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English
VP-411
Laparoscopic Implantation
of Peritoneal Dialysis Catheters

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT CONTENTS
Luke™ Guide Assembly (trocar, Luke Guide, and
clip)

- Large Dilator

«  Cuff Implantor™ Tool

- Faller Trocar, plastic

INDICATIONS FOR USE

The Y-TEC™ system can be used to implant a
peritoneal dialysis catheter in patients who are
suitable candidates for peritoneal dialysis therapy.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

Do NOT use if the patient is not a suitable
candidate for peritoneal dialysis therapy.

R Only

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

Contents and packaging are latex free. Sterilized
by ethylene oxide.

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
compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure, which
in turn may result in patient injury, iliness, 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, iliness, 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 remove the contents.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Laparoscopic procedures and general anesthesia
all have inherent risks associated with their
use. All such risks apply to the use of the
Y-TEC™ Implantation System. Peritoneal dialysis
potentially has a number of complications that
may occur which generally are not caused by the
implantation or the catheter, but which may affect
the quality of the therapy. These complications
include:

+ Allergic reaction

- Abdominal pain

« Infusion pressure/pain

« Organ erosion

+  Genital edema

- Infections (exit-site or tunnel)

+ Peritonitis

« Sepsis

«  Bowel Perforation

- Leakage (initial or latent)

«  Fluid flow obstruction (inflow or outflow)

- Bleeding (subcutaneous or peritoneal)

+ lleus

« Proximal exit cuff erosion

- Distal (rectus/deep) cuff erosion

+ Risks normally associated with

peritoneoscopic and laparoscopic procedures

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter Implantation Site Options

Locate preferred implantation and exit sites as
indicated by an appropriate implantation stencil
(Figure 1 and Figure 2) and the anatomical
landmarks as indicated in Figure 3. If using an
implantation stencil, (sold separately) consult
Instructions for Use that are included in each Flex-
Neck® catheter kit.

FIG. 1

Flex-Neck* Adult PD Catheter
@M vPLanTATION STENCIL (D)

Primary Incision Sitd)




FIG. 2 PATIENT PREPARATION

1. Sedate patient.

2. Attach appropriate patient monitors.

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

4. Anesthetize primary catheter insertion site.

Laparoscopic Abdominal Examination
1. Examine peritoneal cavity to identify and
note condition and location of adhesions
and/or omentum.
2. Perform adhesiolysis if necessary
3. Perform omentopexy If necessary

1. Left, lateral border of rectus sheath, 2-3 cm
below umbilicus. The following is a general implantation procedure

for the Laparoscopic implantation. Please follow

2. Right, lateral border of rectus sheath, 2-3 cm ' o
hospital and/or physician protocol.

below umbilicus.
3. Medial border of rectus sheath, 2-3 cm below
umbilicus.

FIG.3

Inserting Luke Guide Assembly
1. Make 3-5 cm long horizontal skin incision.
2. Perform blunt dissection with hemostats
to the anterior sheath of the rectus muscle
(Fig 4).

FIG. 4

3. Insert Luke Guide Assembly at 45° angle
from horizontal toward coccyx into the
peritoneum (Fig 5).

CAUTION: Maintaining a 45 degree angle to
assure proper anchoring in the rectus muscle and
final catheter placement.

FIG.5

Anatomical landmarks
A. Umbilicus
B. lliac crest
C. Inferior and superior epigastric arteries
NOTE: Implantaton sites should be above superior
iliac crest.
WARNING: Do NOT implant the catheter at the
patient’s beltline, or skin folds.
WARNING: Do NOT place the exit-site in the
patient’s skin folds, or beltline. —




4. Advance the Luke Guide Assembly into

optimum location, as noted via laparoscopic

visualization.

FIG.6

5. Leaving Luke Guide in position, remove Clip

from the Luke Guide Assembly and Guide
(Fig 7). Clamp Luke Guide.

FIG.7

6. Clamp hemostat to tab of Luke Guide
perpendicular to the Guide (Fig 8).
WARNING: Luke Guide must be secured to
prevent inadvertent advancement into the
abdominal cavity.

FIG.8

7. Remove Trocar from Luke Guide (Fig 9)
assuring the angle of initial insertion is
maintained.

FIG.9

8. Return patient to normal supine position,
if the patient is in Trendelenburg position
previously.

Dilating the Luke Guide

1. Lubricate the dilator with sterile gel or saline.

2. Insert the dilator into the Luke Guide to
dilate the rectus muscle, again assuring initial
insertion angle is maintained. (Fig 10).

FIG.10

Inserting the Catheter
1. Prepare the catheter by soaking in sterile
saline, and squeeze the air out of the cuffs
by rotating the submerged cuffs between
fingers (Fig 11).

FIG. 11

2. Lubricate the catheter stylette with sterile gel
or saline.

3. Insert the stylette into the catheter (Fig 12).

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

Remove dilator.

5. Insert catheter (with stylette) carefully into
the Luke Guide. Be sure to follow the existing
angle of the Luke Guide through the rectus
muscle (Fig 13).

FIG. 12




6. Advance catheter through the Luke Guide, 10.Position Cuff Implantor™ Tool parallel with
periodically retracting the stylette. and over the catheter, between the two cuffs
NOTE: Keep the tip of the stylette within the (Fig 15).
abdomen to help the catheter through the FIG. 15
rectus.

7. Use the radiopaque stripe as a guide to avoid
twisting the catheter. For optimal catheter
placement, radiopaque stripe should be
oriented directly anterior or directly posterior
to the patient.

Caution: Make sure the catheter is not
doubled on itself, kinked, or twisted. Use the
radiopaque stripe as a guide to avoid twisting
the catheter (Fig 13).

8. Confirm the proper placement of the catheter
visually via the scope.

FIG. 13

11.Advance Cuff Implantor Tool to edge of distal
cuff (Fig 16). NOTE: To improve visualization
of the cuff, it is helpful to retract incision site
tissue.

FIG.16

9. Advance catheter until distal cuff reaches
rectus sheath. (Fig 14).

FIG. 14




12.Advance catheter and Cuff Implantor Tool 3. Retract Cuff Implantor Tool, parallel with the
simultaneously approximately 1.0 cm to catheter, without dislocating or moving the
both dilate the rectus and advance the cuff distal cuff (Fig 19).
into the rectus muscle while holding the FIG. 19
Cuff Implantor stationary with the hemostat.
(Fig 17).

FIG. 17

4. Retract the catheter stylette. Verify cuff
position visually and digitally.

% CHECKING CATHETER PATENCY

1. Test catheter patency via infusion of 100-500
cc sterile saline .
Removing Tools FIG. 20
1. Verify cuff position visually or digitally.
NOTE: To improve visualization of the cuff, it
is helpful to retract incision site tissue.
2. Retract the Luke Guide parallel with the
catheter (Fig 18).

FIG.18

2. If catheter is functioning well, fluid will flow
out in a steady drip or flow when proximal
end of the catheter is lowered below the
primary site when the syringe has been
removed.

Tunneling the Catheter
1. Locate previously marked exit-site as
determined by the Implantation Stencil
(Fig 21).

FIG. 21

NOTE: Maintain pressure on cuff with cuff
implantor to hold it in position.




2. Alternatively, if the implantation Stencil was 6. Attach the proximal end of the catheter over

not used to mark the exit-site location: Lay the distal (barbed) end of the Faller Trocar,
the catheter on the patient’s abdomen to onto the indented section of the trocar past
determine the best exit-site location. That the barb (Fig 25). Secure the catheter with
location should be distal, lateral, and below a suture by tying the suture around the

the primary site. The goal is to have a gentle, catheter to ensure holding strength during
curved downward-facing exit-site. Then, mark the tunneling process (Fig 26).

a spot so that the exit-site is about 3-4 cm
distal to the distal cuff (Fig 21).

3. Insert the sharp end of the Fallar Trocar into
the primary insertion site and advance the
trocar through the subcutaneous tissue
(Fig 22).

CAUTION: The proximal end of the trocar is
very sharp.

FIG. 22

7. Pull the catheter through the tunnel track
} (Fig 27). Optional: Create a space within the
2 tunnel for the distal cuff.
FIG. 27

FIG. 26 FIG. 25

4. Follow the appropriate tunnel track toward
the planned exit-site (Fig 23).

FIG. 23

CAUTION: Check catheter at primary site and
exit-site to ensure it is not twisted or kinked
(Fig 28). Do not dislodge the distal cuff from
the rectus muscle.

FIG. 28

5. Make a stab incision with #11 scalpel blade to
full width of blade (Fig 24).

FIG. 24




8. Cut the catheter off the trocar (Fig 29).
FIG. 29

9. Attach catheter connector, included in
catheter kit, or two-part titanium connector
(sold separately). (Fig 30 A &B)

FIG. 30

Checking Catheter Patency
1. Test catheter patency by infusing and
draining a minimum of 1 liter sterile saline.
(Fig 31).

FIG. 31

2. Attach cap or transfer set to connector.

Closing
1. Close primary incision site.
2. Do not suture the exit-site. (Fig 32).

FIG. 32

3. Apply appropriate dressings to the primary
site, catheter exit-site, laparoscope site, and
the catheter itself.

4. Secure the catheter in standard manner.

« Catheterimmobilization is important to
allow for proper tissue in-growth.

« The catheter should be flushed with
heparinized saline within 24 to 72
hours and a minimum of every 7 days
thereafter.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Caution: Federal (USA) law
|3(0““/ restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

@ Single use

STERILE Sterilized using ethylene oxide




French
VP-411
Mise en place par voie
laparoscopique de cathéters de
dialyse péritonéale

MODE D'EMPLOI

CONTENU DU PRODUIT

Ensemble guide Luke™ (trocart, guide Luke et clip)
- Grand dilatateur
«  Outil Cuff Implantor™
- Trocart Faller en plastique

INDICATIONS D'EMPLOI

Le systeme Y-TEC™ peut étre utilisé pour mettre en
place un cathéter de dialyse péritonéale chez les
patients qui sont des candidats appropriés pour un
traitement de dialyse péritonéale.

CONTRE-INDICATIONS

NE PAS utiliser le produit si le patient n'est pas un
candidat approprié pour un traitement de dialyse
péritonéale.

la législation fédérale des Etats-Unis stipule que
ce produit ne doit étre vendu que par ou sur
ordonnance d'un médecin.

Le contenu et I'emballage ne contiennent pas de
latex. Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

PRECAUTIONS

« Lire les instructions du fabricant avant toute
utilisation.

+ Le contenu est stérile (au moyen de l'oxyde
d'éthyléne). Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert, endommagé ou cassé. Destiné
a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas
retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risqueraient
de compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou de provoquer une défaillance
qui, a son tour, pourrait provoquer une
blessure, une maladie, voire le déces du
patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation pourraient également générer
un risque de contamination du dispositif et/
ou provoquer une infection ou une infection
croisée du patient, y compris, sans s'y limiter,
la transmission de maladie(s) infectieuse(s)
d'un patient a un autre. La contamination du
dispositif pourrait provoquer une blessure,
une maladie, voire le déces du patient.

+ Ne pas utiliser aprés la date d'expiration

« Les techniques médicales, les procédures
et les complications potentielles énoncées
ici NE DONNENT PAS une couverture et/
ou des descriptions completes. Elles ne se
substituent pas a une formation adéquate et
au bon jugement médical d'un médecin.

« Utiliser une procédure aseptique pour ouvrir
I'emballage et retirer le contenu.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les procédures laparoscopiques et I'anesthésie
générale comportent des risques inhérents a
leur utilisation. Tous ces risques s'appliquent a
I'utilisation du systéme de mise en place
Y-TEC™. La dialyse péritonéale peut donner lieu a
un certain nombre de complications, qui ne sont
généralement pas causées par la mise en place ou
le cathéter, mais qui peuvent affecter la qualité du
traitement. Ces complications comprennent :
« Réaction allergique
« Douleur abdominale
« Pression/douleur liée a la perfusion
« Erosion d'organe
- (Edéme génital
- Infections (site de sortie ou tunnel)
« Péritonite
«  Septicémie
« Perforation de l'intestin
« Fuites (initiales ou latentes)
«  Obstruction de I'écoulement des fluides
(entrée ou sortie)
« Saignements (sous-cutanés ou péritonéaux)
« lléus
«  Erosion du manchon de sortie proximal
«  Erosion du manchon distal (grand droit/
profond)
+ Risques normalement associés aux
procédures péritonéoscopiques et
laparoscopiques

MODE D'EMPLOI

Options de site de mise en place du cathéter
Localisez les sites de mise en place et de sortie
préférés, comme indiqué, par un pochoir de mise
en place approprié (figures 1 et 2) et les repéres
anatomiques, comme indiqué a la figure 3. Si
vous utilisez un pochoir de mise en place (vendu
séparément), consultez le mode d'emploi inclus
dans chaque kit de cathéter Flex-Neck®.



FIG. 1

(Cathéter de dialyse péritonéale pour adulte Flex-Neck’)

MERIT 2504

FIG. 2

1. Bord latéral gauche de la gaine du grand droit,

2-3 cm au-dessous de l'ombilic.

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

3. Bord médian de la gaine du grand droit,
2-3 cm au-dessous de l'ombilic.

FIG.3

Reperes anatomiques

A. Ombilic

B. Créte iliaque

C. Arteresépigastriquesinférieure et supérieure
REMARQUE : Les sites de mise en place doivent
étre au-dessus de la créte iliaque supérieure.
AVERTISSEMENT : NE PAS mettre en place le
cathéter au niveau de la ceinture du patient, ou
dans les plis de la peau.
AVERTISSEMENT : NE PAS placer le site de sortie
dans les plis de la peau, ou au niveau de la ceinture
du patient.

PREPARATION DU PATIENT
1. Mettez le patient sous sédatif.
2. Branchez les moniteurs du patient appropriés.
3. Préparez I'abdomen et drapez le patient de la
maniere stérile standard.
4. Anesthésiez le site d'insertion primaire du
cathéter.

Examen abdominal laparoscopique
1. Examinez la cavité péritonéale pour
repérer et noter I'état et I'emplacement des
adhérences et/ou de I'épiploon.
2. Effectuez une adhésiolyse si nécessaire
3. Effectuez une omentopexie si nécessaire

Ce qui suit est une procédure générale de mise en
place par voie laparoscopique. Veuillez suivre le
protocole de I'hépital et/ou du médecin.



Insertion de I'ensemble guide Luke
1. Faites une incision cutanée horizontale de
3-5cm de long.
2. Effectuez une dissection mousse avec pinces
hémostatiques sur la gaine antérieure du
muscle grand droit (figure 4).

FIG. 4

3. Insérez |'ensemble guide Luke a un angle de
45° par rapport a I'horizontale vers le coccyx
dans le péritoine (figure 5).

MISE EN GARDE : Il est important de maintenir un
angle de 45 degrés pour assurer un bon ancrage
dans le muscle grand droit et un bon placement
final du cathéter.

FIG.5

4. Faites avancer I'ensemble guide Luke jusqu'a
I'emplacement optimal, comme indiqué, par
visualisation laparoscopique.

FIG.6

5. En laissant le guide Luke en place, retirez le
clip de I'ensemble guide Luke et du guide
(figure 7). Serrez le guide Luke.

FIG.7

6. Serrez la pince hémostatique sur la languette
du guide Luke perpendiculairement au guide
(figure 8).

AVERTISSEMENT : Le guide Luke doit
étre fixé pour I'empécher d'avancer par
inadvertance dans la cavité abdominale.

FIG.8

7. Retirez le trocart du guide Luke (figure 9) en
veillant a maintenir I'angle d'insertion initiale.

FIG.9

8. Remettez le patient en position couchée
sur le dos normale, si le patient était
précédemment dans la position de
Trendelenburg.

Dilatation du guide Luke

1. Lubrifiez le dilatateur avec un gel ou une
solution saline stérile.

2. Insérez le dilatateur dans le guide Luke pour
dilater le muscle grand droit, en veillant
de nouveau a maintenir I'angle d'insertion
initiale. (Fig. 10).



FIG. 10 7. Utilisez la bande radio-opaque comme guide
pour éviter de tordre le cathéter. Pour un
placement optimal du cathéter, la bande
radio-opaque doit étre orientée directement
antérieurement ou postérieurement au patient.
Mise en garde : Assurez-vous que le cathéter
n'est pas doublé sur lui-méme ou tordu et
qu'il ne forme pas de nceuds. Utilisez la bande
radio-opaque comme guide pour éviter de
tordre le cathéter (figure 13).

8. Vérifiez visuellement le bon placement du
cathéter par l'intermédiaire du laparoscope.

Insertion du cathéter
1. Préparez le cathéter en le trempant dans une FIG. 13
solution saline stérile, et faites sortir ['air des
manchons en faisant tourner les manchons
immergés entre les doigts (figure 11).

FIG. 11

2. Lubrifiez le stylet du cathéter avec un gel ou
une solution saline stérile. 9. Faites avancer le cathéter jusqu'a ce que le
3. Insérez le stylet dans le cathéter (figure 12). manch(?n distal atteigne la gaine du grand
4. Lubrifiez la partie distale du cathéter avec un droit. (Fig. 14).
gel ou une solution saline stérile. FIG. 14
Retirez le dilatateur.
5. Insérez le cathéter (avec le stylet) avec
précaution dans le guide Luke. Assurez-vous
de suivre I'angle actuel du guide Luke a
travers le muscle grand droit (figure 13).

FIG. 12

10.Positionnez I'outil Cuff Implantor™
parallélement et au-dessus du cathéter, entre
les deux manchons (figure 15).

6. Faites avancer le cathéter a travers le guide
Luke, en rétractant périodiquement le stylet.
REMARQUE : Gardez la pointe du stylet dans
I'abdomen pour aider le cathéter a avancer a
travers le grand droit.

12



FIG. 15 FIG.17

Retrait des outils

1. Vérifiez la position du manchon visuellement
ou numériquement.
REMARQUE : Pour améliorer la visualisation
du manchon, il est utile de rétracter le tissu
du site d'incision.

2. Rétractez le guide Luke parallélement au
cathéter (figure 18).

11.Faites avancer I'outil Cuff Implantor jusqu'au
bord du manchon distal (figure 16).
REMARQUE : Pour améliorer la visualisation
du manchon, il est utile de rétracter le tissu
du site d'incision.

FIG. 16

FIG.18

12.Faites avancer simultanément le cathéter et

I'outil Cuff Implantor d'environ 1,0 cm pour
dilater le grand droit et faites progresser le
manchon dans le muscle grand droit tout en
maintenant le Cuff Implantor stationnaire
avec la pince hémostatique. (Fig. 17).

REMARQUE : Maintenez la pression sur le
manchon avec le Cuff Implantor pour le
maintenir en place.

3. Rétractez I'outil Cuff Implantor parallélement

au cathéter, sans disloquer ni déplacer le
manchon distal (figure 19).



FIG. 19

4. Rétractez le stylet du cathéter. Vérifiez
la position du manchon visuellement et
numériquement.

VERIFICATION DE LA PERMEABILITE DU
CATHETER
1. Testez la perméabilité du cathéter en

injectant 100-500 ml de solution saline stérile.

FIG. 20

2. Sile cathéter fonctionne bien, le liquide
s'écoule avec un goutte a goutte ou débit
stable lorsque l'extrémité proximale du
cathéter est abaissée au-dessous du site
principal aprés le retrait de la seringue.

Tunnelisation du cathéter
1. Localisez le site de sortie précédemment
marqué par le pochoir de mise en place
(figure 21).

FIG. 21

2. Sivous n'avez pas utilisé de pochoir pour
marquer I'emplacement du site de sortie :
Posez le cathéter sur I'abdomen du patient
afin de déterminer le meilleur emplacement
du site de sortie. Cet emplacement doit étre
distal, latéral, et au-dessous du site primaire.
Le but est d'avoir un site de sortie |égérement
incurvé, orienté vers le bas. Ensuite, marquez
un point de telle sorte que le site de sortie
soit a environ 3-4 cm du coté distal du
manchon distal (figure 21).

3. Insérez I'extrémité pointue du trocart Fallar
dans le site d'insertion primaire et faites
avancer le trocart a travers le tissu sous-
cutané (figure 22).

MISE EN GARDE : L'extrémité proximale du
trocart est tres pointue.

FIG. 22

4. Suivez la voie du tunnel appropriée vers le
site de sortie prévu (figure 23).

FIG. 23

5. Faites une incision avec une lame de
scalpel n° 11 sur toute la largeur de la lame
(figure 24).

FIG. 24




6. Fixez I'extrémité proximale du cathéter
au-dessus de I'extrémité distale (a griffe)
du trocart Faller, sur la partie échancrée du
trocart située apres la griffe (figure 25). Fixez
le cathéter avec une suture en attachant le
fil de suture autour du cathéter pour assurer
la résistance au cours du processus de
tunnellisation (figure 26).

FIG. 26

7. Tirez le cathéter a travers la voie du tunnel
(figure 27). Facultatif : Créez un espace dans
le tunnel pour le manchon distal.

FIG. 27

MISE EN GARDE : Vérifiez le cathéter sur

le site principal et le site de sortie pour
assurer qu'il n'est pas tordu et ne forme
pas de noeuds (figure 28). Ne pas déloger le
manchon distal du muscle grand droit.

FIG. 28

8. Coupez le cathéter du trocart (figure 29).

FIG. 29

9. Fixez le connecteur du cathéter, inclus dans le
kit de cathéter, ou un connecteur en titane en
deux parties (vendu séparément). (Figure 30
AetB)

FIG. 30

Vérification de la perméabilité du cathéter

1. Testez la perméabilité du cathéter en
injectant et drainant au minimum 1 litre de
solution saline stérile. (Fig. 31).

FIG. 31

2. Fixez le bouchon ou le set de transfert sur le
connecteur.



Fermeture
1. Fermez le site d'incision primaire.
2. Ne pas suturer le site de sortie. (Fig. 32).

FIG. 32

3. Appliquez des pansements appropriés sur le
site primaire, le site de sortie du cathéter, le
site du laparoscope, et le cathéter lui-méme.

4. Fixez le cathéter de maniére standard.

« Limmobilisation du cathéter est
importante pour permettre une
croissance appropriée du tissu.

«+  Le cathéter doit étre rincé avec une solution
saline héparinée dans les 24 a 72 heures et
au minimum tous les 7 jours par la suite.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Mise en garde : la législation
fédérale des Etats-Unis stipule
ROnly |que ce produit ne doit &tre vendu
que par ou sur ordonnance

d'un médecin.

@ Usage unique

STERILE|EO| Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne
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Italian
VP-411
Impianto laparoscopico
di cateteri per dialisi peritoneale

ISTRUZIONI PER L'USO

CONTENUTO DEL PRODOTTO

Gruppo guida Luke® (trocar, guida Luke e clip)
- Dilatatore grande
«  Strumento Cuff Implantor™
- Trocar Faller, in plastica

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema Y-TEC® pu0 essere usato per impiantare un
catetere per dialisi peritoneale in pazienti che sono
candidati adatti per la terapia di dialisi peritoneale.

CONTROINDICAZIONI PER L'USO
NON utilizzare se il paziente non & un candidato
idoneo per la terapia di dialisi peritoneale.

La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

Il contenuto e la confezione sono privi di lattice.
Sterilizzato con ossido di etilene.

PRECAUZIONI

« Leggere le istruzioni del costruttore prima
dell'uso.

+ Contenuto sterile (tramite ossido di etilene).
Non utilizzare se la confezione € aperta,
danneggiata o non integra. Per I'utilizzo su
un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o
la risterilizzazione possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o
causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o morte
del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o
la risterilizzazione puo anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni o infezioni incrociate
del paziente inclusa, ma non limitata a, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

« Non usare dopo la data di scadenza.

+ Letecniche e le procedure mediche e le
potenziali complicazioni qui descritte
NON forniscono descrizioni o informazioni
complete e/o approfondite. Non
sostituiscono una formazione adeguata e la
capacita di giudizio di un medico qualificato.

« Usare una procedura asettica per aprire la
confezione e rimuovere il contenuto.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le procedure laparoscopiche e I'anestesia
generale hanno tutte rischi intrinseci associati al
loro uso. Tutti questi rischi sono possibili con I'uso
del sistema di impianto Y-TEC™. Potenzialmente,
con la dialisi peritoneale possono verificarsi una
serie di complicazioni, che generalmente non
sono provocate dall'impianto o dal catetere, ma
che possono influenzare la qualita della terapia.
Queste complicazioni includono:
- Reazione allergica
« Dolore addominale
+ Pressione/dolore per infusione
« Erosione dell'organo
- Edema genitale
- Infezioni (sito di uscita o tunnel)
« Peritonite
- Sepsi
« Perforazione dell'intestino
« Fuoriuscita (iniziale o latente)
« Ostruzione del flusso del fluido (afflusso o
deflusso)
« Sanguinamento (sottocutaneo o peritoneale)
- lleo
« Erosione del manicotto di uscita prossimale
- Erosione del manicotto distale (retto/
profondo)
« Rischi normalmente associati alle procedure
peritoneoscopiche e laparoscopiche

ISTRUZIONI PER L'USO

Opzioni per il sito di impianto del catetere
Localizzare i siti di impianto e di uscita preferiti
come indicato da uno schema per impianto
appropriato (Figura 1 e Figura 2) e dai riferimenti
anatomici come indicato in Figura 3. Se si
utilizza uno schema per I'impianto (venduto
separatamente), consultare le Istruzioni per l'uso
incluse in ogni kit del catetere Flex-Neck®.

FIG. 1

Catetere per DP per adulti Flex-Neck®
[0]




FIG. 2

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

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

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

FIG.3

Riferimenti anatomici
A. Ombelico

B. Crestailiaca
C. Arterie epigastriche inferiore e superiore

NOTA: i siti di impianto devono trovarsi sopra la
cresta iliaca superiore.

AVVERTENZA: NON impiantare il catetere in
corrispondenza della cintola o delle pieghe
cutanee del paziente.

AVVERTENZA: NON collocare il sito di uscita

in corrispondenza delle pieghe cutanee o della
cintola del paziente.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
1. Sedare il paziente.
2. Attaccare al paziente i monitor appropriati.
3. Preparare I'addome e applicare le garze al
paziente nella modalita sterile standard.
4. Anestetizzare il sito di inserimento primario
del catetere.

Esame laparoscopico addominale
1. Esaminare la cavita peritoneale per
identificare e annotare la condizione e la
posizione di aderenze e/o omento.
2. Se necessario eseguire |'adesiolisi
3. Se necessario eseguire I'omentopessia

La seguente e una procedura di impianto generale
per I'impianto laparoscopico. Seguire il protocollo
ospedaliero e/o medico.

Inserimento del gruppo guida Luke
1. Praticare un'incisione cutanea orizzontale
lunga 3-5 cm.
2. Eseguire la dissezione smussa con emostati
alla guaina anteriore del muscolo del retto
(Fig. 4).

FIG. 4

3. Inserire il gruppo guida Luke ad un angolo di
45° dal piano orizzontale verso il coccige, nel
peritoneo (Fig. 5).

ATTENZIONE: mantenere un angolo di 45 gradi
per assicurare I'ancoraggio adeguato nel muscolo
del retto e il posizionamento finale del catetere.

FIG.5
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4. Far avanzare il gruppo guida Luke nella 8. Rimettere il paziente in posizione supina, se

posizione ottimale, come indicato attraverso il paziente era precedentemente in posizione
la visualizzazione laparoscopica. diTrendelenburg.
FIG. 6 Dilatare la guida Luke
1. Lubrificare il dilatatore con gel o soluzione

salina sterile.

2. Inserire il dilatatore nella guida Luke per
dilatare il muscolo del retto, di nuovo
assicurandosi di mantenere l'angolo di
inserimento iniziale (Fig 10).

FIG.10

5. Lasciando la guida Luke in posizione,
rimuovere la clip dal gruppo guida Luke e la
guida (Fig. 7). Clampare la guida Luke.

FIG.7
Inserimento del catetere
1. Preparare il catetere immergendolo in
soluzione salina sterile e schiacciare per
eliminare I'aria fuori dai manicotti, ruotando i
6. Clampare I'emostato alla linguetta della manicotti immersi tra le dita (Fig. 11).
guida Luke, perpendicolare alla guida (Fig. 8). FIG. 11

AVVERTENZA: la guida Luke deve essere
fissata per evitare un avanzamento
involontario nella cavita addominale.

FIG.8

2. Lubrificare il mandrino del catetere con gel o
soluzione salina sterile.

3. Inserire il mandrino nel catetere (Fig. 12).

4, Lubrificare la parte distale del catetere con
gel o soluzione salina sterile.

Rimuovere il dilatatore.

5. Inserire il catetere (con il mandrino)
attentamente nella guida Luke. Assicurarsi di
seguire I'angolo esistente della guida Luke
attraverso il muscolo del retto (Fig 13).

