTPoU Tou 0pBoU HUAG.

Znpeiwon: Eva O€T pn ayyeloKiG HIKPOTTAPAKEVTNONG
(MwAeitat xwptotd Kat StatiBetat ané tnv Merit Medi-

cal) pmopei va xpnotpomoinBei yia tnv mpooBaocn oto
TEPITOVALO. AV XPNOIUOTIOIETE £Va OET PN AYYEIOKAG
Hikpomapakévtnong, BePaiwbeite 4TI To urikog givat
KatdAMnAo yla mepttovaikn mpdofacn Kat akoAouBoTe Tig
0dnyieg xpriong Tou KATAOKEUAOTH.

11. MO emtevyBei n mpdoBacn oTov TEPITOVAiKS
XWPO, ouVOEDTE Hia cUpLlyya Twv 10 mL Tou TepLEXEL
KATAMNAO 1wSwpévo oKiaypa@Ikd UNIKO oTtn BeAova
XPNOIOTIOWVTAG EVKAUTTTN Slagavr) CwAvVwon
(MwAeitat XwploTd).

12. Y6 aktivookomnnon, BePaiwbeite 6ti n Behdva éxel
TomoBeTNOEl oTOV MEPITOVAIKO XWPO avayvwpilovtag
TNV eEAeVBEPN POI OKIAYPAPIKOU PECOU TTOU TTEPLYPAPEL
TOUG EVTEPIKOUG Bpdxouc oTtnv meploxr. Mia apopen,
AKAVOVIOTN 1 YPAUHPWT EPPAVIOH TOU EYXEOUEVOU
OKIAYPAPIKOU UTTOPEL VA ONHAiVEL OTL TO AKPO
¢ Beldvag givat akatdAnAa tomoBetnpévo oto
HECEVTEPLO, OTO UEiloV EMITAOLY, OTOV TTPOTIEPITOVAIKS
XWPO 1 0ToV 0pBS KOIAIAKO pu.

Mposgidomoinon: Mn xpnoIUOTOLETE OKIAYPAPIKO PECO UE
Baon o Bapto.

Inpeiwon: Ta oklaypa@ikd péoa mpEmel va meplypdpouy
TOUG EVTEPIKOUG BpoXouC. O eVTOMOUAG OKIAYPaPIKOU
péoa og évav eviepikd Bpoxo Umopei va umoSnAwvel
Siatpnon evtépou.

Mposgidomoinon: Av eviomoTei S1ATpNnon eVi€pou, N
Sladikacia mpémel va eykatalelpBei kal o acBevig va
urroPAnBei o€ aywyr pe avTiBoTiKd yla TV KAaTdAnAn
XPOVIKN S1dpkela TpIv emixelpnOei véa TomoBétnon Tou
kaBetripa.

13. A@ov emiteuyBei n KatdAAnAn mpooBaon otov
TIEPITOVAIKO XWPO Kat eMPBeRaiwbdei péow Tou
OKIAYPAPIKOU HECOU, aQalpEoTe Tn oUplyya amd Tn
Beldva Tou el0aywyéa Kal EI0AYAYETE TO EVKAUTTO
AKpo Tou 08nyou cLPUATOG Slapéoou TNE BeAOvag
Tou eloaywyéa. O8nyNOTE To CUPUA GTNV oupLaia
Kkat omioBia Béon. YTo akTivookomnaon, mpowOnote
KATdMnAa to oUppa péoa oto mepttovato. To
08nyo cuppa Ba mpénel va mpowbeitat eUKoAa GToV
TTEPITOVAIKO XWPO.

Inpeiwon: Mpoaipetikd: Eva udpd@iro, Amplatz
UTIEPAKAUTTTO 08NY6 cUppA (MTWAETAL XWPIOTA) pHMopEi
emiong va xpnotpomoinBei. Eivat Suvatr emiong n €yxuon
UOLONOYIKOU 0poU, 6Tav Xpeldletal, yia va auénbei o
XWPOG HETAEY TOU KOINAKOU TOIXWHATOG KAl TWV EVTEPIKWY
Bpoxwv.1

Mposgdomoinon: H éyxuon @uololoyikol opou Sev
ouvioTatal OTav UTTAPYEL AoKitNG.1

Mposgdomoinon: H Biain mpowbnon Tou odnyou cupUATOG
OTaV UTIAPXKEL AVTIOTAON UTTOPE( VO TIPOKAAECEL TPAUUATIOEL
O€ EOWTEPLKO OPYAVO Kal Ba TTPETTEL va amo@eVyETal.

14. AOCUPETE TN BEAOVA TOU E10AYWYEQ, APHVOVTAG TO
0dnyo cuppa péoa oto mepiTdvalo.

15. MpowBnoTe mepaTépw T0 08NY6 CUPUA OTN BEATIOTN
0€0n oTnNV MUENIK AVAAKA.

16. Na va givat duvatr n Sié\evon Tou KaBeTpa otV
TEPITOVAIKNA KOINOTNTA, SlaoTeiNeTe TOV 0pOO U
pe Toug StaoToleic 12 F kat 14 F avtioTtolxa, umd
OKTIVOOKOTIIKN) KaBodriynon.

17. BeBaiwBeite 6Tt 0 SlaoTtoléag kat To Onkdpt Tou
£loaywyéa gival evwpéva yla va anotparnsi o
AMOXWPIOHOG TOUG KATA TNV EICAYWYT).

P

Eikéva 5

18. Y6 aktivookdmnon, mpowbrote To Staxwpl{dpevo
Onkap! eloaywyéa Twv 18 F mavw oto o8nyo olppa,
TIEPIOTPEPOVTAG TO AMANG EUTTPAG Kal TTiow yia va
SleukoAuvBei n SiéAeuon Slapéoou Tou 1oTou.

Mpogidomoinon: Na va anmogeuyOei evdexopevog
EOWTEPIKOG TPAVHATIONOC, Bl TIPETIEL VO ATTOPEVYETE VA
mpowBeiTe Tov El0aywyéa 1) Toug SlacToleig mépa amd To
A4KpPO Tou 08NyoUL CLUPUATOG,.

Mpogidomoinon: Oa mpémel va emdeixOei mpoooxr WOTeE
va un SnuovpynBei omoladrimote otpéPAwon oto 0dnyo
olppa PE TOV EICAYWYEQ.

19. MO To Onkapt Bpebdei oTn BEon Tou, apaipéote
amald to SlacTtohéa améd 1o Staxwpl{dpevo Onkapt
ToU eloaywyéa. Av XpnOIHOTIOLEITE TNV “TEXVIKN
OTEINEOV EPPUTELONG” OTTIWG AVAPEPETAL TTAPAKATW,
0 S1a0TOAEAG KAl TO CUPHA PTTOPOUV va agatpefolv
TAUTOXPOVA.
Mpoooxn:: Mnv mpowbsite Biaia Tov eloaywyéa péoa 6To
nepttovaio. DPoVTIGTE va PNV ToV EICAYAYETE TEPIOCOTEPO
amné 600 gival amapaitNTo yia TIG S1a0TACELS ToL aoBevolg
kat tn 6éon mpdoPaong.

Mpogtopacia Tov kaBetpa

20. MpoetolpdoTte Tov kKaBetripa eppubifovtag Tov oe
anooTelpwévo alatouxo SidAupa Kat MECTE Tov
aépa yla Va TOV AIMOPAKPUVETE Ao TA OTEPEWTIKA
TIEPIOTPEPOVTAC TA EUPUBICUEVA OTEPEWTIKA METAEY
Twv SakTUAWV oag. Agite Tnv Eiéva 6.

Ewova 7

Ewkova 6

Inpeiwon: XpnoIUOTTOIOTE TNV AKTIVOOKIEPT TAVIO WG
0dnyo yia va amo@UYETE T CUCTPOPH} TOU KABETPA.
(Eikova 7) Ma tn BéATiotn TomoBétnon tou kabetripa, n
OKTIVOOKIEQN TaWVia TTPETEL VA ival TTPOOAVATONCUEVN
KateuBeiav oto mpoabio 1 kateuBeiav oto omioBlo pépog
Tou aoBevouc.

Epg@uTteuon Tou Kabetipa

Texvikn ap. 1 - Mavw oTo GUPHA XPNCIHOTIOIWVTAG £Va
Saxwpi{opevo Onkapt elcaywyéa



Eikéva 8 O

A. AlatnpwvTag Tn B£0N Tou TEPIPEPIKOU AKPOU TOU
08nyoU cUPHATOG, av TomoBEeTEITE KABETHPA HE
omeipapa, ICIWOTE TO OTIEIPAKA TOU KABETpa yla
VO POPTWOETE TOV KABETPA OTO £YyUG AKPO TOU
olpUaATOG.

B. EEakolouBrote va mpowbeite Tov Kabetpa oTo
08nyo cuppa Kat SIapECOU TOU El0AYWYEA E TO
Siaxwpt{opevo Onkdpt (Eikova 8). YO aKTIVOOKOTTIKN
kaBodnynan, XelpLoTeite To 08nyd cUpuaA Kal Tov
kaBetripa padi péxpt va Bpebdei To mepipepikd Akpo Tou
OUPHATOG OTNV KATANNAN Béon.

. MO emtevyBei n BEATIoTn TomoBETNON Tou KABETHPA,
TIPOXWPNOTE OTNV £VOTNTA “EPPUTEVCT OTEPEWTIKOU
oTov 0pB6 pu”.

Texvikn ap. 2 - TeXviKN oTeIAe0V EPPUTEVGNG

Inpeiwon: Evag ote\edg eubeiaong kabetripwv Merit
(Un amooTEIPWHEVOC, TTWAEITAL XWPLOTA) UMOPE( va
xpnotpomoindei otn B€on Tou 08nyoU CUPUATOG TTOU
TEPINAPPBAVETAL OTO KIT.

Npoooxn: Mpénet va emdekvUETe 181aiTEPN TTPOTOXH OTAV
XPNOIUOTIOLETE TO OTEINED E 1) XWPIG AKTIVOOKOTINON.

Npos&idomoinan: Evéxetal va mpokAnBei Siatpnon
opyavwv av Sev XpnolomoInOei aKTIVOOKOTTIKN
kaBodnynon.

22.

A. AgaipéoTte To 08nyd cuppa Kal To SIacTOAED TOU
€0WTEPIKOU ONKaploL TaUTOXPOVa, LONG EMTEVXOEi N
BéNtiotn mepitovaikn TomoBétnon.

B. AAVETE TOV AMOCTEIPWHUEVO OTO VOCOKOUEIO OTEINED

KaBeTpa e amooTtelpwpévn YENN fi alatovyo SidAupa.

Eloaydyete 1o oTelNed oTOV KABETA PO

A. AUTTAVETE TO TTEPIPEPIKO TURHA TOU KABETpaA UE
anootelpwiévn YéAN 1) ahatouxo Sidhupa.

E. Elcaydyete Tov KaBeTrpa, e TO OTEINED, TTIPOCEKTIKA
péoa oto Staxwpt{opevo Bnkdpt.

3T. Yné aktivookomikn kaBodrynon, mpowOnoTe Tov
kaBetipa Slapéoou Tou Bnkaplov, avactpovtag
TEPLOOIKA TO OTEINED.

bl

Inpeiwon: KpatroTe To AKpo Tou OTEINEOV péoa oThv
KO yla va SIEUKONUVETE ToV KABETrpa va KivnOei
Stapéoou Tou 0pBov pUdG.

Npoooyxn: BeBaiwbeite 611 0 kaBeTpag Sev €xel
«SIMAWoE, oTPePAWOE( i cuoTpaei (Eikova 7).

Ep@UTEUON OTEPEWTIKOU GTOV 0p66 pu

23. Mdote Tig mpoeoxég Tou Staxwpi{dpevou Onkaplov
Kat SlaxwpioTte To Bnkdpt £we To enimedo Tou MPdcBlou
€NUTPOUL TOU 0pBOU HUOC, TTEPITTOL 5 cm.

24. TonoBetote 10 epyaleio Cuff Implantor avdueoa ota
800 OTEPEWTIKA TOU KABETAPA KAl TTIPOWBROTE TO OTO
TEPIPEPIKO (BaBV) OTEPEWTIKO.

25. TUYKPATWVTAG TO OTEPEWTIKO HE TO EPYANEIO
EUPUTEVONG OTEPEWTIKOU, TTPOWBROTE TO TTEPIPEPIKO
OTEPEWTIKO HE TO EPYANEIO EPPUTEVONG OTEPEWTIKOU
Kat 1o Slaxwpi{dpevo OnkApL 0TV MEPITOVIa TOU
0pB0oL pUAG. To “SlaxwpPIopEVO” TUAHA TOu Bnkaplov
Ba umooTnpilel TIC MAEVPEG TOU OTEPEWTIKOU KABWG
EUQPUTEVETAL OTOV 0pO6 .

26. Al0TNPWVTAG TO TTIEPIPEPIKO OTEPEWTIKO LIE TO EPYANEIO
Cuff Implantor otov 0p86 pu, SiaxwpioTe To uMOAOLTO
Onkap! pe tn Poribeia Tou atoépou mou oag Bonbd otn
Siadikaoia.

27. MONG To Staxwpt{opevo Bnkdpt apatpedei mAnpwe,
e€akoloubriote va mpowbeite To epyaleio Cuff
Implantor péxpt va mepdoel To TEPIPEPIKO CTEPEWTIKO
Slapéoou Tou avoiypatog Tou mPoadiou ENUTPOU Tou
0pBoL pudG. To oTtriptyua oto epyaleio Cuff implantor
Ba eumodioel To epyaleio Cuff Implantor va mepdoet
and 1o mpdobio ENuTPo Tou 0pOBOL pUAE.

28. Amooupete To epyaleio Cuff Implantor mapdA\nAa mpog
TOV KABETNPA, XWPIG VOl LETATOTTIOETE 1} VA HETAKIVIOETE
TO TTEPIPEPIKO OTEPEWTIKO.

Agaipeon epyaleinv kat Siavoién orpayyag kabetripa

29. BeBaiwbeite pue YPn@lakod kat onTikd Tpomo 4TI To
TIEPIPEPIKO OTEPEWTIKO Eival AKPIBWE KATW Ao To
mPGodIo EAuTPO Tou 0pPBOUY PUBC.

Inpeiwon: Na va BeATlwOE( n omTIKN ammeikévion Tou
OTEPEWTIKOU, Eival Xpriopn n anéoupon Tou 1oToL amo T
Béon TnG TOUNG.

30. ApaipéoTe To 08nyo6 cupa 1} TO OTEINED.

31. ONOORoTE TO €yYUG AKPO Tou KABETpa Mdvw 0T
aKkIdwTtd Akpo Tou TPoKdAp Faller, oTo TUAUA pE TIg
EYKOTIEG TOU TPOKAP TEpa amd Tnv akida.

32. T1epeWoTe ToV KABETpaA He éva pdupa Sévovtag To
pdupa yopw amd Tov KaBeTrpa, yia va Slao@alioeTe
611 Ba Tov ouykpatei katd T Sadikacia Sidvol§ng Tng
onpayyac.

33. Eloayayete 1o aiypnpo dkpo tou Tpokdp Faller otnv
apxIKn B€on eppuTELONG, OTIWG LTTOSEIKVUETAL ATTO
Ta oNpAdia Tou OTEVOIA EPPUTEUONG, KE TO AlXUNPO
AKPO Va £XEl WG OTOXO TNV Tpoopilduevn Béon e€ddov,
OMW¢ UTTOSEIKVUETAL AT TA ONUASIA TOU OTEVOIA
EUPUTEVONG.

34. MpowbNOTE To alKUNPEO AKPO TOU TPOKAP KATA PKOG
TOU OXedlaoUEVOU iXVOouG.

Mpogula&eic: To Tpokdp Faller givat TOAU axunpo kat
umopei va Snuioupynoet coBapd apatwuata r pr&eig otov
aoBevn A va Tpavpatioel To xpriotn av dev xpnotpomoinOei
OWOTA ATTO KATAPTIOHEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO.

Mpogidomoinon: Mn cuUCTPEPETE TOV KABETHPA.

35. ‘Otav 1o Akpo Tou TPokAp Bpebei kovta otn Béon
£€080v, KAVTE pia Topn mou Sev umepPaivel Ta 5,0 mm
He éva vuoTtéptap. 11 otn Béon e€6dovu.

36. MpowBrjote To Tpokdp Faller Slapéoou TNG TOPRG TNG
Béong e€odovu.

Inpeiwon: Mn ovotpéeTe | OTPEPAWVETE TOV
KaBetipa.

37. TpaPri&te Tov kaBeTripa Stapéoou TG onpayyag, HéExpt
va Byet amo ) Béon e€68ou Kal BeBaiwbdeite 0TI TO
uTT0S0OPI0 OTEPEWTIKS £xel TOTTOOETNOEL P Tov BENTIOTO
TPOMO.

38. Amokdyte Tov Kabetripa amd to Tpokdp Faller otnv
AKPN Tou aKISWTOU AKPOU TOU TPOKAP.

Mpogula&eic:

+  BeBaiwBeite 11 0 KaBeTpaC Sev €xel CUOTPAPEL iy
oTPePAWOEL.

+  Mnv aokeite umepBolikr) SUvapn katd Ty €AEn Tou
KaBetrpa. H umepBoAIkr SUvapn Umopei va TPoKaNéoEL
pévipn {nuid otV akepaldTNTA TWV TOIXWHATWY TOU
KABETAPA 1} VO LETATOTTIOEL TO TTEPIPEPIKO TUAHA TOU
KaBetnpa.

« AV TIOpaTNPNOETE AVTIOTAON, EI0AYAYETE TIPOOEKTIKA



pia aipootatikn Aafida otnv mpwtevouoa Béon
EUPUTEVONG YIA VA AVOIEETE TO {XVOG TNG Orjpayyag yia
TO OTEPEWTIKO £€A50U.

+  Mn XPNOIUOTIOINOETE OTE pila AlooTaTIKN AaBida otn
Béon e€odou.

+ MHN tpafri§ete Tov KabBetpa amo To epyaeio
Siavoigng onpayyac.

«  MHN ko6yete 10 pdppa. H amémeipa KOmmAg Tou
pPAppaTog dnuioupyei uPNAS Kivouvo va IPokAnOei
{nuid otov KaBetripa.

+ MHN TomoBetrioeTe pappa otn Béon e§ddou.

39. EyXUOTE HIKPT) TTOGOTNTA [N LOVTIKOU OKIAYPAPIKOU
MEOOU YIa va ENEYEETE TNV TOMOBETNON TOU KABETHPA
Kat va BePaiwbeite TL Sev €xel CLUOTPAPEL I
oTpePAWOEL.

40. K\eiote Tnv mpwtevouoa Toun pe pappata. MHN
TOMOOETAOETE pappa oTn Béon e€ddou.

41. MpooapTAoTe Tov KATAANAO cuvSeTrpa Kabetrpa.

42. EmPBeBawote T BatdTnta Tou KABETHPA HECW TNG
£yXuong Kal Tapoxéteuong Touldytotov 1,0 L xAtapou,
AmOCTEIPWUEVOU aAaTOUXOU SIONUHATOG.

43. Av xpelaletal, XpnOIUOTIOIOTE TO KAUT TTOu
TEPINAMPBAVETAL OTO KIT YIa Va 0@iEeTe TOV KABETpa
WOTE va ENEYEETE TN por| TOu AAATOUXOU SIANUUATOG,.

44, K\etbwoTe Tov KaBetripa pe 10 mL nrmapiviopévou
aAatouyou S1aNUpaToG. EQapuooTe To MPWTOKOAO Tou
18pUHATOG YIa TN CUYKEVTPWON TNG NIapivng.

45, TOHQWVA E TO TUTTIKO VOGOKOMELIOKO TIPWTOKOANO,
TOTMOOETAOTE EMISECUO TPAUUATWV.

