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EMBEDDING THE EXTERNAL PORTION
OF A PERITONEAL DIALYSIS CATHETER

English

INTRODUCTION

Merit Medical Systems, Inc.s Embedding® Tool, TE-1000,

is used to temporarily embed (bury) the external portion

of a peritoneal dialysis (PD) catheter in the patient’s
subcutaneous tissue at the time of implantation. The PD
catheter is implanted and embedded in advance of the need
for peritoneal dialysis. When dialysis treatment is needed, the
catheter is retrieved (exteriorized) in a simple procedure, done
with no additional special tools.

PREFACE

These Instructions make several assumptions that are
critical to know and understand prior to successful use of the
Embedding Tool.
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The distal catheter coil has been optimally placed in the
peritoneal cavity for good hydraulic function, to avoid
entrapment by omentum, and to minimize catheter
migration.

. The PD catheter has two polyester felt cuffs.
. The distal (deep) cuffis correctly positioned within the

rectus muscle.

. Catheter patency has been clearly established prior to the

embedding procedure.

. The catheter has been tunneled through an exit-site.
. The embedding procedure is done during the same

operative procedure as the initial implantation of the
PD catheter itself. There is no adequate way to sterilize
the external limb of a previously implanted catheter,
and then embed it, without significant risk of infectious
complications.

. The retrieval procedure is assumed to be done later as a

separate procedure. The retrieval timing is determined

by the patient’s need to start dialysis and by catheter cuff
ingrowth, allowing adequate time for tissue ingrowth into
the cuffs (3 - 5 weeks).

. The embedding and retrieval procedures are designed to be

performed by a qualified physician.

INSTRUCTIONS FOR USE
Embedding Tool

PRODUCT DESCRIPTION
Each box contains one pouch with the following
components;

Curved plastic handle, (A) with threaded tip (B)
Titanium Plug (C)
Titanium Cap (D)

INDICATIONS FOR USE

This device can be used to embed most known brands
and styles of peritoneal dialysis (PD) catheters when the
nephrologist determines this action is in the best interest
of the patient, however, only immediately after successful
catheter implantation. The Embedding Tool is indicated
for embedding the external portion of most PD catheters
subcutaneously in anticipation of future retrieval of that
part of the catheter, provided that:

The embedding procedure is done immediately
following PD catheter implantation.

Catheter patency has been completely established.
The normally external part of the PD catheter can be
embedded.

« The patient is a candidate for delayed onset of PD
treatment.
« The patient is a candidate for PD.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

The use of this device and technique is contraindicated if

one or more of the following conditions exist:

« The PD catheter was implanted at a different time or
setting.

- PD catheter patency was not clearly demonstrated prior
to embedding.

« The patient has or will receive a Flex-Neck® Infant
Catheter.

« The patient is not a candidate for delayed onset of PD
treatment.

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

PRECAUTIONS

« Read manufacturer’s instructions prior to use.

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

« Forsingle 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, illness, or death. Reuse, reprocessing, or
resterilization may also create a risk of contamination
of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness,
or death of the patient.

« Do not use after expiration date.

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

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

« This package contains small parts, assure all parts are
placed on sterile area, prior to performing procedure.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Peritoneal dialysis potentially has a number of
complications that may occur, which generally are not
caused by the implantation, but may affect the quality
of therapy. These complications may include, but are not
limited to the following:

« 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.

CAUTIONS

« Catheter tubing can tear when subjected to repeated
clamping, serrated-jaw forceps, excessive force,
or rough tools.

« Do NOT use forceps with a serrated jaw.

« Do NOT use excessive force to lock the forceps closed.

« Use ONLY smooth-jawed forceps or equivalent.

« Do NOT clamp the catheter repeatedly in the same area.



EMBEDDING INSTRUCTIONS
STEP 1: PREPARATION

1. During the PD catheter implantation procedure, implant
and tunnel the catheter according to hospital protocol
or product Instructions for Use, with the superficial cuff
3.0 cm from the future exit-site (primary exit-site). The
exit-site incision should be about 1.5 cm long (equal to
three catheter widths).

2. Mark the desired track of the portion of the catheter
to be embedded. The embedding track can be made
wherever there is suitable space. The path of the
subcutaneous embedding track should be straight or
curvilinear in order to facilitate subsequent catheter
retrieval.

NOTE:

A. If using a Flex-Neck Classic or ARC™ catheter, or an
ExxTended catheter with an upper abdomen exit-site,
the shape of the embedding track should form a gentle
curvilinear turn back toward the midline.
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B. If using a Flex-Neck ExxTended
Catheter with an upper chest
exit-site, a straight subcutaneous
embedding track down the torso
may be used.

[
T

~e

)
NOTE: If the external part of the

%b / VX
I
catheter is trimmed, make sure that ‘

the cut is perpendicular to the catheter tube, and that the
face of the cut is smooth.

T\

3. Determine that the external length
of the catheter to be embedded
fits the patient’s anatomy. Trim
the external catheter length, if
necessary.