7. Rimuovere il trocar dalla guida Luke (Fig. 9)
assicurandosi di mantenere I'angolo
dell'inserimento iniziale.

FIG.9

J




FIG. 12 FIG. 14

6. Far avanzare il catetere attraverso la guida
Luke, ritraendo periodicamente il mandrino.
NOTA: mantenere la punta del mandrino
all'interno dell'addome, per aiutare il catetere
attraverso il retto. /é\)

7. Usare la banda radiopaca come guida

per evitare di torcere il catetere. Per un 10.Posizionare lo strumento Cuff Implantor™
posizionamento ottimale del catetere, la parallelo al catetere e sopra di esso, tra i due
banda radiopaca deve essere orientata manicotti (Fig. 15).

direttamente anteriore o direttamente FIG. 15

posteriore al paziente.
Attenzione: assicurarsi che il catetere non sia

doppiato su se stesso, piegato o attorcigliato.
Usare la banda radiopaca come guida per

evitare di torcere il catetere (Fig. 13).
8. Confermare il corretto posizionamento del
catetere visivamente attraverso I'endoscopio.

FIG. 13

11.Far avanzare lo strumento Cuff Implantor al
margine del manicotto distale (Fig. 16). NOTA:
per migliorare la visualizzazione del manicotto,
e utile ritrarre il tessuto del sito di incisione.

9. Far avanzare il catetere finché il manicotto
distale raggiunge la guaina del retto (Fig 14).
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FIG.16

FIG.18

12.Far avanzare il catetere e lo strumento Cuff
Implantor contemporaneamente di circa
1,0 cm, per dilatare il retto e far avanzare il
manicotto nel muscolo del retto, tenendo nel
contempo il Cuff Implantor stazionario con
I'emostato (Fig 17).

FIG.17

NOTA: mantenere la pressione sul manicotto
con il Cuff Implantor per tenerlo in posizione.

3. Ritrarre lo strumento Cuff Implantor parallelo

al catetere, senza spostare o muovere il
manicotto distale (Fig. 19).

FIG. 19

4, Ritrarre il mandrino del catetere. Verificare

la posizione del manicotto visivamente e in
modo digitale.

Rimozione degli strumenti
1. Verificare la posizione del manicotto
visivamente o in modo digitale.
NOTA: per migliorare la visualizzazione del

CONTROLLO DELLA PERVIETA DEL CATETERE
1. Testare la pervieta del catetere attraverso
I'infusione di 100-500 cc di soluzione salina

. T . o sterile.
manicotto, e utile ritrarre il tessuto del sito di
incisione. FIG. 20
2. Ritrarre la guida Luke parallela al catetere
(Fig. 18).
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2. Se il catetere funziona bene, il fluido scorre FIG. 23
all'esterno con un gocciolamento costante
o scorre quando I'estremita prossimale del
catetere e abbassata sotto il sito primario,
quando la siringa e stata rimossa.

Tunnellizzazione del catetere
1. Localizzare il sito di uscita precedentemente
contrassegnato, come determinato dallo
schema di impianto (Fig. 21).

FIG. 21

5. Eseguire un'incisione a punta con la lama
dello scalpello n® 11 per tutta la larghezza
della lama (Fig. 24).

FIG. 24

2. Inalternativa, se lo schema di impianto non e
stato usato per contrassegnare la posizione del
sito di uscita: appoggiare il catetere sull'addome
del paziente per determinare la migliore
posizione del sito di uscita. Tale posizione deve
essere distale, laterale e sotto il sito primario.
L'obiettivo & di avere un sito di uscita delicato e
curvato verso il basso. Poi segnare un punto in -
modo che il sito di uscita sia distale circa 3-4 cm (Fig. 26).
dal manicotto distale (Fig. 21). FIG. 26

3. Inserire I'estremita appuntita del trocar Faller
nel sito di inserimento primario e far avanzare
il trocar attraverso il tessuto sottocutaneo
(Fig. 22).

ATTENZIONE: 'estremita prossimale del
trocar € molto appuntita.

FIG. 22

6. Attaccare l'estremita prossimale del catetere
sopra l'estremita distale (acuta) del trocar
Faller, sulla sezione intagliata del trocar dietro
la parte acuta (Fig. 25). Fissare il catetere con
una sutura annodando la sutura attorno
al catetere per assicurare la forza di tenuta
durante il procedimento di tunnellizzazione

7. Tirare il catetere attraverso la traccia del
tunnel (Fig. 27). Facoltativo: creare uno spazio
all'interno del tunnel per il manicotto distale.

4. Sequire la traccia del tunnel appropriata
verso il sito di uscita pianificato (Fig. 23).
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FIG. 27 FIG. 30

A
ATTENZIONE: controllare il catetere in
corrispondenza del sito primario e del sito
di uscita per assicurarsi che non presenti
torsioni o piegature (Fig. 28). Non spostare il
manicotto distale dal muscolo del retto. Controllo della pervieta del catetere
FIG. 28 1. Testare la pervieta del catetere infondendo e

scaricando almeno 1 litro di soluzione salina
sterile (Fig 31).

FIG. 31

/57\
C )

/) ,)
N/

8. Tagliare il catetere dal trocar (Fig. 29).

FIG. 29 2. Attaccare il cappuccio o trasferire il set al

connettore.
Chiusura

1. Chiudere il sito di incisione primario.
2. Non suturare il sito di uscita (Fig 32).
FIG. 32

9. Attaccare il connettore del catetere, incluso
nel kit del catetere, o il connettore in due
parti in titanio (venduto separatamente)
(Fig 30 A &B).
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3. Applicare le medicazioni appropriate al sito
primario, al sito di uscita del catetere, al sito
laparoscopico e al catetere stesso.

4. Fissare il catetere nella modalita standard.

« Limmobilizzazione del catetere &
importante per consentire una corretta
crescita tissutale interna.

« |l catetere deve essere irrigato con
soluzione fisiologica eparinizzata entro un
arco di tempo trale 24 e le 72 ore, e almeno
ogni 7 giorni da quel momento in poi.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Attenzione: la legge federale
onl (USA) limita la vendita di questo
BOnly | -= e o
dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

@ Monouso

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene
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German
VP-411
Laparoskopische Implantation
des Peritonealdialyse-Katheters

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTINHALT
Luke™-Fuhrungseinheit (Trokar, Luke-
Fuhrungshilfe und Klemme)

«  GroBer Dilatator

«  Cuff Implantor™-Instrument

- Faller-Trokar, Kunststoff

ANWENDUNGSHINWEISE

Das Y-TEC™-System kann zur Implantation
eines Peritonealdialyse-Katheters bei
Patienten verwendet werden, die sich fur eine
Peritonealdialyse-Therapie eignen.

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie das System NICHT, wenn der
Patient kein geeigneter Kandidat fiir eine
Peritonealdialyse-Therapie ist.

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Gerat nur von einem Arzt oder auf eine arztliche
Anordnung hin abgegeben werden.

Inhalt und Verpackung sind latexfrei. Durch
Ethylenoxid sterilisiert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Lesen Sie vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

« Inhalt steril (durch Ethylenoxid). Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die Packung
geoffnet, beschadigt oder defekt ist. Zur
Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat
des Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerdts
verursachen, was wiederum zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten
fuhren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann das Risiko der Kontamination des
Geraéts in sich bergen und/oder eine
Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion
zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf den anderen. Eine Kontamination des
Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten flihren.
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« Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums.

+ Die hierin beschriebenen medizinischen
Techniken und Verfahren sowie méglichen
Komplikationen stellen KEINE vollumfangliche
und/oder vollstandige Beschreibung
dar. Insbesondere ersetzen sie nicht die
angemessene Ausbildung und das gesunde
medizinische Urteilsvermdgen eines Arztes.

» Wenden Sie ein aseptisches Verfahren an,
um die Packung zu 6ffnen und den Inhalt zu
entnehmen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die Anwendung laparoskopischer Verfahren sowie
einer Vollnarkose sind stets mit Risiken verbunden.
Diese Risiken bestehen auch fiir das Y-TEC™
-Implantationssystem. Bei der Peritonealdialyse
kdnnen potenziell eine Reihe von Komplikationen
auftreten, die im Allgemeinen nicht durch die
Implantation oder den Katheter verursacht werden,
aber die Qualitat der Therapie beeintrachtigen
konnen. Die Komplikationen umfassen:
+ Allergische Reaktion
+ Abdominalschmerzen
« Druck/Schmerz bei der Infusion
« Erosion von Organen
+  Genitalédem
- Infekt (Exit-Stelle oder Tunnel)
- Peritonitis
« Sepsis
- Darmperforation
« Leckage (initial oder latent)
« Blockierung des Flissigkeitsstroms
(Zu- oder Abfluss)
+ Blutungen (subkutan oder peritoneal)
« lleus
« Erosion des proximalen Exit-Cuffs
- Erosion des distalen (Rektus-/tiefliegenden)
Cuffs
« Die Ublicherweise mit peritoneoskopischen
und laparoskopischen Verfahren
einhergehenden Risiken

GEBRAUCHSANWEISUNG

Mégliche Implantationsstellen des Katheters
Bestimmen Sie die bevorzugten Implantations-
und Exit-Stellen anhand einer geeigneten
Implantationsschablone (Abbildung 1

und Abbildung 2) sowie die anatomischen
Orientierungspunkte wie in Abbildung 3
dargestellt. Wenn Sie eine Implantationsschablone
verwenden (separat erhaltlich), beachten Sie
die dem Flex-Neck®-Katheterkit beiliegende
Gebrauchsanweisung.



ABB. 1

Flex-Neck® PD-Katheter fiir Erwachsene)
IMPLANTATIONSSCHABLONE D)
(0]

L

Schambeinfuge des

@ Patinten platzeren
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ABB. 2

1. Linker lateraler Rand der Rektusscheide,
2-3 cm unter dem Nabel.

2. Rechter lateraler Rand der Rektusscheide,
2-3 cm unter dem Nabel.

3. Medialer Rand der Rektusscheide, 2-3 cm
unter dem Nabel.

ABB.3

Anatomische Orientierungspunkte
A. Nabel

B. Darmbeinkamm
C. Untere und obere epigastrische Arterien

HINWEIS: Die Implantationsstellen sollten Gber
dem Darmbeinkamm liegen.

WARNUNG: Implantieren Sie den Katheter NICHT
an der Girtellinie oder in Hautfalten des Patienten.
WARNUNG: Platzieren Sie die Exit-Stelle NICHT in
Hautfalten oder an der Giirtellinie des Patienten.

VORBEREITUNG DES PATIENTEN

1. Sedieren Sie den Patienten.

2. Bringen Sie geeignete Patientenmonitore an.

3. Bereiten Sie das Abdomen vor und
decken Sie den Patienten nach sterilen
Standardverfahren ab.

4. Betduben Sie die primédre
Kathetereinstichstelle.

Laparoskopische Abdomenuntersuchung

1. Untersuchen Sie die Bauchhdhle, um die
Beschwerden zu ermitteln und zu erkennen
und um Verwachsungen und/oder ein
Omentum zu lokalisieren.

2. Fihren Sie, wenn nétig, eine Adhésiolyse durch.

3. Fihren Sie, wenn nétig, eine Omentopexie
durch.

Im Folgenden wird ein allgemeines
Implantationsverfahren fiir eine laparoskopische
Implantation beschrieben. Beachten Sie das
Krankenhaus- und/oder Arzteprotokoll.



Fiihren Sie die Luke-Fiihrungseinheit ein.
1. Nehmen Sie einen horizontalen Hautschnitt
von 3-5 cm Ldnge vor.
2. Flhren Sie eine stumpfe Dissektion mit
GefalRklemmen an der vorderen Scheide des
Rektusmuskels durch (Abb. 4).

ABB. 4

3. Fihren Sie die Luke-Fiihrungseinheit in
einem Winkel von 45° horizontal zum
SteiBbein in das Peritoneum ein (Abb. 5).

VORSICHT: Halten Sie einen 45-Grad-Winkel ein,
um eine geeignete Verankerung im Rektusmuskel
fur die finale Katheterplatzierung sicherzustellen.

ABB. 5

4. Schieben Sie die Luke-Flihrungseinheit wie in
der laparoskopischen Darstellung angezeigt
an optimaler Stelle ein.

ABB. 6

5. Behalten Sie die Position der Luke-
Fuhrungshilfe bei und entfernen Sie die
Klemme von der Luke-Fiihrungseinheit und
der Fihrungshilfe (Abb. 7). Klemmen Sie die
Luke-Fuhrungshilfe ab.
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ABB.7

6. Klemmen Sie die GefaBklemme am Griff

der Luke-Fiihrungshilfe senkrecht zur
Fuhrungshilfe ab (Abb. 8).

WARNUNG: Die Luke-Fiihrungshilfe muss
gesichert werden, um ein ungewolltes
Weiterschieben in die Bauchhohle zu
vermeiden.

ABB. 8

7. Entfernen Sie den Trokar aus der Luke-
Fuhrungshilfe (Abb. 9) und behalten Sie dabei
den gleichen Winkel wie bei der Einfiihrung bei.

ABB.9

8. Legen Sie den Patienten wieder zuriick in die
normale Riickenlage, wenn sich der Patient
vorher in der Trendelenburglage befand.

Dilatieren der Luke-Fiihrungshilfe

1. Machen Sie den Dilatator mit sterilem Gel
oder Kochsalzlosung gleitfahig.

2. Fuhren Sie den Dilatator in die Luke-
Fuhrungshilfe ein, um den Rektusmuskel zu
dilatieren und behalten Sie auch hier den
gleichen Winkel wie bei der urspriinglichen
Einflihrung bei (Abb. 10).



HINWEIS: Halten Sie die Spitze des
Fuhrungsstabs weiterhin im Abdomen, um den
Katheter leichter durch den Rektus zu fiihren.
7. Verwenden Sie den rontgendichten Streifen
als Orientierungshilfe, um ein Verdrehen des
Katheters zu verhindern. Um den Katheter
optimal platzieren zu konnen, sollte der
rontgendichte Streifen direkt anterior oder
direkt posterior zum Patienten ausgerichtet
werden.
Vorsicht: Der Katheter darf sich nicht um sich
selbst wickeln, geknickt oder verdreht sein.
Verwenden Sie den réntgendichten Streifen
als Orientierungshilfe, um ein Verdrehen des
Katheters zu verhindern (Abb. 13).

Einfiihren des Katheters
1. Bereiten Sie den Katheter vor, indem Sie
ihn in steriler Kochsalzlésung wassern und
pressen Sie die Luft aus den Cuffs heraus,

indem Sie die gewisserten Cuffs zwischen 8. Uberpriifen Sie die korrekte Platzierung
den Fingern rollen (Abb. 11). des Katheters per Sichtpriifung tiber das
Endoskop.
ABB. 11

ABB. 13

2. Machen Sie den Katheter-Flihrungsstab mit
sterilem Gel oder Kochsalzlésung gleitfahig.

3. Fihren Sie den Fuihrungsstab in den Katheter
ein (Abb. 12).

4. Machen Sie den distalen Abschnitt des
Katheters mit sterilem Gel oder Kochsalzlosung
gleitfahig. Entfernen Sie den Dilatator.

9. Schieben Sie den Katheter solange weiter, bis
5. Fiihren Sie den Katheter (mit dem der distale Cuff die Rektusscheide erreicht

Flhrungsstab) vorsichtig in die Luke’ (Abb. 14).
Flhrungshilfe ein. Achten Sie dabei auf die ABB. 14
Einhaltung des vorhandenen Winkels der
Luke-Fuhrungshilfe durch den Rektusmuskel
(Abb. 13).

ABB. 12

6. Schieben Sie den Katheter durch die Luke-
Fuihrungshilfe und ziehen Sie den Flihrungsstab
in regelmaBigen Abstanden zurlick.

10.Positionieren Sie das Cuff Implantor™-
Instrument parallel zum sowie iber dem
Katheter zwischen den beiden Cuffs (Abb. 15).
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ABB. 15 ABB. 17

Entfernen der Instrumente
1. Uberpriifen Sie die Cuff-Position visuell oder

11.Schieben Sie das Cuff-Implantor-Instrument
an die Kante des distalen Cuffs (Abb. 16).
HINWEIS: Um die Visualisierung des Cuffs zu
verbessern, ist es hilfreich, das Gewebe der
Inzisionsstelle zurlickzuziehen.

ABB. 16

digital.

HINWEIS: Um die Visualisierung des Cuffs zu
verbessern, ist es hilfreich, das Gewebe der
Inzisionsstelle zurlickzuziehen.

. Ziehen Sie die Luke-Flihrungshilfe parallel

zum Katheter zuriick (Abb. 18).

ABB. 18

12.Schieben Sie den Katheter und das Cuff-
Implantor-Instrument gleichzeitig ca. 1 cm
vor, um sowohl den Rektus zu dilatieren
als auch den Cuff in den Rektusmuskel
vorzuschieben, wahrend der Cuff-Implantor
mit der GefdalBklemme an seinem Ort
gehalten wird. (Abb. 17).

HINWEIS: Uben Sie Druck auf den Cuff aus, um
ihn in seiner Position zu halten.

. Ziehen Sie das Cuff Implantor-Instrument

parallel zum Katheter zuriick, ohne den
distalen Cuff zu verschieben oder zu
bewegen (Abb. 19).



ABB. 19 2. Wenn keine Implantationsschablone zur
Markierung der Exit-Stelle verwendet wurde:
ﬁ Legen Sie den Katheter auf das Abdomen
des Patienten, um die beste Exit-Stelle zu
bestimmen. Die Stelle sollte distal und lateral
/ zur sowie unter der priméren Inzisionsstelle
liegen. Der Katheter sollte eine leicht
geschwungene, nach unten weisende Exit-
Stelle haben. Markieren Sie dann eine Stelle,
so dass die Exit-Stelle ca. 3-4 cm distal zum
distalen Cuff liegt (Abb. 21).

3. Fuhren Sie das spitze Ende des Faller-Trokars
in die primare Einstichstelle ein und schieben
Sie den Trokar durch das subkutane Gewebe

4. Ziehen Sie den Fihrungsstab des Katheters (Abb. 22).

zyrijck. Uberprgfen Sie die Cuff-Position VORSICHT: Das proximale Ende des Trokars
visuell und digital. ist sehr scharf.

ABB. 22

UBERPRUFEN DER
KATHETERDURCHGANGIGKEIT
1. Prifen Sie die Durchgangigkeit des Katheters

durch Infusion von mindestens 100-500 ccm
steriler Kochsalzl6sung: ’
ABB. 20 s .

4. Folgen Sie entsprechend dem
Fuhrungstunnel zur vorgesehenen Exit-Stelle
(Abb. 23).

ABB. 23

2. Wenn der Katheter ordnungsgemaf
funktioniert, tritt Flissigkeit in regelmaBigen
Tropfen aus, wenn das proximale Ende des
Katheters unter die primére Inzisionsstelle
gesenkt wird und die Spritze entfernt wurde.

Tunnelieren des Katheters
1. Bestimmen Sie die vorher anhand der
Implantationsschablone markierte Exit-Stelle

(Abb. 21). 5. Nehmen Sie eine Stichinzision tiber
ABB. 21 die gesamte Breite der Klinge mit einer
: Skalpellklinge der GroBe 11 vor (Abb. 24).

ABB. 24

30



6. Befestigen Sie das proximale Ende 8. Schneiden Sie den Katheter am Trokar ab
des Katheters tiber dem distalen Ende (Abb. 29).
(mit Abrutschsicherungsrippe) des Faller- ABB. 29
Trokars und auf dem eingebuchteten Abschnitt
des Trokars hinter der Abrutschsicherungsrippe
(Abb. 25). Sichern Sie den Katheter mit einem
Faden, indem Sie den Faden um den Katheter
binden, um sicherzustellen, dass er bei der
Tunnelierung halt (Abb. 26).

ABB. 26

9. Befestigen Sie den im Katheterkit
enthaltenen Katheterverbinder oder

7. Ziehen Sie den Katheter durch den zweiteiligen Titanverbinder (separat
den Fihrungstunnel (Abb. 27). erhéltlich) (Abb. 30 A und B).
Optional: Erzeugen Sie im Tunnel Platz fir ABB. 30
den distalen Cuff.

ABB. 27

VORSICHT: Uberpriifen Sie den Katheter

an der primédren Inzisionsstelle und an der
Exit-Stelle, um sicherzustellen, dass er nicht
verdreht oder geknickt ist (Abb. 28).Verlagern
Sie den distalen Cuff nicht vom Rektusmuskel.

Uberpriifen der Katheterdurchgingigkeit
1. Uberpriifen Sie die Durchgéngigkeit des
Katheters, indem Sie mindestens 1 | sterile
Kochsalzlsung einleiten und ablaufen lassen
ABB. 28 (Abb. 31).

ABB. 31
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2. Befestigen Sie die Kappe oder das
Uberleitungsstiick am Verbinder.
SchlieBBen
1. SchlieBen Sie die primére Inzisionsstelle.
2. Vernahen Sie die Exit-Stelle nicht (Abb. 32).

ABB. 32

3. Legen Sie an der primdren Inzisionsstelle, der
Katheter-Exit-Stelle, der Laparoskop-Stelle
und am Katheter selbst einen geeigneten
Wundverband an.

4. Sichern Sie den Katheter gemafd
Standardverfahren.

- Die Fixierung des Katheters ist wichtig fir
ein gutes Einwachsen von Gewebe.

- Der Katheter sollte innerhalb von 24 bis
72 Stunden nach der Implantation und
danach mindestens alle 7 Tage mit
heparinisierter Kochsalzlésung gespllt
werden.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.
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Spanish
VP-411
Implante laparoscépico
de catéteres para dialisis peritoneal

INSTRUCCIONES DE USO

CONTENIDO DEL PRODUCTO

Conjunto de la guia Luke™ (trocar, guia Luke y clip)
- Dilatador grande
« Herramienta Cuff Implantor™
- Trocar Faller de plastico

INDICACIONES DE USO

El sistema Y-TEC™ puede utilizarse para el implante
de un catéter para didlisis peritoneal en pacientes
que son candidatos adecuados para someterse a
terapia de dialisis peritoneal.

CONTRAINDICACIONES

NO utilice el dispositivo si el paciente no es un
candidato adecuado para someterse a terapia de
didlisis peritoneal.

La legislacion federal de los Estados Unidos solo
autoriza la venta de este dispositivo a través de un
médico o por orden de este.

El contenido y el envase no contienen latex.
Esterilizado con oxido de etileno.

PRECAUCIONES

« Sedeben leer las instrucciones del fabricante
antes de usar el dispositivo.

+ El contenido esta esterilizado (con 6xido de
etileno). No use el dispositivo si el envase se
encuentra abierto, dafiado o roto. Para uso
en un solo paciente. No reutilice, reprocese
ni reesterilice el dispositivo. De ser asi, podria
verse comprometida la integridad estructural
del dispositivo o podria ocurrir una falla
que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también podrian producir
riesgos de contaminacion del dispositivo y
ocasionar infeccién o infecciones cruzadas en
el paciente, incluidas entre otras posibilidades,
la transmision de enfermedades contagiosas
de un paciente a otro. La contaminacion

del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

« No utilice el dispositivo después de la fecha
de vencimiento.

« Las técnicas médicas, los procedimientos y las
posibles complicaciones que se indican en el
presente documento NO ofrecen cobertura
ni descripciones totales y/o completas. No
sustituyen la capacitacion adecuada ni el
criterio razonable por parte de un médico.

« Siga un procedimiento aséptico para abrir el
paquete y extraer su contenido.

POSIBLES COMPLICACIONES
Los procedimientos laparoscopicos y la anestesia
general presentan riesgos inherentes asociados
a su uso. Todos estos riesgos se aplican al uso del
sistema de implante Y-TEC™. La didlisis peritoneal
puede generar una cantidad de posibles
complicaciones, que generalmente no son a causa
del implante ni del catéter, pero pueden afectar la
calidad de la terapia. Entre estas complicaciones,
se incluyen las siguientes:
+ Reaccién alérgica
« Dolor abdominal
« Presién/Dolor por infusién
« Erosién de 6rganos
- Edema en el 4rea genital
+ Infecciones (sitio de salida o tunel)
« Peritonitis
+ Septicemia
+ Perforacion del intestino
« Derrame (inicial o latente)
+  Obstruccion del flujo de fluido (flujo de
entrada o flujo de salida)
« Sangrado (subcutaneo o peritoneal)
.+ fleo
« Erosion del cuff de salida proximal
« Erosion del cuff distal (recto/profundo)
+ Riesgos normalmente asociados a
procedimientos peritoneoscépicos y
laparoscopicos

INSTRUCCIONES DE USO

Opciones de sitios de implante de catéter
Ubique los sitios de implante y salida preferidos
segun se indica con un esténcil para implante
apropiado (Figura 1y Figura 2) y los puntos

de referencia anatéomicos como se indica en

la Figura 3. Si utiliza un esténcil para implante

(se vende por separado), consulte las Instrucciones
de uso que se incluyen en cada kit del catéter
Flex-Neck®.



FIG. 1

Catéter para DP para adultos Flex-Neck”
[0]

MERIT 2504

FIG. 2

1. Borde lateral izquierdo de la vaina del
musculo recto del abdomen, 2-3 cm por
debajo del ombligo.

2. Borde lateral derecho de la vaina del musculo
recto del abdomen, 2-3 cm por debajo del
ombligo.

3. Borde medial de la vaina del musculo recto

del abdomen, 2-3 cm por debajo del ombligo.

FIG.3

Puntos de referencia anatomicos
A. Ombligo

B. Crestailiaca
C. Arterias epigastricas inferior y superior

NOTA: Los sitios de implante deben estar por
encima de la cresta iliaca superior.
ADVERTENCIA: NO implante el catéter en la linea
de la cintura ni en los pliegues de piel del paciente.
ADVERTENCIA: NO ubique el sitio de salida en

los pliegues de piel ni en la linea de la cintura del
paciente.

PREPARACION DEL PACIENTE
1. Sede al paciente.
2. Conecte los monitores apropiados del paciente.
3. Prepare el abdomen y cubra al paciente de
manera estéril estandar.
4. Anestesie el sitio de insercion primario del
catéter.

Examen abdominal laparoscépico
1. Examine la cavidad peritoneal para identificar
y observar el estado y la ubicacion de las
adherencias y/o del epiplén.
2. Si es necesario, realice una adhesiolisis.
3. Sies necesario, realice una omentopexia.

A continuacion, figura un procedimiento de
implante general correspondiente al implante
laparoscépico. Siga el protocolo del hospital y/o
del médico.



Insercion del conjunto de la guia Luke FIG.7
1. Haga una incision horizontal en la piel de
3-5cm de largo.
2. Haga una diseccién roma en la vaina anterior
del musculo recto del abdomen, utilizando
pinzas hemostéticas (Fig. 4).

FIG. 4

6. Sujete con abrazaderas la pinza hemostética
a lalenglieta de la guia Luke en forma
perpendicular a la guia (Fig. 8).
ADVERTENCIA: La guia Luke debe
quedar asegurada para evitar que se
mueva inadvertidamente hacia la cavidad
abdominal.

FIG.8

3. Inserte el conjunto de la guia Luke en un
angulo de 45° de manera horizontal hacia el
coxis en el peritoneo (Fig. 5).

PRECAUCION: Mantenga el dngulo de 45° para
asegurar un anclaje adecuado en el musculo recto
del abdomeny la colocacion final del catéter.

FIG.5

7. Retire el trocar de la guia Luke (Fig.9) y
asegurese de mantener el dngulo de la
insercion inicial.

FIG.9

4. Mueva el conjunto de la guia Luke hacia el
lugar 6ptimo, seguin lo observe a través de
una visualizacion laparoscépica.

FIG. 6 8. Sipreviamente el paciente se encuentra en
posicion de Trendelenburg, vuelva a colocarlo
en posicion supina normal.

Dilatacion de la guia Luke

1. Lubrique el dilatador con gel o solucién salina
estériles.

2. Inserte el dilatador en la guia Luke para dilatar
el musculo recto del abdomen y asegurese
nuevamente de mantener el angulo de
insercion inicial (Fig. 10).

5. Con la guia Luke en posicién, retire el clip
del conjunto de la guia Luke y la guia (Fig. 7).
Sujete con abrazaderas la guia Luke.
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FIG. 10 7. Utilice la franja radiopaca como guia
para evitar torcer el catéter. Para lograr la
colocacion éptima del catéter, la franja
radiopaca debe estar orientada de manera
inmediatamente anterior o posterior al
paciente.
Precaucion: Asegurese de que el catéter
no se doble ni se tuerza. Utilice la franja
radiopaca como guia para evitar torcer el
catéter (Fig. 13).