Mapamopmnéc:

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Turkish

PERKUTAN
) PD KATETERI _
IMPLANTASYON SiSTEMi

KULLANMA TALIMATLARI

VP-511veVP-511M
Periton Diyaliz Kateterleri icin Implantasyon Sistemi

Uriin Tanim:

implantasyon Sistemi Bilesenleri:
+ 0,038"KilavuzTel

+ 12 French Dilator

+ 14 French Dilator

+ 18 Gauge introdiiser igne

- 18 French Soyulabilir introdiiser Kilif
«  CuffImplantor™

«  Faller Trokar

«  Bisturi

« 10mlSirnga

+  4x4Gazl Bez

« Klips

Endikasyonlari:

Perkiitan Implantasyon Seti, periton diyalizi tedavisine
uygun hastalara periton diyaliz kateterinin implante
edilmesinde kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar:
+ Hasta periton diyalizi tedavisine uygun bir aday degilse
KULLANMAYIN.

B Only: Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi Gizerine
satilabilir.

Onlemler:

+  Kullanmadan 6nce dreticinin talimatlarini okuyun.

« lcerigi sterildir (etilen oksit ile sterilize edilmistir).
Ambalaji agilmis, hasar gérmiis veya kirilmig Griinleri
kullanmayin.

+  Sadece tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullan-
mayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden
islemden gegirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitiinliginin bozulmasina ve/veya
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin
yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gegcirilmesi veya
yeniden sterilize edilmesi cihazin kontamine olmasina
neden olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil ancak bununla sinirh
olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfek-
siyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden
olabilir.

+  Son kullanma tarihi ge¢mis trinleri kullanmayin.

+  Bu belgede belirtilen tibbi teknikler, prosedirler ve
olasi komplikasyonlar butiin ayrintilari veya tanimlari
KAPSAMAZ ve/veya eksiksiz DEGILDIR. Hekimin aldigi
egitimin ve saglam tibbi yarginin yerine gecemez.

«  Ambalaji acarken ve icerigini ¢ikarirken aseptik
prosedur uygulayin.

Olasi Komplikasyonlar:

Periton Diyaliz kateteri implantasyon prosediirlerinin

kendine &zg(i riskleri vardir. Tiim bu riskler Perkiitan im-

plantasyon Sistemi'nin kullanimi icin de gegerlidir. Periton

diyalizine bagli olarak olusabilecek bazi olasi komplikasyon-

lar vardir. Bunlar genellikle implantasyondan kaynaklan-

maz, ancak uygulanan tedavinin kalitesini dustrebilir. Bu

komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak

bunlarla sinirl degildir:

«  Enfeksiyonlar (cikis yeri veya tiinel)

+  Peritonit

«  Sepsis

+  Bagirsak perforasyonu

+  Mesane perforasyonu

+  Sizinti (inisyal veya latent)

« Siviakisinin titkanmasi (iceri veya disari akis)

+ Kanama (subkitan veya peritoneal)

- lleus

+  Proksimal cikis kecesi erozyonu

« Distal (rektus/derin) kece erozyonu

+ Normal kosullar altinda peritoneoskopik ve laparoskop-
ik prosedurlerle iliskili riskler

+  Alerjik reaksiyon

+  Abdominal agn

- Inflizyon basinci/agrisi

+ Organ erozyonu

+  Genital 6dem

Kateter implantasyon Alani Secenekleri

implantasyon Sablonu tutarli ve etkin kateter yerlesimine
yardimci olabilir ve koilin diizglin konumlandiriimasini
saglayabilir. implantasyon Sablonlari (Sekil 1) Flex-Neck®
Kateter setleriyle birlikte ayri olarak satilir.

PD Kateteri implantasyon Alani Secenekleri

Tercih edilen implantasyon, tiinel ve cikis yerlerinin

yerini ilgili implantasyon Sablonu (Sekil 2) dogrultusunda
belirleyin. Lutfen Sekil 3'te belirtilen anatomik referans
noktalarina bakin.



Sekil 1 implantasyon
Sablonu

Sekil 2 - Viicuda
yerlestirilmis sablon

Sekil 3 - Potansiyel alt kateter implantasyon alanlari

A. Gobek deligi
B. iliak krest
C. Inferior ve superior epigastrik arterler

1. Rektus kilifinin sol lateral siniri, gobek
deliginin 2 -3 cm alti

2. Rektus kilifinin sag lateral siniri, gébek deliginin 2 - 3
cm alti

3. Rektus kilifinin medial siniri, gébek deliginin 2 - 3 cm
alti

Not: implantasyon alanlar superior iliak krestin tistiinde
olmaldir.

Uyart: Kateteri hastanin deri kivrimlarina veya kemer hizasi-
na implante ETMEYIN veya cikis yerini buralarda ACMAYIN.

Hastanin Hazirlanmasi:

1. Cerrahi personel hastane protokolii dogrultusunda
ellerini yikamali ve steril bone, maske, 6nliik ve eldiven
takmalidir.

2. Hasta da maske takmalidir.

3. Gerekli hasta bagi monitdrlerini takin ve hastayi sedate
edin.

4. Batini hazirlayin ve standart steril yontemle hastayi
ortun.

5. Ultrason yardimiyla planlanan giris yerinde prosedrin
yapilmasini engelleyen herhangi bir durum olup
olmadigini belirleyin. Dubleks ultrason da igneyi
yerlestirmeden &nce uygun kateter yerlesim alanini
belirlemede ve inferior epigastik damarlarin zarar
gormesini 6nlemede faydali olabilir.

6. Uygun yerel anestetikle 6nerilen doku yoluna ve birinci
kateter yerlestirme alanina anestezi uygulayin.

introdiiser Kilifin Perkiitan Olarak Yerlestirilmesi:

7. Secilen kateter implantasyon alaninda 2 - 3 cm uzun-
lugunda yatay cilt insizyonu yapin.

8. Hemostazi siirdiirmek icin gerektiginde kiint diseksiyon
uygulayin ve koter cihazi kullanin. Bkz. sekil 4.

Sekil 4

9. Mumkunse igne yerlestirilmeden 6nce hemostat veya
bisturi yardimiyla ytizeysel rektus fasyasinda kiigtik
ponksiyon olusturmak veya fasyotomi uygulamak derin
kegenin rektus abdominus kasina implantasyonuna
yardimci olabilir.

10. Ultrason yardimiyla introdiiser igneyi yatay konum-
dayken 30 - 45 derece aclyla anterior rektus kilifi, rektus
kasi ve posterior rektus kilifinin icinden ilerletin.

Not: Peritona erismek icin non-vaskiler mikroponksiyon
seti (Merit Medical'den ayri olarak temin edilebilir) kul-
lanilabilir. Non-vaskuiler mikroponksiyon seti kullanilacaksa
uzunlugun periton erisimi igin yeterli oldugundan emin
olun ve reticinin talimatlarini izleyin.

11. Peritoneal bosluga erisim saglandiktan sonra uygun
iyotlu kontrast maddeyi iceren 10 ml siringayi esnek
seffaf hortum (ayri olarak satilir) kullanarak igneye takin.

12. Floroskopi yardimiyla bolgesel bagirsak anslarinin
cevresini gosteren kontrast maddenin serbest akisini
gozlemleyerek ignenin peritoneal bosluga yerlestigini
dogrulayin. Enjekte edilen kontrast maddenin bigimsiz,
dlizensiz veya striall goriinimu igne ucunun bagirsak
askisi, omentum majus, preperitoneal bosluk veya
rektus abdominus kasina dogru yerlestirilmedigini
belirtebilir.

Uyari: Baryum bazl kontrast madde kullanmayin.

Not: Kontrast madde bagirsak anslarinin gevresini belirt-
melidir. Bagirsak ansi icinde belirlenen kontrast madde,
bagirsak perforasyonuna isaret edebilir.

Uyari: Bagirsak perforasyonu tespit edilirse prosedur
durdurulmali ve kateter tekrar yerlestiriimeden 6nce
hastaya uygun bir stire boyunca antibiyotik tedavisi uygu-
lanmalidir.

13. Peritoneal bosluga uygun erisim saglandiktan ve kon-
trast madde ile onaylandiktan sonra siringay! introduiser
igneden cikarin ve kilavuz telin esnek ucunu introdiser
ignenin icinden gecirin. Teli kaudal ve posterior pozisyo-
na yonlendirin. Teli floroskopi yardimiyla peritonun
icinden gerektigi kadar ilerletin. Kilavuz tel peritoneal
boslugun icinden kolayca ilerletilebilmelidir.

Not: istege Bagh: Hidrofilik, Amplatz veya siiper sert kilavuz
tel (ayn olarak satilir) de kullanilabilir. Gerektiginde abdom-
inal duvar ve bagirsak anslari arasindaki boslugu artirmak
icin normal salin de infiize edilebilir.1

Uyart: Asit varliginda salin infiizyonu tavsiye edilmez.1

Uyart: Kilavuz tel, direncle karsilasildiginda zorla itilirse
ic organ hasarina neden olabilecegi icin bu durumdan
kaginilmalidir.

14. Kilavuz teli peritonda birakarak introduser igneyi ¢ekin.

15. Kilavuz teli pelvik kanal (gutter) icinde optimal pozisyo-
na daha fazla ilerletin.

16. Kateterin peritoneal bosluga gegmesini saglamak igin
rektus kasini floroskopi yardimiyla sirasiyla 12 French ve
14 French dilatérlerle dilate edin.



17. Yerlestirme sirasinda ayrilmayi 6nlemek icin dilator ve
introduser kilifin birbirine kenetlendiginden emin olun.

pd

Sekil 5

18. Floroskopi yardimiyla 18 French soyulabilir introdiser
kilifi kilavuz tel Gizerinden ilerletin ve dokudan gecisini
kolaylastirmak icin saga sola nazikge cevirin.

Uyari: ic organ hasarini énlemek icin introdiiser veya
dilatorler kilavuz telin ucunu gececek sekilde ilerletilmem-
eye dikkat edilmelidir.

Uyar: introdiiser ile kilavuz teli bilkmemeye 6zen géster-
ilmelidir.

19. Kilif yerlestirildikten sonra dilatoérii yavasca soyulabilir
introduser kilifindan cikarin. Asagida belirtildigi gibi
“Stiletle implantasyon Teknigi” kullaniyorsaniz dilatér ve

tel ayni anda cikarilabilir.

Dikkat: introdiseri peritona zorla sokmaya calismayin.
Hastanin boyu ve erisim alani icin gerekenden fazla ilerlet-
memeye 6zen gdsterin.

Kateterin hazirlanmasi
20. Kateteri steril saline batirarak hazirlayin ve suya

batirlmis kegeleri parmaklarinizin arasinda dondiirerek
kecelerdeki havayi ¢ikarin. Bkz. Sekil 6.

Sekil 6

Sekil 7

Not: Kateterin bukilmesini dnlemek icin radyoopak seridi
kilavuz olarak kullanin. (Sekil 7) Optimum kateter yerlesimi
icin radyoopak serit hastaya direkt anterior veya direkt
posterior olmalidir.

Kateterin implante Edilmesi

Teknik 1 - Soyulabilir introdiiser Kilif ile
Over-the-Wire

O

Sekil 8 O

21.

A. Sarmal kateter yerlestiriliyorsa kilavuz telin distal
ucunun pozisyonunu koruyarak kateteri telin proksimal
ucuna gecirmek icin kateter koilini diizlestirin.

B. Kateteri kilavuz tel tizerinden ve soyulabilir kilif
introduseri icinden ilerletmeye devam edin (Sekil 8).
Floroskopi yardimiyla kilavuz telin distal ucu dogru
pozisyona gelene kadar teli ve kateteri birlikte maniple
edin.

C. Optimum kateter pozisyonu saglandiktan sonra “Rektus
Kegesinin implante Edilmesi” islemine gegin.

Teknik 2 - implantasyon Stileti Teknigi

Not: Sette bulunan kilavuz tel yerine Merit kateter
dizlestirme stileti (steril olmayan bir sekilde ayri satilir)
kullanilabilir.

Dikkat: Stileti floroskopiyle veya floroskopi olmadan
kullanirken ¢ok dikkatli olunmalidir.

Uyart: Floroskopi kilavuzluguna basvurulmazsa organ
perforasyonu meydana gelebilir.

22.

A. Optimum peritoneal yerlesim saglandiktan sonra
kilavuz tel ve internal kilif dilatériint ayni anda gikarin.

B. Tesiste sterilize edilen kateter stiletini steril jel veya salin
ile kayganlastirin.

C. Stileti katetere takin.

D. Kateterin distal kismini steril jel veya salin ile kaygan-
lastirin.

E. Kateteri stiletle birlikte dikkatli bir sekilde soyulabilir
kilifin icine sokun.

F.  Floroskopi yardimiyla stileti periyodik olarak geri ceker-
ek kateteri kilifin icinden ilerletin.

Not: Kateterin rektus kasinin icinde hareket etmesini kolay-
lastirmak icin stiletin ucunu batinda tutun.

Dikkat: Kateterin ikiye katlanmadigindan, egilmediginden
ve bikulmediginden emin olun (Sekil 7).

Rektus Kecesinin implante Edilmesi

23. Soyulabilir kilifin tirnaklarindan tutup kilifi ikiye ayirin ve
anterior rektus kilifinin seviyesine gelene kadar yaklasik
5 cm soyun.

24. Cuff Implantor’ kateterin iki kegesinin arasina yerlestirin
ve distal (derin) keceye kadar ilerletin.

25. Kece implantasyon araci ile keceyi desteklerken distal
keceyi kece implantasyon araci ve soyulabilir kilif ile
rektus fasyaya ilerletin. Kilifin “soyulan”kismi, rektus kasina
implante edilirken kegenin yan kisimlarini destekleyecektir.

26. Distal kegeyi Cuff Implantor ile rektus kasinda tutarak
prosedr asistaninin yardimiyla kalan kilifi soyun.

27. Soyulabilir kiif tamamen ¢ikarildiktan sonra distal kege
anterior rektus kilifinin agzindan gegene kadar Cuff
Implantor’i ilerletmeye devam edin. Cuff Implantor'daki
braket, Cuff Implantor'in anterior rektus kilifindan
gegmesini onler.

28. Distal keceyi yerinden cikarmadan veya hareket ettir-
meden Cuff Implantor aracini katetere paralel olacak
sekilde gekin.

Araclarin Cikarilmasi ve Kateterle Tiinel Acilmasi

29. Distal kecenin anterior rektus kilifinin hemen altinda
oldugunu dijital ve gorsel olarak dogrulayin.

Not: Kecenin daha iyi gortntilenmesini saglamak icin
insizyon alani dokusu cekilebilir.

30. Kilavuz teli veya stileti cikarin.

31. Kateterin proksimal ucunu Faller Trokar'in kancali
ucundan Trokar'in kancadan sonra yer alan disli kismina
kadar kaydirin.

32. Kateter ile tlinel agma prosediirii sirasinda kateteri
gevsetmemek icin kateterin etrafindaki stturi bagla-
yarak kateteri sabitleyin.

33. Faller Trokar'in sivri ucunu implantasyon Sablonu Isaret-
lerine gore planlanan cikis yerine dogru yonelterek sivri
uc ile implantasyon Sablonu isaretlerinin gésterdigi gibi
ilk implantasyon alanina girin.



34. Trokar'in sivri ucunu izlenmesi planlanan yol boyunca
ilerletin.

Dikkat Edilecek Noktalar: Faller Trokar son derece
keskindir ve uzman bir saglik personeli tarafindan dogru
sekilde kullanilmazsa hastada ciddi hematomlara yahut
laserasyonlara sebep olabilir veya kullaniciyi yaralayabilir.

Uyari: Kateteri biikmeyin.

35. Trokar'in ucu ¢ikis yerine yaklastiginda, ¢ikis yerinde 11
numarali bigak ile 5,0 mm'yi gecmeyecek sekilde bistiiri
ucunu batirarak insizyon yapin.

36. Faller Trokar'i ¢ikis yeri insizyonunun icinden ilerletin.

Not: Kateteri egmeyin veya blikmeyin.

37. Kateteri tinelin icinden ¢ekerek ¢ikis yerinden ¢ikarin
ve subkiitan kegenin optimum olarak yerlestirildiginden
emin olun.

38. Trokar'in kancali ucunun sonunu keserek kateteri Faller
Trokar'dan ayirin.

Dikkat Edilecek Noktalar:

+ Kateterin egilmediginden veya biikilmediginden emin
olun.

«  Kateteri cekerken asiri kuvvet uygulamayin. Asir kuvvet,
kateter duvarlarinin buttinligine kalici hasar verebilir
veya kateterin distal kismini yerinden cikarabilir.

« Direncle karsilasirsaniz ¢cikis kegesinin tlinel yolunu
acmak icin birinci implantasyon alanindaki hemostati
dikkatli bir sekilde kullanin.

+  Cikis yerinde kesinlikle hemostat kullanmayin.

+ Kateteri tinel agicidan cekerek CIKARMAYIN.

+  Sutuirt keserek CIKARMAYIN. Suttiriin kesilerek cikaril-
masi kateterde cok buytk bir hasar riski dogurur.

+ Gikis yerini SUTURLEMEYIN.

3
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. Kateter yerlesimini kontrol etmek icin az miktarda
non-iyonik kontrast madde enjekte edin ve kateterin
egilmediginden ve bikilmediginden emin olun.

40. Primer insizyon alanini sttdrle kapatin. Cikis yerini

SUTURLEMEYIN.

41. Uygun kateter konnektoriind takin.

42.En az 1,0 It isitilmis, steril salin inflize ve drene ederek

kateter patensini onaylayin.

43. Gerekirse setteki klipsi kullanarak salin akisini kontrol

etmek icin kateteri klempleyin.

44. Kateteri 10 ml heparinize salin ile kilitleyin. Heparin

konsantrasyonu icin kurum protokoliinii takip edin.

45. Standart hastane protokollini izleyerek yarayi sargi ile

sarin.

Referanslar:

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Russian

CUCTEMA OnA
YPECKOXKHOU UMIMJTIAHTALINA
NA-KATETEPA

YKA3AHUA NO NPUMEHEHWIO

VP-511uVP-511M
Cuctema ana MNaHTaUMy KateTepos Ans
nepuTOHeanbHOro Avannsa

OnucaHune nspenns
KOMMOHeHTbl cucTeMbl MMaHTaLMK:
+  [pOBOMOYHBIN NPOBOAHNK (965 MM)

+  Pacwwputens (pasmep 12 no ¢ppaHLy3cKo WwKane)

+  Pacwwputens (pa3mep 14 no ¢ppaHLy3cKom WKane)

«  WHTpopblocepHas nrna (pasmep 18)

«  Pacwennsemasn obonoyka nHTpoabtocepa (pasmep 18
no ¢ppaHLly3CcKoii WwKane)

+  Cuff Implantor™

«  Wrna-tpoakap

- Ckanbnenb

- LWnpwy (10 mn)

+  Mapnesas candetka (10 x 10 cm)

. 3axum

MokasaHuA K NpMMeHeHno

Habop AnA upecKoXHOW MMNNaHTaLmMm NpeHasHaveH ana
MMMNAHTaLUV NepUTOHeanbHOro ANanvn3Horo Katetepa
nauueHTam, KOTOPbIM MOKa3aH NepuUToHeasnbHbIN Ananus.

MpoTnBonokasaHus
+  3AMPEWAETCA npvMeHATb, €CN NaLMeHTy He nokasaH
nepuTOHeanbHbI AVanus.

R Only: NMpepynpexpaenue. OeaepansHoe
3akoHogaTtenbcTBo (CLUA) paspelaeT npofaxy AaHHOro
YCTPOWCTBA TONIbKO BPayam Uim Mo UX 3aKasy.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTN

+  lepep ncnonb3oBaHvieM NPOYTUTE yKa3aHWA
npoussoguTens.

«  Copepumoe ynakoBKu CTepUnbHO (CTepunmnsaums
3TUNEHOKCMAOM). 3anpeLLaeTcsa NCnosib30BaTh, eCn
ynaKkoBKa OTKpbITa, NOBPeX/eHa UK HapyLleHa.