4. Disassemble the titanium Plug from the Cap. Do NOT
discard the Cap.

5. Thread the Plug onto the plastic Handle. Be careful not
to cross-thread the Plug and Handle threads.

STEP 2: EMBEDDING

1. Lay the external (subcutaneous) part of the catheter
to be embedded on the patient’s abdomen to assure
proper placement.

2. Mark a location on the patient’s abdomen to indicate the
end of the embedding track which also will become the
temporary secondary exit-site.

NOTE: Allow for the extra length of the Plug and Cap. This
is typically 1.0 - 2.0 cm.

3. Make an incision, approximately 0.5 - 0.7 cm, with a #11
blade at the secondary exit-site.

4. Insert the tip of the Handle, with the Plug attached,
through the secondary exit-site and through the middle
of the subcutaneous tissue toward the primary exit-site.

5. Advance the Handle until the entire titanium Plug is
visible.

6. Dry the Plug thoroughly.

7. Infuse heparin or equivalent into the catheter, as per
standard protocol.

8. Insert the Plug into the catheter so that the end of the
catheter is next to (touching) the shoulder of the Plug.

NOTE:

« Do NOT detach or separate the Plug from the Handle.

« A correctly positioned catheter and Plug should form a
relatively smooth and continuous surface from catheter
to Plug.

9. Secure the catheter to the Plug with a permanent, non-
absorbable suture.

10.Retract the Handle and catheter through the
subcutaneous tissue until the Plug is visible at (external
to) the secondary exit-site.

CAUTION: Do NOT twist or kink the catheter.

11.Hold the catheter and Plug stationary.

12.Separate the Handle and the Plug by rotating the
Handle counter-clockwise.

CAUTION: Do NOT twist the catheter or the Plug.

13.Verify that the catheter is not twisted by making sure
that the radiopaque stripe is consistently positioned
from the subcutaneous cuff to the end where the plug is
inserted.

14.Thread the titanium Cap onto the Plug and tighten
firmly. There should be no gaps between the Cap and
Plug when completely fastened.

15.Insert the Plug, with the Cap attached, and catheter into
the subcutaneous tissue.

NOTE:

« If necessary, use forceps to push the Plug into the
subcutaneous tissue.

« If necessary, use a second set of forceps at the primary
exit-site to retract the catheter into the subcutaneous
tissue.

« If the catheter (with Plug attached) seems to be too
close to the secondary exit-site, enlarge the secondary
exit-site incision and position the Plug deeper into the
subcutaneous tissue, or trim off additional length of the
catheter and reinsert the Plug.

CAUTION:

« Do NOT retract the catheter more than 2.0 cm back
through the primary exit-site.

+ Do NOT dislodge or reposition the superficial
subcutaneous cuff.

16.Carefully verify that:

« The catheter is not kinked or twisted.

« The subcutaneous cuff is in the proper location relative
to the future primary exit-site.

« The embedding track forms a straight or curvilinear
path that will facilitate pulling the catheter from the
subcutaneous path during the retrieval procedure.

17.Close the original catheter insertion incision, as well
as the primary and secondary exit-site incisions, as per
normal hospital protocol.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. All rights reserved.



INSERTION DE LA PARTIE EXTERNE D'UN
CATHETER DE DIALYSE PERITONEALE

French

INTRODUCTION

Loutil d'insertion Embedding® TE-1000 congu par Merit Medical
Systems, Inc. permet d'insérer (implanter) temporairement la
partie externe d’un cathéter de dialyse péritonéale (DP) dans le
tissu sous-cutané du patient lors de l'implantation. Le cathéter
de DP est implanté et inséré avant qu’une dialyse péritonéale ne
soit nécessaire. Lorsqu’un traitement par dialyse est nécessaire,
le cathéter est retiré (extrait) lors d’une procédure simple qui ne
nécessite aucun autre outil spécial.

PREFACE

Ces instructions émettent plusieurs hypothéses qu'il est essentiel de
connaitre et de comprendre avant d'utiliser l'outil d'insertion.

1. La bobine distale du cathéter a été placée de maniére optimale
dans la cavité péritonéale afin d'assurer un bon fonctionnement
hydraulique, pour éviter qu'elle ne soit emportée par la vitesse et
pour réduire la migration du cathéter.

2. Le cathéter de DP est muni de deux manchons en feutre de
polyester.

3. Lemanchon distal (profond) est correctement positionné dans
le muscle droit.

4. Laperméabilité du cathéter a été clairement établie avant la

procédure d'insertion.

. Le cathéter a été tunnelisé par un site démergence.

6. Laprocédure d'insertion est suivie lors du méme protocole
opératoire que l'implantation initiale du cathéter de DP lui-
méme. Il n'existe aucun moyen adéquat de stériliser le membre
externe d'un cathéter déja implanté, puis de l'insérer, sans
risque important de complications infectieuses.