8. Confirme la colocaciéon adecuada del catéter
visualmente a través del laparoscopio.

Insercion del catéter
1. Prepare el catéter sumergiéndolo en solucion FIG. 13
salina estéril y saque el aire de los cuffs
girando los cuffs sumergidos con los dedos
(Fig. 11).

FIG. 11

2. Lubrique el estilete del catéter con gel o
solucién salina estériles. 9. Mueva el catéter hasta que el cuff distal

llegue a la vaina del musculo recto del

3. Inserte el estilete en el catéter (Fig. 12).
abdomen (Fig. 14).

4. Lubrique la parte distal del catéter con gel o
solucion salina estériles. FIG. 14
Retire el dilatador.

5. Inserte cuidadosamente el catéter (con el
estilete) en la guia Luke. Asegurese de seguir
el angulo existente de la guia Luke a través del
musculo recto del abdomen (Fig. 13).

FIG. 12

10.Coloque la herramienta Cuff Implantor™ en
paralelo con el catéter y sobre este, entre los
dos cuffs (Fig. 15).

6. Mueva el catéter a través de la guia Luke y
retraiga periédicamente el estilete.
NOTA: Mantenga la punta del estilete dentro
del abdomen para ayudar al catéter a través
del recto.
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FIG. 15 FIG.17

Extraccion de las herramientas
1. Verifique la posicion del cuff visualmente o
digitalmente.
NOTA: Para mejorar la visualizacién del cuff,
es Util retraer el tejido del sitio de incision.
2. Retraiga la guia Luke en paralelo con el
catéter (Fig. 18).

11.Mueva la herramienta Cuff Implantor hasta
el borde del cuff distal (Fig. 16). NOTA: Para
mejorar la visualizacion del cuff, es til retraer
el tejido del sitio de incision.

FIG.16 FIG. 18

12.Mueva simultaneamente el catéter

y la herramienta Cuff Implantor NOTA: Mantenga la presion sobre el cuff con
aproximadamente 1,0 cm para dilatar el la herramienta Cuff Implantor para sostenerlo
recto y mover el cuff hacia el musculo recto en posicién.

del abdomen, sosteniendo el Cuff Implantor 3. Retraiga la herramienta Cuff Implantor, en
firme con la pinza hemostatica (Fig. 17). paralelo con el catéter, sin desplazar o mover el

cuff distal (Fig. 19).
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FIG. 19

4. Retraiga el estilete del catéter. Verifique la
posicion del cuff visualmente y digitalmente.

VERIFICACION DE LA PERMEABILIDAD DEL
CATETER
1. Evalte la permeabilidad del catéter mediante
la infusion de 100-500 cc de solucién salina
estéril.

FIG. 20

2. Siel catéter funciona correctamente, el fluido
saldra en un goteo constante o fluird cuando
el extremo proximal del catéter descienda
por debajo del sitio primario cuando se haya
retirado la jeringa.

Tunelizacién del catéter
1. Ubique el sitio de salida previamente
marcado, seguin lo determinado por el
esténcil para implante (Fig. 21).

FIG. 21

2. De forma alternativa, si no se utilizé el esténcil
para implante para marcar la ubicacién del sitio
de salida: Coloque el catéter sobre el abdomen
del paciente para determinar la mejor
ubicacion del sitio de salida. Esa ubicacion debe
ser distal y lateral respecto del sitio primario,

y debe estar por debajo de este. El objetivo es
lograr un sitio de salida décil y curvo, orientado
hacia abajo. Luego, marque un punto de modo
que el sitio de salida esté alrededor de 3-4 cm
distal respecto del cuff distal (Fig. 21).

3. Inserte el extremo filoso del trocar Faller en el
sitio de insercion primario y mueva el trocar a
través del tejido subcutaneo (Fig. 22).
PRECAUCION: El extremo proximal del trocar
es muy filoso.

FIG. 22

4. Siga el recorrido del tunel apropiado hacia el
sitio de salida previsto (Fig. 23).

FIG. 23

5. Haga una incisién por contrabertura con un
bisturi de hoja n.° 11 al ancho total de la hoja
(Fig. 24).

FIG. 24




6. Coloque el extremo proximal del catéter sobre FIG. 29
el extremo distal (punzante) del trocar Faller
hasta la muesca del trocar ubicada pasando
la punta (Fig. 25). Asegure el catéter con una
sutura atando la sutura alrededor del catéter
para asegurar la sujecion durante el proceso
de tunelizacion (Fig. 26).

FIG. 26

9. Coloque el conector del catéter, que se
incluye en el kit del catéter, o el conector de

7. Jale el catéter a través del recorrido del tunel titanio de dos piezas (se vende por separado)

(Fig. 27). Opcional: Deje un espacio dentro (Fig. 30 Ay B).
del tanel para el cuff distal. FIG. 30
FIG. 27

A
PRECAUCION: Verifique el catéter en el sitio
primario y en el sitio de salida para asegurarse
de que no esté torcido (Fig. 28). No saque el
cuff distal del musculo recto del abdomen. Verificacion de la permeabilidad del catéter
FIG. 28 1. Evalle la permeabilidad del catéter mediante

la infusion y drenaje de, como minimo, 1 litro
de solucion salina estéril (Fig. 31).

FIG. 31

8. Corte el catéter del trocar (Fig. 29).
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2. Coloque la caperuza o el juego de
transferencia en el conector.
Cierre
1. Cierre el sitio de incisiéon primario.
2. No realice una sutura en el sitio de salida
(Fig. 32).

FIG. 32

3. Aplique apdsitos adecuados en el sitio
primario, el sitio de salida del catéter, el sitio
del laparoscopio y en el catéter mismo.

4. Asegure el catéter de manera estandar.

« Lainmovilizacion del catéter es
importante a fin de permitir que haya un
crecimiento interno adecuado del tejido.

- El catéter debe enjuagarse con solucion
salina heparinizada dentro de las 24 a
72 horas y, de alli en adelante, cada 7 dias
como minimo.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.
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Portuguese
VP-411
Implantacao laparoscépica
de Cateteres de Dialise Peritoneal

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONTEUDO DO PRODUTO

Conjunto da Guia Luke™ (trocar, Guia Luke e mola)
- Dilatador grande
« Instrumento Cuff Implantor™
- Trocar Faller, plastico

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

O sistema Y-TEC™ pode ser utilizado para
implantacdo de um cateter de didlise peritoneal
em pacientes que sejam candidatos elegiveis para
terapia de dialise peritoneal.

CONTRAINDICAGOES DE UTILIZACAO
NAO utilizar se o paciente nao for um candidato
elegivel para terapia de didlise peritoneal.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por ou segundo a prescricao de um clinico.

O contelido e a embalagem ndo contém latex.
Esterilizado por 6xido de etileno.

PRECAUGCOES

« Lerasinstrugdes do fabricante antes da
utilizagao.

« Os conteudos encontram-se esterilizados
(por 6xido de etileno). Néo utilizar, se a
embalagem estiver aberta, danificada, ou
partida. Apenas para uso num Unico paciente.
Nao reutilizar, reprocessar, ou esterilizar
novamente. A reutilizacdo, reprocessamento,
ou reesterilizacdo poderdo comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo e/
ou levar a falha do mesmo, o que, por
sua vez, podera resultar em lesdes para o
doente, doenca, ou morte. Uma reutilizacao,
reprocessamento ou nova esterilizacdo podera
também criar um risco de contaminacédo do
dispositivo e/ou provocar uma infegdo cruzada
ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas
ndo s6, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminacdo
do dispositivo podera provocar danos fisicos,
doenca ou a morte do doente.

« Nao utilizar apds a data de validade

« As técnicas médicas, procedimentos e
potenciais complicacdes aqui descritas NAO
fornecem uma cobertura ou descricdes totais
e/ou completas. Nao sdo um substituto de
uma formacédo adequada e decisdo médica
ponderada de um clinico.

« Utilizar um procedimento assético para abrir
a embalagem e para remover o conteudo.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
Os procedimentos laparoscépicos e a anestesia geral
tém riscos inerentes associados a sua utilizacao.
Todos os riscos referidos séo aplicaveis a utilizacao
do Sistema de Implantagao Y-TEC ™. A didlise
peritoneal pode apresentar diversas complicacoes
que, geralmente, ndo sao causadas pela implantacdo
ou pelo cateter, mas que poderao afetar a qualidade
da terapia. Estas complicagdes incluem:
» Reacdo alérgica
« Dor abdominal
+ Pressao de perfusdo/dor
« Erosédo de 6rgaos
- Edema genital
+ Infegdes (no local de saida ou tunel)
« Peritonite
«  Sépsis
« Perfuracéo intestinal
« Fuga de liquido (inicial ou latente)
«  Obstrucdo de fluxo fluido (fluxo de entrada
ou fluxo de saida)
« Hemorragia (subcutanea ou peritoneal)
.+ fleo
« Erosdo da bracadeira proximal de saida
« Erosado da bracadeira distal (musculo reto/
profunda)
+ Riscos normalmente associados a
procedimentos laparoscépicos e do peritoneu

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Opcoes de locais para implantacao do cateter
Identifique os locais de implantacéo e saida
preferidos, conforme indicado, utilizando um “stencil”
para implantagdo adequado (Figura 1 e Figura 2) e
pontos de referéncia anatémicos conforme indicado
na Figura 3. Se utilizar um “Stencil” para implantacao
(vendido separadamente), consulte as Instrugdes de
utilizagdo incluidas em cada kit de cateter Flex-Neck®.



FIG. 1

Cateter DP para Adultos Flex-Neck®
GTEEEY <STENCIL» PARA IMPLANTAGAO )
Classic | Arc™

FIG. 2

1. Esquerda, margem lateral da fascia do reto,
2-3 cm abaixo do umbigo.

2. Direita, margem lateral da fascia do reto,
2-3 ¢cm abaixo do umbigo.

3. Margem média da fascia do reto, 2-3 cm
abaixo do umbigo.
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FIG.3

Pontos de referéncia anatomicos
A. Umbigo

B. Cristailiaca
C. Artérias epigastricas inferior e superior

NOTA: Os locais de implantacao devem situar-se
acima da crista iliaca superior.

AVISO: NAO implantar o cateter na linha da
cintura ou nas pregas da pele do paciente.

AVISO: NAO colocar o local de saida nas pregas da
pele ou na linha da cintura do paciente.

PREPARAGAO DO PACIENTE
1. Sede o paciente.
2. Ligue monitores do paciente adequados.
3. Prepare o abddémen e coloque os campos no
paciente da forma estéril padrao.
4. Anestesie o local de inser¢do primério do
cateter.

Exame laparoscépico abdominal
1. Examine a cavidade peritoneal para identificar
e registar as condi¢des e a localizagdo das
aderéncias e/ou do epiploo.
2. Efetue a adesidlise, se necessario
3. Efetue a omentopexia, se necessario

A seguir é apresentado um procedimento de
implantacao geral para implantacéo laparoscépica.
Siga o protocolo hospitalar e/ou do médico.

Inserir o Conjunto da Guia Luke
1. Faca uma inciséo horizontal na pele com um
comprimento entre 3 e 5cm.



2. Realize a disseccao romba com pincas

hemostaticas na fascia anterior do musculo
reto (Fig. 4).

FIG.7

FIG. 4

6. Fixe a pinca hemostética na patilha da Guia
Luke em posicao perpendicular a Guia (Fig. 8).
AVISO: A Guia Luke deve ser fixada para evitar
o avango acidental para a cavidade abdominal.

FIG.8

3. Insira o Conjunto da Guia Luke a um angulo
de 45° na horizontal em direcdo ao céccix no
peritoneu (Fig. 5).

ATENGAO: Manter um angulo de 45 graus para

assegurar a fixacdo adequada no musculo reto e a
colocacao final do cateter.

FIG.5

7. Remova o Trocar da Guia Luke (Fig. 9)

assegurando que o angulo de insercdo inicial
é mantido.

FIG.9

J

4. Faca avancar o Conjunto da Guia Luke para —
o local ideal, conforme indicado através de y
visualizacdo laparoscépica.

FIG.6

8. Volte a colocar o paciente em posicao supina
normal, caso anteriormente se encontre na
posicao de Trendelenburg.

Dilatar a Guia Luke

1. Lubrifique o dilatador com solugéo salina ou
gel estéril.

2. Insira o dilatador na Guia Luke para dilatar o
musculo reto, assegurando novamente que o
angulo de insercdo inicial é mantido. (Fig. 10).

5. Mantendo a Guia Luke na devida posicao,
remova a Mola do Conjunto da Guia Luke e a
Guia (Fig. 7). Fixe a Guia Luke.
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7. Utilize a fita radiopaca como guia para evitar
torcer o cateter. Para a colocacéo ideal do
cateter, a fita radiopaca deve ser colocada em
posicdo diretamente anterior ou diretamente
posterior ao paciente.

Atencao: Certifique-se de que o cateter ndo
esta dobrado, deformado ou torcido. Utilize a
fita radiopaca como guia para evitar torcer o
cateter (Fig. 13).

8. Confirme visualmente se o cateter esta
corretamente colocado através do
laparoscépio.

Inserir o Cateter
1. Prepare o cateter mergulhando-o em solucéo FIG. 13
salina e elimine o ar das bracadeiras rodando
as bracadeiras submergidas entre os dedos
(Fig. 11).

FIG. 11

2. Lubrifique o estilete do cateter com solucéo
salina ou gel estéril. 9. Faga avancar o cateter até que a bragadeira

3. Insira o estilete no cateter (Fig. 12). distal alcance a fascia do reto. (Fig. 14).

4. Lubrifique a parte distal do cateter com FIG. 14
solucgéo salina ou gel estéril.
Remova o dilatador.

5. Insira cuidadosamente o cateter (com
estilete) na Guia Luke. Certifique-se de que
mantém o angulo existente da Guia Luke
através do musculo reto (Fig. 13).

FIG. 12

10.Coloque o Instrumento Cuff Implantor™ em
posicdo paralela e sobre o cateter, entre as
duas bracadeiras (Fig. 15).

6. Faca avancar o cateter através da Guia Luke,
retraindo periodicamente o estilete.
NOTA: Mantenha a ponta do estilete no
abdémen para ajudar o cateter a atravessar
o reto.
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FIG. 15 FIG.17

Remover Instrumentos
1. Confirme a posicao da bracadeira
visualmente ou com os dedos.
NOTA: Para melhorar a visualizacao da
bracadeira, é util retrair o tecido do local da
incisao.

11.Faca avancar o Instrumento Cuff Implantor
até a extremidade da bracadeira distal
(Fig. 16). NOTA: Para melhorar a visualizacdo
da bracadeira, é util retrair o tecido do local
daincisao.

2. Retraia a Guia Luke em posicao paralela ao

cateter (Fig. 18).
FIG. 16

FIG.18

12.Faca avancar o cateter e o Instrumento Cuff

Implantor aproximadamente 1,0 cm em NOTA: Mantenha a pressao na bracadeira
simultaneo para dilatar o reto e avancar a com o dispositivo de implante da bragadeira
bracadeira para o musculo reto mantendo para a manter no devido lugar.

o Cuff Implantor imével com a pinca 3. Retraia o Instrumento Cuff Implantor, em
hemostatica. (Fig. 17). posicéo paralela ao cateter, sem deslocar ou

mover a bracadeira distal (Fig. 19).
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FIG. 19 no abdémen do paciente para determinar
a melhor localizagao para o local de saida.
Essa localizacdo deve ser distal, lateral e ficar
abaixo do local primario. O objetivo é obter
um local de saida curvo, inclinado para baixo
de forma suave. Em seguida, marque um
ponto de modo a que o local de saida fique
a cerca de 3-4 cm distalmente em relagdo a
bracadeira distal (Fig. 21).

3. Insira a extremidade afiada do Trocar Fallar
no local da insercao primaria e faga avancar o
trocar através do tecido subcutaneo (Fig. 22).
ATENCAO: A extremidade proximal do trocar
é muito afiada.

FIG. 22

4. Retraia o estilete do cateter. Confirme a posicao
da bracadeira visualmente e com os dedos.

VERIFICAR A PATENCIA DO CATETER

1. Teste a paténcia do cateter através da perfusao
de 100-500 cc de solugao salina estéril.
FIG. 20 == : —)

4. Siga a via do tunel adequada em direcdo ao
local de saida planeado (Fig. 23).

FIG. 23

2. Se o cateter estiver a funcionar corretamente,
o fluido ira sair com um fluxo constante ou
quando a extremidade proximal do cateter
for colocada abaixo do local primario apds a
remocao da seringa.

Tunelizagao do Cateter
1. Identifique o local de saida anteriormente

marcado conforme determinado pelo 5. Faga uma incisdo com uma lamina de bisturi
“Stencil” para Implantacéo (Fig. 21). N.° 11 a toda a largura da lamina (Fig. 24).
FIG. 21 FIG. 24

6. Coloque a extremidade proximal do cateter
sobre a extremidade distal (afiada) do Trocar
Faller na seccao recortada do trocar depois da
extremidade (Fig. 25). Fixe o cateter com uma

2. Emalternativa, se o“Stencil” para sutura prendendo a sutura a volta do cateter
implantacao nao tiver sido utilizado para para assegurar a forca de aderéncia durante o
assinalar o local de saida: Coloque o cateter processo de tunelizacio (Fig. 26).
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FIG. 26 FIG. 29

7. Puxe o cateter através da via do tunel
(Fig. 27). Opcional: Crie espaco no tunel para
a bracadeira distal.

FIG. 27

9. Instale o conector do cateter, incluido no kit do
cateter, ou o conector de titanio de duas partes
(vendido separadamente). (Fig. 30 A e B)

FIG. 30

ATENGAO: Verifique o cateter no local primario
e no local de saida para se certificar de que nao
estd torcido ou dobrado (Fig. 28). Ndo desloque
a bragadeira distal do musculo reto.

FIG. 28

Verificar a paténcia do Cateter
1. Teste a paténcia do cateter realizando uma
perfuséo e drenando, no minimo, 1 litro de
solucao salina estéril. (Fig. 31).

FIG. 31

8. Corte o cateter do trocar (Fig. 29). (@
i)
S

2. Coloque a tampa ou o conjunto de
transferéncia no conector.
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Fechar
1. Feche o local da incisao primaria.
2. Nao suture o local de saida. (Fig. 32).

FIG. 32

3. Aplique os curativos adequados no local
primario, no local de saida do cateter, no local
do laparoscopio e no proprio cateter.

4. Fixe o cateter da forma padrao.

- Aimobilizacdo do cateter é importante
para permitir o crescimento interno
adequado de tecido.

« O cateter deve ser lavado com solucdo
salina heparinizada no prazo de 24 a
72 horas e posteriormente, no minimo, a
cada 7 dias.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Atencao: A lei federal (EUA)

R Only restringe a venda deste dispositivo
por ou segundo a prescricdo de

um clinico.

@ Utilizacéo unica

STERILE m Esterilizado com o6xido de etileno
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Portuguese-Brazil
VP-411
Implante laparoscépico
de cateteres de dialise peritoneal

INSTRUGCOES DE USO

CONTEUDO DO PRODUTO
Conjunto Luke™ Guide (trocarte, Luke Guide e
grampo)

- Dilatador grande

- Ferramenta Cuff Implantor™

« Faller Trocar, plastico

INDICACOES DE USO

O sistema Y-TEC™ pode ser usado para implantar
um cateter de didlise peritoneal em pacientes
aptos para terapia de didlise peritoneal.

CONTRAINDICAGOES DE USO
NAO use se o paciente nio for um candidato
adequado a terapia de diélise peritoneal.

Leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo sé pode ser vendido por médicos ou
sob prescricdo médica.

O conteldo e a embalagem ndo contém latex.
Esterilizado por 6xido de etileno.

PRECAUCOES

- Leia as instrugbes do fabricante antes do uso.

« O conteudo é estéril (por 6xido de etileno).
N&o use se a embalagem estiver aberta,
danificada ou quebrada. Para uso por apenas
um paciente. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar
a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em danos fisicos, doenga ou morte do
paciente. A reutilizacéo, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo podem também criar um risco
de contaminacdo do dispositivo e/ou causar
infeccdo no paciente ou infeccdo cruzada,
incluindo, mas nao se limitando a transmissao
de doencas infecciosas de um paciente para
outro. A contaminagao do dispositivo pode
levar a danos fisicos, doenca ou morte do
paciente.

+ Nao utilize apds a data de vencimento

« As técnicas médicas, os procedimentos e as
possiveis complicacoes declaradas no presente
documento NAO apresentam abrangéncia
ou descricao total e/ou completa. Eles ndo
substituem o treinamento adequado e o
discernimento profissional de um médico.
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« Realize um procedimento asséptico para abrir
a embalagem e remover o conteudo.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
Os procedimentos laparoscépicos, bem como a
anestesia geral, tém riscos inerentes associados
ao uso. Todos esses riscos se aplicam ao uso do
Sistema de Implante Y-TEC™ A didlise peritoneal
apresenta uma série de possiveis complicacdes,
que geralmente ndo sdo provocadas pela
implantacdo nem pelo cateter, mas que podem
afetar a qualidade da terapia. Sdo algumas dessas
complicagoes:
+ Reacdo alérgica
« Dor abdominal
+ Pressao/dor por infuséo
+ Erosédo de 6rgaos
« Edema genital
« Infeccbes (local de saida ou tunel)
« Peritonite
« Sepse
- Perfuragao intestinal
. Vazamento (inicial ou latente)
«  Obstrucao do fluxo de fluido (de entrada ou
de saida)
- Sangramento (subcutaneo ou peritoneal)
+ fleo
» Erosdo do manguito de saida proximal
+ Erosdo do manguito distal (musculo reto/
profundo)
+ Riscos normalmente associados a
procedimentos de peritonioscopia e
laparoscopia

INSTRUCOES DE USO

Opc¢oes do local de implante do cateter

Localize os locais preferenciais de implante e saida,
indicados por um esténcil de implante adequado
(Figura 1 e Figura 2), e os marcos anatomicos,
indicados na Figura 3. Caso esteja utilizando um
esténcil de implante (vendido separadamente),
consulte as Instrucdes de Uso incluidas em todo kit
de cateter Flex-Neck®.



FIG. 1

(Cateter de dialise peritoneal Flex-Neck® de uso adulto)

)

omente manguito de saida Arc)

(ocal do manguito do misculo retd)

FIG. 2

. Borda esquerda e lateral da bainha do musculo
reto, 2-3 cm abaixo do umbigo.
2. Borda direita e lateral da bainha do musculo
reto, 2-3 cm abaixo do umbigo.
3. Borda medial da bainha do musculo reto, 2-3
cm abaixo do umbigo.

FIG.3

Marcos anatémicos
A. Umbigo

B. Cristailiaca
C. Artérias epigastricas inferior e superior

NOTA: Os locais de implante devem estar acima
da crista iliaca superior.

AVISO: NAO faca o implante do cateter na cintura
nem em dobras da pele do paciente.

AVISO: NAO posicione o local de saida em dobras
da pele nem na cintura do paciente.

PREPARACAO DO PACIENTE

1. Sede o paciente.

2. Conecte os monitores de paciente
adequados.

3. Prepare o abdémen e coloque o campo
cirdrgico de forma estéril padréo.

4. Anestesie o local de inser¢do primério do
cateter.

Exame abdominal laparoscépico
1. Examine a cavidade peritoneal para
identificar e observar a condicao e a
localizagcdo das adesdes e/ou omento.
2. Realize adesidlise, se necessario.
3. Realize omentopexia, se necessério.

Abaixo é apresentado o procedimento geral
referente ao implante laparoscépico. Siga o
protocolo do hospital e/ou do médico.



Insercao do conjunto Luke Guide
1. Faca uma inciséo horizontal de 3-5 cm de
comprimento na pele.
2. Realize uma disseccdo romba com pingas
hemostéticas na bainha anterior do musculo
reto (Fig. 4).

FIG. 4

3. Insira o conjunto Luke Guide em um angulo
de 45° da posicdo horizontal em direcéo ao
coccix até o peritonio (Fig. 5).

ATENCAO: Mantenha um angulo de 45 graus para
garantir a fixacdo adequada no musculo reto e o
posicionamento final correto do cateter.

FIG.5

4. Avance o conjunto Luke Guide até o local
ideal, observado por meio de visualizagdo
laparoscépica.

FIG.6

5. Com o conjunto Luke Guide no lugar, retire
o grampo do conjunto Luke Guide e do guia
(Fig. 7). Prenda o Luke Guide.

FIG.7

6. Prenda a pinca hemostatica na aba do Luke

Guide perpendicularmente ao guia (Fig. 8).
AVISO: O Luke Guide deve ser preso para
impedir o avanco inadvertido até a cavidade
abdominal.

FIG.8

7. Retire o trocarte do Luke Guide (Fig. 9)
certificando-se de que o angulo da insercao
inicial seja mantido.

FIG.9

8. Retorne o paciente a posicao supina normal,
caso o paciente esteja em posicao de
Trendelenburg.

Dilatacdo do Luke Guide

1. Lubrifique o dilatador com solugéo salina ou
gel estéril.

2. Insira o dilatador no Luke Guide para dilatar o
musculo reto, certificando-se novamente de
que o angulo de insercdo inicial seja mantido.
(Fig. 10).



7. Use a fita radiopaca como guia para evitar

torcer o cateter. Para obter o posicionamento
ideal do cateter, a fita radiopaca deve
estar diretamente anterior ou diretamente
posterior ao paciente.
Atencao: Certifique-se de que o cateter ndo
esteja dobrado sobre si mesmo, enrolado ou
torcido. Use a fita radiopaca como guia para
evitar torcer o cateter (Fig. 13).

8. Confirme visualmente o posicionamento
adequado do cateter pelo comprimento.

Insercao do cateter FIG. 13
1. Prepare o cateter submergindo-o em
solucdo salina estéril e aperte os manguitos
submersos com os dedos, girando-os, para
retirar o ar.

FIG. 11

2. Lubrifique o estilete do cateter com solucéo 9. Avance o cateter até que 0 manguito distal
salina ou gel estéril. alcance a bainha do musculo reto. (Fig. 14).
3. Insira o estilete no cateter (Fig. 12). FIG. 14

4. Lubrifique a parte distal do cateter com
solucgéo salina ou gel estéril.
Retire o dilatador.

5. Insira o cateter (com estilete) com cuidado no
Luke Guide. Certifique-se de seguir o angulo
existente do Luke Guide através do musculo
reto (Fig. 13).

FIG. 12

10.Posicione a ferramenta Cuff Implantor™
paralela e sobre o cateter, entre os dois
manguitos (Fig. 15).

6. Avance o cateter através do Luke Guide,
retraindo periodicamente o estilete.
NOTA: Mantenha a ponta do estilete dentro
do abdémen para auxiliar o cateter através
do musculo reto.
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FIG. 15 FIG.17

Remocao de ferramentas

1. Verifique visual ou digitalmente a posicao do
manguito.
NOTA: Para melhorar a visualiza¢do do
manguito, recomenda-se retrair o tecido do
local da inciséo.

2. Retraia o Luke Guide paralelamente ao
cateter (Fig. 18).

11.Avance a ferramenta Cuff Implantor até a
borda do manguito distal (Fig. 16). NOTA:
Para melhorar a visualizacdo do manguito,
recomenda-se retrair o tecido do local da
incisao.

FIG. 16

FIG.18

12.Avance o cateter e a ferramenta Cuff

Implantor simultaneamente cerca de 1,0 NOTA: Mantenha pressdo no manguito com o
cm para dilatar o musculo reto e avangar o Cuff Implantor para manté-lo no lugar.
manguito até o musculo reto, mantendo-se 3. Retraia a ferramenta Cuff Implantor,

ao mesmo tempo o Cuff Implantor imével paralelamente ao cateter, sem deslocar ou
com a pinga hemostatica. (Fig. 17). mover o manguito distal (Fig. 19).
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FIG. 19 2. Como alternativa, caso o esténcil de implante
nao tenha sido usado para marcar o local
de saida: Coloque o cateter no abdéomen
do paciente para determinar o melhor local
de saida. Esse local deve ser distal, lateral
e abaixo do local primario. O objetivo é ter
um local de saida suave e curvo, voltado
para baixo. Em seguida, marque um ponto
para que o local de saida esteja a cerca de
3-4 cm distais em relacdo ao manguito distal
(Fig. 21).

3. Insira a ponta afiada do Fallar Trocar no local
de insercdo primario e avance o trocarte

) . » ) através do tecido subcutaneo (Fig. 22).

4, R.et'rala o estilete d9 gateter. Venflque visual e ATENCAO: A extremidade proximal do
digitalmente a posicao do manguito. trocarte é muito afiada.