+  Mcnonb3oBaTb TONbKO ANA OAHOIO NaLyeHTa.
3anpellaeTcA NOBTOPHOE UCMOMb30BaHMe, 06paboTka
nnm ctepunusauma. MoBTOpHOE NCNONb30BaHNMe,
06paboTKa UK cTepunr3aLma MoryT HapyLnTb
LienoCTHOCTb YCTPOICTBA 1 (1K) NPUBECTM K
HenpaswbHON paboTe YCTPOWCTBa W, KaK CleacTsume,
K TpaBMe, 3a60/1€BaHNI0 UV CMePTU NaLvieHTa.
MoBTOpPHOE MCnonb3oBaHMe, 06paboTKa Unn
CTepunmM3aLmna MOryT Tak»Ke CO3aTb PUCK 3arpA3HeHMA
YCTPONCTBa U (MNK) MPUBECTU K 3apakeHNto unu
nepekpecTHOMY 3apa)KeHuIo NaLyeHTa, BKovas,
MOMWMO MPOYEro, NePeHOC MHPEKLIMOHHbIX
3aboneBaHui OT NaLMeHTa K NauneHTy. 3arpasHeHve
YCTPOWCTBA MOXET MPVBECTU K TPaBMe, 3a60N1eBaHmio
WM CMepTY NaumneHTa.

+  3anpelyaeTca NCMoNb30oBaHKe NOC/e AaTbl UCTEUEHUA
CPOKa rofHocTu.

+  YKa3saHHble B JaHHOM JJOKyMeHTe MeAVLIMHCKM1e
MeTOoZbI, NpoLieaypbl U NOTEHLMaNbHbIE OCSIOXKHEHUA
HE BkntoyatoT nonHoe onucaHue yctponctea. OHK He
3aMeHAIoT cobol Hagnexallee obyyeHne v 3apaBoe
CyXA€eHVe Bpaya.

+  BckpbiTre ynakoBky 1 n3BneyeHve ee COAePKNMOro
Heo6XOAMMO BbIMONTHATL B aCENTUYECKNX YCNIOBUAX.

MoTeHumnanbHble OCNOXHEHNA

Mpoueaypa MMnNaHTauum Katetepa AnA NepUToHeanbHoro
[1anv3a ConpsiXXeHa C onpeaeneHHbIMU pUckamm.
Mopo6Hble puCKK CBA3aHbI C MPUMEHEHMEM CUCTEMbI ANA
YpeCKOXKHOW MNNaHTauuu. MeputoHeanbHbIn Ananvs
MMeEeT pAZ NOTEHLMANbHbIX OCNIOKHEHWIA, MPUUYNHON
KOTOPbIX 0ObIYHO He ABMIAETCA UMMNAHTALWA, HO KOTOpble
MOTYT NOB/MATb Ha KAYeCTBO NeyeHnsA. ITU OCNOXKHEHNA
MOTYT BK/tO4YaTb, MOMUMO MPOYEro:

+  UHdeKUMM (B MecTe BbIXoAa KaTeTepa Unm TyHHene);

+  MEepPUTOHUT;

.« cencuc;

+  nepdopauuio KULWEYHNKA;

+  TMepdopauua moyeBoro nysbips;

+ nopTekaHue (MCXOQHOE UK CKPbITOE);

+  06CTPYKLMIO TOKa KMAKOCTY (MPUTOKA 1IN OTTOKaA);



+  KpoBoTeueHue (MoAKOXKHOE NN NepuToHeanbHoe);

+  KLIEYHYI0 HENPOXOAMMOCTb;

+  3PO03UI0 MPOKCVMMANBbHOM YacTy MaHXeTbl;

+  DPO3UI0 ANCTaANIbHON (MbILLEUHOI/TNYOVHHOW) YacTu
MaH>eTbl;

+  PWCKM, 06bIYHO accoLmmpyemble C
NepUTOHEOCKOMMYECKMMMN UK TaNapOCKONUYeCKMI
npoueaypamu;

+  annepruueckme peakuuu;

+ 6onb B KNBOTE;

+  pasnieHvie n 6onb Npu BBeAEHUN pacTBoOpa;

+  0YaroByio 3pO3Mio;

+  OTeK MoJsIoBbIX OPraHoB.

BbiGop mecTa MMNNaHTaLum KaTeTepa

C nomoLLblo WaboHa ANA UMMNIAHTALMK MOXHO

[OBUTHCS MOCTOSIHHOTO KaueCTBa YCTAHOBKY KaTteTepa

1 ONTUMANbHOTO PACTOJOXKEHVIA €70 NU30THYTOW YaCTU.
LabnoHbl ansa umnnaHtauum (pyc. 1) NpoaatoTca oTaenbHO
B Habope ana kateTepa Flex-Neck®.

Bbi6op mecta umnnantauun Np-katerepa

C nomoLblo COOTBETCTBYIOLErO WabnoHa ana
nMnnaHTauuy (puc. 2) BoibepuTe onTMManbHoe MecTo
VMMNMaHTaLU, PacnonoXeHne TYHHeNA 1 MecTo BbIXoaa.
Ha puic. 3 oTMeueHbl aHaTOMMYeCKIe OPUEHTUPDI.

e B
e ek AP0 et

Puc. 1. lWa6noH gnsa
VMMNaHTaumm

Puc. 2. lWabnoH ana
MMNNaHTauun Ha Tene

Puc. 3. MoTeHumManbHble MecTa UMNNaHTaLMm Katetepa B
HVXKHEN YacTn GPIOLWHO NONOCTY

A. Mynok
B. TMoaB3aoLWHbIN rpebeHb
C. HwXHAA 1 BepXHAA HagupeBHble apTeprmn

1. JleBbit naTepanbHbIil Kpar NPAMON MbILULbI )KUBOTA,
2-3 CM HMXe nynKa

2. [paBblit naTepanbHbIi Kpai NPAMON MbILLLbI X1BOTa,
2-3 CM HWXKe nynKa

3. MepuanbHbI Kpali NPAMON MbILLLbI XMBOTa, 2-3 CM
HIKe MyrnKa

MpumeuaHue. MecTa MMNNaHTaLUmW JOMKHbI 6bITb
PacnonoXeHbl Bbile BEPXHErO Kpasi NOAB3A0WHOr0
rpe6Hs.

BHuMaHwme! 3anpewyaeTca MMNNaHTYPOBATb KaTeTep 1nn
pa3melLaTb MeCTo BbIXOfA Ha TalvK 1 B CKNafKax KOXM
nayueHTa.

MogroToBKa nauuneHTa

1. MeAnuMHCKUIA NepcoHan AOMKEH BbINOMHNUTb
XVPYpruyeckyto o6paboTky pyK 1 HaaeTb CTepusibHble
LIANoYKy, MacKy, XxanaT 1 nepyaTkn B COOTBETCTBUN C
NPOTOKONIOM MeJULIMHCKOTO YUpexaeHuns.

2. TMaureHTy Takxe cnefyeTt HaaeTb MackKy.

3. TloacoeanHuTe COOTBETCTBYIOLME MOHUTOPLI NaLieHTa
1 NpoBeanTe cefaumio.

4. TloproToBbTe GPIOLIHYIO MONOCTb U CTaHAAPTHLIM
METOZIOM OrpaHnybTe ornepaLyoHHOe NoJe CTePUSIbHO
NPOCTbIHEN.

5. Bobnactv BBOfa KaTeTepa NpoBeuTe ynbTPa3ByKOBYHO
[IMarHoCTUKY NaToONOrNiA, KOTOPble ABNAITCA
abCoNOTHBIM NPOTHBOMOKa3aHNeM K NMPOBeAeHMI0
npoueaypsbl. Takxe nepen BBEAEHVEM Wbl TAKXKE
MOXET 6bITb MNONE3HBIM NPOBEAEHME AynneKkcHoro Y3
ANA onpefeneHna onTMMasbHOro MecTa PacrnoNoXeHns
KaTeTepa 1 NpefoTBpaLLeHUs MOBPEXAEHNA HUXKHIX
HaAuPEBHbIX apTepuii.

6. AHecTesuio TKaHel Ha MecTe BBOAA U MO XOfY
KaTetepa BbIMOMHAIOT, NPUMEHSASA COOTBETCTBYIOLLMNIA
MECTHOaHeCTe3MPYIOLLMiA Npenapar.

YpeckoxkHoe BBeieHne o6onoukun NHTpoAbloCcepa

7. B BbIOpaHHOM MecTe KaTeTepusaLum caenaiite
rOPU30HTalbHbIV pa3pe3 KOXM JJIMHOM 2-3 cM.

8. Tynbim nyTem chopMupyiATe NONOCTb 1 C MOMOLLbIO
KayTepa fobeiiTecb reMocTasa v nofAepxuBaiTe ero.
(Cm. puc. 4).

9. [Mpwu Heo6x0[MMOCTI B NpoLiecce MMNAAHTaLUm
rNy6UHHO MaHXeTbl B MPAMYIO MbILLLLY K1BOTa nepes
YCTaHOBKOW UMbl MOXKHO NPUGErHYTb K hacLmoTommy,
T. €. pacceyeHunio NOBEPXHOCTHOM dacLmm XK1BoTa,

C MOMOLLbIO KPOBOOCTAHABNBAIOLLErO 3aXXMMa U
cKanbnens.

10. Mop KOHTPONEM YNbTPa3ByKOBOrO CKaHMPOBaHWA
npoBeunTe NHTPOAbIOCEPHYIO NIy NOA YrNOM
30-45 rpagycoB yepes nepeaHIolo MOBEPXHOCTb
NPAMOW MbILLLIbI XMNBOTa, MPAMYIO MbILLLYY 1 33[HIO0
NOBEPXHOCTb MPAMOW MbILLLbI.

MpumeuaHue. [ina 4oCTyna B NepuTOHEaNbHYIO MONOCTb
MOXHO BOCMOJIb30BaTbCs HAGOPOM A1 HECOCYANCTBIX
MVKPOMYHKLW (MPOAAETCA OTAENBHO 1 MOCTABAAETCA
Merit Medical). Mpu ncnonb3osaHumn Habopa ana
HeCoCyauUCTbIX MUKPOMYHKLUUIA ClIeAnTe 3a TeM, YToGbI
ANVHa COOTBETCTBOBAsA NepPUTOHeanibHOMy JOCTYMY 1
cnepyiTe yKasaHWAM U3roToBUTENA.



11. Mocne nonyyeHna 4OCTyNa B NEPUTOHEaNbHYI0 NONOCTb
npucoeanHuTe Wwnpuy 10 mn ¢ noacoaepKatumm
KOHTPACTHBIM BELLECTBOM K WrTe C MOMOLLbIO MMGKOA
npo3payHon Tpy6Km (NpoaaeTca OTAENbHO).

12. Mop peHTreHoNorMyeckM KOHTpoieM NposepbTe
pacnonoxeHue Wrmnbl B NePUTOHEANIbHON MONOCTU 1
y6efuTecb B CBOOOHOM MPOABMKEHUM KOHTPACTHOTO
BeLLeCTBa, KOTOPOEe [OMKHO OYePUMNBATL KOHTYPbI
PernoHapHbIx neTenb KuleyHrka. HepaBHomepHoe
pacnpefeneHne KOHTPaCTHOrO BeLeCTBa C HeYETKON,
CIONCTON CTPYKTYPOI MOXET yKa3blBaTb Ha TO, YTO
KOHUWK UTTIbl HEMPaBWUbHO PACMONOXeH B GpbhKerike
TOHKOW KMLIKYM, 6ONbLIOM CanbHMUKe, NpeadpoLnHHOM
NPOCTPaAHCTBE UK NPAMON MbiLLLE KMBOTA.

BHUMaHume! 3anpelyaeTca ncnonb3oBaTb bapuii-
CoAepKaLyme KOHTpacTHble BellecTsa.

MpumeyaHue. KOHTPACTHOE BELECTBO JOMKHO
oYepuMBaTh KOHTYpPbI NeTesb KuiieyHuKa. Monagaque
KOHTpacTa BHyTPb NeT/IN MOXeT yKa3blBaTb Ha
nepdopaumio KULWEeYHIKa.

BHumanue! Ecnv npousoigeT nepdopaums KUWeuHnKa,
npoueaypy cneayeT NpeKkpaTuTb, a NaLuyieHTy Heo6xoaMMo
Ha3HaYUTb COOTBETCTBYIOLLMI KypC aHTUOUOTUNKOB. Mo
OKOHYaHWM NleYeHNA NpoLeaypy KateTepusaLmm MOXHO
NOBTOPUTb.

13. Mocne focTuKeHNA NepUTOHeaIbHOM NONOCTH 1
NOATBEPXAEHNA NPaBUIbHOCTY NONOXKEHNA KaTeTepa
NocpeAcTBOM BBefIeHNA KOHTPACTHOTO BelyecTBa
OTCOeANHUTE LNPUL, OT UHTPObIOCEPHON UMbl 1
nponycTuTte Yepes Hee rMOKMU KOHeL| NPOBONOYHOIO
npoBofHuKa. Mpoasurante NPOBONOYHbIN
NPOBOAHVK B KayAanbHO-3ajHeM HanpasneHuu. Mo
PEHTreHONOTMYeCKM KOHTPOMEM NPoAosKaiTe Ao
[OCTVXKEHUA NepUTOHeanbHoM NonocTu. [POBONOYHBbIN
NPOBOAHWK AOJI)KEH NIErko NPoABMraTbCA B
nepuTOHeanbHON NONOCTU.

MpumeyaHme. [JoNoNHNUTENbHO: TaKKe MOXHO
1CMosb30BaTh rUAPOPUIbHDIV Cynep)ecTKni NPOBOAHMK
1 npoBofHnK Amplatz (npopatoTca otaenbHo). Ana Toro
YTOObI PACLIMPUTL MPOCTPAHCTBO MEXAY OPIOLIHOW
CTEHKOW 1 NETNAMU KULIEYHMKA MOXHO BBECTN OObIUHbIV
dwmspacteop. 1

BHumaHume! [Mpu acymte BBefeHNE Ppr3pacTBOpa He
pexkomeHpgyeTca. 1

BHumaHue! NpoaBsyikeHrie NPOBONIOYHOIO NPOBOAHMKa C
yCUAEM NPU oLLyLEHUM COMPOTHBIIEHUA MOXET NPUBECTN
K MOBPEXAEHI0 BHYTPEHHKX OPraHoB 1 ABNAETCA
HeAoMyCTUMBIM.

14. I3BNneknTe NHTPOALIOCEPHYIO Uy, OCTaBNB
NPOBOJIOYHbIV NPOBOAHUK Ha MecTe B NepuUTOHeanbHon
nonocTu.

15. Mpopon:kaiiTe NpoABMraTb NPOBOIOYHbIN MPOBOAHNK
[10 Tex Nop, NoKa OH He AOCTUTHET ONTYMaNIbHOro
MOMOXeHNA B Ta30BOM KaHare.

16. [ina npoBeaeHuA KaTeTepa B NepUTOHeasnbHyo NONOCTb
MOA PEHTIEHONOMMYECKUM KOHTPONEeM pa3seanTe
BOJIOKHA MPAMOW MbILLLbI, UCMOMNb3YA pacumputenn
(pa3mepoB 12 1 14 no ¢ppaHLy3CcKoi WwKane).

17. Y6enutech, 4To 060/104Ka MHTPOAbIOCEPA HAAEXKHO
3adUKCMPOBaHa Ha pacLIMpUTENEe U He OTAENIUTCA BO
BpemMsA BBefeHuA.

e

Puc.5

18. Moa PeHTreHONOTYEeCKUM KOHTPONEM NPOABHHBTE
pacuuennsaemyio 060/104Ky UHTPOAbIOCEPa (pasmep
18 no ppaHLy3CKoi LWKane) Mo NPOBONOYHOMY
NPOBOAHVIKY, BbIMOJHAA OCTOPOXHbIE BKPyUMBaloLWme
ABVKEHA Bepes v Ha3ag, YTobbl MPOMTI TKaHM.

BHumaHwme! Bo nsbexxaHune BHYTPEHHVX NOBPEXAEHWNI
ocoboe BHUMaHVe crieayeT yAenuTb ToMy, 4Tobbl npu
BBE/IeHNN NHTPOAIOCEP WM PACLUMPUTENN HE BbIXOANN
3a KOHeL| MPOBOJIOYHOTO NMPOBOAHNKA.

BHumaHue! O6s3aTesibHO CrieguTe 3a TeM, YToObI
VHTPOAbBIOCEPOM He MEPEKPYTUTb NPOBOSOUHbII
MPOBOAHVIK.

19. MNocne BBeAeHNA 060NOUYKN OCTOPOXKHO OTCOEANHUTE
pacwmpuTenb OT pacllennsemoi 060104KM
NHTpoAbtocepa. Mpu NpYMeHeHNIN «CTUNETHOTO
MeTOoAa MMNNaHTaumm» (CM. fanee) pacumputenb
11 MPOBOJIOYHBIV MPOBOAHUK MOXHO U3BNeKaTb
O[JHOBPEMEHHO.

MpepynpexaeHune. He npunaraiTe ycunus npy BBeAeHUN
VIHTPOAbIOCEepa B MePUTOHeanbHY0 NonocTb. My6rHa
BBeJleHUNA HTPO/blocepa JOMKHa ObiTb NPOANKTOBaHa
KOMM/eKumel NaumeHTa 1 3aB1ceTb OT MecTa BBOAA
KaTeTepa.

MoproTroBKa Katetepa

20. MNoproToBbTe KaTeTep: MOrpy3nTe ero B CTepUsbHbIN
¢dr3pacTBOp, BbITECHUTE BO3AYX U3 MaHXKeET, Bpallas
nanbLamMn MaHXeTbl, NOrpy*eHHble B puspactsop. Cm.
puc. 6.

Puc. 6

Puc.7

MprmeyaHne. icnonb3ayinTe peHTreHOKOHTPACTHYO

NVHMIO B KauecTBe HanpasnsoLen, UTobbl n3bexarb
nepekpyunBaHua Katetepa. Mpw onTumanbHOM
pa3MelLieHNn KaTeTepa PeHTreHOKOHTPACTHaA JIMHNA
[OJKHa 6bITb PAcMoNoXeHa HeMOCPeACTBEHHO B NepeAHet
1N 3aJHel NpoeKLMK nauveHTa (puc. 7).

UmnnaHTauua Katetepa

Metopuka N2 1. «Mo np cnomouy
pacwennsemoii 060/104Ky UHTPOAbIOCepa

O

Punc. 8 O



A. CoxpaHAAa NoNoXeHne ANCTanbHOro KOHLa
MPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKa (MPY MMNAAHTaLMK
KaTeTepa C 3aBUTKOM), BbINMPAMUTE N30THYTYIO YacTb
KaTeTepa 1 NPOBeAMNTE €ro Hafl NPOKCVMasbHbIM
KOHLIOM MPOBOOKM.

B. MMpoponxaiiTe NpoasuraTb KateTep no NpoBONIOYHOMY
NPOBOAHVKY Yepes paclyeniaemyto 060510UKy
nHTpoAbtocepa (puc. 8). Mop peHTreHonornyecknm
KOHTPOSIeM MaHUMYNNpyTe OAHOBPEMEHHO
MPOBOIOYHbBIM NPOBOJHNKOM U KaTeTepoM 0 Tex
nop, NoKa ANCTabHbIN KOHEL, MPOBOJIOKH He byfeT B
HY>KHOM MONIOXEHNW.

C. Tlocne yctaHOBKM KaTeTepa B ONTUMaJSIbHOE MosIoXKeHe
nepexoaunTe K AeNCTBIAM, ONMCAHHbIM B pasgene
«IMnnaHTaLma MaHKeTbl B NPAMYIO MblLLLY XXUBOTa».

MeTtoguka N2 2. CTuneTHaa MeToAMKa MMNNaHTauun

Mpumeuanme. MPOBONOYHbIN NPOBOAHMK, MOCTaBAEMbIN
B KOMM/IEKTE, MOXXHO 3aMEHTb BbINPAMIAIOWMUM CTUIETOM
Merit (npoaaeTca oTAeNbHO B HECTEPUNILHOM BUAE).