7. On suppose que la procédure d'extraction sera suivie
ultérieurement dans le cadre d’une procédure séparée. La durée
de l'extraction dépend de la nécessité pour le patient dentamer
une dialyse et de l'interposition des manchons du cathéter, ce
qui laisse largement le temps au tissu de se développer dans les
manchons (3 a 5 semaines).

8. Les procédures d'insertion et d'extraction sont congues pour étre
réalisées par un médecin qualifié.

[

MODE D’EMPLOI
Outil d'insertion

DESCRIPTION DU PRODUIT

Chaque boite contient un sachet qui comprend les composants
suivants :

« Poignée incurvée en plastique (A) avec extrémité effilée (B)

« Corps en titane (C)

« Capuchon en titane (D)

C D

INDICATIONS

Ce dispositif peut étre utilisé pour insérer la plupart des

marques connues et des styles de cathéters de dialyse

péritonéale (DP) lorsque le néphrologue détermine que cet

acte est dans l'intérét du patient. Cependant, cet acte doit

uniquement étre effectué immédiatement aprés I'implantation

réussie du cathéter. Loutil d'insertion est indiqué pour

I'implantation de la partie externe de la plupart des cathéters de

DP par voie sous-cutanée en prévision de I'extraction future de

cette partie du cathéter, a condition que :

« la procédure d'insertion soit réalisé immédiatement aprés
I'implantation du cathéter de DP ;

« la perméabilité du cathéter ait été entiérement établie ;

« la partie normalement externe du cathéter de DP puisse étre
insérée;

« le patient soit candidat a un traitement par DP a action
retardée ;

« le patient soit candidat a une DP.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ce dispositif et de cette technique est contre-
indiquée si une ou plusieurs des conditions suivantes sont
remplies :

« le cathéter de DP a été implanté a un moment ou dans un
cadre différent ;

« la perméabilité du cathéter de DP n'a pas été clairement
démontrée avant I'implantation ;

- le patient a recu ou recevra un cathéter Flex-Neck® destiné
aux nourrissons ;

« le patient n'est pas candidat a un traitement par DP a action
retardée.

B Only: ATTENTION : la Iégislation fédérale (Etats-Unis) limite
ce dispositif a la vente par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

PRECAUTIONS

- Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

« Le contenu a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas I'utiliser
si 'emballage est ouvert ou endommaggé.

. Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
compromettre l'intégrité structurale du dispositif et/ou
entrainer une défaillance du dispositif, ce qui peut a son
tour entrainer des blessures, des maladies ou la mort du
patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut également entrainer un risque de contamination

du dispositif et/ou d'infection du patient ou d'infection
croisée, notamment la transmission de maladies infectieuses
d’un patient a l'autre. La contamination du dispositif peut
entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

« Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

« Les techniques médicales, les procédures et les
complications potentielles mentionnées dans ce document
ne sont PAS abordées de maniére exhaustive et/ou ne
fournissent pas de descriptions complétes. Elles ne sauraient
remplacer une formation adéquate et I'avis d’'un médecin.

« Suivre une procédure d'asepsie pour ouvrir l'emballage et
retirer son contenu.

« Ce paquet contient de petites piéces. Veillez a placer
toutes les piéces dans une zone stérile avant de procéder a
l'intervention.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

La dialyse péritonéale peut potentiellement entrainer un
certain nombre de complications qui ne sont généralement pas
causées par I'implantation mais qui peuvent affecter la qualité
du traitement. Ces complications peuvent notamment inclure :

« Infections (site d’émergence ou tunnel)

« Péritonite

- Sepsis

- Perforation intestinale

- Fuite (initiale ou latente)

« Entrave a I'écoulement du fluide (afflux ou sortie)

« Hémorragie (sous-cutanée ou péritonéale)

«  Occlusion intestinale

« Erosion du manchon de sortie proximal

« Erosion du manchon distal (muscle droit / profond)

- Risques normalement associés aux procédures de
péritonéoscopie et de laparoscopie.

MISES EN GARDE

« Latubulure du cathéter peut se déchirer lorsqu'elle
est soumise a des pincements répétés, a des forceps a
machoires dentées, a une force excessive ou a des outils
rugueux.

« Ne PAS utiliser de forceps a machoires dentées.

« Ne PAS appliquer une force excessive pour fermer les forceps.

« Utiliser UNIQUEMENT des forceps a machoires lisses ou un
dispositif équivalent.

« Ne PAS pincer le cathéter plusieurs fois au méme endroit.



CONSIGNES D’'INSERTION
Etape 1: PREPARATION

1. Lors de la procédure d'implantation du cathéter de DP,
implantez et tunnelisez le cathéter conformément au
protocole de I'hépital ou au mode d'emploi du produit,
en plagcant le manchon superficiel a 3 cm du futur site
d'émergence (site d'émergence primaire). Lincision du site
d'émergence doit mesurer environ 1,5 cm de long (c’est-a-
dire trois largeurs de cathéter).