FIG. 22

VERIFICAGAO DA PERMEABILIDADE DO
CATETER
1. Teste a permeabilidade do cateter com

infusdo de 100-500 cm3 de solucdo salina
estéril.
FIG. 20

4. Siga a trajetéria adequada do tunel em
direcdo ao local de saida planejado (Fig. 23).

FIG. 23

2. Se o cateter estiver funcionando bem,
o fluido saira em gotejamento ou fluxo
constante quando a extremidade proximal
do cateter for abaixada a um nivel inferior
ao local primario, assim que a seringa for
removida.

Tunelamento do cateter

1. Localize o local de saida marcado 5. Fagca uma incisdo com a ponta de um bisturi
anteriormente, conforme determinado pelo n° 11 até a largura total da lamina (Fig. 24).
esténcil de implante (Fig. 21).

FIG. 21
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6. Fixe a extremidade proximal do cateter FIG. 29
sobre a extremidade distal (farpada) do
Faller Trocar, até a secao recuada do trocarte,
apos a farpa (Fig. 25). Prenda o cateter com
uma sutura, amarrando a sutura em volta
do cateter para garantir a fixacdo durante o
processo de tunelamento (Fig. 26).

FIG. 26 FIG. 25

9. Fixe o conector do cateter, incluso no kit do
cateter, ou o conector de titanio de duas partes

7. Puxe o cateter pela trajetéria do tunel (vendido separadamente). (Fig. 30 A e B)
(Fig. 27). Opcional: Crie um espaco dentro do FIG. 30
tunel para o manguito distal.

FIG. 27
A

ATENGAO: Verifique o cateter no local
primério e no local de saida para garantir que
nao esteja torcido ou dobrado (Fig. 28). Nao Verificacdo da permeabilidade do cateter
desloque o manguito distal do musculo reto. 1. Teste a permeabilidade do cateter por meio

de infuséo e drenagem de, no minimo, um

FIG.28 litro de solugao salina estéril. (Fig. 31).

FIG. 31
@
\J J
8. Cgrte o cateter para separa-lo do trocarte 2. Fixe uma tampa ou conjunto de transferéncia
(Fig. 29). no conector.
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Fechamento
1. Feche o local de incisao primario.
2. Nao suture o local de saida. (Fig. 32).

FIG. 32

3. Aplique os curativos adequados ao local
primario, ao local de saida do cateter, ao local
da laparoscopia e ao proprio cateter.

4. Prenda o cateter de forma padréo.

- Aimobilizacdo do cateter é importante
para permitir o crescimento adequado
dos tecidos.

« O cateter deve ser lavado com solucdo
salina heparinizada dentro de 24 a
72 horas e, pelo menos, a cada sete dias
depois disso.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Atencdo: Leis federais dos EUA
B( onl determinam que este dispositivo
y . . m
s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricao médica.

@ Uso Unico

STERILE m Esterilizado por 6xido de etileno
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Dutch
VP-411
Laparoscopische implantatie
van peritoneale dialysekatheters

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTINHOUD
Luke™ Guide Assembly (trocart, Luke Guide en
clip)

« Grote dilator

«  Cuff Implantor™-instrument

- Faller-trocart, plastic

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Y-TEC™-systeem kan worden gebruikt voor het
implanteren van een peritoneale dialysekatheter
in patiénten die geschikte kandidaten zijn voor
peritoneale dialysetherapie.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik dit NIET als de patiént geen geschikte
kandidaat is voor peritoneale dialysetherapie.

Onder de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit instrument alleen worden verkocht
door of op voorschrift van een arts.

De inhoud en de verpakking bevatten geen latex.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Lees de instructies van de fabrikant voor
gebruik.

- Deinhoud is steriel (via ethyleenoxide).
Niet gebruiken als de verpakking geopend,
beschadigd of gebroken is. Uitsluitend voor
gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van
het instrument in gevaar brengen en/of tot
ontregeling van het instrument leiden, wat
op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of
dood van de patiént. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het instrument verontreinigd
raakt en/of dat patiéntbesmetting of
kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet
beperkt tot de overdracht van besmettelijke
ziekte(s) van de ene patiént naar de andere.
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Verontreiniging van het apparaat kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

+ Niet gebruiken na de vervaldatum

- De uiteenzettingen van medische technieken,
procedures en mogelijke complicaties in
dit document, vormen GEEN volledige
beschrijvingen. Ze kunnen in geen geval als
vervanging dienen voor toereikende training
en het goede medische oordeelsvermogen
van een arts.

«  Gebruik een aseptische procedure om het
pakket te openen en de inhoud te verwijderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Er zijn inherente risico’s verbonden aan het
gebruik van zowel laparoscopische procedures
als algehele anesthesie. Deze zelfde risico’s zijn
van toepassing op het gebruik van het Y-TEC™-
implantatiesysteem. Er bestaat een aantal
complicaties dat zich bij peritoneale dialyse kan
voordoen. Deze complicaties worden over het
algemeen niet door de implantatie of de katheter
veroorzaakt, maar ze kunnen wel invloed kunnen
hebben op de kwaliteit van de therapie. Deze
complicaties zijn onder meer:
+ Allergische reactie
+  Buikpijn
+ Infusiedruk/-pijn
« Orgaanerosie
+ Genitaal oedeem
- Infecties (uitgangslocatie of tunnel)
 Peritonitis
«  Sepsis
+ Perforatie van de darm
+ Lekkage (initieel of latent)
« Belemmering van de vloeistofdoorstroming
(instroom of uitstroom)
« Bloeding (subcutaan of peritoneaal)
« lleus
« Erosie proximale manchet uitgang
« Erosie distale (rectus-/diepe) manchet
+ Derisico’s die normaal gepaard gaan met
peritoneoscopische en laparoscopische
procedures

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Opties locatie katheterimplantatie

Bepaal de geprefereerde implantatie- en
uitgangslocaties zoals aangegeven door een
gepaste implantatiestencil (Afbeelding 1 en 2)

en de anatomische oriéntatiepunten zoals
aangegeven in Afbeelding 3. Als u gebruik maakt
van een implantatiestencil (afzonderlijk verkocht)
dient u de gebruiksinstructies te raadplegen die
bij elke Flex-Neck®-katheterkit wordt meegeleverd.



AFB. 1

“Flex-Neck® Adult PD-katheter
MPLANTATIESTENCIL (D)

MERIT 2504

AFB. 2

1. Links, laterale rand van rectusschede, 2-3 cm
onder navel.

2. Rechts, laterale rand van rectusschede,
2-3 cm onder navel.

3. Middenrand van rectusschede, 2-3 cm onder
navel.

AFB.3

Anatomische oriéntatiepunten

A. Navel

B. Bekkenkam

C. Inferieure en superieure epigastrische aders
OPMERKING: Implantatielocaties dienen zich
boven de superieure bekkenkam te bevinden.
WAARSCHUWING: Implanteer de katheter NIET
op de gordellijn van de patiént of in huidplooien.
WAARSCHUWING: Plaats de uitgangslocatie NIET
op de gordellijn van de patiént of in huidplooien.

VOORBEREIDEN PATIENT
1. Verdoof de patiént.
2. Bevestig de toepasselijke patiéntmonitoren.
3. Bereid de buik voor en dek patiént toe conform
de steriele standaardmethode.
4. Verdoof de primaire insertielocatie voor de
katheter.

Laparoscopisch abdominaal onderzoek
1. Onderzoek de buikholte om de toestand en
locatie te identificeren en op te tekenen van
adhesies en/of omentum.
2. Voer zo nodig adhesiolyse uit
3. Voer zo nodig omentopexie uit

Het volgende is een algemene
implantatieprocedure voor de Laporoscopische
implantatie. Houd u hierbij aan het protocol van
het ziekenhuis en/of de arts.



Inbrengen van de Luke Guide Assembly
1. Maak een horizontale incisie in de huid van
3-5cm lang.
2. Voer een stompe dissectie uit met
arterieklemmen naar de anterieure schede
van de rectusspier (Afb. 4).

AFB.4

3. Breng de Luke Guide Assembly in het
peritoneum in onder een hoek van 45° ten
opzichte van horizontaal, in de richting van
het staartbeen (Afb. 5).

LET OP: Handhaaf een hoek van 45 graden
om te zorgen voor een juiste verankering in de
rectusspier en uiteindelijke plaatsing van de
katheter.

AFB.5

4. Breng de Luke Guide Assembly naar de juiste
locatie, zoals aangeduid via laparoscopische
beeldvorming.

AFB.6

5. Laat de Luke Guide in positie en verwijder de
clip van de Luke Guide Assembly en geleider
(Afb. 7). Zet een klamp op de Luke Guide.

AFB.7

6. Klem arterieklem aan lipje van Luke Guide,
haaks op de geleider (Afb. 8).
WAARSCHUWING: De Luke Guide moet
worden vastgezet om te voorkomen dat deze
per ongeluk verder in de buikholte wordt
gebracht.

AFB. 8

7. Verwijder de trocart uit de Luke Guide
(Afb. 9) terwijl u ervoor zorgt dat de initiéle
insteekhoek behouden blijft.

AFB.9

8. Breng de patiént in de normale, liggende
positie als de patiént daarvoor in de
Trendelenburg-positie lag.

De Luke Guide dilateren

1. Smeer de dilator met steriele gel of
zoutoplossing.

2. Breng de dilator in de Luke Guide om de
rectusspier te dilateren. Blijf ervoor zorgen
dat de initiéle insteekhoek behouden blijft.
(Afb. 10).



De oriéntatie van de radiopake streep
moet direct anterieur of direct posterieur
van de patiént zijn voor een optimale
katheterplaatsing.
Let op: Zorg ervoor dat de katheter niet
achteruit lust en geen knik of draai oploopt.
Gebruik de radiopake streep als richtpunt
om te voorkomen dat u de katheter draait
(Afb. 13).

8. Bevestig de juiste plaatsing van de katheter
visueel via de laparoscoop.

De katheter inbrengen AFB.13
1. Bereid de katheter voor door deze te
laten weken in steriele zoutoplossing en
pers de lucht uit de manchetten door de
ondergedompelde manchetten tussen de
vingers te knijpen (Afb. 11).

AFB. 11

9. Breng de kathetereenheid in tot de distale

2. Smeer de katheterstylet met steriele gel of manchet de rectusschede bereikt. (Afb. 14).
zoutoplossing. AFB. 14

3. Plaats de stylet in de katheter (Afb. 12).

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

Verwijder de dilator.

5. Breng de katheter (met stylet) zorgvuldig
in in de Luke Guide. Zorg ervoor dat u de
bestaande hoek van de Luke Guide door de
rectusspier volgt (Afb. 13).

AFB. 12

10.Plaats het Cuff Implantor™-instrument
parallel aan en over de katheter, tussen de
twee manchetten (Afb. 15).

6. Breng de katheter in via de Luke Guide. Trek
hierbij periodiek de stylet terug.
OPMERKING: Houd de tip van de stylet
binnen de buik om de katheter door de
rectus te helpen.

7. Gebruik de radiopake streep als richtpunt
om te voorkomen dat u de katheter draait.
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AFB. 15 AFB. 17

Instrumenten verwijderen
1. Verifieer de positie van de manchet visueel
of digitaal.
11.Breng het Cuff Implantor-instrument naar OPMERKING: U kunt de visualisatie van de
de rand van de distale manchet (Afb. 16). manchet verbeteren door weefsel van de
OPMERKING: U kunt de visualisatie van de incisielocatie terug te trekken.

.ma.n.chet vgrbeteren door weefsel van de 2. Trek de Luke Guide parallel aan de katheter
incisielocatie terug te trekken.
terug (Afb. 18).

AFB. 16

AFB. 18

12.Breng de katheter en het Cuff Implantor-

instrument tegelijkertijd ongeveer 1,0 cm OPMERKING: Gebruik de Cuff Implantor om
verder naar binnen. Dit zowel om de rectus te druk op de manchet te houden en deze op
dilateren als om de manchet in de rectusspier zijn plaats te houden.

in te brengen. Houd de Cuff Implantor hierbij 3. Trek het Cuff Implantor-instrument parallel
stationair met de arterieklem. (Afb. 17). aan de katheter terug zonder de distale

manchet uit positie te brengen of te
verplaatsen (Afb. 19).
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AFB. 19 2. Als alternatief, als u geen implantatiestencil hebt
gebruikt om de uitgangslocatie te markeren:
Plaats de katheter op de buik van de patiént om
de beste uitgangslocatie te bepalen. Die locatie
dient distaal, lateraal en onder de primaire
locatie te liggen. Het is de bedoeling een zacht
krommende, omlaag gerichte uitgangslocatie
te hebben. Markeer vervolgens een plaats zodat
de uitgangslocatie ongeveer 3-4 cm distaal van
de distale manchet ligt (Afb. 21).

3. Plaats het scherpe uiteinde van de Fallar-
trocart in de primaire insertielocatie en
voer de trocart door het subcutane weefsel
(Afb. 22).

LET OP: Het proximale uiteinde van de
trocart is erg scherp.

4. Trek de katheterstylet terug. Verifieer de
positie van de manchet visueel en digitaal.

AFB. 22

DE DOORLATENDHEID VAN DE KATHETER
CONTROLEREN
1. Test de doorlatendheid van de katheter
door 100-500 cc steriele zoutoplossing te
infuseren.

AFB. 20

4. Volg het passende tunneltraject in de richting
van de geplande uitgangslocatie (Afb. 23).

AFB. 23

2. Als de katheter goed werkt, zal vloeistof in
een gestage drup of stroom uitstromen zodra
het proximale uiteinde van de katheter onder
de primaire locatie wordt gebracht nadat de
spuit is verwijderd.

De katheter tunnelen
1. Zoek de gemarkeerde uitgangslocatie

op zoals gemarkeerd middels het 5. Maak een steekincisie met een nr.11-scalpel,
implantatiestencil (Afb. 21). tot de volledige breedte van het scalpel
AFB. 21 (Afb. 24).
AFB. 24
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6. Bevestig het proximale uiteinde van de 8. Knip de katheter los van de trocart (Afb. 29).
katheter over het distale (van weerhaken AFB. 29
voorziene) uiteinde van de Faller-trocart, op
het ingekeepte deel van de trocart voorbij de
weerhaak (Afb. 25). Zet de katheter vast met
een hechtdraad door de hechtdraad rond de
katheter vast te binden om ervoor te zorgen
dat een en ander goed vast blijft zitten tijdens
het tunnelen (Afb. 26).

AFB. 26

9. Bevestig de katheteraansluiting, meegeleverd
in de katheterkit, of de tweedelige
titaniumaansluiting (afzonderlijk verkocht).

7. Trek de katheter door de tunnel (Afb. 27). (Afb.30 A & B)

Optioneel: Schep een ruimte binnen de
tunnel voor de distale manchet. AFB. 30

AFB. 27

LET OP: Controleer de katheter op de
primaire locatie en de uitgangslocatie om

na te gaan of deze niet verwrongen is en De doorlatendheid van de katheter controleren
geen kinken heeft (Afb. 28). Zorg ervoor 1. Test de doorlatendheid van de katheter via
dat de distale manchet in positie blijft in de het infuseren en draineren van minimaal
rectusspier. 1 liter steriele zoutoplossing. (Afb. 31).

AFB. 28 AFB. 31
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2. Bevestig een dop of een overdrachtset aan de
aansluiting.
Sluiten
1. Sluit de primaire incisielocatie.
2. Hecht de uitgangslocatie niet. (Afb. 32).

AFB. 32

3. Breng het toepasselijke verbandmiddelen
aan op de primaire locatie, de uitgangslocatie
van de katheter, de laparoscooplocatie en de
katheter zelf.

4. Zet de katheter op de standaardwijze vast.

« Hetis belangrijk dat u de katheter
immobiliseert, zodat het weefsel goed
kan ingroeien.

+ De katheter moet binnen 24-72 uur worden
uitgespoeld met een gehepariniseerde
zoutoplossing en dan minstens eens per
7 dagen daarna.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Let op: Onder de federale
wetgeving van de Verenigde

R Only |staten mag dit instrument alleen
worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

@ Voor eenmalig gebruik

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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Swedish
VP-411
Laparoskopisk implantering
av peritoneala dialyskatetrar

BRUKSANVISNING

PRODUKTINNEHALL
Luke™ Styranordning (trokar, Luke Guide, och
klamma)

- Stor dilator

«  Cuff Implantor™ verktyg

- Faller Trokar, plast

ANVISNINGAR

Y-TEC™ system kan anvandas for att implantera
en peritoneal dialyskateter hos patienter som ar
lampliga kandidater for peritoneal dialysterapi.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand INTE om patienten inte ar en lamplig
kandidat for peritoneal dialysterapi

Federala lagar (USA) begransar forsaljningen av
denna enhet att saljas av eller pa order av en
lakare.

Innehall och férpackning ar latexfritt. Steriliseras
med etylenoxid.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Las tillverkarens anvisningar fore anvandning.

- Innehallet &r steriliserat (med etylenoxid).
Anvand ej om férpackningen har 6ppnats,
skadats eller gatt sonder. Enbar avsedd
for anvandning pa en enda patient. Ska ej
ateranvandas, omarbetas eller steriliseras
pa nytt. Ateranviandning, omarbete, eller
fornyad sterilisering kan kompromissa
apparatens strukturella integritet och/
eller leda till enhetsfel, vilket i sin tur kan
resultera i skada hos patienten, sjukdom,
eller déd. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk
for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektioner,
inklusive, men inte begrénsat till, 6verforing
av smittsamma sjukdomar fran en patient till
en annan. Kontaminering av apparaten kan
leda till att patienten skadas, insjuknar, eller
dor.

+ Anvand inte efter utgangsdatum

. De medicinska teknikerna, forfarandena, och
potentiella komplikationerna som anges hari
ger INTE fullstdndiga tackningar och/eller
beskrivningar. De kan inte ersatta lamplig
traning och sund medicinsk bedémning fran
en ldkare.

- Vidta en aseptisk procedur for att 6ppna
forpackningen och ta ut innehallet.

TANKBARA KOMPLIKATIONER
Laparoskopiska procedurer och narkos har
inneboende risker som ar forknippade med dess
anvandning. Alla sddana risker galler aven vid
anvandning av Y-TEC™ Implementeringssystem.
Peritonealdialys har ett antal potentiella
komplikationer som kan intréffa som vanligtvis
inte dr orsakade av implantation eller katetern,
men som kan paverka kvalitetenpa terapin.
Sadana komplikationer inkluderar:

«+ Allergisk reaktion

+  Buksmartor

+ Infusionstryck/smarta

« Organ erosion

+  Genitala svullnader

- Infektioner (utgangsplats eller tunnel)

+ Bukhinneinflammation

+ Blodférgiftning

«  Tarm-perforering

« Lackage (initialt eller latent)

« Vatskeflodesblockering (inflode eller utflode)

+ Bldédningar (subkutant eller peritonealt)

«  Tarmstopp

+  Proximalutgéng kuff-erosion

- Distala (rectus/djup) kuff-erosion

- Risker som vanligtvis forknippas med

peritonealskopiska och laproskopiska
procedurer.

BRUKSANVISNING

Alternativ for kateter implantationsplatser.
Lokalisera lampliga implantations- och
utgangsplatser sdésom anges med en lamplig
implanteringsstencil (figur 1 och figur 2) och de
anatomiska landmarkena sasom anges i figur 3.
Vid anvandning av en implantationsstencil (saljs
separat) se anvandningsinstruktionerna som
inkluderas i varje Flex-Neck® kateter-kit.



1

2.

FIG. 1

Flex-Neck” vuxen PD kateter

MERIT 2504

FIG. 2

. Vanster, lateral gréns av rektus-slida,

2-3 centimeter nedanfor naveln.

Hoger, lateral gréns av rektus-slida, 2-3 cm

nedanfor naveln.

. Medialgrans av rektus-slida, 2-3 cm nedanfor
naveln

FIG.3

Anatomiska landmarken

A. Navel

B. Hoftbenskam

C. Lagre och hégre epigrastiska-artarer
OBS! Implantationsplatsen bor vara 6ver den 6vre
hoftbenskammen.
VARNING: Implementera INTE katetern vid
patientens baltlinje eller hudveck.
VARNING: Placera INTE utgangsplatsen vid
patientens hudveck eller baltlinje.

PATIENT FORBEREDELSE
1. Sedera patienten.
2. Anslut lampliga patientmonitors.
3. Forbered patienten enligt vanliga standarder
pa ett sterilt vis
4. Bedova den primara platsen for
kateterinsticksstallet.

Laparoskopisk bukundersokning
1. Undersok bukhalan for att identifiera
och notera tillstand och placering av
sammanvaxningar och/eller omentum.
2. Utfor adhesiolysis om sa ar nodvandigt.
3. Utfor omentopexy om sa ar nédvandigt.

Foljande ar ett allmant implantationsforfarande for
laparoskopisk implantation. Véanligen folj sjukhus-
och/eller lakarprotokoll



Inséttning av Luke styranordningen FIG.7
1. GOr ett 3-5 cm langt horisontellt hudsnitt.
2. Utfor en tvardissektion med hemostatern till
den framre manteln av rektus-muskeln (Fig 4.)

FIG. 4

6. Klam hemostaten till fliken av Luke
styranordningen vinkelratt mot
styranordningen (Fig 8).

VARNING: Luke styranordningen maste
sakras for att forhindra oavsiktligt
avancemang in i bukhalan.

FIG.8

3. Forin Luke styranordningen vid 45° graders
vinkel fran horisontellt mot svanskotan in i
peritoneum (Fig. 5)

FORSIKTIGHET: Uppritthall en 45 graders vinkel
for att sakerstalla korrekt férankring | rektus-
muskeln och den slutliga kateterplaceringen.

FIG.5

7. Avldgsna trokar fran Luke styranordningen
(fig 9) for att sakerstélla att vinkeln av den
initiala insattningen uppratthalls.

FIG.9

4. Avancera Luke styranordningen till den
optimala platsen som noteras via den
laparoskopiska visualiseringen.

FIG.6

8. Aterfor patienten till normalt rygglage,
om patienten var i trendelenburg position
tidigare

Utvidga Luke styranordningen

1. Smorj dilatorn med steril gel- eller saltldsning.

2. Forindilatorn i Luke styranordningen for att
utvidga rektus-muskeln, forsdkra aterigen att
den inledande insattningsvinkeln bibehalls.
(Fig 10).

5. Lamna Luke styranordningen pa plats, ta bort
klamman fran Luke styranordningen (Fig 7.)
Luke Guide klamma
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FIG. 10 For optimal kateterplacering bor rontgentata-
strimmor orienteras till direkt anteriort eller
direkt posteriort om patienten.

Forsiktighet: Kontrollera att katetern inte
ldgger sig dubbelt, vrids eller veckas. Anvand
rontgentata-strimmor som en ledning for att
undvika att katetern vrids (Fig 13).

8. Bekréfta korrekt placering av katetern
visuellt via skopin.

FIG. 13

Insédttning av katetern
1. Forbered katetern genom bl6tlaggning i steril
saltlésning, och pressa ut luften ur “cuffarna”
genom att rotera de nedsankta “cuffarna”
mellan fingrarna (Fig 11).

FIG. 11

9. Avancera katetern tills den distala
“kuffen” ndr rektus-slidan. (Fig 14).
2. Smorj kateterns styrtrad med steril gel- eller FIG. 14
saltlésning.
3. Forin styrtrad i katetern (Fig 12).
4. Smorj den distala delen av katetern
med steril gel- eller saltlésning
Avldgsna dilatorn.
5. Forin katetern (med styrtrad) forsiktigt
i Luke styranordningen. Var noga med
att folja den existerande vinkeln av Luke
styranordningen genom rektus-muskelne
(Fig 13).

FIG. 12

10.Positionera Cuff Implantor™-
verktyget parallellt med 6vre katetern, mellan
de tva “cuffarna” (Fig 15).

6. Avancera katetern genom Luke
styranordningen, med periodvis retraktion av
styrtraden.

OBS! Hall spetsen av styrtraden inne i buken
for att hjalpa katetern genom rektus.

7. Anvand rontgentdta-strimmor som en
ledning for att undvika vridning av katetern.
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FIG. 15 FIG.17

Avldgsningsverktyg
1. Kontrollera “kuffens” lage visuellt eller digitalt.
OBS! For att forbattra visualisering av
“kuffen” ar det hjalpfullt att dra tillbaka
snittplaceringens vavnad.
2. Dratillbaka Luke styranordningen parallellt
med katetern (Fig 18).

11.Avancera kuff implantator verktyget till
slutet av distal “kuffen” (Fig 16). OBS! For
att forbattra visualisering av “kuffen” ar det
hjalpfullt att dra tillbaka snittplaceringens
vavnad.

FIG. 16 FIG.18

12.Avancera katetern och kuff OBS! Uppratthall trycket pa “kuffen” med
implanteringsverktyget simultant ca 1 cm for “kuff"-implantatorn for att halla den pa plats.
att bade vidga rektus och avancera kuffen 3. Dra tillbaka Cuff Implantorverktyget parallellt
in i rektus-muskeln medan du haller kuff- med katetern utan att dra ur eller flytta pa
implantatorn stilla med hemostaten. (Fig 17). den distala “kuffen” (Fig 19).
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FIG. 19 bestamma var den bésta utgangsplatsen
ar. Denna plats bor vara distalt, lateralt, och
nedom den primara platsen. Malet &r att hitta
en mild, neratbojd utgangsplats. Darefter
markeras en plats sa att utgangsplatsen ar
ungefar 3-4 cm distalt till den distala “kuffen”
(Fig 21).

3. Forin den vassa anden av trokaren i den
primara insattningsplatsen och avancera
trokaren genom den subkutana vavnaden.
(Fig 22).

FORSIKTIGHET: Den proximala dnden av
trokaren ar véldigt skarp.

FIG. 22

4. Dra tillbaka kateterstyrtraden. Kontrollera
“kuffens” lage visuellt och digitalt.

KONTROLLERA KATETERNS OPPENHET
1. Testa kateterns 6ppenhet via infusion av 100- ‘
500 cc steril saltlésning. _ —

FIG. 20

4. Foljlampligt tunnelspar mot den planerade
utgangsplatsen (Fig 23).

FIG. 23

2. Om katetern fungerar som den ska kommer
en flytande vatska att stromma ut i ett jamt
flode nar den proximala danden av katetern
fors ner under den primara platsen nar
sprutan har tagits bort.

Tunnling av katetern

1. Lokalisera tidigare markerat utgangslage 5. Gor ett distinkt snitt med skalpellblad #11
som bestdmts av implementeringsstencilen med bladets fulla bredd (Fig 24).
(Fig21) FIG. 24

FIG. 21

6. Fast den proximala dnden av katetern 6ver
den distala (hullingfoérsedda) anden av
trokaren, pa den indragna delen av trokaren
forbi hullningen (Fig 25). Sékra katetern
med en sutur genom att knyta suturen

2. Alternativt, om implementeringsstencilen runt katetern for att sakerstalla att styrka
inte anvandes for att markera utgangsplatsen: uppratthalls under tunnlingsprocessen
Lagg katetern pa patientens buk for att (Fig 26).
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FIG. 26 FIG. 29

7. Dra katetern genom tunnelsparet (Fig 27).
Valfritt: Skapa ett utrymme inuti tunnel for
den distala “kuffen’”.

FIG. 27

9. Fast kateteranslutningen, som ingar
i kateterpaketet, eller en tvadels-
titananslutning (séljs separat). (Fig 30 A & B)

FIG. 30

VARNING: Kontrollera katetern vid den
primara utgangsplatsen for att sakerstalla att
den inte ar vriden eller knuten (Fig 28). Rubba
inte den distala “kuffen” fran rektus-muskeln.

FIG. 28

Kontrollera kateterns 6ppenhet
1. Testa kateterns 6ppenhet genom infusion
och drénering av minst 1 liter steril
saltlosning. (Fig 31).

FIG. 31

8. Skar loss katetern fran trokaren (Fig 29). h

(

X~/

2. Fastlocket eller overforings-setet till
anslutningen.
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Stangning
1. Stdng den primara snitt platsen.
2. Tillat inte sutur av utgangsplatsen. (Fig 32).

FIG. 32

3. Applicera lampliga férband pa den
primara platsen, kateterns utgangsplats,
laparaskopisplatsen och sjalva katetern.
4. Sakra katetern pa standardiserat vis.
- Kateter-immobilisering ar viktigt for
att mojliggora en @ndamalsenlig
vdvnadstillvaxt.
- Katetern ska spolas med hepariniserad
koksaltlsning inom 24 till 72 timmar och
minst var sjunde dag darefter.

Upphovsratt © Merit Medical Systems, Inc.

Forsiktighet: Federala lagar (USA)
R Only begransar forsaljningen av denna

enhet att sdljas av eller pa order av
en lakare.

@ Engéngsanvandning

STERILE Steriliserad med etylenoxid.