Mpepynpexpaenne. Mpu NCnonb3oBaHWy CTUETA ClieayeT
NPOABATL KPaiiHIo OCTOPOXXHOCTb (C MPUMeHeHnemM
peHTreHockonuu nnu 6es Hee).

BHumaHue! be3 peHTreHONornyeckoro KOHTpona

CyLiecTByeT puck nepdopawuy opraHos.

22.

A. Tlocne umnnaHTaumm KateTepa B NepUTOHEaIbHON
NoJSIOCTV OAHOBPEMEHHO N3BNIEKUTE MPOBONOYHbIN
MPOBOAHVIK 1 pacLUIMPUTENb BHYTPEHHE 0600UKN.

B. CmaxbTe cTepunn3oBaHHbIN NO NPOTOKONY
YUPEXAEHUA CTUNET KaTeTepa CTePUIIbHbIM refemM Unm
¢du3pacTBopom.

C. YcraHoBuMTe CTUNET B KaTeTep.

D. CmaxbTe AnCTanbHylo YacTb KaTeTepa CTePUNbHbIM
renem nnu ¢pr3pacTBOPOM.

E. OcTopoXHO BCTaBbTe KaTeTep (CO CTUNeToM) B
pacwennaemyto 060104UKy.

F.  MNop peHTreHonornyecknm KOHTponem nposeamTe
KaTeTep yepes 060510UKY, NepUofNYECKN OTBOAA
cTUneT Hasag.

Mpumeuanne. HakoHeUHUK CTVNETa AOSKEH HAXOANTLCA
B OPIOLLHON MONOCTI, MOMOran KaTeTepy NpoaBuraTbca
Yyepes MpAMYI0 MbiLLLLY KNBOTa.

MpepynpexpaeHne! Katetep He pomxeH o6pa3oBbiBaTh
NeTNu, CKPyuMBaTbCA 1 nepernbatbea (puc. 7).

WMnnaHTauma maHXeTbl B NPAMYIO MbILLLY XUBOTa

23. Bo3bMuTeCh 3a BbICTYrbI pacLuennaemoii 060no4Ku,
pacwienuTe 1 yaanute o60M04Ky A0 YPOBHS nepeaHen
NOBEPXHOCTW NPAMOVA MbILLLbI, TPUGN3NTENBHO Ha 5 CM.

24. PacnonoxuTe MHCTPYMEHT A1 UMNNAHTaLMM MaHXeTbl
Cuff Implantor mexay ABYMA MaHXeTamu KateTepa v
NPOABUHBTE €ro K ANCTaNbHON (FyBUHHON) MaHXeTe.

25. O6XBaTMB MaHXeTY C MOMOLLbIO YCTPOWCTBa ANA
VUMNNAHTaLUV MaHXXeTbl, MPOABUHBTE AUCTANbHYIO
YaCTb MaHeTbl C UHCTPYMEHTOM A1 UMNAAaHTaLun 1
pacennaemyto 060/104Ky B dacLyio NPAMON MblLLbl.
«PacwenneHHas» 4acTb 06010UKU MOCNYKUT ONOPON
KpaAM MaHXeTbl, UMMIIAHTUPOBAHHOW B NPAMYIO
MBbILLILLY.

26. Ypep»Ku1Bas ANCTaNbHYI0 MaHXeTy UHCTPYMEHTOM
Cuff Implantor B NpsAMOi1 MblLLe XMBOTa, C MOMOLLbIO
aCCcUCTEHTa yAanuTe OCTaBLUYOCA YacTb 060N0YKU.

27. Mocne NonHoro yaaneHus o60104K1 NPOAOIKaliTe
npoasurate Cuff Implantor go Tex nop, noka

ANCTanbHaA MaHXeTa He NPOMJET Yepes oTBepcTMe
Ha nepefHeli NOBEPXHOCTH NPAMON MbiLLbl. Ckoba
He pacT nHcTpymeHTy Cuff Implantor npoiitn yepes
nepeaHIoio MOBEPXHOCTb MPAMON MbILLLibI.

28. U3Bnekute Cuff Implantor napannensbHo KateTtepy, He
CMeLLan v He C1BUras ANCTaNIbHYIO MaHKeTY.

M3BneyeHmne NHCTPYMEHTOB 1 TYHHeNMpoBaHNe KaTeTepa

29. MpoBepbTe Br3yanbHO U LUGPOBbIM METOAOM,
YTO6bI ANCTaNbHAA MaHXeTa bblla PacnosioxeHa
HenocpeACcTBEHHO Moy NepeaHein NoBePXHOCTbIO
NPAMOW MbILLLIbI.

Mpumeuanme. Ins ynyuweHys BU3yanm3aumm MaHXeTbl
MOHO OTTAIHYTb TKaHb B MECTe pa3pesa.

30. M3BneKkunTe NPOBOMOYHDbI MPOBOAHVK MW CTUNET.
31. CKONb3ALWMM ABUXKEHNEM 3aBEANTE NPOKCUMaNbHbIN
KOHeL| KaTeTepa NoBepx KOHLa Urbl-Tpoakapa ¢

YCTYMNOM A0 HeO6XOAMMOI YacTu Tpoakapa.

32. 3aKkpenuTe KaTeTep C MOMOLLbIO LLIBA, HANIOXUB ero
BOKpYT KaTeTepa, 4Tobbl 06eCrneymnTb NpoYHOCTb
KpenneHva BO BPeMA TYHHeNIMPOBaHUA.

33. BcTaBbTe OCTPbIN KOHEL, UMMbl-TPOaKapa B UCXOaHoe
MeCTO UMM/aHTaLuUK No pa3meTKe WabnoHa ans
MNMMNNAHTaLUV, HanpaBAa OCTPbIN KOHeL, B CTOPOHY
BbIOPaHHOro MecTa BblXofa COrnacHo LWabnoHy.

34. BBegwnTe OCTpbIi KOHEL, Tpoakapa B HAMeUeHHOe MecTo.

Mpepynpexpaenns. Virna-Tpoakap oueHb ocTpas.
OHa MOXeT BbI3BaTb TAXESbIE FeMaTOMbl 1 PBaHble
paHbl y MaLyieHTa Ui TpaBMbl NONb30BaTeNA, e ee
CMosb30BaTh HeHagexallm o6pasom. Moanexnt
NpYIMEHeHNI0 KBanMGNLUMPOBAaHHBIM MEANLIMHCKIM
nepcoHanom.

BHumaHume! 3anpeLyjaetca nepekpyunBaTb Katetep.

35. Koraa KOHUMK Tpoakapa byfeT pagomM ¢ Mectom
BbIXOfla, CAeNaiiTe B MecTe BbIXofia KOMLWUiA paspes,
He npesblWwaoLwmnn 5,0 MM, ncnonb3ya ckanbnens N2 11,

36. BbiBeanTe nrny-Tpoakap yepes paspes B MecTe BbIXoAa.

MpumeuaHme. 3anpeLlaeTcs BpawaTh UM nepekpyUnsaTb
Katetep.

37. 3aBeguTe KaTeTep Yepes TyHHeNb 1 BbiBEAWTE
Yyepes MecTo Bbixofa. Yoeautecb B Hagnexalyem
pPacrnonoXeHnN NOAKOKHON MaHXeTbl.

38. OTpexbTe KaTeTep B KOHLe KOHY/Ka Tpoakapa C
YCTYnom.

Mpeaynpexaexna:

+  Y6epwnTecb B OTCYTCTBUM NepernbaHms unv
CKpyu4MBaHUA KaTeTepa.

+  3anpelyaeTca NPUMEHATb N3ObITOUHYIO CUITY, BbITArMBasA
KaTeTep. M36bITOYHaA Cina MOXeT HapyLWNTb
LieNnoCTHOCTb CTEHOK KaTeTepa Un CMeCTUTb ero
ANCTaNbHYIO YacCTb.

+  [pu HanMuKMM CONPOTUBNEHNA OCTOPOXHO
MCNosb3yiiTe KPOBOOCTaHABINBAIOLNIA MHCTPYMEHT,
BCTaBWB €70 B CXOAHOE MeCTO UMMNaHTaLMK, YTo6bI
OTKPbITb TYHHESb AN BbIXOAHOM MaHXeTbI.

+  3anpewjaeTca NCNOb30BaTb KPOBOOCTaHaBINBAIOLLMIA
VHCTPYMEHT B MecTe BblXofa.

«  3AMPELLIAETCA BbiTArMBaTH KaTeTep 13 TyHHenepa.

+  3AMPEWAETCA pa3pesaTb Wwos. [onbiTka pa3pe3atb
OB MOKET € 60JbLION BEPOATHOCTbLIO NPUBECTM K
noBpeXAeHNIo KaTeTepa.

+ 3AMNPELIAETCA HaknafbliBaTb LOB Ha MECTO BbIXOAA.



39. BeeauTe Heb6OMNbLIOE KONMMYECTBO HEMOHHOIO
KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa, YToObl ybeanTbeaA B
NPaBUIbHOCTN PACMONIOXKEHWSA KaTeTepa U OTCYTCTBUN
nepernboB 1 CKPyUMBaHWA.

40. 3aKponTe OCHOBHOW pa3pes, HaNOXMB LUBbI.
3AMNPELWAETCA HaknazblBaTb OB Ha MECTO BbIXOAa.

41. MpucoefnHUTe COOTBETCTBYIOLLMI KOHHEKTOP KaTeTepa.

42. MposepbTe NPOXOANMOCTb KaTeTepa, NponycTns
Yyepes Hero He MeHee 1 /1 NOAOrPeTOro CTepuIbHOrO
duspactsopa.

43. Tlpn HeobXOAMMOCTN UCMONb3YIiTe COAepPKaLLyloca
B Habope KNuncy Ans 3axuma Katetepa, 4tobbl
KOHTPONMpoBaTb NOTOK pu3pacTeopa.

44. 3akpoiiTte KaTeTep NPo6Koi 13 10 mn
renapviH13npoBaHHoro GpuspacTsopa. KoHueHTpauus
rernapviHa o/XXHa COOTBETCTBOBATb YKa3aHNAM B
npoToKosne yupexaeHus.

45. B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHbBIM NMPOTOKONIOM
MeULNHCKOTO YUpexaeHNA HanoxuTe NnoBA3sKy.

CnncoK nuTeparypbl

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Polish
PRZEZSKORNY SYSTEM i
IMPLANTACYJNY DO CEWNIKOW
DO DIALIZY OTRZEWNOWE)J

INSTRUKCJA OBStUGI

VP-511iVP-511M
System implantacyjny do cewnikéw do dializy otrzewnowej

Opis produktu:

Elementy systemu implantacyjnego:

+  Prowadnik 0,038"

+ Rozszerzadto 12 Fr

+ Rozszerzadto 14 Fr

+ Igta wprowadzajaca 18 G

+  Rozrywana koszulka wprowadzajaca 18 Fr
+  Cuff Implantor™

+  Trokar Fallera

«  Skalpel

+  Strzykawka 10 ml
+  Gaza4x4

+  Zacisk

Wskazania do stosowania:

Przezskdrny zestaw implantacyjny moze by¢ stosowany do

implantacji cewnikéw do dializy otrzewnowej u pacjentéw,
ktérych mozna poddac terapii metoda dializy otrzewnowej.

Przeciwwskazania:

+  NIE uzywac, jesli pacjent nie jest odpowiednim
kandydatem do zastosowania terapii metoda dializy
otrzewnowe;j.

B Only: przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA)
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wyfacznie dla lekarzy
lub na ich zaméwienie.

Srodki ostroznosci:

+  Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

«  Zawartos¢ jatowa (wysterylizowano tlenkiem etylenu).
Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte, uszkod-
zone lub naruszone w inny sposéb.

« Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac

ponownie. Powtdrne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzytku lub powtérne wyjatowienie moga
naruszy¢ strukture urzadzenia i/lub prowadzi¢ do
jego uszkodzenia, co z kolei moze stac sie przyczyna
obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez
powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub przeniesienie zakazenia u
pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej
(choréb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Skazenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub
zgonu pacjenta.

+  Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

+  Opisane w niniejszym dokumencie techniki medyczne,
procedury oraz potencjalne powikfania NIE wyczerpuja
zagadnienia i nie stanowia petnego opisu. Nie zastepuja
one odpowiedniego szkolenia i rzetelnej oceny medy-
cznej lekarza.

+  Aby otworzy¢ opakowanie i wyjac jego zawartosc,
nalezy zastosowac aseptyczna procedure.

Potencjalne powiktania:

Stosowanie procedur implantacji cewnikéw do dializy

otrzewnowej zwigzane jest z charakterystycznymi zagroze-

niami. Wszystkie takie zagrozenia dotycza przezskérnego

systemu implantacyjnego. Dializa otrzewnowa jest potenc-

jalnie zwigzana z wieloma powiktaniami, ktére zwykle nie

sg wywotywane przez implantacje, ale moga wptynac na

jakos¢ terapii. Te powikfania to m.in.:

+ Infekcje (w miejscu wyprowadzenia lub tunelu)

+  Zapalenie otrzewnej

«  Posocznica

«  Perforacja jelita

+  Perforacja pecherza

+  Przeciek (poczatkowy lub utajony)

+ Blokada przeptywu ptynu (przeptyw do wewnatrz lub
na zewnatrz)

+  Krwawienie (podskérne lub dootrzewnowe)

«  Niedroznosci jelit

+  Erozja proksymalnego mankietu wychodzacego

+ Erozja mankietu dystalnego (miesnia prostego/gtebok-
iego)

+  Zagrozenia zwigzane zwykle z procedurami peritone-
oskopowymi i laparoskopowymi

+ Reakcja alergiczna

+ Bdlbrzucha

+  Nacisk/bél w miejscu wlewu

+ Nadzerka narzadéw

+  Obrzek genitaliow

Opcje w miejscu implantacji cewnika

Matryca implantacyjna moze pomdc w uzyskiwaniu pow-
tarzalnej pozycji cewnika i zapewnieniu wtasciwej lokalizac-
ji cewki. Matryce implantacyjne (Rysunek 1) sprzedawane
53 osobno z zestawami cewnikow Flex-Neck®.

Opcje w miejscu implantacji cewnika do dializy otrze-
wnowej

Zlokalizowac preferowane miejsca implantacji, tunelu

i wyprowadzenia oznaczone za pomocg odpowiedniej
matrycy implantacyjnej (Rysunek 2). Patrz znaczniki ana-
tomiczne przedstawione na Rysunku 3.
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Rysunek 1
Matryca implantacyjna

Rysunek 2. Matryca na ciele

Rysunek 3. Potencjalne miejsca implantacji cewnika

A. Pepek
Grzebien biodrowy
C. Tetnice nadbrzuszne dolna i gérna

@

1. Lewa, boczna krawedz pochewki migénia prostego
brzucha, 2-3 cm ponizej pepka

2. Prawa, boczna krawedz pochewki migsnia prostego
brzucha, 2-3 cm ponizej pepka

3. Srodkowa krawedz pochewki mieénia prostego brzu-
cha, 2-3 cm ponizej pepka

Uwaga: miejsca implantacji powinny leze¢ powyzej gérnej
czesci grzebienia biodrowego.

Ostrzezenie: NIE wolno wszczepiac cewnika ani umi-
eszczac miejsca wyprowadzenia w fatdach skéry lub w
rejonie talii pacjenta.

Przygotowanie pacjenta:

1. Personel operujacy powinien przeprowadzi¢ procedure
mycia oraz uzy¢ jatowego czepka, maseczki, fartucha i
rekawiczek, zgodnie z protokotem szpitala.

2. Pacjent tez powinien nosi¢ maseczke.

3. Zatozy¢ odpowiednie monitory stanu pacjenta i prze-
prowadzi¢ sedacje.

4. Przygotowac brzuch i obtozy¢ pacjenta serwetami
zgodnie ze standardowa, jatowa technika.

5. Wykona¢ badanie USG w wybranej okolicy wprow-
adzenia, aby zidentyfikowa¢ nietypowa budowe
anatomicznga. Badanie USG metoda duplex przed
wprowadzeniem iglty moze by¢ takze przydatne w
celu identyfikacji prawidtowego miejsca umieszczenia
cewnika oraz unikniecia uszkodzenia naczyn nad-
brzusznych dolnych.

6. Znieczuli¢ proponowany szlak tkanki i gtéwne miejsce
wprowadzenia cewnika za pomocg odpowiedniego
miejscowego leku znieczulajacego.

Przezskérne wprowadzenie koszulki wprowadzajacej:

7. W wybranym miejscu implantacji cewnika wykona¢
poziome nacigcie skory o dtugosci 2-3cm.

8. W celu utrzymania hemostazy zastosowac preparowan-
ie na tepo i kauter. Patrz rysunek 4.

Rysunek 4

9. Oile jest to whasciwe, wszczepienie gtebokiego
mankietu w migsien prosty brzucha mozna utatwic,
przed wprowadzeniem igly tworzac niewielkie naktucie
lub wykonujac fasciotomie powiezi powierzchowne;j
W rejonie mig$nia prostego brzucha, korzystajac z
kleszczykéw hemostatycznych lub skalpela.

10. Pod katem 30-45 stopni pod kontrolag USG wsunac¢ igte
wprowadzajaca przez przednig cze$¢ pochewki migsnia
prostego brzucha, miesien prosty brzucha oraz tylng
czes¢ pochewki miesnia prostego brzucha.

Uwaga: w celu uzyskania dostepu do otrzewnej

mozna uzy¢ nienaczyniowego zestawu do mikronaktu¢
(sprzedawanego odrebnie i dostepnego w firmie Merit
Medical). W przypadku korzystania z nienaczyniowego
zestawu do mikronaktu¢ nalezy upewnic sie, ze dtugos¢
jest odpowiednia do uzyskania dostepu dootrzewnowego
oraz przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta.

11. Po uzyskaniu dostepu do przestrzeni otrzewnowej za
pomoca elastycznego i przezroczystego przewodu
(sprzedawany osobno) podfaczy¢ strzykawke 10 ml
zawierajacg odpowiedni jodowany $rodek cieniujacy do
igly.

12. Po kontrola fluoroskopowa potwierdzi¢ wprowadzenie
igly do przestrzeni otrzewnowej, identyfikujac swobod-
ny przeptyw $rodka cieniujacego uwidaczniajacego
petle jelita w tym rejonie. Bezksztattny, nieregularny lub
prazkowany obraz srodka cieniujagcego moze oznaczac,
ze koncowka igty jest nieprawidtowo umieszczona w
krezce, sieci wiekszej, przestrzeni przedotrzewnowej lub
miesniu prostym brzucha.

Ostrzezenie: nie nalezy stosowac srodkéw cieniujacych
zawierajacych bar.

Uwaga: srodek cieniujacy powinien uwidocznic¢ petle
jelita. Srodek cieniujacy w petli jelita moze wskazywa¢ jego
perforacje.

Ostrzezenie: w razie wykrycia perforacji jelita procedure
nalezy przerwac, a pacjenta nalezy leczy¢ antybiotykami
przez odpowiedni czas przed podjeciem kolejnej proby
wprowadzenia cewnika.

13. Po uzyskaniu odpowiedniego dostepu do przestrzeni
otrzewnowej i potwierdzeniu go za pomoca $rodka
cieniujacego, zdjac strzykawke z igty wprowadzajacej
i wprowadzic elastyczny koniec prowadnika przez igte
wprowadzajaca. Skierowac¢ prowadnik w kierunku
ogonowo-tylnym. Pod kontrola fluoroskopowa wsuwaé
prowadnik do otrzewnej. Prowadnik powinien tatwo
wsungc sie do przestrzeni otrzewnowej.