2. Marquez la voie souhaitée pour la partie du cathéter a
insérer. La voie d'insertion peut se trouver partout ou
un espace approprié est disponible. Le trajet de la voie
d'insertion sous-cutanée doit étre direct ou curviligne afin
de faciliter I'extraction ultérieure du cathéter.

REMARQUE :

A. Sivous utilisez un cathéter Flex-Neck Classic ou ARC™, ou
encore un cathéter ExxTended avec un site d'émergence
situé dans la partie supérieure de 'abdomen, la voie
d'insertion doit étre curviligne et rebrousser chemin vers la

ligne médiane.
{ )
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REMARQUE : si la partie externe du W
cathéter est coupée, assurez-vous que la

coupe est perpendiculaire au tube du cathéter et que la surface
de la coupe est lisse.

B. Sivous utilisez un cathéter Flex-Neck
ExxTended avec un site démergence
situé dans la partie supérieure de la
poitrine, vous pouvez utiliser une voie
d'insertion sous-cutanée directe en
bas du buste.

)

3. Déterminez si la longueur externe
du cathéter a insérer est adaptée
a l'anatomie du patient. Coupez
la longueur externe du cathéter, si
nécessaire.

4. Retirez le corps en titane du capuchon. Ne jetez PAS le
capuchon.

5. Enfilez le corps dans la poignée en plastique. Veillez a ne pas
déformer le filetage du corps et les filetages de la poignée.

ETAPE 2 : INSERTION

. Posez la partie externe (sous-cutanée) du cathéter a insérer
sur 'abdomen du patient afin d’assurer un positionnement
approprié.

2. Marquez un emplacement sur I'abdomen du patient pour

indiquer I'extrémité de la voie d'insertion qui deviendra

également temporairement le site d'émergence secondaire.

REMARQUE : tenez compte de la longueur supplémentaire du
corps et du capuchon. Cette longueur est généralement de 1
a2cm.

3. Pratiquez une incision d’environ 0,5 - 0,7 cm a I'aide d'une
lame n° 11, au niveau du site d’émergence secondaire.
4. Insérez I'extrémité de la poignée munie du corps dans le site

d'émergence secondaire et au milieu du tissu sous-cutané en

direction du site d'émergence primaire.
5. Avancez la poignée jusqu'a ce que le corps en titane soit
entiérement visible.

6. Séchez soigneusement le corps.

7. Injectez de I'héparine ou une substance équivalente dans le
cathéter, conformément au protocole normal.

8. Insérez le corps dans le cathéter de maniére a ce que
I'extrémité du cathéter se trouve a proximité de (en contact
avec) I'épaulement du corps.

REMARQUE :

« Ne détachez et ne séparez PAS le corps de la poignée.

« Un cathéter et un corps correctement positionnés doivent
former une surface relativement lisse et continue du
cathéter au corps.

9. Fixez le cathéter au corps a I'aide d’un fil permanent non
résorbable.

10.Rétractez la poignée et le cathéter a travers le tissu sous-
cutané jusqu’a ce que le corps soit visible au niveau (a
I'extérieur) du site d’émergence secondaire.

ATTENTION : ne tordez et ne pliez PAS le cathéter.

11.Tenez le cathéter et le corps en veillant a ce qu'ils restent
immobiles.

12.Séparez la poignée et le corps en tournant la poignée dans
le sens contraire des aiguilles d'une montre.

ATTENTION : ne tordez PAS le cathéter ni le corps.

13. Vérifiez que le cathéter n'est pas tordu en vous assurant que
la bande radio-opaque est positionnée de maniére uniforme
du manchon sous-cutané jusqu’a I'extrémité ou la fiche est
insérée.

14.Enfilez le capuchon en titane dans le corps et serrez-le bien.
Il ne doit pas y avoir d'espace entre le capuchon et le corps
lorsqu'ils sont complétement fixés.

15.Insérez le corps muni du capuchon, ainsi que le cathéter,
dans le tissu sous-cutané.

REMARQUE :

« Sinécessaire, utilisez des forceps pour pousser le corps dans
le tissu sous-cutané.

« Sinécessaire, utilisez une deuxiéme paire de forceps au
niveau du site d'émergence primaire pour rétracter le
cathéter dans le tissu sous-cutané.

« Sile cathéter (muni du corps) semble trop proche du site
d'émergence secondaire, agrandissez l'incision du site
d‘émergence secondaire et positionnez le corps plus
profondément dans le tissu sous-cutané ou coupez une
longueur supplémentaire de cathéter et réinsérez le corps.

ATTENTION :

« Ne rétractez PAS le cathéter de plus de 2 cm par le site
d'émergence primaire.

« Ne délogez et ne repositionnez PAS le manchon sous-cutané
superficiel.

16. Vérifiez attentivement que :

« Le cathéter n'est ni plié ni tordu.

« Le manchon sous-cutané se trouve au bon emplacement par
rapport au futur site démergence primaire.