Danish
VP-411
Laporaskopisk implantation
Af peritoneale dialysekatetre

BRUGSANVISNING

PRODUKTINDHOLD
Luke™ Guide-samling (trokar, Luke Guide og
klemme)

- Stor dilator

«  Cuff Implantor™-veerktgj

- Faller Trocar, plastic

INDIKATIONER FOR BRUG

Y-TEC™ kan anvendes til at implantere et peritonalt
dialysekateter i patienter, som er egnede
kandidater til behandling med peritonealdialyse.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG
Anvend IKKE, hvis patienten ikke er en egnet
kandidat til terapi med peritonealdialyse

Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun szlges af eller pa ordination af en laege.

Indhold og indpakning er uden latex. Steriliseret
med ethylenoxic.

FORHOLDSREGLER

+ Lees producentens anvisninger for
anvendelse.

+ Indholdet er sterilt (via ethylenoxid).

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet, beskadiget eller edelagt. Kun

til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere den strukturelle integritet

af anordningen og/eller fore til en fejlagtig
anordning, som til gengaeld kan resultere i
patientskade, sygdom eller dgd. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan
0gsa skabe en risiko for kontaminering af
anordningen og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder,
men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra patient til patient.
Kontaminering af anordningen kan medfgre
patientskade, -sygdom eller -dgd.

+ Anvend ikke efter udlgbsdato.

« De medicinske teknikker, procedurer og
potentielle komplikationer, der omtales heri,
giver IKKE (en) fulsteendig(e)/eller komplet/
(te) deekning eller beskrivelser. De er ikke
en erstatning for passende uddannelse og
grundig medicinsk vurdering af en lzege.

- Anvend en aseptisk procedure til at abne
pakken og fjerne indholdet.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Laparoskopiske procedurer og generel anaestesi
har alle indbyggede risici forbundet med deres
anvendelse. Alle sddanne risici geaelder for brugen
af Y-TEC ™ Implantation System. Peritonealdialyse
indebaerer potentielt et antal komplikationer, som
kan forekomme, som generelt ikke forarsages af
implantationen af kateteret, men som kan pavirke
behandlingskvaliteten. Disse komplikationer
omfatter:
« Allergisk reaktion
«  Smerter i maveregionen
+ Infusionssmerter
« Organerosion
+  Genitalt gdem
- Infektioner (udgangssted eller tunnel)
« Peritonitis
«  Sepsis
« Perforering af tarm(e)
« Udsivning (begyndende eller latent)
+  Obstruktion af vaeskestrgm (indstremning
eller udstremning)
-+ Bladning (subkutan eller peritoneal)
« lleus
« Proksimal erosion af udgangsmachet
- Distal (rectus/dyb) mancheterosion
- Risici, der normalt er forboundne med
peritoneoskopiske og laparoskopiske
procedurer

BRUGSANVISNING

Muligheder for kateterimplantation
Lokaliser foreturkne implantations- og
udgangssteder som vist af en korrekt
implantationsstencil (Figur 1 og Figur 2) og
de anatomiske kendtetegn som vist i Figur

3. Se brugsinstruktioner, som er inkluderet i
hver Flex-Neck kateterseet, hvis der anvendes
implantationsstencil.
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FIG. 1

Flex-Neck” Adult PD kateter
IMPLANTATIONS-STENCIL (D)

FIG. 2

. Venstre, laterale kant af rectus-hylster, 2-3 cm
under umbilicus.

. Hajre, laterale kant af rectus-hylster, 2-3 cm
under umbilicus.

. Medicinsk kant af rectus-hylster, 2-3 cm under
umbilicus.
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FIG.3

Anatomiske kendetegn

A. Umbilicus

B. Crestailiaca

C. Mindre og storre epigastrisk arterie
BEMZARK: Implantationen ber vaere over storre
cresta iliaca.
ADVARSEL: Implanter IKKE kateteret ved
patientens bzeltelinje eller hudfolder.

ADVARSEL: Placér IKKE udgangsstedet i patientens
hudfolder eller ved baeltelinjen.

PATIENTFORBEDELSE
1. Bedov patienten.
2. Vedhzeft passende patientmonitorer.
3. Forbered maveregionen, og kleed patienten
pa standard, steril made.
4. Bedov primaer iseettelsessted til kateter.
Laparoskopisk, abdominal undersggelse
1. Undersag bughulen for at identificere og
bemaerke forhold og placering angaende
adhzaesioner og/eller omentum
. Udfer adhaesiolyse om nedvendigt
. Udfer omentopeksi om ngdvendigt

Det folgende er en generel
transplantationsprocedure til laparoskopisk
implantation. Felg venligst regler for
fremgangsmade for hospital og/eller lege.

Iseettelse af Luke Guide Assembly
1. Foretag 3-5 cm langt, horisontalt snit i huden.



2. Udfer stump dissektion med arterieklemmer FIG.7
ved forreste del af hylstret til rectus-musklen
(Fig 4).

FIG. 4

6. Arterieklemme til stykke af Guide i ret vinkel
til guiden (Fig 8).
ADVARSEL: Luke Guide skal sikres for at
forhindre utilsigtet indtreengen i bughulen.

FIG.8

3. Iseet Luke Guide Assembly med 45 graders
vinkel fra horisontalt hen mod halebenet ind i
peritoneum (Fig 5).

FORSIGTIG: Opretholdelse af en 45 graders vinkel
for at sikre korrekt faestnelse i rectus-musklen og
endelig kateterplacering.

FIG.5

7. FjernTrocar fra Luke Guide (Fig. 9), idet
det sikres, at den forste isaettelsesvinkel
opretholdes.

FIG.9

4. Fremfor Luke Guide Assembly ind til optimal
placering som bemzerket via laparoskopisk
visualisering.

FIG.6 8. Bring patienten tilbage til normal rygleje,
hvis patienten tidligere har veeret i
Trendelenburgs leje.

Udvidelse af Luke Guide

1. Smer dilatoren med steril gel eller saltvand.

2. Indseet dilatoren i Luke Guide for at udvide
rectus-musklen, idet man igen sikrer, at den
forste iseettelsesvinkel opretholdels. (Fig 10)

5. Fjern klemme fra Luke Guide Assembly og
guide (Fig 7), idet Luke Guide forbliver i
position. Luke Guide klemme.
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FIG. 10 7. Anvend rgntgenfast stribe som guide til
at undga, at kateteret drejes. For at fa optimal
kateterplacering bor rentgenfast stribe rettes
direkte mod patienten forfra eller bagfra.
Forsigtig: Sorg for, at kateteret ikke er viklet
dobbelt om sig selv eller drejet. Anvend en
rentgenfast stribe som guide for at undga
drejning af kateteret (Fig 13).

8. Bekraeft visuelt korrekt placering af
keteteret ud fra omradet.

FIG. 13

Iseettelse af kateter
1. Forbered katetret ved at gennemvaede
i sterilt saltvand, og tryk luften ud af
manchetterne ved at dreje de neddykkede
manchetter mellem fingrene (Fig 11).

FIG. 11

9. Fremfer kateteret, indtil den distale

2. Smer kateterstiletten med steril gel manchet nar rectus-hylsteret. (Fig 14)
eller saltvand. FIG. 14

3. Indsaet stiletten i kateteret (Fig 12).

4. Smer den distale del af kateteret med
steril gel eller saltvand.
Fjern dilator

5. Indsaet kateter (med stilette)
omhyggeligt i Luke Guide. Serg for at felge
Luke Guide’s eksisterende vinkel gennem
rectus-musklen (Fig 13)

FIG. 12

10.Placér Cuff Implantion™ -veerktgjet
parallelt med og over kateteret, mellem to
manchetter (Fig 15).

6. Fremfor kateteret gennem Luke Guide,
idet stiletten med regelmaessige mellemrum
traekkes tilbage.
BEMZARK: Hold toppen af stiletten inden for
abdomen for at hjeelpe kateteret gennem
rectus.

76



FIG. 15 FIG.17

Vaerktgjer til fjernelse
1. Verificér manchetposition visuelt og digitalt.
BEMARK: Det hjzelper at traekke snitvaev
tilbage for at forbedre visualiseringen af

11.Fremfer Cuff Implantor-veerktgjet
til kanten af den distale manchet (Fig 16)

BEMZRK: Det hjzel kke sni manchetten.
> : Det hjeelper .at tra.e gsnltvaev 2. Traek Luke Guide parallelt med kateteret
tilbage for at forbedre visualiseringen af ¢
(Fig 18).
manchetten.
FIG. 16 FIG.18

12.Fremfor kateteret og Cuff Implantor- BEMARK: Vedligehold tryk pa machet med
veerktojet samtidig omtrent 1,0 cm for bade manchet-implanteringskomponent for at holde
at udvide rectus og fremfgre manchetten ind deni position.
i rectus-musklen, mens Cuff Implantor holdes 3. Traek Cuff Implantator Tool tilbage, parallelt

stationaer med klemmen. (Fig 17) med katetret, uden at bringe den distale

machet ud af stilling eller bevaege den
(Fig. 19).
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FIG. 19 2. Alternativt, hvis implantatonsstencillen
ikke blev brug til at markere placeringen
af udgangsstedet: Laeg kateteren pa
patientens abdomen for at bestemme den
bedste placering for udgangsstedet. Den
placering ber veere distal, lateral og under det
primaere sted. Mélet er at have et mildt, bojet
udgangssted, der vender nedad. Maerk sa et
sted, sa udgangsstedet er omkring 3-4 cm
distal i forhold den distale manchet (Fig. 21).
3. Seet den skarpe end af Falar Trocar ind i det
primaere iseettelsessted, og fer trocar’en frem
gennem det subkutane vaev (Fig 22).
OBS: Den nare ende af trocar’en er meget
skarp.

FIG. 22

4. Trek kateterstiletten tilbage. Verificér
manchetposition visuelt og digitalt.

KONTROL AF KATETERABENHED
1. Test kateterdbnhed ved hjzelp af indfersel af
100-500 cc sterilt saltvand.

FIG. 20

4. Folg det korrekte tunnelspor hen mod det
planlate udgangssted (Fig 23)

FIG. 23

2. Hvis kateteret fungerer godt, vil vaeske flyde
ud med stabile dryp eller stabil strom, nér
den nzere ende af kateren szenkes under det
primaere sted, nar sprojten er blevet fjernet.

Tunnellering af kateteren
1. Lokalisér tidligere markeret udgangssted som
bestemt ved implantationsstencillen (Fig. 21)

FIG. 21

5. Foretag et snit med et #11 scalpelblad til
bladets fulde bredde (Fig 24).

FIG. 24
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6. Forbind den nzere ende af kateteret over
den distale (spidsede) ende af Faller Trocar til
den indrykkede del af trocar’en forbi spidsen
(Fig 25) Sikr kateteret med en sammensyning
ved at binde syningen omkring kateteret
for at sikre at styrken bevares under
tunnelleringsprocessen (Fig 26).

FIG. 25

FIG. 26

7. Traek kateteret gennem tunnelsporet (Fig 27).

Valgfrit: Skab plads inden i tunnelen til den
distale manchet.

FIG. 27

OBS: Kontroller kateteret ved primzeerstedet
og udgangsstedet for at sikre, at det ikke er
drejet eller viklet ind (Fig 28). Pavirk ikke den
distale manchets placering i rectus-musklen.

FIG. 28

8. Afbryd kateteret fra trocar (Fig 29)

FIG. 29

9. Forbind kateter-forbindelseskomponenten
i katetersaettet, eller todels
forbindelseskomponenten af titan (seelges
separat). (Fig 30 A &B)

FIG. 30

Kontrol af kateters abenhed
1. Test kateterabenhed ved at indfere og draene
minimalt 1 liter sterilt saltvand. (Fig 31)

FIG. 31

2. Forbind lag og overfarselsseet til
forbindelseskomponent.



Lukker
1. Luk primaert snitsted.

2. Sy ikke udgangsstedet. (Fig 32)
FIG. 32

3. Anvend passende bind pa det primaere sted,
kateter-udgangsstedet, laparoskopstedet
samt selve kateteret.

4. Sikr kateteret pa standard vis.

- Immobilisering af kateteret er vigtig for
korrekt vaevsvaekst.

+ Kateteret bor skylles med
heparinbehandlet saltvand inden for
24 til 72 timer, og mindst hver syvende
dag derefter.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.
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Greek
VP-411
NamapooKOmIKN ENPUTEVON
KaOeTpa mePITOVAIKN G SIOANONG

OAHTIEXZ XPHXHZ

NMEPIEXOMENA NMPOIONTOX

et 0dnyou Luke™ (tpokdp, 0dnyog Luke, kat KAL)
« Meydhog SlaoTtohéag
- Epyaheio Cuff Implantor™
- Tpokdp Faller, m\aoTiko

ENAEIZEIX XPHZHX

To cvotnua Y-TEC™ umopei va xpnolpomnoinBei
yla TNV €UEUTEVON VO KABETHPA TTEPITOVAIKNG
SAiong og aoBeveic mou gival kKataAAnAot
uroPri@lol yia Beparneia mepitovaloSAlong.

ANTENAEIZEIZ XPHIHZ

MHN xpnotpomolgite edv o aoBevri¢ Sev gival
KatdAnAog umoYneLog yia Bepareia MePITOVATKAG
SwAnong.

H opoomovéiakr vopobeoia twv H.MN.A. emtpémnel
TNV TWANON TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUHG HOVO
amd 1aTPo 1 KATdmV EVTOAG laTpoU.

Ta meplexOPEVa Kal n CUOKeLAOia Sev TIEPIEXOUV
Aate€. AmooTelpwpévo pe albulevoleidio.

NPO®YAAZEIZ

+  AlofdoTe TIG 08nyiEC TOU KATAOKEUAOTH TPV
amo Tn Xpron.

«  Tameplexdpeva gival amooTelpwpéva (Ue
alBulevoéeidlo). Mnv To xpnolpomoleite Otav
n cuoKevacia gival avolypévn, OTIACHEVN
1 éxet umooTei {nuid. Na pia xprion oe
évav povo aoBevry. Na unv umofBdA\etal og
€Mavaypnolpomnoinon, enavenegepyacia n
enavanooteipwon. H emavaypnaotpomnoinon,
n emavenegepyaoia i n emavamnooTteipwon
eVOEXETAL VA ETTNPEACOUV APVNTIKA TN SOMIKN
OaKEPAIOTNTA ry/Kal va o8nyrnoouv o€ aoTtoyia
TNG CUOKEUNG KATL TO OTI00, UE TN OEIpd
TOU, UMTopEi va 0Ny o€l O€ TPAUUATIONO,
aoBévela i Bdvato Tou acBevouc. H
emavaypnolpomnoinon, n emavensepyaaia
1 n emavanooTeipwon evoéxetal emiong
va Snuiovpynoet kivduvo poAuvong tng
OUOKEUNG /KAl va TTPOKAAEéDEL Aoipwén
Tou 00Bevoug 1 Slactavpolpevn poAuvon
Tou 000evoug, cupmepNapBavopévng
€VOEIKTIKA TNG PETAS00NG AolHWwS WV
voonuatwy amné évav acbevr oe AAov. H
UOAUVON TNG CUCKEUNG UITOpPEi va odnynoel
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O€ TPAUHATIONO, acBévela rj BAavato Tou
aoBevouc.

«  Mnv xpnolpoTOoIEITE PETA TNV NUEPOUNVIa
MéEng.

« OlLlaTPIKEG TEXVIKEG, Sladikaaoieg Kal
£VOEXOUEVEG ETIMAOKEC TTOU Ava®EPoVTal
oto mapov AEN mapéxouv mArjpn ry/kat
oAokAnpwpévn KAAUYN 1 Teptypa@n. Agv
UTTOKABIoTOUV TNV EMAPKH eKTTAidELON Kal
™V 0pB1 1aTPIKA Kpion evog tatpo.

«  XpnolpormolnoTe pia aonmtikn Stadikacia
yla va avoi€eTe Tn cuokevaaoia Kal yia va
APAIPECETE TA TTEPIEXOUEVA.

MIGANEX EMINAOKEX
Ot A\ammapOOKOTIKEG SLASIKACIES KAl N YEVIKA
avaloBnoia éxouv gyyeveig Kivduvoug ou
oxetiCovtal e Tn Xprion Touc. ONot ot ev Aoyw
Kivéuvol a@opolV Tn Xprion TOU CUCTAHATOG
eueUTELONC Y-TEC™. H mepitovaikr S1UAnon
evOEXETAL VA EXEL SLAPOPEC ETIITAOKEG TTOU
UTTOPE( va TTapOUCLaGTOUY, Ol OTIOIEG YEVIKA
Sev mpokahouvTal amod TNV EPPUTELON
TOV KABETAPa, AAA UMOpEi va e pedoouV
NV molotnTa TNG Bepameiag. Ot eMMAOKEC
mepAapBdavouv:
« ANMepyiki avtidpaon
« Kothakd diyog
« Mieon/mévog éyxuong
- Adfpwon opydvwv
«  Oibnua Twv yevwnTIKwv opyavwv
« Nolpwéelg (Béon e€660u 1 UTOSOPLO KAVAAL)
« Meprroviuda
« Znyapia
« Aldtpnon eviépou
- Awppon (apxikn i AavBdvouoa)
+ Anogpagn porig uypoU (elopor 1 ekpon)
« Awoppayia (umoddpta 1) mepITOVaAiKH)
«  E\eog
« AldPpwon eyyug oTepewWTIKOU €660U
«  AldBpwon mePIPEPIKOVL OTEPEWTIKOU (0pB¢/
abug)
+ Kivuvol mou kavovika oxetifovTal pe
TIEPITOVEOOKOTIIKEG KOl AOTTOPOOKOTTIKEG
Sladikaoisg

OAHFIEZ XPHXIHX

Emoyég Oéong epputeuong kabetipa
Evtomiote mpoTipweveG BECELG EPPUTELONG KAl
£€660L Omw¢ urodelkvueTal amé €va KatdAAnAo
OTEVOIN EPPUTEVONG (E1KOVA 1 Kal €lkdva 2) Kal Ta
QAVATOMIKA ONUEia OTTWG @aiveTal oTnv €lkéva 3. Av
XPNOIHOTIOINOETE OTEVOIN EPPUTEVONG, (MWAEITAL
Eexwplotd) oupBouleuBeite Tig odnyieg xpriong
Tou cupmnepAapBavovtal og KABE KIT KaBetripa
Flex-Neck®.



EIKONA 1

KaBemjpag evnAikwy PD Flex-Neck”
TR TTEnzin EmovTEVzH: D)

)

Tia 61
obmyics xpions

MERIT 2504

EIKONA 2

1. Aplotepd, MeLPIKS dpto Brikng opBol
KOIMOKOU, 2-3 cm KATW a1rd ToV OpQao.

2. Ag16, meupikd 6pto Brikng 0pBoU KoAlakoU,
2-3 ¢cm KAETW armo ToV OUPANO.

3. Méoo 6pto Brikng opBou kothlakov, 2-3 cm
KATW amd Tov OpPaAd.

EIKONA 3

Avatouikd onpeia

A. Op@ahog

B. Aayovia akpoloia

C. Avw Kal KATw ETYAOTPLEG ApTNPIES
THMEIQZH: O1 6éog1G epgUTeELONG Oa Tpémel va
€ivat TAvw amo Tn Aayovia akpologia.
MPOEIAOMOIHZH: MHN gpguteveTe TOV
kaBetpa oTn ypapur {wvng r TTUXEC TOU
Sépuatog Tou aoBevn.
MPOEIAOMOIHZH: MHN tomobeteite T Béon
€€0dou oTn ypapun {wvng  mTuxég Tou Sépuatog
Tou 00Bevn.

MPOETOIMAXZIA AXOENH

1. Xopnynote otov aoBevr} péOn/KatacToAr.

2. JUVOEOTE TIC KATAMNNAEG CUOKEUEC
mapakoAouOnong acbevn.

3. TPOETOIPAOTE TNV KOIALAKH XWwPa Kat
OKETIAOTE TOV A0HOEVH UE TNV TUTTIKA donmtn
Sladikaoia.

4. AvaioBntormolnoTe Tnv Kupla B£on elocaywyng
kaBetrpa.

NamapockomiKi e§€raon TNS KOIAAKNAG XWpag
1. E€etdoTte TNV mepttovaikn KOINOTNTA WOTE
V0 EVTOTTIOETE Kal VA KATAYPAPETE TNV
KatdoTaon Kal tn 6€on Twv cCUPPLOEWV R/Kal
TOU EMMAGOU.
2. EkteNéoTe OUPQUOIOAUON EQOCOV amAlTEITAL.
3. Ekteléote emmhoonnéia epdoov amatteital.

H mapakdtw gival pia yevikn dtadikaocia
EUPUTELONG IO AATIAPACKOTIIKE EUQUTEVON.



AkoMouBeite TO TPWTOKOANO TOU VOGOKOMEIOU 1Y/ 5. Agrivovtag tov 06nyo Luke otn B¢on Tou,

Kat Tou 1atpov. AQAIPECTE TO KALTT a6 To 0T 06nyou Luke
kat Tov odnyé (Eikdéva 7). Zuoi€te Tov 0dnyd
Eicaywyn o€t 08nyov Luke Luke.
1. Kdvte pia optldvtia SEPUATIKN TOUN UARKOUG EIKONA 7
3-5cm.

2. Exteléote apPAeia StUvnon UE AIOOTOTIKES
Aafideg otnv mpdobia Brikn Tou 0pBoU pu
(Eikdéva 4).

EIKONA 4

6. MAote pe TNV aipootatikh Aafida tn
YAwTtida tou 08nyou Luke kdbeta otov
0odnyo (Ewkova 8).

MPOEIAOMOIHXH: O 06nyog Luke mpémel
va oTepewBel WOoTE va amogeuxBei akovota
TPOWONON OTNV KOINAKK KOINOTNTA.

EIKONA 8

3. Eloaydyete 1o 0T 08nyoU Luke oTig 45° poipeg
amé opl{dVTIa TIPOG TOV KOKKUYA JECA OTO
nieptévaio (Ekoéva 5).

MPOZOXH: Alatnpnote ywvia 45 wote va
Slaopalioete cwoTh aykupwon otov 0pHd
KOINlaKS Kat TEAIK TomoBétnon Kabetripa.

EIKONA 5

7. A@aipéoTe To TPOKAp amo Tov odnyo Luke
(Eikéva 9) StaceahiCovtag 6Tt Slatnpeitain
ywvia TnG apxIKNG EI0aYywYnG.

EIKONA 9

4. NMpowBnote o oeT 0dnyou Luke otn
BéATioTn B€0n, OMWG ONUEWVETAL HECW
AQTIAPOCKOTIKNAG OTITIKOTIOINONG.

EIKONA 6 8. Emavagépete Tov aoBevri 0TnV KAVoVIKN
untia 6€on, av o acBevng BplokdTav Tpiv o€
0¢on Trendelenburg.

Adykwon tou odnyou Luke

1. Aimdvete Tov S1a0TONEA IE ATIOOTEIPWHEVN
YEAN 1 ualoloyikd opd.

2. Eloaydyete tov Stlaotohéa otov 0dnyo Luke
WOTE VA SIOYKWOETE Tov 0pB06 KotAlako, Eavd
Slao@aliovtag ot Slatnpeital n apxIKi
ywvia eloaywyne. (Eikéva 10).
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EIKONA 10

Eicaywyn Tou kaBetipa
1. MNpoetolpdote Tov kaBeTripa eppamtiCovtag
TOV O€ ATTOCTEIPWUEVO PUCIONOYIKS 0PO, Kal
oupumiéoTe WoTe va Pyel £€w o aépag amod ta
OTEPEWTIKA TIEPIOTPEPOVTAG TA BuBiopéva
OTEPEWTIKA HETAEL TwV SakTUAWV (Ewkdva 11).

EIKONA 11

2. AmAveTe To OTINETO KOBETHPA UE
ATOOTEIPWHEVN YEAN 1} PUCLIONOYIKO 0PO0.

3. Eloaydyete 10 OTINETO OTOV KABETHPA
(Etkéva 12).

4. AITAVETE TO HAKPIVO TUNJA TOU
KOOETNPA UE AmooTEIPWHEVN YENN 1
PUOLOAOYIKO 0pO.
ApaipéoTe Tov SlaoToléa.

5. Eioayayete Tov kabetrpa (Ue TO
OTINETO) TPOOEKTIKA Héoa oTov odnyo Luke.
OpovTioTte va aKoAoUBAOETE TNV UPLOTAPEVN
ywvia tou 0dnyou Luke péow tou opBou
Kot\takov (Etkéva 13).

EIKONA 12

6. MNpowBOnoTe Tov KaBeTrpa péow Tou
odnyou Luke, avacupovtag meplodikd 1o
OTIAETO.
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THMEIQZH: AlatnprioTe TV dkpn Tou
OTIAETOU €VTOG TNG KOIAIAKA G XWPAG WOTE VA
Bonbrioete Tov KABeTPa va TTEPATEL Ao ToV
0000 KOIMOKO.

7. XPNOIUOTIOIEITE TNV AKTIVOOKIEPH

pepBpavn wg 0dnyd WOTE va amoUYETe

N ouoTPOYN Tou Kabetrpa. MNa

BéNtioTn TomoBéTnon Tou KaBeTrPa, N
OKTIVOOKIEPN HEUBPAVN Ba Tpémel va gival
TPOCAVATONMOMEVN ameuBeiag mpoobia
amevBeiag omioBia oTov acBevn).

MNpoooxn: BeBaiwbeite 0TI 0 kKABETPAG
Sev €xel SIM\woel, AuyioeL i oUCTPAQEi.
XPNOIUOTIOLEITE TNV AKTIVOOKIEPT MEUPPAVN
w¢ 08Nyo WOTE vVa AmOUYETE TN CUCTPOYN
Tou kabetpa (Eikdva 13).

8. EmpBePaiwote Tn owoTr Tomobétnon

TOU KOBETHPA OTTTIKA.
EIKONA 13

9. MNpowBnoTte Tov KabeTrpa £wg 6ToL TO

TIEPIPEPIKO OTEPEWTIKO YTACEL 0TN OrKN TOU
0pOoU kot\lakou. (Eikova 14).

EIKONA 14




10.TomoBetrote T0 €pyaleio Cuff Implantor™ EIKONA 17
mapdAnAa pe kal Tavw amd tov Kabetrpa,
peTa&L SUO OTEPEWTIKWV (Etkova 15).

EIKONA 15

A@aipeon epyaleinv
1. EmaAnBevoTe Tn B€0n TOU OTEPEWTIKOU
OTTTIKA 1} YNPLOKA.
THMEIQZH: Na va BeAtiwbei n omrtikomoinon
TOU OTEPEWTIKOU, BonBdel n avdoupon 1oToL

otn Béon Toung.
11.Mpowbriote to epyaleio Cuff Implantor 2. AvacUpete Tov 08ny6 Luke mapdAnha pe Tov
OTNV AKPN TOU TIEPIPEPIKOV CTEPEWTIKOV kaBetpa (Eikdva 18).
(Eikova 16). ZHMEIQZH: MNa va BeAtiwbein EIKONA 18

OTITIKOTIOINON TOU OTEPEWTIKOV, BonBdet n
avdoupon 1oToL oTn 60N TOUNG.

EIKONA 16

THMEIQZH: AlatnprioTe TNV mieon oto
OTEPEWTIKO pe To Cuff Implantor wote va

12.MpowBroTE ToV KABETHPA Kal TO Tapaeivel oTn Bon Tou.
epyaeio Cuff Implantor Tautoxpova mepimou 3. AvaoUpete o epyaeio Cuff Implantor,
1,0 cm T00 TPOKEIPEVOU Va S1oyKwOEi 0 napaMnAa pe Tov kabetpa, Xwpic
0pB6¢ KOIMAKAG 000 Kat yla va TpowOnOei VOl HETATOTTIOETE I VA UETAKIVAOETE TO
TO OTEPEWTIKO GTOV 0pBO KOINAKS TIEQIPEPIKO OTEPEWTIKS (ElKOVa 19).

Kpatwvtag otabepo To Cuff Implantor pe tnv
apootatikn AaBida. (Eikova 17).
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EIKONA 19 2. EvaM\akTikd, av Sev xpnolpomoljonke 1o
OTEVOIA EPPUTEVONG Yla TN OrHavon TG
B¢ong e€odou: AmM\woTe Tov Kabetrpa
OTNV KOIAIOKH XWPA TOU aoBEVOUG WOTE va
kaBopioete TNV KaAUTePn Béon e€660u. H
B¢on Ba Tmpémel va gival TTEPIPEPIKT, TAEVPIKN
Kat katw amd tnv Kupla B€on. Xtoxoc ival
Hia 6éon e€660u pe TIa KAUTUAN TTPOG Ta
KATW. 2TN CUVEXELQ, ETIIONUAVETE €Va ONUEIO
wote n Béon e€d660u va gival mepimou 3-4 cm
TIEPIPEPIKA TOU TIEPIPEPIKOV OTEPEWTIKOU
(Eikdva 21).