Uwaga (opcjonalnie): Mozna takze uzy¢ hydrofilowego
prowadnika typu Amplatz lub super-stiff (sprzedawanego
osobno). W razie koniecznos$ci mozna takze zastosowaé
wlew soli fizjologicznej, aby zwigkszy¢ odstep pomiedzy
$ciang brzucha i petlami jelita.1

Ostrzezenie: wlew soli fizjologicznej nie jest zalecany w
obecnosci wodobrzusza.1

Ostrzezenie: wsuwanie prowadnika na site w przypadku
wystapienia oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
narzadéw wewnetrznych i dlatego nalezy tego unikac.

14. Wycofac igte wprowadzajaca, pozostawiajac prowadnik
w otrzewnej.

15. Kontynuowac wsuwanie prowadnika do optymalnej
pozycji w kanale miednicy.

16. Aby umozliwi¢ wprowadzenie cewnika do jamy otrze-
wnej, pod kontrola fluoroskopowa poszerzy¢ migsien
prosty brzucha za pomoca rozszerzadta 12 Fr lub 14 Fr.

17. Potwierdzi¢, ze rozszerzadto i koszulka wprowadzajaca
sg zablokowane, aby zapobiec ich oddzieleniu w trakcie

wprowadzania.

Rysunek 5

18. Pod kontrolg fluoroskopowa wsuna¢ rozrywang koszu-
Ike wprowadzajaca 18 Fr po prowadniku, delikatnie
obracajac ja w przéd i w tyt, aby utatwic przejscie przez
tkanke.

Ostrzezenie: aby unikna¢ obrazen wewnetrznych, nalezy
zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia wprowadzenia
introduktora lub rozszerzadet za koricéwke prowadnika.

Ostrzezenie: nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac
zagiecia prowadnika z introduktorem.

19. Po umieszczeniu koszulki delikatnie usuna¢ rozszerza-
dto z rozrywanej koszulki wprowadzajacej. Korzystajac
z opisanej ponizej techniki mandrynu implantacyjnego,
rozszerzadto i prowadnik mozna usuna¢ jednoczes$nie.

Przestroga: nie wolno wprowadzac¢ introduktora w
otrzewng przy uzyciu sity. Nie wolno wprowadzac go dalej
niz jest to niezbedne ze wzgledu na rozmiary pacjenta i
miejsce dostepu.

Przygotowanie cewnika

20. Przygotowac cewnik, zanurzajac go w jatowym
roztworze soli fizjologicznej i wycisnaé powietrze z
mankietéw, obracajac zanurzone mankiety w palcach.
Patrz: rysunek 6.

Rysunek 6 Rysunek 7

Uwaga: aby unikna¢ skrecenia cewnika, nalezy uzy¢
radiocieniujgcego paska jako prowadnicy. (Rysunek 7) W
celu prawidtowego wprowadzenia cewnika radiocieniu-
jacy pasek w ciele pacjenta nalezy zorientowac¢ w pozycji
bezposrednio przed lub za.

Implantacja cewnika

Technika nr 1 — po prowadniku za pomoca
rozrywanej koszulki wprowadzajacej

Rysunek 8

. Utrzymujac pozycje dystalnego korica prowadnika,

w przypadku wprowadzania zwinietego cewnika,
wyprostowac cewke cewnika w celu wprowadzenia go
do proksymalnego korica prowadnika.

Kontynuowac wsuwanie cewnika po prowadniku i
przez rozrywana koszulke wprowadzajaca (Rysunek 8).
Pod kontrolg fluoroskopowa manipulowac¢ prowadnik-
iem i cewnikiem (en bloc) do momentu, kiedy dystalny
koniec prowadnika znajdzie si¢ w odpowiedniej pozyc-
ji.

. Po uzyskaniu optymalnej pozycji cewnika nalezy

przejs¢ do implantacji mankietu do migs$nia prostego
brzucha.

Technika nr 2 — technika mandrynu implantacyjnego

Uwaga: mandrynu prostujacego cewnik firmy Merit
(sprzedawany osobno, niejatowy) mozna uzy¢ zamiast
prowadnika dotgczonego do zestawu.

Przestroga: nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢,
korzystajac z mandrynu pod kontrola fluoroskopowa lub
bez niej.

Ostrzezenie: jesli nie korzysta sie z kontroli fluorosko-
powej, moze dojs¢ do perforacji narzadu.

22.

A.

Jednoczesnie usuna¢ prowadnik i wewnetrzne rozszer-
zadto koszulki po osiggnieciu optymalnej pozycji w
otrzewne;j.

. Wyjatowiony w placéwce mandryn cewnika zwilzy¢

jatowym zelem lub sol3 fizjologiczna.

. Wprowadzi¢ mandryn do cewnika.
. Zwilzy¢ dystalng czes¢ cewnika jalowym zelem lub sola

fizjologiczna.

Ostroznie wprowadzi¢ cewnik z mandrynem do rozry-
wanej koszulki.

Pod kontrola fluoroskopowa wsuna¢ cewnik przez
koszulke, okresowo wycofujac mandryn.

Uwaga: utrzymywac koricéwke mandrynu w jamie
brzusznej, aby utatwi¢ wprowadzanie cewnika przez
miesien prosty brzucha.

Przestroga: upewnic sie, ze cewnik nie natozyt sig, nie
zagiat i nie skrecit (Rysunek 7).

Implantacja mankietu migsnia prostego brzucha

23.

24.

25.

Chwyci¢ skrzydetka rozrywanej koszulki, rozerwac i
zdjac koszulke do poziomu przedniej czesci pochewki
miesnia przedniego brzucha, ok. 5 cm.

Umiescic urzadzenie do implantacji pomiedzy dwoma
mankietami cewnika i wsuna¢ do dystalnego (gtebok-
iego) mankietu.

Unieruchamiajac mankiet za pomoca narzedzia Cuff
Implantor, nalezy wsuna¢ dystalna czes¢ mankietu wraz
z urzadzeniem oraz rozrywang koszulke do powiezi
miesnia prostego brzucha. Oderwana czes¢ koszulki



podtrzyma boki mankietu w trakcie jego wszczepiania
do miesnia prostego brzucha.

. Przytrzymujac dystalny mankiet narzedzia Cuff Implan-
tor w migéniu przednim brzucha oderwac pozostaty
czes$c¢ koszulki, korzystajac z pomocy asystenta.

27. Po catkowitym usunieciu rozrywanej koszulki kontyn-
uowac wprowadzanie narzedzia Cuff Implantor do mo-
mentu, kiedy mankiet dystalny przejdzie przez otwér w
przedniej czesci pochewki migsnia prostego brzucha.
Wspornik narzedzia Cuff Implantor uniemozliwi jego
przejscie przez przednig cze$¢ pochewki miesnia pros-
tego.

28. Wycofac narzedzie Cuff Implantor réwnolegle z cewnik-
iem, unikajac przemieszczenia lub poruszenia mankietu
dystalnego.

2

(e}

Usuwanie narzedzi i wprowadzanie cewnika

29. Cyfrowo i wzrokowo potwierdzi¢, ze mankiet dystalny
znajduje sie tuz pod przednia czescig pochewki miesnia
prostego.

Uwaga: aby poprawi¢ wizualizacje mankietu, mozna
odciggnac tkanke w miejscu naciecia.

30. Usung¢ prowadnik lub mandryn.

31. Wsunac proksymalng czes¢ cewnika po wyposazonym
w haczyk koncu trokara Fallera do zamierzonej czesci
trokara za haczykiem.

32. Zamocowac cewnik za pomoca nici, wigzac ja wokaét
cewnika, aby zapewni¢ pewne zamocowanie w trakcie
procesu wprowadzania.

33. Wsunac ostry koniec trokara Fallera do miejsca pier-

wszej implantacji, zgodnie z oznaczeniami na matrycy

implantacyjnej. Ostra koricéwke nalezy skierowac

do planowanego miejsca wyprowadzenia, zgodnie z

oznaczeniami na matrycy implantacyjne;j.

Wsunac ostrg koricdwke trokara wzdtuz planowane;j

Sciezki.
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Przestroga: trokar Fallara jest bardzo ostry i moze
spowodowac powstanie duzych krwiakéw lub ran u pac-
jenta lub doprowadzi¢ do zranienia uzytkownika, jesli nie
bedzie prawidtowo stosowany przez personel medyczny
posiadajacy odpowiednie kwalifikacje.

Ostrzezenie: nie skreca¢ cewnika.

35. Kiedy koricdwka trokara znajdzie sie w poblizu miejsca
wyprowadzenia, za pomoca ostrza nr 11 nalezy wyko-
nac naciecie nie przekraczajace 5,0 mm.

36. Wyprowadzi¢ trokar Fallera przez naciecie w miejscu
wyprowadzenia.

Uwaga: nie skrecac i nie zagina¢ cewnika.

37. Przeciagna¢ cewnik przez utworzony tunel i miejsce
wyprowadzenia oraz upewnic sig, ze potozenie manki-
etu podskdrnego jest odpowiednie.

38. Odcig¢ cewnik od trokara Fallera na koricu wyposazonej
w haczyk koncéwki trokara.

Przestroga:

«  Sprawdzi¢, czy cewnik nie jest skrecony ani zagiety.

+ Nie uzywac nadmiernej sity w trakcie przeciaggania
cewnika. Nadmierna sita moze trwale naruszy¢ integral-
nos¢ scian cewnika lub doprowadzi¢ do przemieszcze-
nia jego dystalnej czesci.

« W razie wystapienia oporu ostroznie uzy¢ kleszczykow
hemostatycznych wprowadzonych w miejscu pier-
wotnej implantacji w celu otwarcia $ciezki tunelu dla
mankietu wychodzacego.

+ Nigdy nie uzywac kleszczykdw hemostatycznych w
miejscu wyprowadzenia.

+ NIE $ciggac cewnika z tunnelera.

+  NIE odcinac nici. Proba odciecia nici stwarza bardzo
wysokie ryzyko uszkodzenia cewnika.

+ NIEWOLNO zaktadac¢ szwéw w miejscu wyprowadzenia.

39. Wstrzyknac niewielkg ilos¢ niejonowego srodka cieniu-
jacego, aby sprawdzi¢ potozenie cewnika i upewnic sie,
Ze nie jest on skrecony ani zagiety.

40. Zamkna¢ naciecie za pomoca szwow. NIE zaktada¢
szwOw na miejsce wyprowadzenia.

41. Zatozy¢ odpowiednie zlgcze cewnika.

42. Potwierdzi¢ droznos¢ cewnika, podajac we wlewie i
usuwajac co najmniej 1,0 | ogrzanej soli fizjologicznej.

43. W razie koniecznosci za pomoca dofaczonego do zest-
awu zacisku zamkna¢ cewnik, co pozwoli kontrolowac
przeptyw soli fizjologicznej.

44. Zablokowac cewnik, podajac 10 ml heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej. Nalezy przestrzegac pro-
tokotu placéwki w zakresie stezenia heparyny.

45. Natozy¢ opatrunek zgodnie ze standardowym pro-
tokotem szpitalnym.

Pismiennictwo:

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Czech
IMPLANTACNI SYSTEM
PERKUTANNIHO KATETRU PRO
PERITONEALNI DIALYZU (PD)

NAVOD K POUZITI

VP-511a VP-511M
Implantacni systém katetru pro peritonedlni dialyzu

Popis vyrobku:

Komponenty implantacniho systému:

+ vodici drat 0,038 palce

+ dilatator 12 French

« dilatator 14 French

+ zavadécijehla18G

« odlupovaci zavadéci sheath 18 French
+ implantator manzety Cuff Implantor™
+  FallerGv trokar

+  skalpel

+ injekeni stiikacka 10 ml

+ gazové polstarky 10 x 10 cm

+ svorka

Indikace pro pouziti:

Perkutanni implantacni souprava se mdze pouzivat k
implantaci katetru pro peritonealni dialyzu u pacientd, ktefi
jsou vhodnymi kandidaty pro peritonedlni dialyzu.

Kontraindikace:
« NEPOUZIVEJTE, pokud pacient neni vhodnym kan-
didatem pro peritonedlni dialyzu.

R Only: Upozornéni: Federalni zdkony USA povoluji prodej
tohoto zafizeni pouze [ékaifiim nebo na lékaisky predpis.

Bezpecnostni upozornéni:

«  Pred pouzitim si pfectéte pokyny vyrobce prostredku.

+  Obsah je sterilni (sterilizovdno ethylenoxidem).
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo
rozbity.

«  Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte
a nezpracovavejte opakované, ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace
mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku a vést



k jeho selhani, coz maze zpusobit zranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Opakované pouZziti, zpracovani
nebo resterilizace mohou téz vést k riziku kontaminace
prostiedku a zpUsobit infekci nebo k¥izovou infekci
pacientd, véetné (mimo jiné) prenosu infek¢nich chorob
mezi pacienty. Kontaminace prostfedku muze zp(sobit
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

+  Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

+  Zde uvedené zdravotnické techniky, zakroky a po-
tencialni komplikace NEPREDSTAVUJ( Gplné ani ucelené
informace a popisy. Nenahrazuji dostatecné skoleni a
zdravy Usudek lékare.

+  Pfiotevieni baleni a vyjmuti obsahu pouZzijte aseptick-
ou techniku.

Potencialni komplikace:

Implantace katetru pro peritonealni dialyzu s sebou pfinasi

nevyhnutelna rizika spojena s jeho pouzitim. Pouziti

perkutanniho implanta¢niho systému je spojeno se viemi

témito riziky. Peritonealni dialyza s sebou nese celou fadu

potencialnich komplikaci, které se mohou vyskytnout,

ale nejsou obecné zpUsobeny implantaci; mohou viak

ovlivnit kvalitu lécby. K témto komplikacim patfi mimo jiné

i nasledujici:

- infekce (misto vystupu nebo tunel)

+  peritonitida

.« sepse

. perforace stiev

« perforace moc¢ového méchyre

«  prosakovani (prvotni nebo latentni)

«  zablokovani pratoku tekutin (pfitok nebo odtok)

«  krvaceni (subkutanni nebo peritoneélni)

« ileus

+ eroze proximalni vystupni manzety

+ eroze distalni manzety (pfimy sval bfisni/hlubokd)

+ rizika obvykle spojena s peritoneoskopickymi a lapa-
roskopickymi zékroky

+ alergicka reakce

+  bolest bficha

+ tlak nebo bolest spojené s infuzi

+ eroze organt

+ genitalni edém

Mozna mista pro implantaci katetru

K dosazeni konzistentné G¢inného umisténi katetru a
zajisténi spravného umisténi spirdlky maze byt napomocna
implantaéni Sablona. Implanta¢ni Sablony (obr. 1) se proda-
vaji samostatné se soupravami katetr( Flex-Neck®.

Mozna mista pro implantaci PD katetru

Vyhledejte upfednostiiovana mista pro implantaci, tunel a

misto vystupu podle pfislusné implanta¢ni $ablony (obr. 2).
Viz anatomické orientacni body uvedené na obrazku 3.

( T ek Aot 0 Gt )
oo S

Obrézek 2 - Sablona na téle

Obrézek 1
Implanta¢ni Sablona

A. Pupek (umbilicus)
B. Hreben kycelni kosti (crista iliaca)
C. Dolni a horni epigastricka artérie

1. Levy laterdIni okraj pouzdra pfimého svalu bfisniho, 2-3
cm pod pupkem

2. Pravy laterdIni okraj pouzdra pfimého svalu bfisniho,
2-3 cm pod pupkem

3. Stredni okraj pouzdra pfimého svalu bfisniho, 2-3 cm
pod pupkem

Poznamka: Mista implantace musi byt nad hornim okrajem
hiebenu kycelni kosti.

Varovani: Katetr NEIMPLANTUJTE a misto vystupu
NEUMISTUJTE do koznich zéhybi pacienta a do pasu.

Priprava pacienta:

1. Operacni tym musi provést chirurgické umyti a pouzivat
sterilni ¢epice, masky, plasté a rukavice podle protokolu
nemocnice.

2. Pacient musi rovnéz mit masku.

3. Pfipojte vhodné pacientské monitory a pacientovi
podejte sedativa.

4. Standardnim zplsobem pfipravte pacientovo bficho a
zarouskujte.

5. Pomoci ultrazvuku v zamysleném misté vstupu zkon-
trolujte, zda se zde nevyskytuje patologie, ktera by toto
misto vyloucila. Pfed zavedenim jehly mize byt také
uzite¢né pouziti duplexniho ultrazvuku pro identifikaci
spravného mista umisténi katetru a zabranéni poranéni
dolnich epigastickych cév.

6. Pomoci vhodnych mistnich anestetik provedte anestézii
navrhovaného prichodu tkani a priméarniho mista
vstupu katetru.

Perkutanni zavedeni zavadéciho sheathu:

7. Provedte 2-3 cm dlouhou horizontaIni kozni incizi ve
zvoleném misté implantace katetru.

8. Pouzijte tupou disekci a podle potieby koagula¢ni
zafizeni pro udrzeni hemostézy. Viz obrazek 4.

Obrézek 4

9. Podle potieby se na pomoc pfi implantaci hluboké
manzety do pfimého bfisniho svalu (m. rectus
abdominis) mlze pred zavedenim jehly do fascii m.



rectus pomoci hemostatu nebo skalpelu vytvofit mald
punktura nebo fasciotomie.

10. Pod hlem 30 - 45 stupnti od horizontélni linie pod
ultrazvukovym navadénim zasunujte zavadéci jehlu
skrz predni ¢ast pouzdra pfimého svalu bfisniho, pfimy
sval bfisni a zadni ¢ast pouzdra pfimého svalu bfisniho.

Poznamka: Pro pristup do peritonea se mze pouzit
souprava pro nevaskularni mikropunkturu (prodava ji
samostatné spolec¢nost Merit Medical). Pokud pouzivate
soupravu pro nevaskularni mikropunkturu, ujistéte se, ze
ma dostate¢nou délku pro peritonedlni pfistup a dodrzujte
pokyny vyrobce k jejimu pouZiti.

11. Po ziskani pfistupu do peritonediniho prostoru pfipojte
k jehle 10ml stfikacku obsahujici vhodnou kontrastni
latku s obsahem jédu pomoci ohebné prisvitné
hadicky (prodava se samostatné).

12. Pod skiaskopickym navadénim ovéfte polohu jehly
v peritonedlnim prostoru tak, Ze identifikujete volny
pritok kontrastni latky zvyraziujici regionalni strevni
klicky. Amorfni, nepravidelny nebo pruhovany vzhled
vstiiknuté kontrastni latky mize oznacovat, ze hrot
jehly je nespravné umistén ve stievnim okruzi, pred-
sténé bfisni, peritonealnim prostoru nebo v m. rectus
abdominis.

Varovani: Nepouzivejte kontrastni latku obsahujici barium.

Poznamka: Kontrastni latka by méla zvyraziovat stfevni
klicky. Kontrastni latka identifikovana uvniti stfevni klicky
muze ukazovat na perforaci streva.

Varovani: V pfipadé identifikace perforace stieva je tfeba
zakrok ukoncit a pacientovi po pfislusné dlouhou dobu
podavat antibiotika, nez se znovu pokusite o umisténi
katetru.

13. Po ziskani spravného piistupu do peritonealniho
prostoru a jeho potvrzeni kontrastni latkou odpojte
stiikacku od zavadéci jehly a zavadéci jehlou zavedte
ohebny konec vodiciho dratu. Drat navigujte do kaudal-
ni a posteriorni polohy. Pod skiaskopickym navadénim
posunujte drat do peritonea. Vodici drat by se do
peritoneélniho prostoru mél nechat zasunout snadno.

Poznamka: Volitelné: Muzete pouzit také hydrofilni

drat, Amplatz nebo super tuhy vodici drat (prodavaji se
samostatné). Podle potieby muzete také podat infuzi
normalniho fyziologického roztoku pro zvétseni prostoru
mezi biisni sténou a stfevnimi klickami.1

Varovani: Infuze fyziologického roztoku se nedoporucuje
pfi pfitomnosti ascitu. 1

Varovani: Posun vodiciho drdtu proti odporu nasilim maze
vést k poranéni vnitfnich organd a je nutné se mu vyhnout.