- Lavoie d'insertion suit une trajectoire directe ou curviligne
qui facilitera le retrait du cathéter de la voie sous-cutanée
lors de la procédure d'extraction.

17.Fermez l'incision de l'insertion d'origine du cathéter,
ainsi que les incisions des sites d'émergence primaire et
secondaire, conformément au protocole normal de I'hopital.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Tous droits réservés.



STRUMENTO PER L'INCLUSIONE DELLA
PORZIONE ESTERNA DEL CATETERE
PER DIALISI PERITONEALE Italian

INTRODUZIONE

Lo strumento Embedding® TE-1000 Merit Medical Systems, Inc.
serve per includere (interiorizzare) temporaneamente la
porzione esterna del catetere per dialisi peritoneale nel tessuto
sottocutaneo del paziente al momento dell'impianto. Il catetere
per dialisi peritoneale viene impiantato e interiorizzato in
previsione della necessita della dialisi peritoneale. Quando
& necessario sottoporre il paziente a dialisi, il catetere viene
recuperato (esteriorizzato) mediante una procedura semplice
che non richiede I'uso di strumenti speciali aggiuntivi.

INTRODUZIONE

Le presenti istruzioni contengono alcuni presupposti che &
indispensabile conoscere e comprendere prima di utilizzare
correttamente lo strumento Embedding.

. Laspirale distale del catetere deve essere posizionata in modo
ottimale nella cavita peritoneale per garantire una corretta
funzione idraulica del catetere, evitarne l'incarceramento da
parte dellomento e ridurne al minimo la migrazione.

2. ll catetere per dialisi peritoneale presenta due manicotti in feltro

di poliestere.

3. Ilmanicotto distale (profondo) deve essere posizionato

correttamente all'interno del muscolo retto.

4. La pervieta del catetere deve essere verificata con assoluta
certezza prima della procedura di inclusione.

. Il catetere deve essere tunnellizzato attraverso un sito di uscita.

6. Laprocedura diinclusione deve essere eseguita nel corso

della stessa procedura operatoria di impianto iniziale del
catetere per dialisi peritoneale. Non esiste un modo adeguato
per sterilizzare la porzione esterna di un catetere impiantato
precedentemente e successivamente interiorizzarlo senza rischi
significativi di complicazioni di natura infettiva.

7. Sipresume che la procedura di recupero venga effettuata in

un periodo successivo nel corso di una procedura a sé stante.

I momento del recupero é dettato dalla necessita del paziente
diiniziare la dialisi e dall'endoproliferazione nei manicotti del
catetere; il tempo di endoproliferazione tissutale nei manicotti
adeguato (3-5 settimane).

8. Le procedure di inclusione e recupero devono essere effettuate

da un medico qualificato.

[

ISTRUZIONI PER L'USO
Strumento Embedding

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Ogni confezione contiene un involucro con i seguenti
componenti:

« Impugnatura curva in plastica (A) con punta filettata (B)
« Connettore in titanio (C)

« Tappo in titanio (D)

INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo pud essere utilizzato interiorizzare cateteri

per dialisi peritoneale della maggior parte delle marche e

dei tipi qualora il nefrologo ritenga che cio sia necessario

nell'interesse del paziente; tuttavia, questa procedura deve

essere eseguita solo subito dopo il corretto impianto del

catetere. Lo strumento Embedding & indicato per l'inclusione

sottocutanea della porzione esterna della maggior parte dei

cateteri per dialisi peritoneale in previsione del futuro recupero

di tale porzione del catetere, a condizione che:

« Laprocedura di inclusione sia eseguita subito dopo
I'impianto del catetere per dialisi peritoneale.

« La pervieta del catetere sia stata verificata con assoluta
certezza.

La parte esterna del catetere per dialisi peritoneale possa
essere interiorizzata.

Il paziente sia candidato al futuro trattamento di dialisi
peritoneale.

Il paziente sia candidato alla dialisi peritoneale.

CONTROINDICAZIONI D'USO
L'uso di questo dispositivo e di questa tecnica & controindicato
in presenza di una o pit condizioni tra le seguenti:

Se il catetere per dialisi peritoneale é stato impiantato in un
periodo o con una configurazione differenti.

Se la pervieta del catetere per dialisi peritoneale non é stata
verificata con assoluta certezza prima dell'inclusione.

Se al paziente é stato o sara impiantato un catetere Flex-
Neck® neonatale.

Se il paziente non é candidato al futuro trattamento di dialisi
peritoneale.

B¢ Only: ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita di questo dispositivo ai medici o su loro prescrizione.

PRECAUZIONI

Leggere le istruzioni del produttore prima dell’uso.

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

Il dispositivo e concepito per un solo utilizzo. Non riutilizzare,
rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rielaborazione

o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne la rottura che,

a sua volta, pud provocare lesioni, malattie o morte del
paziente. Il riutilizzo, la rielaborazione o la risterilizzazione
possono inoltre comportare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate nel
paziente, tra cui la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare lesioni, malattie o morte del paziente.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Le tecniche e le procedure mediche e le potenziali
complicazioni menzionate nel presente documento NON
contengono descrizioni o informazioni complete e/o
approfondite. Inoltre, non sono concepite per sostituirsi a
un’adeguata formazione e a un'esperta valutazione medica.
Adottare una procedura asettica per aprire la confezione ed
estrarne il contenuto.