3. Ewoaydyete Tn putePn dkpn Tou Tpokdap Fallar
oTnV KUpLa Béon eloaywyng Kat mpowbnote

4. AvaoUpeTe To OTIAETO TOU KaBeTrpa. T0 TPOKAP HEGW TOU UTIOSGPIOU 1GTOU
EnmaAnBelote Tn B€0n TOu OTEPEWTIKOU (Eiova 22).
OTTIKA KAt Ynepraka. NMPOXOXH: H eyyU¢ dkpn TOU TPOKAP givat
TOAU atxpnen.
ENEFXOX BATOTHTAZ KAGETHPA EIKONA 22

1. EAéy&re Tn BatdtnTa KOBETHPA EYXEOVTAG
100-500 cc amooTEIPWHEVO GUOIONOYIKO 0PO.

EIKONA 20

4. AkolouBnoTe To KatdAAnAo urmoddplo
KavAaAL mpog Tnv mpofAenduevn Béon e€6dou
(Eikdva 23).

EIKONA 23

2. Av o kaBetrpag Aertoupyei Kahd, To uypd Ba
ekpéel pe otabepn otahaén i pory étav 1o
£YYUG AKPO TOU KABETHPA XAUNAWOEL KATW
amnd TNV KUpLa B€on aou éxel apalpedei n
ouptyya.

MNopeia Tou kKaBeTRpa aTo UTTOSGP10 KAVAAL
1. Evtomiote Tn Béon e§660u Mou onuelwoate
TIPONYOUUEVWE CUPPWVA HIE TO OTEVOIA
epeUTELVONG (ElKOVA 21).

EIKONA 21

5. Kdvte pia topn pe éva vuoTtépt #11 0To TIARPEG
prikog g Aemidag (Ewova 24).

EIKONA 24
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6. XUVvOEOTE TO £YYUG AKPO TOU KABETHpa
Tavw amd To TTEPIPEPIKO AKPO (HE POTN)
Tou Tpokdp Faller, oTo Tppa pe ecoxn
TOU TPOKAp mépa amd tn poTn (Eikdéva 25).
Ac@aNioTE TOV KABeTpa HE €va pAppa
YUpw Tou WoTe va e§ac@alifetal Suvapun
OUYKPATNONG KATA TN SIAPKELD TNG

Snuiovpyiag umodoplou kavaAou (Eikdva 26).

EIKONA 26

EIKONA 25

7. Tpaprite Tov KaBeTHPA HECW TOU KAVAALOU
(Eikéva 27). MpoalpeTikd: AnUoupynoTe éva
XWPO €VTOC TOU KAVAAIOU Y1a TO TIEPIPEPIKO
OTEPEWTIKO.

EIKONA 27

MPOXOXH: EAéy€te Tov KaBeTrpa 0TV KUPLA
B¢on kat otn Béon e€660u yia va BePaiwbeite
OT1 0 KABeTPAC Sev Exel CUOTPAPEIL i} Auyioel
(Eikova 28). Mnv petatomifeTe TO TEPIPEPIKO
OTEPEWTIKO amd TOV 0pOO KOIMAKO.

EIKONA 28

8. Koyte Tov Kabetripa amo 1o Tpokdp
(Eikéva 29).

EIKONA 29

9. ZuvdéoTe Tov OUVOECO TOU KABETHPA, TTOU
mepIAAUBAVETAL OTO KIT KABETPA, 1} évav
ouvdeopo Titaviou SVo TUNUATWY (MwAEiTat
Xwptotd). (Eikéva 30 A & B)

EIKONA 30

‘EAeyxo¢ Batotnrag kabetipa
1. EAéy€te Tn BatdTNTA TOU KOBETHPA EYXEOVTAG
Kat amootpayyifovtag TouAdylotov 1
NTPO ATTOOTEIPWHEVO GUGIONOYIKO 0PO.
(Eikéva 31).
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EIKONA 31 Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Mpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeaoia Twv H.M.A. emtpémnel
l3(0"")! NV TWANON TNG CUYKEKPIUEVNG
//5:\ OUOKEUNG Hévo amod 1atpo n

) KOTOTIV EVTOAG lOTPOU.

\\ ///’/) @ Miag xpriong

E AmooTelpwBnke pe alBulevoleidio

2. TomoBeTOTE €va KAAUUHA 1} OET HETAPOPAS
0T0 oUVOEGO.
K\eiopo
1. KAegioTe Tnv KUpla B€on TOUAG.
2. Mnv Slevepyeite cuppa@r Tou onueiov
g€6dov. (Eikdva 32).

EIKONA 32

3. TomoBetrioTte KATAANAOUG EMSECUOUG
otnv KUpla Béon, tn Béon e€6dou kabetrpa,
™ B€on Aamapackoriag Kat Tov idlo Tov
kaBetrpa.

4. Ac@OoMioTE TOV KABETAPA PE TOV TUTTIIKO
TPOTIO.

« HotaBepomoinon tou kabetrpa givat
ONUAVTIKNA Yla va gival Suvatr n owotn
evboavdmntuén 1otou.

+ O kaBempag Ba mpémet va ekmAuBei pe
NMAPIVIOUEVO 0PO EVTOG 24 £wG 72 WPWV
KOl OTN OUVEXELD, TOUNAXIOTOV KABE
7 NUEPEG.

88



Turkish
VP-411
Periton Diyalizi Kateterlerinin
Laparoskopik Implantasyonu

URUN iCERIGi
Luke™ Kilavuz Diizenegi (trokar, Luke Kilavuz
ve klips)

- Buyuk Dilator

«  Cuff Implantor™ Araci

- Faller Trokar, plastik

KULLANIM TALIMATLARI

Y-TEC™ sistemi, periton diyalizi tedavisi icin
uygun olan hastalara bir periton diyalizi kateteri
yerlestirmek icin kullanilabilir.

KULLANIM KONTRENDIKASYONLARI
Hasta periton diyalizi tedavisine uygun bir aday
degilse KULLANMAYIN.

Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime
veya hekim siparisiyle satilmasina izin verir.

icerik ve ambalaj lateks icermez. Etilen oksit ile
sterilize edilmistir.

ONLEMLER

+  Kullanmadan 6nce Ureticinin talimatlarini
okuyun.

- Icindekiler sterildir (etilen oksitle). Ambalaj
acilmis, hasarli veya kiriksa kullanmayin.
Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak, yeniden
islemek veya yeniden sterilize etmek cihazin
yapisal bitiinligiini bozabilir ve/veya
cihazin arizalanmasina, dolayisiyla hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon
ayrica cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin
bir hastadan digerine bulastirilmasi dahil
fakat bununla sinirl olmamak tizere hastada
enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya
olumine yol acabilir.

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Burada bahsi gegen tibbi teknikler,
proseddrler ve muhtemel komplikasyonlar;
kapsami ve agiklamalari tam ve/veya eksiksiz
olarak SUNMAZ. Bu bilgiler yeterli bir egitimin
ve doktor tarafindan verilen mantikh bir tibbi
kararin alternatifi degildir.

« Ambalaji agmak ve icindekileri ¢cikarmak icin
aseptik prosediir kullanin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Laparoskopik proseddrler ve genel anestezi
kullanimlariyla iliskili dogal riskler icerir. Bu tur tim
riskler Y-TEC™ implantasyon Sisteminin kullanimi
icin gecerlidir. Periton diyalizinde meydana
gelmesi muhtemel bir takim komplikasyonlar
vardir, bunlar genellikle implantasyondan veya
kateterden kaynaklanmaz ancak tedavinin
kalitesini etkileyebilir. Bu komplikasyonlar sunlari
icerir:

+ Alerjik reaksiyon

« Karinagrisi

« Infiizyon basinci/agrisi

« Organ erozyonu

+  Genital 6dem

« Enfeksiyonlar (cikis bolgesi veya tiinel)

+ Peritonit

«  Sepsis

- Badirsak Delinmesi

«  Sizinti (baslangicta veya belirti vermeyen)

«Siviakisinin engellenmesi (ice akis veya disa

akis)

« Kanama (subkiitan veya peritoneal)

- Badirsak tikanikligi

+ Proksimal ¢ikis mansonu erozyonu

- Distal (rektus/derin) manson erozyonu

+ Peritonoskopik ve laparoskopik proseddirlerle

normalde iligkili riskler

KULLANIM TALIMATLARI

Kateter implantasyon Bolgesi Secenekleri
Tercih edilen implantasyon ve cikis bolgelerini
uygun bir implantasyon sablonu ile gosterildigi
sekilde (Sekil 1 ve Sekil 2) ve anatomik isaretleri
Sekil 3'te gosterildigi sekilde belirleyin. Bir
implantasyon sablonu kullaniliyorsa (ayn satilir)
her Flex-Neck® kateter kitinde bulunan Kullanim
Talimatlarina bakin.
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SEKIL 1

Flex-Neck” Yetiskin PD Kateteri

€M PLANTASYON 5ABLONU [RED)

SEKIL 2

. Solda, rektus kilifinin lateral siniri,
umbilikusun 2-3 cm asagisinda.
2. Sagda, rektus kilifinin lateral siniri,
umbilikusun 2-3 cm asagisinda.
3. Rektus kilifinin medial siniri, umbilikusun 2-3
cm asagisinda.

SEKIL 3

Anatomik isaretler

A. Umbilikus

B. iliak kanat

C. inferior ve superior epigastrik arterler
NOT: implantasyon bélgeleri superior iliak
kanadin yukarisinda olmalidir.
UYARI: Kateteri hastanin kemer hattina veya cilt
kivrimlarina implante ETMEYIN.
UYARI: Cikis bolgesini hastanin cilt kivrimlarina
veya kemer hattina YERLESTIRMEYIN.

HASTA HAZIRLIGI
1. Hastaya sakinlestirici verin.
2. Uygun hasta izleme cihazlarini baglayin.
3. Abdomeni hazirlayin ve standart steril
yontem ile hastayi ortln.
4. Birincil kateter yerlestirme bdlgesine anestezi
uygulayin.

Laparoskopik Abdominal Muayene
1. Adhezyonlari ve/veya omentumu belirleyip
durum ve konumlarini anlamak igin periton
kavitesini muayene edin.
2. Gerekirse adezyolizis gerceklestirin.
3. Gerekirse omentopeksi gerceklestirin.

Asagida Laparoskopik implantasyon icin genel bir
implantasyon proseduiri verilmistir. Litfen hastane
ve/veya hekim protokoliine uyun.

Luke Kilavuz Diizeneginin Yerlestirilmesi
1. 3-5 cm uzunlugunda yatay cilt insizyonu
yapin.



2. Hemostatlar araciligiyla rektus kasinin SEKIL 7
anterior kilifina kiint diseksiyon gerceklestirin
(Sekil 4).

SEKIL 4

6. Hemostati Luke Kilavuzun klapasina Kilavuza
dik sekilde klempleyin (Sekil 8).
UYARI: Luke Kilavuz, karin bosluguna
istem disi ilerlemenin engellenmesi icin
sabitlenmelidir.

SEKIL 8

3. Luke Kilavuz Diizenegini koksikse dogru
yataya 45° aciyla periton icine yerlestirin
(Sekil 5).

DIiKKAT: Rektus kasina diizgiin sabitlemenin
ve nihai kateter yerlesiminin saglanmasi icin 45
derece agiy1 koruyun.

SEKIL 5

7. llk giris acisinin korundugundan emin olarak
Trokari Luke Kilavuzdan (Sekil 9) cikarin.

SEKIL9

4. Luke Kilavuz Diizenegini, laparoskopik
gorsellestirme araciligiyla belirlenen
optimum konuma ilerletin.

SEKIL 6 8. Oncesinde hasta Trendelenburg
pozisyonundaysa hastayr normal supin
pozisyona geri alin.

Luke Kilavuzun Dilatasyonu

1. Dilatoru steril jel veya salin ile kayganlastirin.

2. ilk giris acisinin korundugundan emin olmaya
devam ederek Rektus kasinin dilatasyonu icin
dilatori Luke Kilavuza yerlestirin. (Sekil 10).

5. Luke Kilavuzu yerinde birakarak Klipsi Luke
Kilavuz Diizenegi ve Kilavuzdan cikarin (Sekil
7). Luke Kilavuzu klempleyin.
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SEKIL 10 7. Kateteri kivirmayi engellemek icin
kilavuz olarak radyopak seridi kullanin. En iyi
kateter yerlesimi icin radyopak serit hastaya
gore dogrudan anterior veya dogrudan
posterior yonelimde olmalidir.
Dikkat: Kateterin kendi (izerine
katlanmadigindan, bikilmediginden
veya kivrilmadigindan emin olun. Kateteri
kivirmayi engellemek icin kilavuz olarak
radyopak seridi kullanin (Sekil 13).

8. Skop aracihgiyla kateterin diizglin
yerlesimini gorsel olarak onaylayin.

Kateterin Yerlestirilmesi

1. Kateteri steril salin icinde islatarak hazirlayin SEKIL 13
ve mansonlarin icindeki havayi siviya

batirilmis mansonlari parmaklariniz arasinda
dondurerek sikin ve ¢ikarin (Sekil 11).

SEKIL 11

2. Kateter stilesini steril jel veya salin ile

kayganlastirin. 9. Distal manson rektus kilifina ulasana
3. Stileyi kateter icine yerlestirin (Sekil 12). kadar kateteri ilerletin. (Sekil 14).
4. Kateterin distal kismini steril jel veya SEKIL 14

salin ile kayganlastirin.
Dilatord gikarin.

5. Kateteri (stile ile) dikkatlice Luke
Kilavuza yerlestirin. Luke Kilavuzun Rektus
kasi icindeki mevcut agisini takip ettiginizden
emin olun (Sekil 13).

SEKIL 12

10.Cuff Implantor™ Aracini kateterin
lUzerine ve paralel olarak iki manson arasina
konumlandirin (Sekil 15).

6. Stileyi duzenli olarak geri cekerek
kateteri Luke Kilavuz icinden ilerletin.
NOT: Kateterin rektus icinden gegisine
yardimci olmak icin stilenin ucunu abdomen
icinde tutun.
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SEKIL 15 SEKIL 17

Cikarma Araclari

5. Mangon konumunu gorsel veya dijital olarak
dogrulayin.
NOT: Mansonun gorsellestirmesini
iyilestirmek icin insizyon bolgesi dokusunu
geri cekmek kullanish bir yontemdir.

6. Luke Kilavuzu kateter ile paralel sekilde geri
cekin (Sekil 18).

SEKIL 18

11.Cuff Implantor Aracini distal mansonun
kenarina ilerletin (Sekil 16). NOT: Mansonun
gorsellestirmesini iyilestirmek icin insizyon
bolgesi dokusunu geri cekmek kullanisli bir
yontemdir.

SEKIL 16

12.Hem rektusu genisletmek hem de

mansonu rektus kasi icine ilerletmek igin NOT: Mansonu yerinde tutmak icin Cuff

Cuff Implantor'u hemostat ile sabit tutarken Implantor ile mansona basing uygulayin.
kateter ve Cuff Implantor Aracini es zamanli 7. Cuff Implantor Aracini katetere paralel olarak,
olarak yaklasik 1,0 cm ilerletin. (Sekil 17). distal mansonu yerinden oynatmadan veya

hareket ettirmeden geri ¢ekin (Sekil 19).
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SEKIL 19 boélgenin distalinde, lateralinde ve asagisinda
olmalidir. Amag yumusak, egimli ve asagi
bakan bir cikis bolgesi elde etmektir. Ardindan
cikis bolgesi distal mansonun yaklasik 3-4 cm
distalinde olacak sekilde bir nokta isaretleyin
(Sekil 21).

3. Fallar Trokarin keskin ucunu primer giris
bolgesine yerlestirin ve trokar subkiitan doku
icinden ilerletin (Sekil 22).

DIKKAT: Trokarin proksimal ucu cok keskindir.

SEKIL 22

8. Kateter stilesini geri ¢cekin. Manson
konumunu gorsel ve dijital olarak dogrulayin.
) —

KATETER AGIKLIGININ KONTROL EDILMESi
1. 100 ila 500 cc steril salin inflizyonu ile kateter
acikligini test edin.

SEKIL 20

4. Planlanmis cikis bolgesine dogru uygun
tlnel hattini izleyin (Sekil 23).

SEKIL 23

2. Kateter iyi islev gOsteriyorsa, sivi sabit bir
damlama hizinda disari akacak veya siringa
cikarildiginda kateterin proksimal ucu primer
bdlgenin asagisina indirildiginde akacaktir.

5. #11 bisturi ile bicagin tam genisliginde
Kateterin Tiinellenmesi bir batirma insizyonu yapin (Sekil 24).
1. implantasyon Sablonu ile belirlenen, nceden SEKIL 24
isaretlenmis cikis bolgesini bulun (Sekil 21).

SEKIL 21

6. Kateterin proksimal ucunu Faller
Trokarin distal (cengelli) ucu Gzerinden
trokarin ¢engelinin ilerisindeki girintili kismi
Uzerine takin (Sekil 25). Tunel agma islemi
sirasinda tutma glclintin saglanmasi icin

kateter etrafina bir stitlir baglayarak kateteri
2. Alternatif olarak, cikis bolgesi konumunu bir siitiir ile sabitleyin (Sekil 26).

isaretlemek icin implantasyon Sablonu
kullaniimadiysa: En iyi ¢ikis bélgesi konumunu
belirlemek icin kateteri hastanin karninin
izerine koyun. S6z konusu konum primer
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SEKIL 26 SEKIL 25 SEKIL 29

7. Kateteri tiinel hatti icinden cekin (Sekil 27).
istege bagli: Distal manson icin tiinel icinde
bir bosluk olusturun.

SEKIL 27

9. Kateter kitinde bulunan kateter
konektoriini veya iki parcali titanyum
konektorii (ayri satilir) takin. (Sekil 30 A ve B)

SEKIL 30

DIKKAT: Kateteri primer bélgede ve ¢cikis
bdlgesinde kontrol edip biikilmediginden ve
kivrilmadigindan emin olun (Sekil 28). Distal
mansonu rektus kasindan ayirmayin.

SEKIL 28

Kateter Acikliginin Kontrol Edilmesi
1. Enaz 1 litre steril salin inflizyonu yaparak
ve bosaltarak kateter acikhigini kontrol edin.
(Sekil 31).

SEKIL 31

8. Kateteri trokardan keserek ayirin (Sekil 29). h

(

X~/

2. Konektore kapak veya transfer seti takin.
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Kapatma

1. Primer insizyon bolgesini kapatin.
2. Cikis bolgesini dikmeyin. (Sekil 32).

SEKIL 32

3. Primer bolge, kateter cikis bolgesi, laparoskop
bdlgesi ve kateterin kendisine uygun sekilde
pansuman uygulayin.

4. Kateteri standart yontemle sabitleyin.

« I¢ doku bilytimesini saglamak icin
kateterin sabitlenmesi dnemlidir.

- Kateter, 24 ila 72 saat icinde ve bundan
sonra en az 7 giinde bir heparinize salin
¢ozeltisi ile ylkanmalidir.

Telif Hakki © Merit Medical Systems, Inc.

R Only

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu
cihazin yalnizca bir hekime veya
hekim siparisiyle satilmasina
izin verir.

@

Tek kullanimhk

sreriEleo

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
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Polish
VP-411
Laparoskopowa implantacja
cewnikow do dializy otrzewnowej

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

ZAWARTOSC PRODUKTU
Zestaw prowadnicy Luke™ (trokar, prowadnica
Luke i klips)

« Rozszerzacz duzy

- Narzedzie Cuff Implantor™

- Trokar Fallera, plastikowy

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System Y-TEC™ moze by¢ stosowany do implantacji
cewnika do dializy otrzewnowej u pacjentéw
bedacych kandydatami do leczenia metoda dializy
otrzewnowej.

PRZECIWWSKAZANIA

NIE stosowac cewnika, jezeli pacjent nie
jest odpowiednim kandydatem do dializy
otrzewnowej.

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy
wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

Zawarto$¢ opakowania i opakowanie nie zawierajg
lateksu. Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

SRODKI OSTROZNOSCI

+  Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje
producenta.

« Zawarto$¢ opakowania jest jatowa
(wysterylizowana tlenkiem etylenu). Nie
uzywa, jesli opakowanie jest otwarte,
uszkodzone lub zniszczone. Do stosowania
wytacznie u jednego pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moze naruszy¢ integralno$¢
wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie,
co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem
na zdrowiu, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu lub powodowac¢ u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie
choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
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uszczerbku na zdrowiu, choroby lub $mierci
pacjenta.
+ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
- Wymienione w niniejszej instrukcji techniki
medyczne, zabiegi i mozliwe powikfania NIE
sg wyczerpujace i kompletne, ani w petni
opisane. Nie moga one by¢ traktowane
jako substytut whasciwego szkolenia
i odpowiedniej oceny dokonanej przez lekarza.
«  Stosowac procedury aseptyczne w celu
otwarcia opakowania i wyjecia zawartosci.

MOZLIWE POWIKLANIA
Procedurom laparoskopowym i znieczuleniu
ogodlnemu nieodfacznie towarzysza zagrozenia
zwigzane z ich stosowaniem. Wszystkie takie
zagrozenia dotycza takze stosowania systemu
implantacji Y-TEC™. W zwiazku z dializa
otrzewnowa moze wystapic¢ szereg powiktan,
ktére zasadniczo nie sa spowodowane przez
implantacje lub cewnik, ale moga mie¢ wptyw na
jakos¢ leczenia. Do tych powikfan naleza:
« Reakcja alergiczna
« Bol brzucha
+  Ucisk/bol w miejscu infuzji
+ Erozja narzadu
«  Obrzek narzadéw ptciowych
« Zakazenia (w miejscu wyprowadzenia
cewnika lub tunelu)
« Zapalenie otrzewnej
+ Sepsa
« Perforacja jelita
«  Przeciek (wczesny lub utajony)
- Blokada przeptywu ptynu (doptywu lub
wyplywu)
«  Krwawienie (podskdrne lub dootrzewnowe)
« Niedroznosci jelit
« Erozja mankietu proksymalnego
- Erozja mankietu dystalnego (gtebokiego,
umieszczonego w miesniu prostym)
« Zwykte zagrozenia zwigzane z zabiegami
peritoneoskopowymi i laparoskopowymi

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Wybor miejsca implantacji cewnika

Nalezy zlokalizowa¢ preferowane miejsce
implantacji i wyprowadzenia, wskazane

za pomocg odpowiedniego szablonu
implantacyjnego (Rysunek 1 i Rysunek 2) oraz
anatomiczne punkty orientacyjne, jak pokazano
na Rysunku 3. W przypadku korzystania z szablonu
implantacyjnego (sprzedawanego osobno), nalezy
zapoznac sie instrukcja uzycia dotaczona do
zestawu cewnika Flex-Neck®.



RYS. 1

Cewnik PD Flex-Neck® dla dorostych

©)
©]

RYS. 2

1. Lewa, boczna krawedz pochewki miesnia
prostego, 2-3 cm ponizej pepka.

2. Lewa, boczna krawedz pochewki miesnia
prostego, 2-3 cm ponizej pepka.

3. Srodkowa krawedz pochewki miesnia
prostego, 2-3 cm ponizej pepka.

RYS. 3

Anatomiczne punkty orientacyjne

A. Pepek

B. Grzebien biodrowy

C. Dolnaigdrna tetnica nadbrzuszna
UWAGA: Miejsce implantacji powinno znajdowa¢
sie powyzej gérnego grzebienia biodrowego.
OSTRZEZENIE: NIE wolno wszczepia¢ cewnika w
pasie ani w fatdach skory pacjenta.
OSTRZEZENIE: Miejsca wyprowadzenia NIE
wolno umieszcza¢ w fatdach skéry ani w pasie
pacjenta.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA
1. Podac leki uspokajajace.
2. Podfaczy¢ odpowiednie monitory pacjenta.
3. Przygotowac brzuch i ostoni¢ pacjenta
serwetami w standardowy, jatowy sposéb.
4. Znieczuli¢ gtdéwne miejsce wprowadzenia
cewnika.

Laparoskopowe badanie jamy brzusznej
1. Zbadac jame brzuszng, aby zidentyfikowac i
zanotowac stan oraz lokalizacje zrostéw i/lub
sieci wiekszej.
2. W razie koniecznosci wykonac adhezjolize.
3. W razie koniecznosci wykona¢ omentopeksje.

Ponizej opisano 0gdlng procedure implantacji
laparoskopowej. Nalezy postepowac zgodnie z
protokotem szpitala i/lub lekarza.



Wprowadzanie zestawu prowadnicy Luke

1. Wykonac¢ poziome naciecie w skorze o
dtugosci 3-5 cm.

2. Za pomocy kleszczykéw hemostatycznych
przeprowadzi¢ preparowanie na tepo do
przedniej pochewki miesnia prostego (Rys. 4).

RYS. 4

3. Wprowadzi¢ zestaw prowadnicy Luke pod
katem 45° od poziomu w kierunku kosci
guzicznej do otrzewnej (Rys. 5).

PRZESTROGA: Nalezy utrzymac kat 45°, aby
zapewni¢ prawidtowe zamocowanie w migsniu
prostym i ostateczne wprowadzenie cewnika.

RYS.5

4. Wprowadzi¢ zestaw prowadnicy Luke
do optymalnego potozenia okreslonego
metoda wizualizacji fluroskopowej.

RYS. 6

5. Pozostawiajac prowadnice w
wybranym potozeniu, usungc klips z zestawu
prowadnicy Luke i prowadnicy (Rys. 7).
Zatozy¢ zacisk na prowadnice Luke.
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RYS.7

6. Zatozyc¢ kleszczyki hemostatyczne na
uszko prowadnicy Luke. Nalezy to zrobi¢
prostopadle wzgledem prowadnicy (Rys. 8).
OSTRZEZENIE: Prowadnice Luke nalezy
unieruchomic, aby zapobiec przypadkowemu
wprowadzeniu do jamy brzusznej.

RYS.8

7. Usunac trokar z prowadnicy Luke
(Rys. 9), upewniajac sieg, ze kat pierwszego
wprowadzenia zostat utrzymany.

RYS. 9

J

8. Utozyc¢ pacjenta w normalnej pozycji
na plecach, jesli wczesniej znajdowat sie on w
pozycji Trendelenburga.
Rozszerzanie prowadnicy Luke
1. Zwilzy¢ rozszerzacz jatowym zelem lub sola
fizjologiczna.
Wprowadzi¢ rozszerzacz do prowadnicy Luke,
aby rozszerzy¢ miesien prosty, ponownie
upewniajac sie, ze utrzymano kat pierwszego
wprowadzenia. (Rys. 10).

2.



7. Aby unikna¢ skrecenia cewnika, nalezy
korzystac z radiocieniujacego paska
jako prowadnicy. W celu optymalnego
wprowadzenia cewnika radiocieniujacy pasek
nalezy zorientowac bezposrednio przed lub
bezposrednio za wzgledem pacjenta.
Przestroga: Upewnic sie, ze odcinki
cewnika nie naktadaja sie na siebie oraz ze
cewnik nie jest zagiety ani skrecony.Aby
unikna¢ skrecenia cewnika, nalezy korzysta¢
z radiocieniujacego paska jako prowadnicy
(Rys. 13).

8. Wizualnie potwierdzi¢ prawidtowe
umieszczenie cewnika za pomoca
endoskopu.

Wprowadzanie cewnika
1. Przygotowac cewnik, zanurzajac go w jatowej
soli fizjologicznej i wycisnac powietrze z
mankietow, obracajac zanurzone mankiety
pomiedzy palcami (Rys. 11). RYS. 13

RYS. 11

2. Zwilzy¢ mandryn cewnika jatowym
zelem lub sol3 fizjologiczna.

3. Wprowadzi¢ mandryn do cewnika (Rys. 12).

4. Zwilzy¢ dystalng cze$¢ cewnika
jatowym zelem lub solg fizjologiczna.
Usungac rozszerzacz.

5. Wprowadzi¢ cewnik (zmandrynem) do
prowadnicy Luke. Wprowadzajac prowadnice RYS. 14
Luke przez miesien prosty, nalezy utrzymac
istniejacy kat (Rys. 13).

RYS. 12

9. Wprowadza¢ cewnik do momentu,
kiedy mankiet dystalny dotrze do pochewki
miesnia prostego. (Rys. 14).

6. Wprowadza¢ cewnik przez prowadnice
Luke, okresowo wysuwajac mandryn.
UWAGA: Pozostawi¢ mandryn w jamie
brzusznej, aby ufatwi¢ wprowadzanie
cewnika przez migsien prosty.