14. Vytahnéte zavadéci jehlu, vodici drat ponechte
umistény v peritoneu.

15. Vodici drét zasurite dale do optimélni polohy v
panevnim dnu.

16. Aby byl umoznén prichod katetru do bfisni dutiny, pod
skiaskopickym navadénim dilatujte pfimy sval bfisni (m.
rectus abdominis) dilatatory 12 French nebo 14 French.

17. Ovéite, Ze dilatator a zavadéci sheath jsou pevné

spojeny, aby nedoslo k jejich oddéleni pii zavadéni.

Obréazek 5

18. Pod skiaskopickou kontrolou posunujte odlupovaci
zavadéci sheath 18 French po vodicim dratu vpied. Pro
usnadnéni prachodu tkané s nim jemné otacejte tam a
zpét.

Varovani: Aby nedoslo k vnitfnimu zranéni, postupujte
opatrné, aby nedoslo k posunuti zavadéce nebo dilatatord
za hrot vodiciho drétu.

Varovani: Postupujte opatrné, aby nedoslo k zalomeni
vodiciho dratu nebo zavadéce.

19. Po zavedeni sheathu na misto jemné vyjméte dilatator
z odlupovaciho zavadéciho sheathu. Pokud pouzivite
vyse uvedenou techniku ,implanta¢niho stiletu’,
dilatator a drat se mohou vyjmout soucasné.

Upozornéni: Zavadéc netlacte do peritonea nésilim.
Dévejte pozor, abyste ho nezavedli déle, nez je nezbytné
vzhledem k velikosti pacienta a mistu pfistupu.

Priprava katetru
20. Pripravte katetr tak, Ze ho namocite ve sterilnim

fyziologickém roztoku a z manzet vytlacite vzduch
otacenim ponofenych manzet mezi prsty. Viz obrazek 6.

Obrazek 6

Obrazek 7

Poznamka: Pouzijte rentgenokontrastni prouzek jako
voditko, aby nedoslo k pretoceni katetru. (Obrazek 7) Pro
optimalni umisténi katetru musi byt rentgenokontrastni
prouzek orientovan v pacientové téle pfimo anteriorné
nebo piimo posteriorné.

Implantace katetru

Technika ¢. 1 - po dratu pomoci odlupovaciho
zavadéciho sheathu

Obrézek 8

A. Udrzujete polohu distalniho konce vodiciho dratu, a
pokud zavadite spiralkovy katetr, narovnejte spiralku
katetru, abyste katetr zaloZili na proximalni konec dratu.

B. Pokracujte s posunovanim katetru po vodicim dratu
a skrz odlupovaci zavadéci sheath (obrazek 8). Pod
skiaskopickym navadénim manipulujte spole¢né
vodicim dratem a katetrem, dokud distaIni konec dratu
nedosahne spravné polohy.

C. Po dosazeni optimalni polohy katetru pokracujte k ¢asti
Lmplantace manzety do pfimého bfisniho svalu”.

Technika ¢. 2 - technika implantacniho stiletu

Poznamka: Namisto vodiciho dratu obsazeného v
soupravé muiZete pouzit napfimovaci stilet pro katetry
spolecnosti Merit (prodava se samostatné, nesterilni).

Upozornéni: Pii pouzivani stiletu pod skiaskopickou
kontrolou i bez ni postupujte s mimoradnou opatrnosti.



Varovani: Bez skiaskopického navadéni mize dojit k
perforaci organd.

22.

A. Jakmile dosahnete optimalniho umisténi v peritoneu,
vyjméte spolec¢né vodici drat a vnitini sheath a dilatétor.

B. Stilet katetru, ktery byl sterilizovan ve zdravotnickém
zatizeni, lubrikujte sterilni vazelinou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem.

C. Vlozte stilet do katetru.

D. Lubrikujte distalni ¢ast katetru sterilni vazelinou nebo
sterilnim fyziologickym roztokem.

E. Katetr se stiletem zavedte opatrné do odlupovaciho
sheathu.

F.  Pod skiaskopickym navadénim posunujte katetr skrz
sheath a obcas stahujte stilet.

Poznamka: Hrot stiletu udrzujte v bfise pro usnadnéni
posunu katetru skrz pfimy sval bfisni.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze katetr neni zdvojeny, zauzleny
nebo prekrouceny (obrazek 7).

Implantace manzety do pfimého bfisniho svalu

23. Uchopte zalozky odlupovaciho sheathu a odlupovaci
sheath odlomte a odloupnéte na Uroven predni ¢asti
pouzdra ptimého svalu bfisniho, asi 5 cm.

Implantator manzety vlozte mezi dvé manzety katetru a

posunite k distalni (hluboké) manzeté.

25. Pfi upeviovéni manzety implantatorem manzety, po-
sunte distalni manzetu pomoci implantatoru manzety a
odlupovaciho sheathu do fascie pfimého svalu bfisniho.
,Odloupnutd” ¢ast sheathu podepte strany manzety pfi
implantaci do pfimého svalu bfisniho.

. Pfidrzujte distalni manZetu implantatoru manzety v
piimém svalu bfisnim a s pomoci operacniho asistenta
odloupnéte zbyvajici sheath.

27. Po iplném odstranéni odlupovaciho sheathu pokracu-
jte s posouvanim implantatoru manzety smérem vpred,
dokud distalni manzeta neprojde otvorem predni ¢asti
pouzdra pfimého svalu bfisniho. Sponka na implantéto-
ru manzety zabrani priichodu implantatoru manzety
skrz predni ¢ast pouzdra piimého svalu bfisniho.

28. Stahnéte implantator manzety paralelné s katetrem,
aniz byste zménili polohu distalni manzety, nebo ji
posunuli.
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Odstranéni nastrojii a vytvoreni tunelu pro katetr

29. Digitalné a vizualné ovérte, ze distalni manzeta je tésné
pod predni ¢asti pouzdra pfimého svalu bfisniho.

Poznamka: Lepsimu zobrazeni manzety poméha stazeni
tkédné v misté incize.

30. Vyjméte vodici drat nebo stilet.

31. Posunte proximalni konec katetru po konci Fallerova
trokaru opatfeném kotvi¢kami do urcené casti trokaru
za kotvickami.

32. Zajistéte katetr Sicim vlaknem a vlakno uvazte kolem
katetru pro zajisténi pevnosti v pribéhu procesu vyt-
véreni tunelu.

. Vlozte ostry konec Fallerova trokaru do pavodniho mis-
ta implantace oznac¢eného podle implantac¢ni sablony;
ostry hrot namifte smérem k planovanému vystupnimu
mistu ozna¢enému pomoci implantacni sablony.

34. Ostry hrot trokaru posunujte podél planované trasy.
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Upozornéni: Faller(iv trokar je velmi ostry a pokud neni
spravné pouzivan kvalifikovanymi zdravotniky, mdze v téle
pacienta vytvofit vaZzné hematomy nebo lacerace.

Varovani: Katetrem nekrutte.

35. Kdyz se hrot trokaru blizi k mistu vystupu, v misté

vystupu provedte cepeli ¢. 11 bodnou incizi ne vétsi nez
5,0 mm.

36. Faller(iv trokar posurite vpfed skrz incizi v misté vystupu.

Poznamka: Katetrem nekrutte a nedopustte jeho zalomeni.

37. Katetr protdhnéte tunelem a ven skrz misto vystupu a

ujistéte se, Ze subkutdnni manZzeta je optimalné umisténa.

38. Odsttihnéte katetr od Fallerova trokaru na konci trokaru

opatfeném kotvickami.

Upozornéni:

Zkontrolujte, ze katetr neni prekrouceny nebo zalo-
meny.

Pti taZeni za katetr nepouzivejte nadmeérnou silu. Nad-
mérna sila mlze trvale poskodit integritu stén katetru
nebo zménit polohu distalni ¢asti katetru.

Pokud narazite na odpor, opatrné pouzijte hemostat
vlozeny do primarniho mista implantace k otevieni
tunelové drahy pro vystupni manzetu.

Hemostat nikdy nepouzivejte v misté vystupu.
NESTAHUJTE katetr z tunelatoru.

NEODSTRIHUJTE $ici vlakno. Pokus o odstfizeni Siciho
vlakna vytvari velice vysoké riziko poskozeni katetru.
Misto vystupu NEUZAVIREJTE stehy.

39. Vstiknéte malé mnozstvi neiontové kontrastni latky,

abyste zkontrolovali umisténi katetru a ujistili se, ze
katetr neni zkrouceny nebo zalomeny.

40. Primarni incizi uzaviete stehy. Misto vystupu NEUZA-

VIREJTE stehy.

41. Piipojte vhodny konektor katetru.
42. Ovéite prachodnost katetru vstriknutim a vypusténim

minimalné 1,0 | ohfatého sterilniho roztoku.

43.V pripadé potreby pouzijte svorku obsazenou v

soupravé k zasvorkovani katetru pro kontrolu pritoku
fyziologického roztoku.

44. Uzamknéte katetr s 10 ml heparinizovaného fyziolog-

ického roztoku. Ohledné koncentrace heparinu dodrzu-
jte protokol vaseho zdravotnického zafizeni.

45. Aplikujte kryti rany podle standardniho protokolu

nemocnice.

Literatura:

1.

Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR:
2009;192:1085-1089).

Bulgarian

NOAKOXEH
KATETBP PD
CUCTEMA 3A UMMIAHTUPAHE

MHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

VP-511n VP-511M
Cuctema 3a MNAHTUPaHE Ha NMOAKOXHM INANN3HN
KateTpun

OnucaHue Ha NpoayKTa:
KOMMOHeHTN Ha crcTemaTa 3a UMNAaHTUpaHe:

meTaneH sogay 0.038”

12 French guneiitop

14 French guneiitop

Wrna 3a nHTpoptocep 18 pasmep

18 French o6enBalya ce 06BMBKa 3a MHTpoAOCEp



+  Cuff Implantor™

« Tpoakap Faller

+  cKannen

+ 10 mn cnpuHLOBKa
«  Mmapns 4x4

+  cKoba

MNMoka3aHusA 3a ynotpeba:

KOMMNEeKTHT 3a MOAKOKHO VMMIAHTVPAHE MOXeE Aa ce
13M0s13Ba 33 UMMNAHTVPAHEe Ha NePUTOHEANHN ANaNn3HN
KaTeTpw B MaLMeHTH, KOUTO ca MOAXOAALUM KaHAUAATH 33
nepuToHeanHa gmanumsa.

MpoTuBonoKasaHusa:
+ HE n3non3Baiite ako NaLMeHTHT He e MOAXOAsALLY
KaHAWAAT 3a NepuToHeanHa ananusa.

B Only: BHumanne: QesiepanHoTo 3aKkOHOAaTeNCTBO (Ha
CALL) orpaHuyasa npopaxbata Ha TOBa YCTPOWCTBO fa
6bAe OT MK MO NOPbUKa Ha NleKkap.

Mpeanasuu mepku:

«  TpoueTeTe NHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOANTENA Npean
ynotpeba.

+  CbabpKaHMeTo e CTepUnHo (NocpefCTBOM eTuseH

okcmp). [la He ce 13MoN3Ba ako OMakoBKaTa € OTBOPEHa,

noBpeAeHa UM CKbCaHa.

- [la ce M3non3ga camo 3a eauH nauueHt. [la He ce
13r10/13Ba MOBTOPHO, Aia He ce npepaboTsa uim
CTepun3npa noBTopHO. MOBTOPHOTO 13Mon3BaHe,
npepaboTBaHe UM CTepUN3MpaHe Moxe Aa

KoMMnpomeTupa CTPYKTypHaTa LIANOCT Ha YCTPOCTBOTO

n/unu pa poseae [0 NoBpeAa B yCTPONCTBOTO, KOETO
OT CBOA CTPaHa MOXe Ja JoBe/ie 10 HapaHABaHe,
3abonABaHe MM CMbPT Ha NaLmeHT. [loBTOpHOTO
13non3BaHe, NpepaboTBaHe UM CTepUnn3npaHe
MOXe CbLLO Taka fla Cb3afie PVCK OT 3aMbpcABaHe Ha
YCTPOWCTBOTO W/MAW Aia NPUYUHK MHPEKTUPaHe 1nu
KpbCToCaHa MHPEKLUMA Ha MaLUEHT, BKIOUYNTENHO, HO

6e3 fa ce orpaHn4yaBa A0 NpefaBaHe Ha I/IHd)eKLlVIO3H0

3abonaBaHe(1nA) OT eAVH NaLMeHT Ha Apyr.
3ambpcABaHeTO Ha yCTPONCTBOTO MOXe fja AoBee A0
HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMBPT Ha NaLueHTa.

« [la He ce n3Mnon3Ba cfiefi CPoKa Ha roAHOCT.

+ MeaunumHCKMTE TEXHUKHW, MPOoLefypU 1 Bb3MOXHN
yCnoxHeHusa, onncann Tyk HE pasat nbaHo n/vnn
LANOCTHO NOKPUTHE 1 onncaHusa. Te He 3amecTBaT
CbOTBETHOTO 06yyeHve 1 fobpa MeanLUrHCKa
npeLeHKa Ha nekaps.

« M3nonsBaiiTe aHTMCENTMYHa NpoLeaypa, 3a Aa

OTBOpUTE ONaKkoBKaTa 1 Aa OTCTPpaHUTEe CbAbpKaHUETO.

B yC

MpoueaypwvTe 3a UMNAaHTUPaHe Ha NepUTOHNENeH
ANannseH KateTbp nMMaT NPUCHbLUN PUCKOBE, CBbP3aHun
C TAXHOTO U3non3BaHe. Bcryku nopo6Hn puckose ce
OTHACAT A0 U3NO0JI3BAaHETO Ha cucTemata 3a NOAKOXHO

nMmnnaHtTupane. MeputoHeanHata gvanvsa MMa MHOXeCTBO

Bb3MOXKHWN YCNOXKHEHWA, KOUTO MOraT Aa Bb3HMKHAT N
KOMTO 06UYaHO He ca NPUYNHEHN OT MMMJTIAHTUPAHETO,

HO MOraT fla ce OTPa3AT Ha KayecTBOTO Ha TepanuAaTa. Te3n
YCNOXHEHNA MOraT a BKJII0YBaT, HO He Ce OorpaHnyasaTt oo

cnepHoTO:

+ WHdeKumm (MACTO Ha 13xopa nnum TyHen)

«  lNeputoHut

+  Cencuc

+  TMepdopauusa Ha yepBo

« TMepdopauusa Ha NMKOYEH MeXyp

+  V3nuB (HavaneH unu nateHTeH)

+  3anywBaHe Ha MOTOKa Ha TEYHOCTU (BXOAALL UK
13X0AALL NOTOK)

+  KbpBeHe (NOAKOXHO UKW NEPUTOHEANTHO)

«  Wneyc

+  Epo3us Ha NPOKCManHUA N3XoaALy MaHLeT

+  Eposua Ha guctanHua (pekTyc/abn60oK) maHwweT

+  PuckoBe, 061yaiiHO CBbP3aHu C NEPUTOHEOCKOMNCKM 1
nanapocKoncKu npoueaypu

+  Anepruyna peakuus

- bonka B kopema

+ HansaraHne/6onka npwu BnuBaHe

« Eposwsa Ha opraH

+ TenuTaneH otok

Onuuu 3a MACTO Ha nMnnaHTupaHe Ha KaTeTbp

3a nocTuraHe Ha NOAXOAALLO 1 eEeKTVBHO NOCTaBAHE Ha
KaTeTbp M OCUTypABaHe Ha MOAXOAALLO MACTO Ha TpbbaTa
MO>e [la NoMorHe WaboH 3a umMnnanTupaHe. LWabnoxn
3a nmnnaHTupanre (Qurypa 1) ce npoaasaTt OTAENHO C
KoMnneKTyn 3a KateTbp Flex-Neck®.

Onuuu 3a MACTO Ha MUMNNaHTMPaHe Ha KaTteTbp PD

Onpepenete npefnounTaH1Te MecTa 3a UMMNaHTAPaHe,
TYHenvpaHe 1 U3XOf, KaKTO € MOCOYEHO C MOAXOAALL
WabnoH 3a umnnantrpaxe (Gurypa 2). Mons, BuxTe
aHaTOMUYHKTE TOYUKW, KaKTO e NoKa3aHo Ha Qurypa 3.
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Ourypa 1 Ourypa 2-LLIabnoH BbpXy TANO
LabnoH 3a umMnnaHTrpaxe

durypa 3 - Bb3MOXHM MecTa 3a MMMIaHTUPaHe Ha KaTeTbp
B [lO/IHaTa YacT Ha TANoTo

A. Mbn
B. Wnunauna koct
B. [lonHu 1 ropHy enuractpanHu aptepun

1. JlAaBa, CTpPaHW4Ha rpaHnLa Ha peKTyc 06BMBKa, 2-3 CM
nog nbna

2. [JlAcHa, CTpaHWYHa rpaHu1La Ha PeKTYC 06BMBKa, 2-3 CM
nof nbna

3. CpepHa rpaHuLla Ha pekTyc 06BuUBKa, 2-3 cM nog nbna

3a6enexka: MecTaTa 3a UMNnaHTpaHe Tpabea Aa 6baaT
Haj ropHaTa unmayHa KocT.

Mpepynpexpaenne: HE nmnnaHTMpaiiTe KateTbpa MAn
HE noctaBAiTe MACTOTO Ha U3XOA B KOMKHW MbHKN NN



obnacTtTa Ha TanuATa Ha NauueHTa.
MoaroToBKa Ha NaLMeHT:

1. OnepaTVBHUAT NepcoHan TpAbBa fa N3BbPLUN
XUPYPrvecko U3M1BaHe 1 fia N3Mon3ea CTepusiHa
Lanka, MaHTUA, ApexXv N pbKaBULK, CbriacHo
6OMHNYHNA NPOTOKON.

MaumeHTHT Cbllo TPAGBa la HOCK MacKa.

3. CBbpiKeTe NOAXOAALIM MOHUTOPU KbM NauyeHTa 1 My
NpuUnoXeTe yCnoKOUTENHO/ynolKa.

4. ToproTBeTe KOpeMa 1 MOKPUITE NaLeHTa No
CTaHAAPTEH CTEPUIEH HAauMH.

5. W3non3sgaiiTe ynTpasByK B MACTOTO Ha NpeaBuaeH
BXOf, 3a fJa ONpefenuTe BCAKA U3KIOYBALLA NaToNorusa.
[lBoeH ynTpa3ssykK CbLLo MOXe Aa 6bje noneseH 3a
onpepensHe Ha NOAXOAALIO MACTO 3a NOCTaBAHE Ha
KaTeTbpa 1 Aa n3berHete HapaHABaHe Ha JOHNTe
enuracTpaaHu CbAjoBe Npeau NocTaBAHETO Ha Urnarta.

6. [locTaBeTe ynoiika B MACTOTO Ha NpeAnoxeHaTta TbKaH
1 MbPBOHAYaNIHOTO MACTO 33 BbBEX/aHe Ha KaTeTbp C
noaxoAALLa NoKaHa yrnomka.

N

MoakoxHO BbBeXAaHe Ha o6BuMBKa Ha UHTpoAlocep:

7. HanpaBeTe xopu30HTaneH paspes Ha Koxarta ¢
Ob/MKMHA 2-3 CM Ha M36PaHOTO MACTO 3a UMMAHTPaHe
Ha KaTeTbp.

8. 3a panoppabpikate xemocTasa u3nonspainTe Tbna
OMCEKUMA U MHCTPYMEHT 3a obrapsiHe, ako e
Heobxoammo. BukTe purypa 4.

Ourypa 4

9. AKo e NoaxoAALLo, UMMaHTUPAHETO Ha AbNOOKNAT
MaHLUET B MyCKyN PeKTyC abAoMMHIC MOXe fja 6bae
NoANOMOrHaTo Ypes Cb3fjaBaHe Ha Manka MyHKLmA
1nm GpacLMoToMMA B NOBbPXHOCTHaTA PeKTYC dpacuma ¢
XeMOCTaT UK CKannen npeju NocTaBAHETO Ha urnata.