La confezione contiene elementi di piccole dimensioni;
accertarsi che tutti gli elementi si trovino nell’area sterile
prima di eseguire la procedura.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

La dialisi peritoneale e potenzialmente soggetta a un gran
numero di complicanze, generalmente non dovute allimpianto,
ma che possono influire sulla qualita della terapia. Tra le
possibili complicazioni vi sono:

Infezioni (del sito di uscita o del tunnel)
Peritonite

Sepsi

Perforazione intestinale

Perdite (iniziali o latenti)

Ostruzione del flusso dei liquidi (afflusso o deflusso)
Sanguinamento (sottocutaneo o peritoneale)
lleo

Erosione del manicotto di uscita prossimale
Erosione del manicotto distale (retto/profondo)
Rischi normalmente associati alle procedure
peritoneoscopiche e laparoscopiche.

AVVERTENZE

Il tubo del catetere puo lacerarsi se sottoposto a clampaggio
ripetuto o all'uso di pinze a presa zigrinata, forza eccessiva o
strumenti ruvidi.

NON utilizzare pinze a presa zigrinata.

NON esercitare forza eccessiva per bloccare la chiusura delle
pinze.

Utilizzare SOLO pinze a presa liscia o di tipo equivalente.
NON clampare il catetere ripetutamente nella stessa area.



ISTRUZIONI PER L'INCLUSIONE

FASE 1: PREPARAZIONE

. Durante la procedura di impianto del catetere, impiantare
e tunnellizzare il catetere in conformita con il protocollo
ospedaliero o con le istruzioni per I'uso del prodotto,
posizionando il manicotto superficiale a 3,0 cm di distanza
dal futuro sito di uscita (sito di uscita principale). Lincisione
del sito di uscita deve essere lunga circa 1,5 cm (tre volte la
larghezza del catetere).

2. Contrassegnare il percorso desiderato per la porzione del
catetere da interiorizzare. Il percorso di inclusione puo essere
tracciato ovunque vi sia uno spazio idoneo. Il percorso
diinclusione sottocutaneo deve essere retto o curvo per
facilitare il successivo recupero del catetere.

B. Se si utilizza un catetere Flex-Neck

%b | “'VS\
5
ExxTended con sito di uscita nel

!

NOTA:

A. Se si utilizza un catetere Flex-Neck
classico o ARC™ o un catetere
ExxTended con sito di uscita
nell’addome superiore, il percorso
di inclusione deve formare una
curva ampia che torna verso la linea
mediana.

torace superiore, & possibile creare un
percorso di inclusione sottocutaneo
retto discendente verso il tronco.

i

NOTA: se & necessario tagliare la parte esterna del catetere,
verificare che il taglio sia perpendicolare al tubo del catetere e
che la superficie del taglio sia liscia.

3. Verificare che la lunghezza esterna
del catetere da interiorizzare si
adatti all'anatomia del paziente.

Se necessario, tagliare la porzione
esterna del catetere per accorciarla.

4. Smontare il connettore in titanio dal tappo. NON gettare il
tappo.

5. Avvitare il connettore sullimpugnatura in plastica. Fare
attenzione a non spanare la filettatura del connettore e
dellimpugnatura.

FASE 2: INCLUSIONE

. Disporre la parte esterna (sottocutanea) del catetere da
interiorizzare sull'addome del paziente per verificarne il
corretto posizionamento.

2. Contrassegnare una posizione sull'addome del paziente che

indichi la fine del percorso di inclusione, che diventera anche

il sito di uscita secondario temporaneo.

NOTA: considerare la lunghezza supplementare del connettore
e del tappo, solitamente di 1,0-2,0 cm.

3. Praticare un‘incisione di circa 0,5-0,7 cm con un bisturi con
lama n. 11 sul sito di uscita secondario.

4. Inserire la punta dell'impugnatura, con il tappo applicato,
nel sito di uscita secondario e attraverso il centro del tessuto
sottocutaneo in direzione del sito di uscita principale.

5. Fare avanzare impugnatura fino a rendere completamente

visibile il connettore in titanio.

. Asciugare accuratamente il connettore.

7. Infondere eparina o una soluzione equivalente nel catetere
in conformita con il protocollo standard.

o

8. Inserire il connettore nel catetere in modo che l'estremita
del catetere risulti in prossimita (a contatto) della spalla del
connettore.

NOTA:

- NON staccare o separare il connettore dall'impugnatura.

- Se posizionati correttamente, il catetere e il connettore
devono formare una superficie relativamente liscia e
continua uniforme.