10.Ustawi¢ narzedzie Cuff Implantor™
rownolegle i nad cewnikiem, pomiedzy
dwoma mankietami (Rys. 15).
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RYS. 15 RYS. 17

Usuwanie narzedzi

1. Wzrokowo lub palpacyjnie potwierdzi¢
potozenie mankietu.
UWAGA: Aby poprawic¢ wizualizacje
mankietu, przydatne jest odciggniecie tkanki
w miejscu wykonania naciecia.

2. Wycofa¢ prowadnice Luke réwnolegle z
cewnikiem (Rys. 18).

11.Wprowadzi¢ narzedzie Cuff Implantor do
krawedzi mankietu dystalnego (Rys. 16).
UWAGA: Aby poprawic¢ wizualizacje
mankietu, przydatne jest odciggniecie tkanki
w miejscu wykonania naciecia.

RYS. 16

RYS. 18

12.Wprowadzi¢ cewnik jednoczesnie z

narzedziem Cuff Implantor o okoto 1,0 cm, UWAGA: Utrzymac nacisk na mankiet za
aby rozszerzy¢ miesien prosty i wprowadzi¢ pomoca narzedzia Cuff Implantor, aby
mankiet do migsnia prostego, przytrzymujac utrzymac jego potozenie.

narzedzie Cuff Implantor nieruchomo za 3. Wycofa¢ narzedzie Cuff Implantor,
pomoca kleszczykéw hemostatycznych. réwnolegle z cewnikiem, unikajac

(Rys. 17). przemieszczenia lub poruszenia mankietu

dystalnego (Rys. 19).
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RYS. 19 2. Opcjonalnie, jesli nie zastosowano
szablonu implantacyjnego do oznaczenia
miejsca wyprowadzenia: Potozy¢ cewnik
na brzuchu pacjenta, aby ustali¢ najlepsze
miejsce wyprowadzenia. Miejsce to powinno
by¢ potozone dystalnie, z boku i ponizej
gtéwnego miejsca wprowadzenia. Celem
jest uzyskanie delikatnego, zakrzywionego,
skierowanego do dotu miejsca
wyprowadzenia. Nastepnie zaznaczy¢ miejsce
tak, aby miejsce wyprowadzenia znajdowato
sie 3-4 cm w kierunku dystalnym wzgledem
mankietu dystalnego (Rys. 21).

3. Wprowadzi¢ ostry koniec trokara

4. Wycofa¢ mandryn cewnika. Wzrokowo i Fallara do gtéwnego miejsca wprowadzenia i
palpacyjnie potwierdzi¢ potozenie mankietu. wsuwac go przez tkanke podskérna (Rys. 22).
PRZESTROGA: Proksymalny koniec trokara
SPRAWDZANIE DROZNOSCI CEWNIKA jest bardzo ostry.
1. Sprawdzi¢ droznos¢ cewnika, podajac we RYS. 22
wlewie 100-500 ml jatowej soli fizjologicznej.
RYS. 20

4. Poruszac sie wzdtuz odpowiedniego

tunelu do planowanego miejsca
2. Jesli cewnik dziata prawidtowo, ptyn bedzie wyprowadzenia (Rys. 23).

réwnomiernie wyptywat (kroplami lub

strumieniem), kiedy proksymalny koniec RYS. 23
cewnika zostanie opuszczony ponizej
gtéwnego miejsca wprowadzenia po
usunieciu strzykawki.

Tunelowanie cewnika
1. Zlokalizowa¢ oznaczone wcze$niej miejsce
wyprowadzenia, jak ustalono za pomoca
szablonu implantacyjnego (Rys. 21).

RYS. 21

5. Wykonac naciecie skalpelem nr 11 na
petng szerokosc¢ ostrza (Rys. 24).

RYS. 24
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6. Zamocowac proksymalny koniec 8. Odcia¢ cewnik od trokara (Rys. 29).
cewnika po dystalnym (haczykowatym) koncu RYS. 29
trokara Fallera do zamierzonego odcinka
trokara za haczykiem (Rys. 25). Zamocowac
cewnik za pomoca szwu, podwiazujac ni¢
wokot cewnika, aby zapewnié wytrzymate
mocowanie w trakcie procesu tunelowania
(Rys. 26).

RYS. 26

9. Zamocowac ztgcze cewnika, dotagczone do
zestawu cewnika, lub dwuczesciowe zlgcze

7. Przeciagnac cewnik przez tunel (Rys. tytanowe (sprzedawane osobno). (Rys. 30 AiB)

27). Opcjonalnie: Utworzy¢ przestrzen w
tunelu na mankiet dystalny. RYS. 30

RYS. 27

PRZESTROGA: Sprawdzi¢ cewnik w
gtéwnym miejscu wprowadzenia i miejscu
wyprowadzenia, aby upewnic sig, ze nie Sprawdzanie droznosci cewnika
jest on skrecony ani zagiety (Rys. 28). Nie 1. Sprawdzi¢ droznoé¢ cewnika, podajac we
przemieszcza¢ mankietu dystalnego z wlewie i odprowadzajac co najmniej 1 litr
migénia prostego. jatowej soli fizjologicznej. (Rys. 31).

RYS. 28 RYS. 31

2. Na zigcze zatozy¢ zatyczke lub zestaw
transferowy.
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Zamykanie
1. Zamkna¢ gtéwne miejsce naciecia.
2. Nie zaktada¢ szwéw w miejscu
wyprowadzenia cewnika. (Rys. 32).

RYS. 32

3. Natozy¢ opatrunki na gtéwne miejsce
wprowadzenia i miejsce wyprowadzenia
cewnika, miejsce wprowadzenia laparoskopu
oraz na cewnik.

4. Zabezpieczy¢ cewnik w standardowy sposdb.

« Unieruchomienie cewnika jest bardzo
wazne, gdyz umozliwia odpowiednie
wrosniecie tkanek.

- Cewnik nalezy przeptukac
heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej w ciaggu 24 do 72 godzin,
a nastepnie co siedem dni.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Przestroga: Zgodnie z prawem
federalnym USA niniejszy wyréb
B Only |moze by¢ sprzedawany wylacznie
przez lekarza lub na zlecenie
lekarza.

@ Wyréb jednorazowego uzytku

STERILE m Wysterylizowano tlenkiem etylenu
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Czech
VP-411
Laparoskopicka implantace
katetra pro peritonealni dialyzu

NAVOD K POUZITI

OBSAH PRODUKTU

Zavadéci sestava Luke™ (trokar, Zavadéc¢ Luke
Guide a spona)

Velky dilatator

Néstroj pro implantaci manzety Cuff
Implantor™

Trokar Faller, umélohmotny

INDIKACE K POUZITI

Systém Y-TEC™ muze byt pouzit k implantaci
katetru pro peritonealni dialyzu u pacientd, ktefi
jsou vhodnymi kandidaty pro terapii peritonealni
dialyzou.

KONTRAINDIKACE POUZITI
NEpouzivejte, pokud pacient neni vhodnym
kandidatem pro peritonealni dialyzu.

Dle federalnich zakon( USA si tento prostfedek
muze koupit nebo objednat vyhradné Iékar.

Obsah a obal neobsahuji latex. Sterilizovano
etylénoxidem.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouZziti
vydany vyrobcem.

Obsah je sterilni (sterilizovano etylénoxidem).
Nepouzivejte, pokud je obal otevien,
poskozen nebo porusen. Ur¢eno k pouziti
pouze u jednoho pacienta. Zabrarite
opakovanému pouziti, regeneraci nebo
resterilizaci. Opakované pourziti, regenerace
nebo resterilizace mdze narusit strukturalni
celistvost zafizeni a/nebo muze vést k poruse
zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci

nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni,
pripadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i
zktizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu
infek¢nich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace zatizeni mdze vést
k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.
Nepouzivejte po uplynuti data spotieby.
Lékarské techniky, postupy a mozné
komplikace uvedené v tomto dokumentu
NEPOSKYTUJI pIné a/nebo kompletni pokryti
nebo popisy. Nenahrazuji adekvatni Skoleni a
racionalni lékarsky usudek.

Pri otevirani obalu a vytahovani obsahu
pouzivejte asepticky postup.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Laparoskopické postupy a celkovd anestézie
skytaji urcita rizika spojena s jejich pouzitim.
Viechna takova rizika se vztahuji i na pouziti
Implanta¢niho systému Y-TEC™. U peritonedlni
dialyzy muze dojit k nékolika komplikacim, které
obvykle nejsou zptsobené implantaci nebo
katetrem, ale které mohou mit vliv na kvalitu
terapie. Tyto komplikace zahrnuiji:

Alergicka reakce

Bolest bficha

Tlak infuze/bolest

Eroze orgénu

Otok genitalif

Infekce (vystup nebo tunel)

Peritonitida

Sepse

Perforace stieva

Unik (Uvodni nebo latentni)

Obstrukce toku tekutiny (pfitok nebo odtok)
Krvaceni (subkutanni nebo peritonedini)
lleus

Eroze proximalni vystupni manzety

Eroze distélni (pro m. rectus / hluboké)
manzety

Rizika béZné spojena s peritoneoskopickymi a
laparoskopickymi procedurami

NAVOD K POUZITI

Vlastnosti mista implantace katetru

Urcete polohu pozadované implantace a mista
vystupu tak, jak je vyznaceno dle pfislusné
implantacni Sablony (Obrazek 1 a Obrazek 2) a
anatomickych orientacnich bodd vyznacenych
na Obrazku 3. Pouzivate-li implantacni Sablonu
(prodavanou oddélené), fidte se ndvodem

k pouziti, ktery je soucasti kazdé sady katetr(
Flex-Neck®.
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OBR. 1

Katetr Flex-Neck® Adult PD
IMPLANTACN] 3ABLONA D)

MERIT 2504

OBR. 2

1. Leva bocni hranice rektalniho plasté, 2-3 cm
pod pupkem.

2. Prava boc¢ni hranice rektalniho plasté, 2-3 cm
pod pupkem.

3. Stfedni boc¢ni hranice rektalniho plasté,
2-3 cm pod pupkem.

OBR. 3

Anatomické orientacni body

A. Pupek

B. Lopaty kosti kycelni

C. Nizsi a vyssi epigastrické tepny
POZNAMKA: Mista implantace by se méla nachézet
nad vyssi lopatou kosti kycelni.
VAROVANI: NEIMPLANTUJTE katetr do linie pasu
nebo koznich zahybu pacienta.
VAROVANI: NEUMISTUJTE vystupni ¢ast do
koznich zahybl nebo pasové linie pacienta.

iPRAVA PACIENTA
. Podejte pacientovi sedativa a uspéte jej.
. Pripojte pfislusné pfistroje pro pozorovani
pacienta.
3. Pripravte bricho a prikryjte pacienta
standardnim sterilnim zpGsobem.
4. Umrtvéte misto zavedeni primarniho katetru.

-]

[

N =

Laparoskopické abdominalni vysetieni
1. Vysetrete peritonedlni dutinu a urcete a
zaznamenejte stav a polohu srist( a/nebo
omenta.
2. Je-li to nutné, provedte adhesiolyzu
3. Je-li to nutné, provedte omentopexii

Nize je uveden obecny postup implantace pro
laparoskopickou implantaci. Ridte se prosim
nemocni¢nim a/nebo lékarskym protokolem.

Vlozte zavadéci sestavu Luke Guide
1. Vytvorte 3-5 cm dlouhy horizontélni kozni fez.



2. Provedte tupou disekci pomoci hemostat OBR.7
do predniho plasté pfimého svalu bfisniho
(Obr 4).
OBR. 4

6. Pripnéte hemostat k desce zavadéci
sestavy Luke Guide kolmo k Zavadéci (Obr 8).
VAROVANI: Zavéadéci sestava Luke Guide
musi byt zajisténa, aby bylo zabranéno jejimu
samovolnému proklouznuti do bfisni dutiny.

OBR. 8

3. Vlozte zavadéci sestavu Luke Guide pod
Uhlem 45° horizontalné smérem ke kostrci do
peritonea (Obr 5).

UPOZORNENI: Udrzujte Ghel 45 stupid a zajistéte
tak spravné ukotveni v pfimém svalu a konecné
umisténi katetru.

OBR.5

7. Odstrante trokar ze sestavy Luke Guide
(Obr 9) a ujistéte se, zda je dodrzen Uhel
pocatecniho zavadeéni.

OBR.9

4. Posouvejte zavadéci sestavou Luke
Guide do optimélniho umisténi tak, jak je
oznaceno pomoci laparoskopické vizualizace.

OBR.6

8. Pokud se predtim pacient nachézel
v Trendelenburgové pozici, vratte jej do
normalni polohy vleze na zadech.

Rozsifeni zavadéce Luke Guide
1. Namazte dilatator sterilnim gelem nebo
solnym roztokem.
2. Vlozte dilatator do zavadéce Luke Guide a
roztdhnéte piimy sval a znovu se ujistéte, zda
je zachovan plvodni uhel zavadéni. (Obr 10).

5. Ponechejte zavadéci sestavu Luke
Guide ve spravné poloze a odstrante sponu
ze zavadéci sestavy Luke Guide a ze Zavadéce
(Obr 7). Pripnéte zavadéc Luke Guide sponou.
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OBR. 10 7. Pomoci rentgenkontrastniho prouzku
zamezte krouceni katetru. Pro optimalni
umisténi katetru by mél byt RTG kontrastni
prouzek orientovan pfimo anteriorné nebo
piimo posteriorné k télu pacienta.
Upozornéni: Ujistéte se, zda neni katetr
rozdvojeny, nalomeny nebo pokrouceny.
Pomoci rentgenkontrastniho prouzku
zamezte krouceni katetru (Obr 13).

8. Vizualné pomoci monitoru zkontrolujte,
zda je katetr na spravném misté.

Zavadéni katetru OBR. 13
1. Pfipravte katetr jeho namocenim ve sterilnim
solném roztoku a vytlacte vzduch z manzet
otadcenim ponotenych manzet mezi prsty
(Obr 11).

OBR. 11

2. Namazte styletu katetru sterilnim 9. Posouvejte katetr dokud distéIni

gelem nebo solnym roztokem. manzeta nedosahne plasté pfimého svalu.
3. Zasunte styletu do katetru (Obr 12). (Obr 14).
4. Namazte distalni ¢ast katetru sterilnim OBR. 14

gelem nebo solnym roztokem.
Odstrante dilatator.

5. Vlozte katetr (se styletou) do zavadéci
sestavy Luke Guide. Ujistéte se, zda
nasledujete pfi pohybu pfimym svalem
stavajici Uhel sestavy Luke Guide (Obr 13).

OBR. 12

10.Umistéte nastroj Cuff Implantor™
paralelné s a nad katetrem, mezi dvé manzety
(Obr 15).

6. Posouvejte katetr sestavou Luke Guide
a periodicky zatahujte styletu.
POZNAMKA: Nechte konec stylety uvnitf
dutiny bfisni, aby pomohl priichodu katetru
pfimym svalem.

108



OBR. 15 OBR. 17

Odstranéni nastrojl

1. Vizudlné ¢i digitalné zkontrolujte polohu
manzety.
POZNAMKA: Pro zlepseni vizualizace
manzety pomUze, kdyz stahnete povlak na
strané fezu.

2. Stahujte sestavu Luke Guide paralelné
s katetrem (Obr 18).

11.Posouvejte nastroj Cuff Implantor
k okraji distalni manzety (Obr 16).
POZNAMKA: Pro zlepseni vizualizace
manzety pomUze, kdyz stdhnete povlak na
strané fezu.

OBR. 16

OBR. 18

12.Zatimco nehybné drzite manzetovy

implantator s hemostatem, posouvejte katetr POZNAMKA: Pomoci manzetového

a manzetovy implantator soucasné pfiblizné implantatoru udrzujte tlak na manzetu a

1 cm a soucasné roztahnéte piimy sval a udrzujte ji na misté.

posunte manzetu dovnitf pfimého svalu. 3. Stahnéte nastroj pro implantaci manzety

(Obr 17). paralelné s katetrem bez zmény umisténi
nebo manipulace s distdlni manzetou
(Obr 19).
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OBR. 19 2. Pripadné, pokud nebyla k oznaceni
mista pouzita implantacni $ablona: polozte
katetr pacientovi na bficho a urcete nejlepsi
polohu pro vystupni misto. Tato poloha mlze
byt distélni, lateralni a pod primarnim mistem.
Cilem je mit hladké, zakfivené a smérem dolu
sméfujici vystupni misto. Poté oznacte misto
tak, aby vystupni misto bylo 3-4 cm distalné
vU¢i distalni manzeté (Obr 21).

3. Vlozte ostry konec Fallerova trokaru
do primarniho vstupniho mista a posouvejte
trokar skrz podkozni tkan (Obr 22).
UPOZORNENI: Proximéalni konec trokaru je
velmi ostry.

OBR. 22

4. Stahnéte styletu katetru. Vizualné a digitalné
ovéite polohu manzety.

KONTROLA PRUCHODNOSTI KATETRU

1. Testujte prichodnost katetru pomoci infuze
100-500 cc sterilniho solného roztoku.

OBR. 20

4. Sledujte presnou trasu chodby az
k planovanému vystupnimu mistu (Obr 23).

OBR. 23

2. Pokud katetr funguje spravné, potom kdyz
je proximalni konec katetru naklonén nize
pod primarni ¢ast po odstranéni stiikacky,
kapalina vytece ven v souvislych kapkach
nebo souvislym proudem.

Tunelizace katetru
1. Urcete polohu pifedem oznaceného

vystupniho mista ur¢eného implantacni 5. Provedte vpich skalpelem s hrotem ¢islo
$ablonou (Obr 21). #11 celou $ifi ostfi (Obr 24).
OBR. 21 OBR. 24

6. Prichytte proximalni konec katetru
pres distalni (ostnity) konec Fallerova trokaru
az k zamyslené casti trokaru za ostnem
(Obr 25). Fixujte katetr Svem jeho utazenim
kolem katetru a zajistéte jeho rovnou pozici
v prabéhu tunelizace (Obr 26).
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OBR. 26 OBR. 29

7. Protahnéte katetr skrz drdhu tunelu
(Obr 27). Volitelné: Vytvofte prostor uvnitf
tunelu pro distalni manzetu.

OBR. 27

9. Pripnéte konektor katetru, zahrnuty
v sadé katetru, nebo dvoudilny titanovy
konektor (prodavany zvlast). (Obr 30 A & B)

OBR. 30

UPOZORNENI: Zkontrolujte katetr v
primarnim misté a misté vystupu, zda neni
stoceny ani zalomeny (Obr 28). Neuvolnujte
distalni manzetu od pfimého svalu.

OBR. 28

Kontrola prichodnosti katetru
1. Otestujte prichodnost katetru infuzi a
vypousténim minimalné 1 litru sterilniho
solného roztoku. (Obr 31).

OBR. 31

8. Odfriznéte katetr od trokaru (Obr 29). (@

2. Ke konektoru pripevnéte ¢epicku nebo
rozvodnou sadu.

1



Uzavieni
1. Zavrete misto primarniho fezu.
2. Na misto vystupu nenakladejte steh. (Obr 32).

OBR. 32

3. Aplikujte vhodné obvazy na primarni misto,
misto vystupu katetru, misto po vykonu
laparoskopie a na katetr samotny.

4. Zajistéte katetr béznym zpUsobem.

- Imobilizace katetru je dulezitd, aby bylo
umoznéno spravné vrastani tkané.

- Katetr je tfreba proplachovat
heparinizovanym fyziologickym
roztokem béhem 24 az 72 hodin a
minimalné 7 dnt poté.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Upozornéni: Dle federalnich
B(Only zakon( USA si tento prostiredek

muze koupit nebo objednat
vyhradné lékat.
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Bulgarian
VP-411
HanapOCKoncxo MMMJIaHTUpaHe
Ha KaTeTpu 3a nepnuToHeaJiHa
Avanusa

MHCTPYKUUWN 3A YNIOTPEBA

CbADBPXXAHVE HA MPOAYKTA
Bb3en Ha Bopau Luke™ (Tpoakap, Bogauy Luke
M Knun)

« [TonAam gnnatatop

+  WHcTpymeHT 3a maHLwweT Implantor™

+ JlanapocKkonckm Tpoakap, niacTmMacos

NMOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA

Cuctemarta Y-TEC™ moxe aa 6bae nsnonssaHa

3a UMMN/IaHTUPaHe Ha KaTeTpu 3a NepuToHeanHa
Avanusa npu nauneHTy, KOUTo ca NoaxoaaLn
KaHAMaaTh 3a Tepanua C NnepuToHeanHa avannsa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA MPU YNOTPEBA
HE U3MNOJ3BAMTE, ako naLMeHTbT He e NoAxoasL
KaHAMAaT 3a Tepanua C NeputoHeanHa ananunsa.

®epepantuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa
npopaxo6aTa v MOKyrnKaTa Ha TO3U UHCTPYMEHT
CamMo Ha fiekapu.

C'b,EI,bp)KaHI/IETO N OMaKoOBKaTa He CbAbpKaT
JNlaTekc. CTepmnM3|/|paH|/| C eTnNIeHoB oKcuAa.

NPEAMNA3HU MEPKU

- [lpenu ynotpeba npoyetete MHCTPYKLUMTE
Ha npoun3BoauUTens.

+  CbabprKaHMETO e CTEPUIHO (C NomMoLyTa
Ha eTuneHoB okcma). He n3nonseaite, ako
onakoBKaTa e OTBOPEHa, yBpeAeHa 1iu
pa3skbcaHa. [la ce 13non3sa camo 3a einH
nauueHT. He nsnon3eaiite, He o6paboTBaiTe
1 He cTepunmn3mpanTe NoBTOpHO. MoBTopHaTa
ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka 1nm
NOBTOPHaTa CTePUNM3aLMA MoraT Aa
KOMMPOMETUPAT KOHCTPYKTVBHATa LANOCT Ha
VHCTPYMeHTa 1/vinn fa AOBEeAAT JO HEroBOTO
noBpeXaaHe, KOETo OT CBOA CTpaHa Aa foBefe
[0 HapaHsBaHe, 3a60M1ABaHe UK Aaxe
CMbPT Ha NauueHTa. [oBTopHaTa ynotpeba,
NoBTOpPHaTa 06paboTKka UM NoBTOpHaTa
cTepUM3aLmMA MoraT CblLo Aa Cb3aagat
PYICKOBE OT 3aMbPCABAHNA Ha MHCTPYMeHTa 1/
NN fa foBenaT Ao UHOEKTUPAaHe Ha NaLneHTa,
WK [0 KPbCTOCaHa UHOEKLMA, BKITIOUNTESNTHO,
HO He orpaHnyaBallo ce fjo, NpefaBaHe Ha
MHPEKUMO3HO 3abonsBaHe(3abonaBaHuA) oT
APYr naumeHT. 3aMbpCABAHETO HAa MHCTPYMeHTa
MOXe Aia foBefe 10 HapaHABaHWA,
3a00nABaHNA UM CMBPT Ha NaLUMeHTa.

« He n3non3eainte NHCTpyMeHTa cefl CpoKa My
Ha roAHOCT.

+  M3noxeHuTe TyK MeNLVHCKM TEXHWKM,
npoueaypu 1 NOTEHLMANTHN YCIOKHEHUA
HE OCUTYPABAT nbnHO 1/unu 3aBbplueHo
noKputne nnm onncaHua. Te He
npepcTaBnABaT 3aMecTUTeN Ha afeKBaTHOTO
obyueHue 1 WaTesHaTa MeaULIMHCKa
npeLeHKa Ha flekaps.

- [pu oTBapsAHETO Ha OMakoBKaTa 1 Npu
M3BaXKAaHe Ha CbAbPKAHMETO 1 N3Non3BainTe
acenTnyHW Npoueaypul.

NMOTEHUWANTHU YCNOXHEHUA
Mpw NpunaraHe Ha NaNapOCKONCKM npoLeaypu
1 06LLa yroiiKa CbLiecTBYBaT MPUCHLLM 3a TAX
puckoBe. Bcnukn nogo6HU prcKkoBe ce OTHACAT [0
n3non3eaHeTo Ha CrcTemaTa 3a UMMNIaHTaumm
Y-TEC™. MNMpu neputoHeanHaTa Anannsa
CblUecTBYBaT onpegesieH 6poi yCroXHEHNS, KOUTO
MOraT ia Bb3HUKHAT, KaTo B 06LLMA Cilyyail He ce
NPVYNHABAT OT UMMIAHTALMATA UM OT KaTeTbpa,
HO MOraT [ja NMoBAIVAAT Ha KAYeCTBOTO Ha TepanuATa.
Te3n ycnoxkHeHnA BKNOYBaT:

«  AnepruyHu peakuum

«  KopemHu 6onku

« HansaraHe npu nHdy3ms/6onka

+ Epo3us Ha opranmn

«  OTOK Ha reHUTaNUNTE

« WHdekuyun (TyHenHn unmu Ha MACTOTO Ha

n3xopa)
« TepuTtoHuT
« Cencuc

« Mepdopaums Ha gebenoTo YepBo

«  TeuoBe (HaYanHW U NATEHTHN)

+ HenpoxoanmocT Ha noToka Ha dnyraa (Ha
BXOJa 1 u3xopna)

+  KbpBeHe (NOAKOXHO 1AM NepPUTOHEANHO)

«  Wneyc (4peBHa HeNnpoxoaMMOcCT)

+  Epo3us Ha npokcmanHma nsxod Ha MaHLleTa

« [lncTtanHa epo3unA Ha MaHLeTa (peKkTyc/
ObnboyrHa)

«  PuickoBe, KOMTO OBUKHOBEHO Ce acoLumnpaT
C MEPUTOHEOCKOMNCKU 1 TanapOCKOMNCKN
npouenypu

WHCTPYKLUWN 3A YIIOTPEBA

BapuaHTy Ha MACTO 3a MMNIaHTMPaHe Ha
KaTeTbp

JlokanusmpaiTe NpeanoynTaHNTe MecTa 3a
VIMMIAHTALMA 1 U3XOf, Cropef KaKTo € MHAMKMPaHO
OT VMMNNaHTaLVoHeH WwabnoH (Gurypa 1 n Gurypa
2) N aHaTOMUYHUTE OPUEHTUPU, KaKTO e MoKa3aHo
Ha Qurypa 3. AKo 13nonseare UMMaHTaLMOHeH
LIaboH (KoWTo ce NpofaBa OTAENHO), 3ano3HaiTe
ce C MHCTPYKLmmTe 3a ynoTtpebata My, KOUTO ca
BKJTIOUEHM BbB BCEKM KOMI/IEKT Ha KaTeTbp Flex-
Neck®.



OUr. 1 Our. 3

Karerop 3a eb3pactau, 3a M7 Flex-Neck)
T 570n 34 wmnnanTeav (D)

OUr. 2

AHATOMWYHUN OpUEHTUPY
A. Mbn

B. lpebeH Ha unmayHaTta KOCT
C. [onHW 1 ropHu enuracTpanHy aptepumn

BENEMKKA: MecTaTa 3a uMnnaHTpaHe TpsbBa fa
Ca Haf ropHus rpebeH Ha unnayHaTa KocT.
NMPEAYNPEXAEHUE! HE UMMNNAHTVPANTE
KaTeTbpa Ha TanumATa Ha NaumneHTa Uv Ha KOXXHU

IbHKN.
1. JlsaBa, CTPaHMYHa rpaHM1LIa Ha PeKTYC NPEAYNPEXXAEHWE! HE PA3MOJTATATE
006BVBKa, 2-3 CaHTUMETpa Mo nbna. MACTOTO Ha M3X0Aa Ha KOXHW MbHKM UK Ha
2. [1AcHa, CTpaHMYHa rpaHnLa Ha peKTyc TanuAaTa Ha nayneHTa.
06BVBKa, 2-3 caHTUMeTpa No nbna.
3. CpepHa rpaHuvLa Ha peKTyc 06BUBKa, NnoAroToBKA HA NALMEHTA
2-3 caHTMMeTpa Mo nbna. 1. Ynonte nayueHTa.
2. MNpukpeneTe NogxoasLMTe MOHUTOPY 33
nayueHTa.

3. lNoproTeeTe KOpema 1 3aBUNTe NaumneHTa Nno
CTaHAAPTHUA CTEPUIIEH HAUNH.

4. AHecTe3npalnTe MbpPBUYHOTO MACTO 3a
BMbKBaHe Ha KaTeTbp.

JlanapocKOmnCcKo KOpeMHO nscnegBaHe

1. Vi3cnepgavite nepuToHeanHaTa KyxvHa, 3a ja
npeHTrdMLMpaTe 1 oTbenexmnTe CbCTOAHNETO
1 MACTOTO Ha CPacTBaHUA U/UM OMEHTYMa.