10. MpokapaiiTe nrnata Ha MHTPOAKCEPa Npe3 NpeaHaTa
PeKTyc 06BMBKa, PEKTYC MyCKyJl 1 Npe3 3aAHaTa PeKTyC
06BuBKa nop bron 30-45 rpagyca OT XOPU30oHTana Kato
13non3Bate yNTPa3ByKoOBO HacouBaHe.

3abenexka: KoMnnekT 3a HeBacKynapHa MUKPOMYHKLMA
(npopasa ce oTAeNnHoO 1 e HanuueH B Merit Medical)

MoOXe /la ce U3Mon3Ba 3a AOCTbN A0 NeputoHeyma. AKo
13non3BaTe KOMMIEKT 3a HeBaCKyapHa MUKPOMYHKLMA
ce yBepeTe, Ye Ab/KMHATa e NoAXoAALLa 3a NepuToHeaneH
AOCTBN U CNefBaiTe MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha
npoussoguTens.

11. Cnep KaTo cTe NoNyuMAN AOCTBN A0 NEPUTOHEANTHOTO
MACTO, NpuKpeneTe 10 M CNPUHLIOBKA, CbAbprKalla
noAXoAALLO NOAHO KOHTPACTHO BELLeCTBO KbM Urnata
KaTo n3non3gate rbBKaBa YnCTa TPbOUYKa (Npoaasa ce
OTAENHO).

12. MpoBepeTe NOCTaBAHETO Ha UrnaTa B NepUTOHeanHoTo
NPOCTPaHCTBO Nof GpyopoCKonua KaTo onpepennte
CBOBOAHNA NMOTOK Ha KOHTPACTHOTO BeLeCTBO,
ouepTaBallo KOHTYpuWTe Ha YepBaTa. AMOpdeH,
HenpasweH U HabpasaeH BUA Ha MHXEKTUPaHO
KOHTPACTHO BELLECTBO MOXe [la MOKaxe, Ye Bbpxa
Ha urnata e nocTaBeH HemoAXoAALO B YPEBHUA

Me3eHTepUid, FoNAM OMEHTYM, NePUTOHEeaNHO
MPOCTPAHCTBO UM MYCKY PEKTYC aMAOMUHIC.

MpepynpexaeHne: He n3nonssante KOHTPACTHO
BELLECTBO, CbAbPKaLL0o bapuii.

3abenexka: KOHTPACTHOTO BelLeCTBO TPAGBa Aa ouepTaBa
KOHTypa Ha uepBaTa. OnpefeneH KOHTPACT B KOHTYpa Ha
yepBaTa MOXe fja NokasBa nepdopayus Ha 4epBo.

MpeaynpexaeHne: Ako e onpeaeneHa neppopaums

Ha uepBo, MpoLeAypaTta TpAbBa Aa 6bAe NpeKkpaTeHa

1 NauueHTa fa ce JieKyBa C aHTMOMOTULM 3a NoaXoAALL,
reproA NpPeAm OnmT 3a MOBTOPHO MOCTaBAHE Ha KaTeTbp.

13. Cnep KaTo e NOCTUrHAT NoAXOoAAL, AOCTbN A0
NepuUTOHeanHOTO MPOCTPAHCTBO 1 € NMOTBbPAEH Upe3
KOHTPACTHO BeLLeCTBO, OTCTPaHeTe CNprHLOBKaTa
OT UrnaTa Ha MHTPoAlocepa 1 BbBeAeTe MeKNaA Kpai
Ha MeTanHWA BoAay Ypes urnata Ha MHTpoatcepa.
HacoueTe Bofjaua B onaiuHaTa 1 3afiHa no3unyua.
MpokapalnTte Bofaya B NepuToHeyMa nop
dnyopockonus, ako e Heobxoarmo. MeTanHuAT Bofay
TpA6Ba fja ce NpokapBa JIeCHO B NePUTOHeasIHOTO
NPOCTPaHCTBO.

3ab6enexka: OnuroHanHo: Moxe CbLo fa ce U3nos3ea
xuppoduneH, Amplatz unu cynep HeenactmueH metaneH
Bofay (Mpopasa ce otaenHo). ChLyo MOXe Aa ce BNvBa
06UKHOBEH $U3MONOrMYEH Pa3TBOP KOraTo € HE0HXOANMO,
3a [la ce yBeNMYM Pa3CTOAHNETO MEXAY KOpeMHaTa CTeHa U
KOHTypuTe Ha YepBOTO.1

MpepynpexpaeHne: He ce npenopbysa BMBaHe Ha
dum3ronornueH pasTBop Npu Hanuume Ha acyut.1

MpepynpexpaeHune: HacuncteeHo NpokapBaHe Ha
MeTafIHUsA BOZAY CPeLLy CbMPOTUBIIEHNETO MOXE A
[0Befie 10 YBPEXAaHe Ha BbTPELLEH OpraH 1 TpsAabBa fja ce
n3bsarea.

14. V3TerneTe nrnarta Ha MHTPOAOCEPa, OCTaBANKN
MeTanH1A BoAay NO3NLMOHMPAH B NePUTOHeYMa.

15. MpokapaiiTe owwe MeTanHuA Bojay Ao ONTUMasnHa
nosmuma B TazoBata obnacr.

16. 3a fa nomecTuTe TpbOMUKaTa Ha KaTeTbpa B
nepuTOHeasHaTa KyxunHa, paswmpeTe pekTyc MycKyna
¢ pgunenTopu cboTteeTHo 12 French n 14 French nog
bnyopocKoncko HacouBaHe.

17. NpoeepeTe aanu gunentopa 1 obBr1BKaTa Ha
WHTpOAIOCEpa ca 3aK/loUeHN 3aefjHo, 3a Aa
NpeAoTBPATAT OTAENAHE MO BPeMe Ha BMbKBaHe.

e

Ourypa 5

18. NMopa $nyopockonus npokaparite 18 French
ob6enBallaTa ce 06BMBKa Ha MHTpoptocepa Hap
MeTasH1A BOAAY, 1eKO 3aBbPTalKM ro Ha3aj 1 Hanpeg,
3a Aa NOANOMOTHETe C MPeM1HaBaHe npe3 TbKaHTa.

MpepynpexpaeHne: 3a 1a n3berHete BbTPELIHO
yBpexpaaHe, TpAbGBa Aa BHMMaBaTe fja n3bsArsare
npoKapBaHe Ha UHTPOACepa KN AuneTopuTe Haj Bbpxa
Ha MeTanHuA BoAau.

Mpepynpexaexue: Tpsi6sa Aa BHUMaBare 4a usbsrsaHe
06pa3syBaHeTo Ha MbHKM B METAJHIA BOAAYa C
MHTpoOAtocepa.



19. Criep KaTo 06BMBKATA € Ha MACTO, HEXHO
oTCTpaHeTe AunenTopa oT obenpallata ce 06BMBKa
Ha nHTpogtocepa. [lunentopa v Bogaya morat aa
6baaT OTCTPaHeHN eJHOBPEMEHHO aKo 13Mon3BaTte
“TexHWKaTa 3a UMMNIaHTUPaHe Ha COHAA" KaKTo e
oT6enAsaHo no-gony.

BHumanue: HE HacvnBaiite nHTpoalocepa B NepUTOHeyMma.
BHymaBaiiTe Aa He BbBeXAaTe NMOBEYE OTKONKOTO €
Heo6XOAMMO 3a pa3mepa Ha NaLieHTa U MACTOTO Ha
AocTb.

MoaroToBKa Ha KaTeTbpa

20. MNoproTteeTe KaTeTbpa KaTo ro HaKUCHeTe B CTepUNieH
dur3monornueH pasteop 1 3nycHete Bb3fyxa OT
MaHLLeTMTe KaTo 3aBbPTITE NOTOMNEHNUTE MaHLIeTH
mexay npbcTute. Buxre Qurypa 6.

Qurypa 6 Qurypa 7
3abenexka: /13non3saiiTe peHTreHOKOHTpacTHaTa

NeHTa KaTo HacoKa, 3a fla U3berHeTe ycykBaHe Ha
KaTteTbpa. (Durypa 7) 3a onT1ManHo nocTaBaHe Ha
KaTeTbpa, PEHTTEHOKOHTPACTHaTa JieHTa TpsAbBa fja 6bae
OPUEeHTVPaHa NPaBo Hamnpe/ Uin TOYHO Ha3aj B NalyeHTa.

I/IMﬂnaH'mpaHe Ha KaTeTbpa

TexHuKa #1 - Hap Bogaua nsn 7 6 ce

06BMBKa Ha MHTpoAlocep

Ourypa 8 O

A. TlopabpxKariku No3nLMATa Ha ANCTASTHNA Kpali Ha
MeTasIHUA BOAAY, ako NoCTaBATe HABUT KaTeTbp,
13npaBeTe HAMOTKaTa Ha KaTeTbpa, 3a fia NOCTaBmTe
KaTeTbpa Haf NPOKCMMAasHUA Kpai Ha Bogaua.

B. MpopbmkeTe Aa NpokapBsaTe KaTeTbpa Haf MeTanHUA
BOAlAY U Npe3 MHTpogatocepa ¢ obengalla ce 06BMBKa
(®urypa 8). Mo dnyopockoncko HacouBaHe,
obpaboTeTe MeTanHUA BOAAY 1 KaTeTbpa 3ae4HO
[lOKaTo AMNCTaNHMA Kpaii Ha BoAaya e B MOAXOAALA
nosuums.

B. Cnep KaTo e nocTMrHaTa onTMMasHa nosnumsa Ha
KaTeTbpa, NPoAb/IKeTe C,/IMNNaHTMPaHe Ha peKTyC
MaHLweT".

TexHuKa #2 - TexHMKa 3a UMNIaHTUPaHe Ha COHAA
3ab6enexka: Moxe Aa ce 13Mon3ea COHAA 3a U3MpPaBsAHe Ha
KaTeTpun Merit (Npoaasa ce OTAENHO HECTepPUIIHA) BMECTO

MeTaNIHMA BOAaY, BK/IKOYEH B KOMIMJIeKTa.

BHumaHue: TpAGBa Aa ce BHMaBa U3KJIIOUNTENHO MHOTO
KoraTo 13nos3BaTe coHfaTa ¢ unu 6e3 pnyopockonus.

Npepynpexpaenne: Moxe aa ce ciyun neppopaums Ha
OpraH ako He ce 13Mnon3Ba GpyiyoPOCKONCKO HaCOUBaHe.

22.

A. OtcTpaHeTe eJHOBPEMEHHO MeTanH1A BoAau u
BbTpeLLHaTa 06BMBKa Ha AUNENTOPa, Clief KaTo e
NOCTUrHATO ONTUMANHOTO NEPUTOHEANTHO NOCTaBAHE.

B. CmaxeTe coHpaTa Ha pabpUUHO CTEPUNM3NPAHUAT
KaTeTbp CbC CTEPWNEH ren unm Gpr3nonornyeH pasTeop.

B. BmbBepete coHfaTa B KaTeTbpa.

. CmaxeTe AnCTanHaTa 4acT Ha KaTeTbpa CbC CTEpUIEH
ren unv $pr3NonornyeH pasTeop.

[l. BbBepeTe KaTeTbpa CbC COHAATA BHUMATENHO B
obenBgalyara ce o6BMBKa.

E. Moa ¢nyopockoncko HacouBaHe NpoKapaiiTe KaTeTbpa
npes o6BMBKaTa, NePUOANYHO N3AbPNBaANKN COHAATa.

3abenexka: [l[pbKTe Bbpxa Ha COHAATa B KOpema, 3a ja
MOMOrHETe Ha KaTeTbpa fia ce ABWXI Npe3 PeKTyC MycKyJa.

BHuMaHwme: YBepeTe ce, e KaTeTbpbT He e e yBouS,
nperbHan unu ycykan (Gurypa 7).

UmnnaHTnpaHe Ha PeKTycC MaHLueTa

23. XBaHeTe pa3fenuTe Ha obenBalyaTta ce obBMBKa 1
cnyKaiiTe 1 obenete ob6BrBKaTa 1O HUBOTO Ha NPeAHaTa
peKTyc 06BUBKa, NPUOAN3NTENHO 5 CM.

24. MNocTaBeTe MHCTPYMEHTa 3a MMMaHTMPaHe Ha MaHLLIeTu
MeXAy iBaTa MaHLLeTa Ha KaTeTbpa 1 NpokapainTe Ao
OVCTanHus (AbnbokK) MaHLUeT.

25. lokaTo cTAraTe MaHLUeTa C MHCTPYMEHTa 3a
VMMNaHTpaHe, NpoKapainTe AUCTaNHNA MaHLIET C
VHCTPYMEHTa 3a UMMNaHThpaHe 1 obenBalyata ce
06BMBKa B peKkTyc pacyua. “Obensalyata ce” yact ot
o6BYBKaTa e NoAKPens CTPaHUTE Ha MaHLLEeTa, Tbii
KaTo e MMNIaHTUpaHa B PEKTYC MycKy/a.

26. Kato noaabpate ANCTaNHWA MaHLIET Ha MHCTPYMEHTa
33 UIMMaHTUPaHe B PEKTYC MycKyna, obenete
ocTaBalllaTa 06BMBKa C MOMOLLTa Ha acMCTeHTa no
npouepypata.

27. Cnep KaTo obenBallata ce 06BMBKa € HaMmb/IHO
OTCTPaHeHa NpoAbIIKeTe fla NpoKapBaTe MHCTPYMeHTa
3a UMMaHTUPaHe Ha MaHLIETU AOKATO ANCTaHMA
MaHLLeT NpemyHe npe3 oTBopa Ha NpeaHaTa
pekTyc obwmBKa. CkobaTa BbpXy MHCTPYMEHTa
3a UMMaHTUPaHe Ha MaHLLET Lle NpefoTBpaTh
npeM1HaBaHeTO My Npe3 npejHaTa PeKTyC 0OBMBKa.

28. M3pgbpnaiTe MHCTPYMEHTa 3a UMMAaHTUPaHe Ha
MaHLLeT yCropeAHo ¢ KaTeTbpa 6e3 Aa pasmecTaTe
VNN [BUKNTE JUCTANTHNA MaHLLET.

OTCTpaHﬁBaHe Ha UHCTPYMEHTIN N TYHeNnpaHe Ha KaTeTbpa

29. lurnTanHo 1 B3yanHo nposepete Aanu AUCTaNHUAT
MaHLLEeT e TOYHO NOA NpefHaTa peKkTyc 06BMBKa.

3a6enexka: 3a ia Nofo6pwTe Br3yanmsauuaTa Ha
MaHLLeTa e Nose3Ho Aa n3gbprare TbKaHTa B MACTOTO
Ha paspesa.

30. OTcTpaHeTe MeTanHUA BOfAY Uv coHpaTa.

31. Mnb3HeTe NPOKCMMANHUA Kpail Ha KaTeTbpa Hag
3a0CTpeHnA Kpaii Ha Faller Tpoakapa Bbpxy Ha3bbeHaTa
YacT Ha Tpoakapa Nnokpa LW1nyeTo.

32. OcurypeTe KaTeTbpa C KOHel| 3a 3alMBaHe KaTo
3aBbprKeTe KOHEL|a OKOMO KaTeTbpa, 3a fla ocurypute
nofAbpXKaHeTo Ha 3ApaBMHaTa No BPeMe Ha npoLeca
Ha TyHenupaHe.

33. BMbKHeTe ocTpua Kpaii Ha Faller Tpoakapa B
MbPBOHAYANHOTO MACTO Ha UMMNAHTPaHE KakTo
€ MOCOYEHO Ha MapKMTe BbpXY LAGNOHMTE 33
MUMMNNAHTUPaHE, HaCOYBALLM OCTPUAT BPbX KbM
NNaHNPAHOTO MACTO 3a U3XO[ KaKTO € MOCOYEHO Ha
MapKuUTe BbpXY LABGMOHUTE 3a UMMNAHTHPaHE.



34. MpokapaiiTe OCTPUAT BPBX Ha Tpoakapa npes
nnaHupaHuaA NbT.

BHumaHme: Faller Tpoakapa € MHOro ocTbp U MOXe

[la NPUYVIHY CEePUO3HN XEMATOMM U Pa3KbCBaHNA B
naumeHTa unm [a HapaHy NoTpebuTens ako He ce M3MNon3Ba
NPaBWIHO OT KBaNMGMUMpaH MeanLUHCKN NepcoHann.

MpepynpexpaeHue: He ycykBaiiTe KaTteTbpa.

35. KoraTo Bbpxa Ha Tpoakapa e 61130 Ao MACTOTO 3a
U3XOp, HanpaBeTe pa3pes, KOWTO fla He HafBULLaBa 5.0
MM c ocTpue #11 B MACTOTO Ha n3xopa.

36. Mpokapaiite Faller Tpoakapa npe3 paspesa B MACTOTO
Ha U3X0A.

3abenexka: He ycykBaiiTe nnu He orbBaiTe KateTbpa.

37. 3pgbpnanTe KaTeTbpa Npes TyHena v HaBbH npes
MACTOTO 3 U3XOA U Ce yBepeTe, Ye NMOAKOKHUAT
MaHLUET e MOCTaBEeH OMNTVMAHO.

38. OTtpexeTe KaTeTbpa oT Faller Tpoakapa B Kpas Ha
3a0CTPeHUA BPBbX Ha TpoaKapa.

BHumaHwne:

« [MpoBepeTe ganu KaTeTbpa He e yCyKaH Un NperbHar.

+ He n3non3sBaiite npekomepHa Cuna, Tbi KaTo KaTteTbpa
e n3BajeH. [lpekomepHaTa cuna Moxe TpaHo aa
yBPEAV LieNnocTTa Ha CTeHWTE Ha KaTeTbpa nnu fa
pa3mMecTu JucTanHaTa YyacT Ha KaTeTbpa.

+  Ako 3abenexuTe CbnpoTUBNEHMNE, U3MNON3BaliTe
BHVIMATEIHO BbBE/IEH XEMOCTAT B MbPBOHAYaNHOTO
MACTO 33 UMMNNaHTUPaHe, 3a fja OTBOPUTE TYHENHUAT
MbT 33 U3XOAALMAT MaHLLET.

« Hukora He nsnonsaiTe xeMoCTaT B MACTOTO Ha 13XOA.

+  HE n3Ternaiite KateTbpa U3BbH MHCTPYMEHTa 3a
TyHenmpaHe.

« HE oTpasBaiiTe KOHela 3a 3awmBaHe. OnuTbT fa
oTpexeTe KOHeLla 3a 3allMBaHe Cb3[jaBa MHOTO rofAM
PYCK OT NoBpex/jaHe Ha KaTeTbpa.

«  HE 3awmBaniTe MACTOTO Ha M3xoaa.

39. HXeKTMpalTe Maiko KONMYeCcTBO HENOHHO
KOHTPACTHO BELLECTBO, 3a Aa NPOBEPUTE NOCTaBAHETO
Ha KaTeTbpa 1 Aa ce yBepuTe, Ye KaTeTbpbT He e yCyKaH
WK NperbHar.

40. 3aTBOpeTe MbPBOHAYaNHUAT paspes ¢ KoHuuW. HE
3alUMBaliTe MACTOTO Ha U3XopAa.

41. TpukpeneTe NoaxoAALL KOHEKTOP 3a KaTeTbpa.

42. MpoBepeTe NPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa KaTo BneeTe
1 nstounte MuHUMYyMm 1.0 11 3aTONNeH, cTepuneH
du3nonornyeH pasrteop.

43. AKo e Heobxoaumo, U3nos3sanTe ckobaTta, BKOUYeHa B
KOMMNEeKTa, 3a Aa Knamnmparte KaTeTbpa 3a KOHTPON Ha
MoTOKa Ha GU3NONOrMYHMA Pa3TBOP.

44, 3aknoyeTe KateTbpa ¢ 10 Mn XxenapuHU3npaH
¢dusmonornyen pastsop. Cnepgpaiite
WNHCTUTYLMOHANTHVAT NPOTOKON 3a KOHLEHTPaLWA Ha
XenapuH.