9. Fissare il catetere al connettore con una sutura permanente
non riassorbibile.

10. Fare arretrare l'impugnatura e il catetere attraverso il tessuto
sottocutaneo fino a rendere visibile il connettore all'esterno
del sito di uscita secondario.

ATTENZIONE: NON torcere o comprimere il catetere.

11.Tenere fermi il catetere e il connettore.

12.Staccare I'impugnatura e il connettore ruotando
l'impugnatura in senso antiorario.

ATTENZIONE: NON torcere il catetere o il connettore.

13. Verificare che il catetere non sia attorcigliato accertandosi
che la banda radiopaca sia posizionata in modo uniforme
dal manicotto sottocutaneo all'estremita in cui & inserito il
connettore.

14. Avvitare il tappo in titanio sul connettore e stringere
saldamente. Dopo averli avvitati completamente, non vi
devono essere fessure tra il tappo e il connettore.

15.Inserire il connettore, con il tappo fissato, e il catetere nel
tessuto sottocutaneo.

NOTA:

« Se necessario, utilizzare le pinze per spingere il connettore
nel tessuto sottocutaneo.

« Se necessario, utilizzare un secondo paio di pinze sul sito
di uscita principale per fare arretrare il catetere nel tessuto
sottocutaneo.

« Seil catetere con il connettore applicato risulta troppo
vicino al sito di uscita secondario, allargare l'incisione del
sito di uscita secondario e posizionare il connettore piu in
profondita nel tessuto sottocutaneo o tagliare ulteriormente
il catetere, quindi reinserire il connettore.

ATTENZIONE:

« NON fare arretrare il catetere di piu di 2,0 cm attraverso il sito
di uscita principale.

« NON staccare o riposizionare il manicotto sottocutaneo
superficiale.

16. Verificare con cura che:

« |l catetere non sia compresso o attorcigliato.

« Il manicotto sottocutaneo sia nella posizione corretta
rispetto al futuro sito di uscita principale.

- Il percorso diinclusione segua una direzione retta o
curva che facilitera l'estrazione del catetere dal percorso
sottocutaneo durante la procedura di recupero.

17.Chiudere l'incisione originaria praticata per l'inserimento
del catetere e le incisioni dei siti principale e secondario in
conformita con il normale protocollo ospedaliero.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Tutti i diritti riservati.



EINBETTEN DES AUSSEREN TEILS DES
PERITONEALDIALYSE-KATHETERS

German

EINLEITUNG

Die Embedding®-Vorrichtung, TE-1000, von Merit Medical Systems,
Inc. wird zum voriibergehenden Einbetten des dul3eren
Teils des Peritonealdialyse (PD)-Katheters wihrend der
Implantation in das Subkutangewebe des Patienten verwendet.
Der PD-Katheter wird implantiert und eingebettet vor dem
Bedarf der Peritonealdialyse. Wenn eine Dialysebehandlung
notwendig ist, wird der Katheter in einem einfachen Verfahren
ohne zusdtzliche Spezialvorrichtungen zuriickgezogen
(herausgeholt).

VORWORT

Diese Anleitungen machen zahlreiche Annahmen, die von
duBerster Bedeutung fiir die erfolgreiche Verwendung von der
Embedding-Vorrichtung sind.

. Die distale Katheterspule wurde fiir gute hydraulische Funktion
optimal in der Peritonealh6hle platziert, um das Einfangen im
Bauchnetz zu vermeiden und die Migration des Katheters zu
minimieren.

2. Der PD-Katheter hat zwei Filzmanschetten aus Polyester.

. Die distale (tiefe) Manschette ist innerhalb des geraden
Bauchmuskels richtig positioniert.

4. Katheterdurchgdngigkeit wurde offensichtlich vor dem

Einbettungsverfahren hergestellt.

5. Der Katheter wurde durch eine Ausgangsstelle durchtunnelt.

6. Das Einbettungsverfahren wird wéhrend desselben Eingriffs
durchgefiihrt wie die urspriingliche Implantation des PD-
Katheters selbst. Es gibt keine entsprechende Art und Weise, das
externe Glied eines zuvor implantierten Katheters, ohne grof3e
Gefahr einer Entziindung, zu sterilisieren und dann einzubetten.

7. Das Heraushohlverfahren wird angeblich spditer als ein
separates Verfahren durchgefiihrt. Der Zeitpunkt zum
Herausholen héngt von der Notwendigkeit ab, mit der Dialyse
anzufangen und dem Einwachsen der Kathetermanschette,
so dass dem Einwachsen des Gewebes in die Manschetten
gentigend Zeit (3 - 5 Wochen) gewdhrt wird.