2. Mpu Heo6XO[UMOCT HanpaBeTe
afgxesnonnsnuc.

3. Mpwu HeobxoAMMOCT HanpaBeTe
OMEeHTOMNEeKCUsA.
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[apeHoTo no-gony onvcaHue e 3a obua our.e
npouegypa no MMnaHTauwms 3a Jlanapockoncka
nmnnanTaums. Cneggante 60NHUYHUS U/ VNN
neKapcKu NPoToKOJ.

BmMbKBaHe Ha Bb3ena Ha Bogaya Luke
1. HanpaBeTe xopn30HTaneH paspes Ha KoxaTa
C Ab/KMHA 3-5 caHTMMeTpa.
2. Hanpagete Tbna Ancekuma C XemocTaTu
Ha NpeaHaTa 06BMBKA Ha PEKTYC MycKyra

(ur. 4). 5. OcraBankm Bogaya Luke Ha no3uyusTa
My, CBajieTe KiMna oT Bb3esa Ha Bopaya Luke
our. 4 1 oT Bogaya (dur. 7). XBaHeTe ¢ Knvna Bogava
Luke.
our.7

6. XBaHeTe C K/imna xeMocTtaT KbM yXOTO

3. BmbKHeTe Bb3ena Ha Bofaua Luke nop Ha Bopjaua Luke nepneHanKynapHo Ha

Brb OT 45° OT XOpM30OHTanaTa KbM onatlHaTta Bopaya (¢dur. 8).

KOCT B nepuToHeyma (¢ur. 5). NPEAYNPEXAEHUE: Bopaust Luke TpsabBa
BHUMAHME: MNopabprkarite brona ot 45° 3a Aa Aa e GMKcMpaH, 3a Aa ce NpeaoTBPaTH
OCUTYPUTE HAANEXHOTO 3aKpernBaHe B PeKTyC HenpeaHamepeHOTO My HanpeaBaHe B
MYCKYJ1a 1 OKOHYATENHOTO NO3ULIMOHMPaHE Ha KOpeMHaTa KyxXuHa.

KaTeTbpa. OUr.8

OUr. s

7. WN3Bapete Tpoakapa oT Bogaua Luke (¢ur. 9),
KaTo rapaHTMpare nofabpKaHeTo Ha brbfa Ha
MbPBOHAYaIHO BKapBaHe.

4. TpupasmxeTe Hanpeq Bb3ena Ha BoAava
Luke 10 ONTUMaNHOTO My MECTOMONOXEHME, our.9
KaKTo ce NpocneAsBa C nanapockonckara
BM3yanu3aLms.
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8. BbpHeTe naymeHTa B HOPMAsHO JIerHano
TMOJIOXKEHVIE, aKO TOW Mpeam ToBa e 6vn B
nonoxeHvie TpeHgeneHo6ypr.

AwvnatupaHe Ha Bofaya Luke

1. CmaxeTe funartatopa CbC CTEPUNIEH ref Unmn
dusmonormueH pasTeop.

2. BMbKHeTe funartatopa BbB Bofaya Luke, 3a
[la funatrpare pekTyC MycKyna, KaTo OTHOBO
rapaHTvipaTe NoAAbPKaHETO Ha brbfa Ha
NbpBOHaYanHoO BKapeaHe. (ur. 10)

QUr.10

BmbKBaHe Ha KaTeTbpa
1. lMNopgroTteeTe KaTeTbpa C HaKNCBAHETO
My B CTepunieH pr3nonornyeH pasteop
1 N3TNacKalTe Bb3fyxa OT MaHLUETHTE CbC
3aBbpTaHe Ha MOTOMEHNTE MaHLIETU MeXAY
npbctute cn (ur. 11).

OUr. 11

2. CmaxeTe CTWeTa Ha KaTeTbpa CbC
cTepuvneH ren nunm GU3nonornyeH pasTeop.

3. BMbKHeTe cTuneTa B KateTbpa (our. 12).

4, CmaxeTe AncCTanHaTta YacT Ha KaTeTbpa
CbC CTEPUNEH refl unn GprsnonormueH
pasTBop. MaxHeTe gunatatopa.

5. BMbKHeTe BHUMaTeNHO KaTeTbpa (Cbe
cTuneta) BbB Bogaya Luke. Yoepnete ce, ue
cnefBaTe CblUecTByBaLUMA brbi Ha BoAava
Luke npe3 pekTtyc myckyna (dur. 13).

OUr. 12

6. MpugsmxeTte Hanpea KateTbpa npes
Bofaya Luke, Kato oT Bpeme Ha Bpeme
npubunpainTe cTuneTa.

BEJIEMKA: MNopabpxanTe Bbpxa Ha
cTuneTa B Kopema, 3a ja NoAMNOMOrHeTte
npeM1HaBaHEeTO Ha KaTeTbpa Npe3 peKkTyC
MycKyna.

7. 3a pa usberHeTe N3KPMBABAHETO
Ha KaTeTbpa, KaTo BOAeLLa 13ron3Baite
PEHTreHOKOHTpACTHa feHTa. 3a
OMTVMAJTHOTO MO3NLMOHNPAHE Ha KaTeTbpa
peHTreHOKOHTpacTHaTa feHTa TpAbBa Aa
€ OpUeHTHpaHa AMPeKTHO oTnpes nnm
OVPEKTHO 0T3aj Ha nayueHTa.
BHumaHue: YoeneTe ce, Ye KaTeTbpbT
Ha ce e C1BOWJI, He Ce e NperbHan n He
ce e ycykan. 3a fja usberHeTe ycyKBaHeTo
Ha KaTeTbpa, KaTo Bofay n3nonssamnte
PEHTreHOKOHTPACcTHa NeHTa (dur. 13).

8. lNoTBbpAeTe NPABUIHOTO Pa3MNoNOXKeHMe
Ha KaTeTbpa BU3yasHO Upe3 CKonus.

Our. 13

9. MNpvaBuxKeTe KaTeTbpa Hanpes f4OKaTo
AUCTANHNA MaHLIET AOCTUTHE O PEKTYC
o6suBKarta. (pur. 14)
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OUr. 14 OUrI. 16

10.Mo3numoHnpanTe NMHCTPYMeHTa 3a 12.MpuaBMKeTE eJHOBPEMEHHO

MaHweTa Implantor™ ycnopesHo Ha KateTbpa KaTeTbpa 1 MHCTPyMEeHTa 3a MaHLIeT!

11 Haj Hero, Mexay ABata maHwera (¢ur. 15). Implantor Hanpep c okono 1 caHTUMETBP,
OUr. 15 KaKTo 3a AUNaTMpPaHeTo Ha PeKTyCa, Taka

1 3a MpemecTBaHe Ha MaHLLeTa Hanpea B
PeKTyC MycKyna, KaTo efHOBPEMEHHO C

TOBa 3aAibpKaTe MHCTPYMEHTA 33 MaHLUETM
Imlantator HenogBKXeH ¢ xemocTar. (pur. 17)

OUr. 17

11.MpuasmxeTe Hanpea NHCTPYMEHTa 3a
MaHLweTn Implantor go pbba Ha AncTanHua
MaHwer (¢ur. 16). BEJIEXKKA: 3a na
nofobpvTe BU3yanv3aLuyaTa Ha MaHLUeTa Le
€ nosiesHo fja n3gbpnarte TbKaH OT MACTOTO
Ha paspesa.

MaxaHe Ha MHCTpyMeHTUTe

1. MNoTBbpaeTe NO3MLMATa HAa MaHLLeTa
BM3YyanHO U AUTATaNHO.
BEJIEMKKA: 3a fa nogo6puiTe Br3yanmsaymata
Ha MaHLUeTa Le e NonesHo fa nsabpnate
TbKaH OT MACTOTO Ha pa3pesa.

2. W3pgbpnanTe Bogaya Luke ycnopenHo Ha
kateTbpa (dur. 18).
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OUr. 18

BEJIEXKKA: MopgabpKante HaTMCKa Ha
MaHLLEeTa C MHCTPYMEHTA 3a MaHLIeTH
Implantor, 3a fa ro 3agbpXKuUTe Ha MACTO.

3. M3pbpnaiite MHCTPYMEHTa 3a MaHLIETH
Implantor ycnopeaHo Ha KaTeTbpa, 6e3 fia
pasmecTBaTe WM npemecTsaTe AUCTaNHUA
MaHweT (dur. 19).

OUr. 19

4. /3pgbpnanite cTuneTa Ha KateTbpa.
MoTBbpAeTe NO3nLUATa HA MaHLWEeTa
BW3yasiHO WY BUFNTaANTHO.

NMPOBEPKA HA MPOXOAMMOCTTA HA
KATETDBPA
1. TecTBaWiTe NPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa
c BnvBaHe Ha 100-500 KybuKa cTepuneH
dusnonornyeH pasTeop.
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OUr. 20

2. AKO KaTeTbpbT GYHKLMOHMPA HOPMASTHO,

¢J'IyVI,E|'bT e npoTteye CTabUSTHO HaBbH,
Ha Kanku nnn KaTto noTokK, Korato
NPOKCUMANHUAT Kpal Ha KaTeTbpa ce
NOHWXN NoA4 NbPBUYHOTO MACTO, Cnej
MaXaHeTO Ha CNpuHUOBKaTa.

TyHenupaHe Ha KaTeTbpa
1. JlokanusnpainTte npeaBapuTenHo

MapKUPaHOTO MACTO Ha U3X04a, KaKTo e 6uno
onpefneneHo c wabnoHa 3a MMMNNaHTUpPaHe

(dur. 217).
OUr. 21

2. Kato antepHaTyiBa, ako 3a MapKmpaHe

Ha MACTOTO Ha M3xofa He e 6w n3non3BaH
WabnoH 3a MmnnaHTupaHe: Monoxete
KaTeTbpa Ha Kopema Ha NauneHTa, 3a Aa
onpeaenuTe Ha-4O6POTO MECTOMNONOXKEHNE
Ha MACTOTO 3a 13xof. ToBa MECTOMONOXKEeHNE
TpsibBa Aa € AUCTaNHO, CTPAHMYHO 1 Noj
NMbPBUYHOTO MACTO. LlenTa e fa ce nocTurHe
MACTO Ha 13X0f, KOETO ia € NIaBHo, N3BUTO
1 coyvello Hagony. Cnep ToBa MapKmpante
MeCTOMOJIOXKEHME TaKa, Ye MACTOTO Ha
n3xofa fa e 3-4 caHTMMeTpa ANCTanHO Ha
AVCTanHMA MaHweT (pur. 21).

3. BMbKHeTe ocTpuA Kpal Ha

NanapocKonCKKA Tpoakap B MACTOTO Ha
MbPBUYHO BKapBaHe 1 NpUABMXKETe Hanpes
TpoaKapa npes nofKoxHaTa TbKaH (dur. 22).
BHUMAHMUE: MpoKcmanHuAT Kpai Ha
TpoaKkapa e MHOro oCTbp.



4. CnepBaiiTe NOAXOAALMNA TYHENEeH MbT
KbM NNaHMPaHOTO MACTO Ha nsxoga (dur. 23).

Our. 23

7. W3pbpnaiiTe KaTeTbpa npes mbTA Ha
TyHena (¢ur. 27). Kato BapmnaHT: Ch3gaiite
NPOCTPAHCTBO B TyHeNa 3a AMCTaNHUA MaHLLeT.

our. 27

5. HanpaBeTe ocTbp pa3pes cbC ckannen
# 11 po nbnHaTa WNPOYMHA Ha OCTPUETO MY
(dur. 24).

OUr. 24

BHUMAHMUE: MpoepeTe KaTeTbpa Ha
MbPBUYHOTO MACTO 1 HAa MACTOTO Ha U3XOAa,
3a fla ce ybeamTe, Ye TO He e yCyKaH

unu npervHar (¢ur. 28). He nskapsaire
LOMCTanHMA MaHLWET OT PeKTYC MycKyna.

Our. 28

6. lNpukpeneTe NPOKCMMANHWA Kpai Ha

KaTeTbpa BbPXy ANCTaNHWA (OLLIMMEH) Kpaii
Ha Tpoakapa, Bbpxy BA/TbOHaTaTa cekLma Ha
Tpoakapa cneg wuna (¢our. 25). Dukcrpaiite
KaTeTbpa C LUeB 3aBbP3Baliky KOHEL|a OKOMo
KaTeTbpa, 3a Aa rapaHTMparte HeobxoaMMaTa
3afbpKaLla AKOCT Mo Bpeme Ha npoLieca Ha
TyHenmpate (¢ur. 26).

8. OTpexeTe KaTeTbpa OT Tpoakapa (dur. 29).
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our. 29 3aTtBapsAHe
1. 3aTBOpeTe MbPBUYHOTO MACTO Ha pa3pesa.

2. He 3awwBaiite MACTOTO Ha n3xoga. (pur. 32)

OUr. 32

9. lMpuKpeneTe KOHEKTOP 3a KaTeTbP, KOWTO
€ BKJ/IIOYEH B KOMMJIEKTa Ha KaTeTbpa, Unn 3. HanpaBeTe NoaxoAALm NPeBPb3KM Ha
CbCTOSALL Ce OT BE YaCTU TUTAHVEB KOHEKTOP MbpBUYHaTa CTPaHa, Ha MACTOTO Ha 13Xoaa
(kolTo ce npogasa o1aenHo). (¢ur. 30 A n B) Ha KaTeTbpa, Ha /1anapoCKOMCKOTO MACTO 1
Ha camuA KaTeTbp.

Our. 30
4. QukcupaiiTe KaTeTbpa MO CTaHAAPTHUA
HauVH.
+  MImobunnsaymaTta Ha KaTeTbpa e BaxHa,
A 3a [la NO3BONN NPABUITHNA PacTex Ha
TbKaHTa.
- KateTbpnt TpsbBa fa ce npomue ¢
XenapuHusnpaH ¢G1snonoruyeH pasrsop
B pamMKuTe Ha 24 o 72 vaca, a clief ToBa
ce NpoMMBa Ha BCEKN 7 AHW.
AsTopcku npaBa © Merit Medical Systems, Inc.
BHumaHue: OefepanHuUAT 3aKoH
B(Only (CALL) orpaHnyaBa npogax6aTta
lNMpoBepkKa Ha NPOXOANMOCTTa Ha KaTeTbpa Y NOKYMKaTa Ha TO3U NHCTPYMEHT
1. TecTBaliTe NPOXOAMMOCTTA Ha KaTeTbpa C CaMo Ha fleKkapu.
BAIMBaHEe N N3TOYBAHE Ha MUHVMYM 1 IUTBP
cTepuneH ¢usmonoruyeH pasteop. (owr. 31) @ 3a ejHOKpaTHa ynotpeba
OUr. 31
m CTrepunusmpaHm ¢ U3ronsBaHeTo
Ha eTUJIEHOB OKCUf,

// ,)
N/

2. CroxeTe Kanayka uim TpaHchepeH KoMMaeKkT
Ha KOHeKTopa.
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Hungarian
VP-411
Peritonealis dializis katéterek
laparoszkopos beiiltetése

HASZNALATI UTASITAS

A TERMEK TARTALMA

Luke™ vezetésin (trokar, Luke vezetd és csipesz)
+ Nagyméret( tagito
- Cuff Implantor™ eszkoz
- Faller trokér, miianyag

TERAPIAS JAVALLATOK

Az Y-TEC™ rendszer peritonedlis dializis katéter
beliltetésére hasznéalhato a peritonedlis dializis
katéteres kezelésre alkalmas paciensek esetében.

TERAPIAS ELLENJAVALLATOK
NE haszndlja, ha a paciens nem alkalmas a
peritonedlis dializis kezelésre.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A tartalom és a csomagolas latexmentesek. Etilén-
oxiddal sterilizalva.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznalat el6tt olvassa el a gyarto utasitasait.

« Atartalom steril (etilén-oxid segitségével).
Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott,
sériilt vagy torott. Csak egy betegnél
alkalmazhaté. Ne hasznalja fel djra, ne
dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Gjra. Az
Ujbdli hasznalat, ujrafeldolgozas és az
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az késziilék
szerkezeti épségét és/vagy a késziilék
meghibasodashoz vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznélés, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkéz
beszennyezddésének kockazatat is felveti,
és/vagy fert6zéshez, keresztfert6zéshez
vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald
atvitelével. A késziilék beszennyezddése
a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy
halalahoz vezethet.

+ Ne hasznalja a szavatossagi idén tul.

.+ Azitt foglalt orvosi technikak, eljarasok és
lehetséges komplikaciok NEM tartalmaznak
minden informaciot, illetve nem jelentenek
teljes leirast. Azok nem helyettesitik a
szakorvos megfelel6 képzettségét és ésszeri
szakorvosi dontését.
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« Alkalmazzon fertétlenitd eljarast a csomag
felnyitasanal és a tartalom kitiritésénél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A laparoszkoépos eljarasok és az altalanos
anesztézia alkalmazasa kockazattal jar.
Ugyanezek a kockazatok vonatkoznak az Y-TEC™
belltetésrendszerre is. A peritonedlis dializis szdmos
olyan komplikéciéval jarhat, amelyeket altalaban
nem a beliltetés vagy a katéter okoz, de amelyek
befolyasolhatjak a kezelés minGségét. Ezek a
komplikaciok tobbek kdzott:
+ Allergias reakcié
+ Hasifajdalom
+ Infuziés nyomas/fajdalom
«  Szervpusztulas
+  Genitélis 6déma
- Fert6zések (a kilépési oldalon vagy az
alagutnal)
« Hashartyagyulladas
« Vérmérgezés
-« Bélatfurédas
« Szivargas (kezdeti vagy latens)
« Afolyadék atfolyasanak akadalyozottsaga
(bedramlas vagy kidramlas)
« Vérzés (bdr alatti vagy hashartyas)
+ Bélelzarédas
+ A kozelebbi perem hamhianya
« Atavolabbi (nyilt / mély) perem hdmhidnya
« A peritonedlis és a tiikrozéses eljarasokkal
altaldban egydtt jaré kockazatok.

HASZNALATI UTASITAS

Lehetséges helyek a katéter beiiltetésére

A megfelelé implantécios sablon (1. és 2. dbra)
segitségével keresse meg az implantacio és a
kimenet megfelel6 helyét, valamint a 3. dbran
talalhaté anatémiai tdmpontokat. Implantacios
sablon (kiilon megvasarolhatd) hasznalata esetén
olvassa el a Flex-Neck® katéterkészletekhez
mellékelt Hasznalati utasitast.



1.ABRA

Flex-Neck" Felndtt PD katéter

IMPLANTACIOS SABLON D)

2.ABRA

. Bal, rectus kdpeny oldalsé pereme, 2-3 cm-rel
a koldok alatt.
2. Jobb, rectus kdpeny oldalsé pereme, 2-3 cm-
rel a koldok alatt.
3. Rectus kdpeny kézépsé pereme, 2-3 cm-rel a
koldok alatt.

3. ABRA

Anatémiai tdmpont
A. Koldok
B. Csipétaréj
C. Also és fels6 gyomor folotti Utéerek

MEGJEGYZES: A beiiltetés helyének a felsé
csipotaréj folott kell lennie.

VIGYAZAT: NE (iltesse be a katétert az dvvonalba
vagy bérreddbe.

VIGYAZAT: A kilépési oldal NE legyen bérredében
vagy az 6vvonalon.

A PACIENS ELOKESZITESE

1. Szedalja a pacienst.

2. Csatlakoztassa a megfelel6 betegmegfigyeld
késziilékeket.

3. Készitse el az alhasi terlletet, és fedje be a
pacienst standard steril médon.

4. Erzéstelenitse a katéter elsédleges bevezetési
teriiletét.

Laparoszképos hasi vizsgalat
1. Vizsgalja meg a peritonealis lireget az dllapot
felmérésére, valamint a letapadasok és/vagy
cseplesz helyének meghatérozasa érdekében.
2. Szikség esetén valassza szét az
0sszenovéseket
3. Sziikség esetén végezzen omentopaxiat

Az aldbbiakban a laparoszképos implantacio
altaldnos beliltetési eljarasat targyaljuk. Kovesse a
korhazi és/vagy orvosi protokollt.



A Luke vezetésin beillesztése 7.ABRA
1. Ejtsen 3-5 cm hosszu vizszintes
bérbemetszést.
2. Ercsipesszel végezzen tompa disszekciot az
ellilsé rectus izomkdpenyen (4. dbra).

4. ABRA

6. Ercsipesszel a vezetével merdlegesen
szoritsa 0ssze a Luke vezetd fulét (8. dbra).
VIGYAZAT: A Luke vezetét régziteni kell,
hogy ne tolédjon a hasi tiregbe.

8.ABRA

3. Vezesse a Luke vezet6sint a
hashartyaba gy, hogy a farokcsigolyaval
vizszintesen 45°-0s szdget zarjon be. (5. dbra)
VIGYAZAT! Tartsa meg a 45 fokos szdget a rectus
izomban tortén6 megfelel6 rogzités, valamint a
katéter megfelelé végso elhelyezése érdekében.

5. ABRA

7. Tavolitsa el a trokart a Luke vezetébdl
(9. bra), és kdzben tartsa meg a behelyezés
kezdeti szogét.

9. ABRA

4. Vezesse a Luke vezetdsint a

laparoszkdpos vizualizadcioban meghatarozott 8. Ha a paciens elézéleg trendelenburg
optimalis helyre. pozicidéban volt, akkor helyezze normal fekvé
6. ABRA pozicidba.

A Luke vezet6 tagitasa
1. Kenje be a tagitot steril géllel vagy séoldattal.
2. lllessze a tagitdt a Luke vezetdbe a rectus
izom tdgitasara, és tovabbra is tgyeljen az
eredeti sz0g megtartasara. (10. dbra).

5. A Luke vezetét pozicidban hagyva
tavolitsa el a csipeszt a Luke vezetdsinrol
és vezet6rol (7. dbra). Szoritsa 6ssze a Luke
vezetdsint.
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10. ABRA 6. Vezesse at a katétert a Luke vezetdn, és
szakaszosan huzza vissza a styletet.
MEGJEGYZES: Hagyja a stylet hegyét a
hasban, hogy elésegitse a katéter elérejutdsat
a rectusban.

7. Hasznalja a sugératlatszatlan csikot
a katéter csavarodasanak megel6zése
érdekében. Optimalisan elhelyezett
katéternél a sugaratlatszatlan csik kozvetlentl
a paciens elé vagy kovzetlenil a paciens

mogé iranyul.
A katéter behelyezése Vigyazat! Ugyeljen arra, hogy a katéter

1. El6készitéshez aztassa a katétert steril ne hajoljon, gy(rédjon vagy csavarodjon
soéoldatba, és nyomja ki a levegét a meg. Tartsa egyenesen a katétert a
bilincsekbél, gy hogy az alameritett sugdratlatszatlan csik segitségével (13. abra).
bilincseket az ujjai kozott elcsavarja (11. abra). 8. Ellendrizze vizualisan a katéter helyes

11. ABRA elhelyezkedését.

13.ABRA

2. Kenje be a katéter styletet steril géllel
vagy sooldattal.

3. lllessze a styletet a katéterbe (12. dbra).

4. Kenje be a katéter tdvolabbi részét steril
géllel vagy séoldattal.
Téavolitsa el a tagitot.

5. Helyezze a katétert (a stylettel)
6vatosan a Luke vezetébe. Ugyeljen a Luke
vezetd eredeti szogének fenntartasara a 14.ABRA
rectus izomban (13. abra).

12. ABRA

9. Tolja el6re a katétert, amig a tavolabbi perem
el nem éri az rectus kdpenyt. (14. dbra).

10.Helyezze a Cuff Implantor™ eszkozt
a bilincsek kozott a katéterre, azzal
parhuzamosan (15. dbra).
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15. ABRA 17. ABRA

Eszko6zok eltavolitasa
5. Ellendrizze a bilincs pozicidjat vizualisan vagy
digitalisan.
MEGJEGYZES: A bilincs jobban lathatéva
vélhat a bemetszési hely szovetének
visszahlzasaval.

11.Vezesse el6re a Cuff Implantor
eszkozt a disztélis bilincs széléig (16. abra).
MEGJEGYZES: A bilincs jobban lathatéva
vélhat a bemetszési hely szévetének

. . 6. Huzza vissza a Luke vezet6t a katéterrel
visszahuzasaval.

parhuzamosan (18. abra).
18. ABRA

16. ABRA

12.Vezesse egyszerre a katétert és a Cuff

Implantor eszkdzt kb. 1,0 cm-rel elére a rectus MEGJEGYZES: A bilincsbetiltetével tartsa

tagitasa, valamint bilincs rectus izomban
torténd elbretolasa érdekében, és kbzben
az ércsipesszel tartsa a Cuff Implantort
mozdulatlanul. (17. dbra).

fenn a bilincsre gyakorolt nyomast, és tartsa
helyzetben.

. Huzza vissza a Cuff Implantor eszkozt, a

katéterrel parhuzamosan, a disztalis bilincs
elmozditasa nélkul (19. dbra).



19. ABRA 2. Ha a kimeneti hely meghatarozasahoz
ne hasznaltak implantécios sablont:
ﬁ A legmegfelel6bb kimeneti hely
meghatdrozasa érdekében fektesse a katétert
a paciens hasara. A helyszinnek disztalisnak,
/ laterdlisnak és az elsédleges hely alatt kell
lennie. A cél egy puha, lefelé ivelt kimeneti
hely. Ezutan jel6lje ki a teruletet ugy, hogy a
kimeneti hely a tavolabbi bilincstél kb. 3-4 cm-
re essen. (21. abra)
3. lllessze a Fallar trokdr hegyes végét az
) elsédleges bemetszési terliletbe, és vezesse a
0 trokart a bér alatti szovetbe (22. dbra).
VIGYAZAT: A trokar kézelebbi vége nagyon
éles.

22. ABRA

A KATETER ATJARHATOSAGANAK
ELLENGRZESE
1. Tesztelje a katéter atjarhatosagat a 100-500 cc
steril sdoldat bedmlesztésével.

20. ABRA

4. Kovesse a tervezett kimeneti hely felé
vezeté megfelel tunnelvonalat (23. dbra).

23.ABRA

2. A megfelel6en miikodo katéterben a
folyadék egyenletesen csépdg vagy folyik,
amikor annak kozelebbi vége a fecskend6
eltavolitasa utan az elsédleges helyzet ala
kerdl.

A katéter tunnelizalasa
1. Keresse meg az implantécids sablon altal

meghatérozott, el6zéleg megjelolt kimeneti 5. Ejtsen szurt bemetszést #11
helyet (21. &bra). szikepengével a penge teljes szélességében
21. ABRA (24. 4bra).
24. ABRA
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6. Csatlakoztassa a katéter kozelebbi végét a 29. ABRA
Faller trokar tavolabbi (éles) vége felett a
trokar éles részén tul esé felére (25. dbra).
Rogzitse a katétert egy szuturaval ugy, hogy
a szuturat a katéter koré koti, és ezaltal
biztositsa a rogzitést a tunnelizaldls folyamata
alatt (26. dbra).

26. ABRA 25. ABRA

9. Csatlakoztassa a készletben taldlhato katéter-
csatlakoztatét vagy a két részes titdnium
7. Huzza keresztil a katétert a csatlakoztatét (kiilon kaphat). (30 A &
tunnelvonalon (27. dbra). Opcionalis: B abra)
K.é.szitsen’he!yet a tunnelen beliil a tavolabbi 30. ABRA
bilincs szamara.

27.ABRA
A
VIGYAZAT: Ellenérizze a katétert az
elsédleges helyen és a kilépési helyen annak
érdekében, hogy ne csavarodjon, illetve A katéter atjarhatosaganak ellenérzése
ne hurkolédjon (28. 4bra). Ne mozditsa ki a 1. Tesztelje a katéter atjarhatosagat minimum
tavolabbi bilincset a rectus izombal. 1 liter steril sdoldat bedmlesztésével és
28. ABRA Ies’zwasaval. (31. &bra).
31.ABRA

2. Helyezze fel a kupakot vagy a kdzvetité

8. Végja le a katétert a trokarrol (29. abra). készletet a csatlakozéhoz.
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Zaras
5. Zarja be az els6dleges bemetszési terlletet.
6. Ne varrja 6ssze a kilépési helyet. (32. dbra).

32.ABRA

7. Azelsédleges helyen, a katéter kimeneti
helyén, a laparoszképos helyen és a
katéteren magan alkalmazz a megfelelé
kotést.

8. Rogzitse a katétert standard eljarassal.

« Akatétert mozgdsmentesen kell
rogziteni a megfelel szovetbenovés
érdekében.

« A mutétet kdvetGen a katétert
heparinizalt séoldattal kell 4tobliteni
24-72 érés id6szakonként, legalabb
7 napon keresztdl.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc.

Vigyazat! Az Amerikai Egyestilt
Allamok szovetségi térvényeinek
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@ Egyszer hasznalatos

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva
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