45. TpunoxeTe NpeBpb3Ka Ha paHaTa, CbrnacHo
CTaHAAPTHWA GONTHUYEH MPOTOKON.

Bu6nuorpadus:
1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance

to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

Hungarian

PERKUTAN
PD KATETER
IMPLANTACIOS RENDSZER

HASZNALATI UTASITAS

VP -511ésVP-511M
Implantéaciés rendszer peritonedlis dializis katéterek
szamdra

Termék leirasa:

Az implantécios rendszer elemei:

+  0.038"Vezetédrét

+ 12 francia méretl tagité

+ 14 francia méretl tagité

+ 18 méretli bevezet6tii

+ 18 francia méretli szétvalaszthatd bevezetShively
«  Cuff Implantor™ (mandzsetta implantalo)

«  Faller trokar

+  Szike

+ 10 ml fecskendd
. 4x4 Géz

«  Kapocs

Hasznalati utasitas:
A perkutan implantécios készlet peritonedlis dializis katéter

alkalmasak peritonealis dializis kezelésre.

Ellenjavallatok:
+ NE hasznalja olyan paciensek esetében, akik nem
alkalmasak peritonedlis dializis kezelésre.

R Only: Figyelem: A Szbvetségi Torvények (U.S.A.)
korlatozzak ennek az eszkéznek az orvos altali vagy orvosi
rendelvényre torténd értékesitését.

Elévigyazatossag:

+ Hasznalat el6tt olvassa el a gyartd utasitasait.

+ A csomag tartalma etilén oxiddal sterilizalt. Ne hasznal-
ja fel, ha a csomagolas fel van nyitva, megsériilt vagy
karosult.

+  Csak egyetlen betegnél hasznélhatd. Nem ujrafel-
hasznalhato, nem ujrafeldogozhatd, nem Ujrasteril-
izalhato. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa
vagy Ujrasterilizdlasa tonkreteheti az eszkoz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkdz meghibasodasat ered-
ményezheti, ami a paciens sériilését, megbetegedését
vagy haldlat eredményezheti. Az eszkéz Ujrafelhasznala-
sa, Ujrafeldolgozésa vagy Ujrasterilizalasa az eszkdz
szennyez6édésének veszélyével jar és/vagy a paciens
befertézését, keresztfertézését eredményezheti,
beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6z6 betegségek
terjesztését egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz szen-
nyez6édése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldlahoz vezethet.

+ Ne haszndlja fel az érvényességi datum lejarta utan.

+ Azitt leirt orvosi technikak, eljardsok és lehetséges
szovédmények NEM adnak teljes kord leirast. Ezek nem
helyettesitik a megfelel6 képzést és az orvos helyes
megitélését.

+  Steril technikat hasznéljon a csomag felbontasakor és a
tartalom kivevésekor.

Lehetséges szovodmények:

A peritonedlis dializis katéter implantacidk az eljarassal és
hasznalatukkal egyiitt jaré kockazatokat hoznak magukkal.
Ezek a kockdzatok mind a perkutén implantacios rendszer
hasznalatabol adédnak. A peritonealis dializisnek sz6véd-
ményei lehetnek, amelyeket altaldban nem az implantécios



eljaras okoz, de befolyasolhatjak a kezelés mindségét. A

szovédmények - tobbek kdzott - az aldbbiak lehetnek:

«  Fert6zések (a kilépés helyén vagy a jaratban)

+ Hashartyagyulladas

+  Szeptikémia

«  Bél perforacio

« Hédlyag perforacio

«  Szivargas (eredeti vagy latens)

+  Folyadék aramlasanak elzarodasa (kifele vagy befele)

+  Vérzés (szubkutan vagy peritonedlis)

+ Bélcsavarodas

+  Mandzsetta er6zié proximalis kilépésnél

+ Mandzsetta er6zi6 distélisan (végbéli/mély)

+  Peritoneoszkopias és laparoszkopias eljarasokkal
altalaban egytitt jaré kockazatok

+  Allergias reakcio

+ Hasuregi fajdalom

+  Befecskedenzési nyomas/ fajdalom

.+ Szervierézid

+  Genitalis 6déma

Egy implantacids sablon alkalmazésa segithet a katéter és a
spiral megfelel6 elhelyezésében. Az implantacids sablonok
(1-es Abra) kiildn, a Flex-Neck® Katéter készlettel egyiitt
kaphatok.

PD katéter implantaciéjanak helye - Opciok

Hatdrozza meg az optimalis implantacios, jarati, és kilépési
helyet egy megfelel6 implantaciés sablon mintéja szerint
(lasd a 2-es Abrat). Vegye figyelembe a 3-as 4bran meg-
jelenitett f6bb anatomiai elemeket.

G I

2-es Abra - Sablon a testen

1-es Abra
Implantéciés sablon

3-as Abra - Als¢ katéterimplantacié lehetséges helyei

A. Koldok
B. Csip6taraj
C. Also és felsé gyomorfolotti itéerek

1. Rectus hiively bal oldalsé széle, 2-3 cm-rel a koldok alatt
2. Rectus hively jobb oldalsé széle, 2-3 cm-rel a kéldok
alatt

3. Rectus hiively kozépsé széle, 2-3 cm-rel a koldok alatt

Megjegyzés: A beiiltetés helyei a csipétaraj felsé része
folott kell legyenek.

Figyelmeztetés: Ne (ltesse be, vagy helyezze be a katétert
a paciens bérreddibe vagy csipévonalaba.

Paciens elokészitése:

1. A mdtétet végzé személyzet végezze el a sebészi
bemosakodast, és hasznéljon a korhaz eldirasainak
megfelel6en steril sapkat, maszkot, kdpenyt és keszty(it.

2. Apdciens is viseljen maszkot.

3. Csatlakoztassa a sziikséges paciens felligyeleti rendszer-
eket és adja be a nyugtatét/altatot a paciensnek.

4. Készitse el6 az alhast, és vonja be kendével steril
modon.

5. Hasznaljon ultrahangot a kivélasztott beviteli helyen,
hogy azonosithassa az esetleges betegségeket amik
kizérnak a beavatkozast. Hasznos lehet a Duplex ultra-
hang a katéter megfelelé pozicidjanak megtalalasahoz,
és hogy elkertilhesse az als6 gyomorfolotti ttéerek
sériilését a tli behelyezése elétt.

6. Erzéstelenitse a javasolt szévet-jaratot és az els6d-
leges katéter behelyezési pontot megfeleld helyi
érzéstelenitével.

Bevezet6 hiively perkutan behelyezése:

7. Végezzen egy 2-3cm hosszu vizszintes bemetszést a
kivalasztott katéterimplantacié helyén.

8. Hasznaljon tompa disszekciot és kauterizald eszkozt
sziikség szerint a vérzés csillapitdsahoz. Lasd a 4-es
Abrat

4. Abra

i

izombényébe valo kis lyuk létrehozésaval, egy hemo-
stattal vagy szikével a t(i behelyezése elétt.

10. A vizszintestdl szamitott 30-45 fok eltéréssel, ultrahang
segitségével helyezze be a bevezetétlit az eliilsé
rectus-hlivelyen, az egyenes hasizmon és a belsé hasi-
zomon keresztil.

Megjegyzés: A hashartyaliregbe val6 bejutdshoz hasznal-
hatja a (kullon értékesitett és a Merit Medical-nal kaphato)
nem-vaszkularis mikro-lyukaszté készletet. Ha nem-vasz-
kuldris mikro-lyukaszté készletet hasznal, bizonyosodjon
meg, hogy ez megfelel hosszisagu a hashartyahoz valo
hozzaféréshez, és kdvesse a gyarto hasznalati utasitasait.

11. Miutén létrehozta a hashartydhoz a hozzaférést, csatla-
koztasson egy 10 ml-es, megfelel jédozott kontrasztot
tartalmazo fecskendét a t(ihoz, hajlékony éattetsz6
vezetéket hasznalva (kulon értékesitett).

12. Fluoroszképia alatt, ellendrizze a tti elhelyezését a
hastiregben, azonositva a kontraszt szabad folyasat
ahogy kiemeli a bél helyi kanyarulatait. Ha a kontraszt
amorf, szabalytalan vagy harantcsikolt képet mutat
ez annak a jele lehet, hogy a tii nem megfeleléen van
elhelyezve a bél mesenteriumban, nagycsepleszben,
hashartyaliregben vagy az egyenes hasizomban.



Figyelmeztetés: Ne hasznaljon barium alapu kontrasztot.

Megjegyzés: A kontrasztanyag ki kell emelje a bél fodrait.
Ha egy bél fodran beliil jelenik meg a kontraszt, ez arra
utalhat, hogy perforalédott a bél.

Figyelmeztetés: Ha bélperforaciot azonosit, a beavatkozast
meg kell szakitani és a pacienst antibiotikumokkal kell
kezelni egy megfeleld ideig, miel6tt megkisérelné tjra a
katéter behelyezését.

13. Miutén létrejott a megfelelé hozzaférés a hasliregbe és
visszaigazolta ezt kontraszttal, vegye le a fecskendét
a bevezet6tirdl és helyezze be a vezetédrot rugalmas
végét a bevezet6tiibe. Iranyitsa a drétot kaudalis és
hatsé poziciéba. Tolja be a vezetédrétot, ahogyan kell
a hashartyatiregbe, fluoroszképia mellett. A vezet6drot-
nak kdnnyedén kellene haladnia a hastregben.

Megjegyzés: Opcionalis: Hasznalhaté egy hidrofil Amplatz
vagy rendkivil merev (kiilon értékesitett) vezetddrot is
hasznalhatd. Rendes sés oldatot is fecskendezhet be ha
sziikséges, hogy novelje a teret a hasfal és a bélfodrok
kozott.1

Figyelmeztetés: Nem javasolt sos oldat befecskendezése
aszcitesz esetén.1

Figyelmeztetés: Ha ellendllasba titkozik, és erdlteti a
vezetédrot betolasat, ez belsd szervi kdrosodast okozhat,
ezért elkeriilendé.

14. Huzza vissza a bevezetétlit, bent hagyva a hastregben
elhelyezett vezetédrotot.

15. Tolja be tovabb a vezetédrétot a kismedencei csa-
tornaban az optimalis helyre.

16. A katéter hasliregbe torténé bevezetéséhez, tagitsa
ki a hasizmot 12-es és 14-es francia méret( tagitokkal,
fluoroszkdpias képalkotas mellett.

17. Ellen6rizze, hogy a tagitd és a bevezetShiively le-
gyenek jol 6sszekapcsolva a bevezetés alatti szétvalas

megel6zéséhez. /

5. Abra

18. Fluoroszkdpias képalkotas mellett, tolja be a 18-as
francia méret( szétvalaszthato hiivelyt a vezetédrot
folott, dvatosan csavargatva elére-hatra segitve ezzel a
szOveten valo dthaladast.

Figyelmeztetés: Belsé sériilés megel6zése érdekében vi-
gyazni kell arra, hogy ne tolédjon beljebb a bevezetshively
vagy a tagito a vezetédrot cstcsan tul.

Figyelmeztetés: Vigyazni kell arra is, hogy ne gorbitse meg
a vezet6drotot a bevezetdhivellyel.

19. Ha mar a helyén van a hiively, évatosan tévolitsa
el a tagitot a lefejthetd bevezetd hiivelybdl. Ha az
“Implantation Stylette Technique”-t (implantaciés man-
drin technikat) hasznalja, a tagité és a drot egyszerre
eltavolithato.

Figyelem: Ne erdltesse a bevezetéhiivelyt a hasiiregbe.
Vigyazzon, hogy ne tolja be tovabb, mint amennyire
sziikséges a paciens mérete és a hozzaférési hely szerint.

A katéter elokészitése

20. Készitse el6 a katétert ugy, hogy steril sés oldatba
meriti, és nyomja ki a leveg6t a mandzsettakbol és
megforgatva ezeket az ujjaval az oldatban. Lasd a 6.
Abrat

Megjegyzés: Hasznaljon radioldgiailag atlatszatlan csikot
referenciaként, hogy megel6zze a katéter megcsa-
varodasét. (7. Abra) Hogy legkdnnyebben elhelyezhet6
legyen a katéter, a hosszanti csik kozvetlendl fent vagy
kozvetlendl lent kell legyen a péciensben.

A katéter implantalasa

1. Technika - Vezetddrot folott, szétvalaszthato bev-
ezetdhiively hasznalataval Bevezetdhiively

8. Abra

A. Spiral végui katéter behelyezése esetén, megtartva a
a katéter spiraljat, hogy bevezethesse a katétert a drot
proximalis vége folott.

B. Folytassa a katéter bevezetését a vezetédrét folott és a
szétvalaszthatd bevezetShiivelyen keresztiil. (8. Abra)
Fluoroszképia mellett, mozgassa a vezetédrétot és a
katétert egyuttesen, amig a drot distélis vége a megfe-
lel6 helyen lesz.

C. Miutan elérte az optimalis katéter poziciot, folytassa a
“A hasizom mandzsetta betiltetése” fejezettel.

2. Technika - Implantaciés mandrin technika

Megjegyzés: A készletben talélhatd vezetddrot helyett egy
(klilon értékesitett, nem steril) Merit katéter egyenesitd
mandrin is hasznalhaté.

Figyelem: Rendkiviili figyelmet igényel a mandrin
hasznalata, fluoroszkoépiaval is és fluoroszkopia nélkdl is.

Figyelmeztetés: Szerv-perforacié is eléfordulhat, ha nem
hasznal fluoroszkoépias képalkotast.

22.

A. Tavolitsa el egyszerre a vezetédrotot és belsé tagitdt, az
optimalis hasuregi elhelyezés elérését kovetden.

B. Sikositsa a gyérilag sterilizalt katéter-mandrint steril
géllel vagy sos oldattal.

C. Helyezze be a mandrint a katéterbe.

D. Sikositsa meg a katéter distalis szakaszat steril géllel
vagy sos oldattal.

E. Helyezze be dvatosan a katétert a mandrinnal egyditt a
szétvdlaszthatod bevezetShiivelybe.

F. Tolja be a katétert a hiivelyen keresztiil, fluoroszképia
mellett, rendszeresen visszahtizva a mandrint.



Megjegyzés: Tartsa a mandrin csucsat a hason beliil, hogy
segitse a katéter hasizmon keresztili haladasat.

Figyelem: Bizonyosodjon meg, hogy a katéter nem

37. Huzza &t a katétert az alaguton, és ki a kilépési helyen,
és bizonyosodjon meg, hogy a szubkutan mandzsetta
az optimalis helyen legyen.

38. Vagja le a katétert a Faller trokarrol a trokdr karimas

csuszott dnmaga folé, nem gorbiilt meg és nem csavaro- cstcsanak végénél.
dott meg. (7. Abra)
Vigyazat:
A hasizom mandzsetta implantalasa +  Ellendrizze, hogy a katéter nincs megcsavarodva vagy
elgorbiilve.

23.

24,

25.

26.

Ragadja meg a szétvalaszthaté bevezetdhiively fiileit,
roppantsa meg, és huizza szét az elsé rectus hively
szintjéig, kb. 5cm-ig.

Helyezze a mandzsetta implantalot a katéter két
mandzsettédja kozé és tolja be a distalis (mély) mandz-
settdig.

Befogva a parnacskat a parnacska betiltetébe, tolja
elére a disztalis parnacskat a parnacska betltetével és
lefejthetd hivellyel a hasizom izombényéjébe. A hiively
“lefejtett” része fogja megtartani a gydr oldalait a
hasizomba valé beiiltetés soran.

Megtartva a mandzsetta implantald distélis mandz-
settajat a hasizomban, valassza szét a megmaradt
bevezetéhlivelyt az asszisztens segitségével.

+ Ne haszndljon tulzott er6t a katéter huzasa kozben.
A tulzott eré végleg kérosithatja a katéter falanak
épségét, vagy elmozdithatja a katéter distélis végét.

+ Ha ellendllasba uitkozik, hasznaljon 6vatosan egy he-
mostatot az elsédleges implantacios helybe bedltetve,
hogy megnyithassa az alagutat a kilépési mandz-
settanak.

+ Soha ne hasznéljon hemostatot a kilépési helyen.

« NEhuzza le a katétert a trokarrdl.

+ NEvdgja le a sebészcérnét. A sebészcérna elvagasa a
katéter kdrosodasanak nagyon nagy veszélyével jar.

+ NEvarrja 6ssze a kimeneti helyet.

39. Fecskendezzen be egy kis mennyiségti nem ionos

27. Miutan teljesen eltavolitotta a szétvélaszthatd kontrasztot a katétert helyének ellenérzésére, és hogy
mUanyaghtvelyt, folytassa a mandzsetta implantélé megbizonyosodjon, hogy a katéter nem csavarodott
bevezetését, amig a distalis mandzsetta &tmegy az meg és nem gorbiilt el.
eliilsé rectus hiively nyilasan. A mandzsetta behely- 40. Zarja be az elsédleges metszést varrassal. NE VARRJA
ezén levé kapocs megtartja az implantalot, hogy ne Ossze a kimeneti helyet.
menjen at az ellilsé rectus hivelyen keresztil. 41. Csatlakoztassa a megfelel katéter konnektort.

28. Huizza vissza a mandzsetta implantéld eszkozt a katé- 42. Ellendrizze a katéter atjarhatosagat befecskendezve

terrel parhuzamosan, a distalis mandzsetta elmozditasa
nélkal.

Az eszkozok eltavolitasa és a katéter
alagutjanak kialakitasa

29.

Ellenérizze digitalisan és vizualisan, hogy a distalis
mandzsetta kozvetlenll az eliilsé rectus hiively alatt
legyen.

Megjegyzés: A mandzsetta jobb lathatdsagéaért, hasznos
lehet, ha visszahuizza a bemetszési helyen a szovetet.

és leeresztve minimum 1,0 liter melegitett, steril s6s
oldatot.

43. Ha sziikséges, hasznalja a csomagban talélhaté csatot a
katéter elzérasara, a sos oldat folydsénak ellenérzésére.

44. Zarja el a katétert 10 ml heparinizalt sés oldattal. A
heparin koncentraciot illetéen kovesse az intézményi
el6irasokat.

45. Alkalmazzon sebkétést a szabvényos korhézi el6irasok-
nak megfelelGen.

Felhasznalt irodalom:

1. Abdel-Aal AK, Fluoroscopic and Sonographic Guidance
to Place Peritoneal Catheters: How We Do It, AJR: 2009;
192:1085-1089

30. Tavolitsa el a vezetédrétot vagy mandrint.

31. Csusztassa a katéter proximalis végét a Faller trokar
karimds végére, a trokar erre a célra levé részére, a
kariman tulra.

. Rogzitse a katétert egy sebészcérnaval, korbetekerve
és megkotve a katétert, hogy biztosan rajtamaradjon a
trokdron a jarat kialakitasi muvelet alatt.

33. Vezesse be a Faller trokar hegyes végét az eredeti
beiiltetési helybe, ahogyan ezt kijel6lik az implantalasi
sablon jelei, az éles hegyet a tervezett kilépési pont fele
irdnyitva, ahogyan ezt kijelolik az implantalasi sablon
jelei.

34. Tolja elére a trokar hegyes csucsét a tervezett Ut ny-
oman.

N
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Vigyazat: A Faller trokar rendkiviil éles és sulyos bevérzést
és szakadast okozhat a paciensben, vagy megsebesitheti a
felhasznaloét, ha nem képzett orvosi személyzet hasznalja
ezt megfeleléen.

Figyelmeztetés: Ne csavarja a katétert.

35. Amikor a trokar cstcsa kdzel van a kilépés helyéhez,
végezzen egy 5,0 mm-nél nem hoszabb szuré be-
metszést a kilépés helyén egy #11-es szikével.

36. Tolja ki a Faller trokart a kilépési helyen levé be-
metszésen.

Megjegyzés: Ne csavarja és ne gorbitse el a katétert.
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