8. Die Einbettungs- und Herausholverfahren miissen von einem
qualifizierten Arzt durchgefiihrt werden.

w

GEBRAUCHSANWEISUNG
Embedding-Vorrichtung

PRODUKTBESCHREIBUNG

In jeder Packung ist ein Beutel mit dem folgenden Inhalt;

« Gerundeter plastischer Griff, (A) mit aufgefadelter Spitze (B)
« Stopfen aus Titan (C)

« Kappe aus Titan (D)

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Diese Vorrichtung kann zum Einbetten der meisten Marken und

Arten von Peritonealdialyse(PD)-Kathetern verwendet werden,

wenn der Nephrologe entscheidet, dass das im besten Interesse

fur den Patienten ist, aber nur sofort nach einer erfolgreichen

Katheterimplantation. Die Embedding-Vorrichtung ist fiir das

subkutane Einbetten des duBeren Teils der meisten PD-Katheter

indiziert, im Vorgriff auf die kiinftige Entfernung dieses Teils des

Katheters, vorausgenommen, dass:

« Das Einbettungsverfahren sofort nach der PD-
Katheterimplantation durchgefiihrt wird.

- Die vollstdndige Katheterdurchgéngigkeit hergestellt
worden ist.

« Das Ublich duBere Teil des PD-Katheters eingebettet worden
ist.

- Der Patient ein Kandidat fiir einen verspéteten Einsatz der
PD-Behandlung ist.

« Der Patient ein Kandidat fur PD ist.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der Gebrauch dieser Vorrichtung und Technik ist kontraindiziert,

wenn eine oder mehrere der folgenden Bedingungen bestehen:

« Der PD-Katheter wurde zu einer anderen Zeit oder fiir eine
andere Situation implantiert.

- Die PD-Katheterdurchgangigkeit vor dem Einbetten nicht
klar demonstriert worden ist.

« Der Patient einen Flex-Neck®-Katheter fir Kleinkinder hat
oder erhalten wird.

« Der Patient ein Kandidat fiir einen verspateten Einsatz der
PD-Behandlung ist.

B¢ Only: VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt den
Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung durch
einen Arzt.

VORSICHTSHINWEISE

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

« Der Inhalt ist steril (unter Verwendung von Ethylenoxid). Bei
geoffneter, beschadigter oder zerrissener Verpackung nicht
verwenden.

«  Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder wieder
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder
Sterilisation konnen die strukturelle Unversehrtheit des
Instruments beeintrachtigen und/oder zum Versagen
fiihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung,
Aufarbeitung oder Sterilisation kdnnen auch das Risiko von
Kontamination des Instruments und/oder Infektions- oder
Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten hervorrufen,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum
anderen. Kontaminierung des Instruments kann zu
Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

- Nicht nach Verfalldatum verwenden.

- Diein diesem Dokument angegebenen medizinischen
Techniken, Verfahren und potentielle Komplikationen
enthalten NICHT den vollstdndigen und/oder kompletten
Anwendungsbereich bzw. Beschreibungen. Sie ersetzen
nicht die entsprechende Ausbildung und verléssliche
medizinische Beurteilung eines Arztes.

« Verwenden Sie aseptische Verfahren zum Offnen der
Packung und entfernen Sie den Inhalt.

- Diese Packung enthalt kleine Teile, stellen Sie sicher, dass vor
dem Durchfiihren des Verfahrens alle Teile auf eine sterile
Flache platziert werden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Bei der peritonealen Dialyse kann es moglicherweise zu
zahlreichen Komplikationen kommen, die allgemein nicht von
der Implantation verursacht worden sind, aber die Qualitat
der Therapie beeinflussen konnen. Zu diesen Komplikationen
gehoren, sind jedoch nicht beschréankt auf das Folgende:

- Infektionen (Ausgangsort oder Tunnel)

« Bauchfellentziindung

« Sepsis

« Darmperforation

- Auslauf (urspriinglich oder latent)

« Flussbehinderung (Zufluss oder Ausfluss)

« Blutung (subkutan oder peritoneal)

« lleus

« Erosion der proximalen Ausgangsmanschette

- Distale (gerader Bauchmuskel/tief) Manschettenerosion

« Risiken, die tiblich mit peritoneoskopischen und
laparoskopischen Verfahren verbunden sind.

VORSICHT

- Katheterschlauch kann zerreiBen, wenn er wiederholter
Klemmung, Zangen mit geriffelten Backen, tibermaBiger
Kraft oder groben Instrumenten ausgesetzt ist.

« NICHT Zangen mit geriffelten Backen verwenden.

« Verwenden Sie NICHT GiberméBige Kraft, um die Zange zu
sperren.



+ NUR Zangen mit glatten Backen oder Ahnliches verwenden.
« Den Katheter NICHT wiederholt an derselben Stelle
abklemmen.

EINBETTUNGSANWEISUNGEN

-

. SCHRITT: VORBEREITUNG

. Wéahrend dem PD-Katheterimplantationsverfahren ist der
Katheter gemafl dem Krankenhausprotokoll bzw. gemaR
den Gebrauchsanweisungen fiir das Produkt zu implantieren
und zu tunnelieren, mit der duerlichen Manschette 3,0 cm
von der kiinftigen Ausgangsstelle (primére Ausgangsstelle).
Der Einschnitt an der Ausgangsstelle muss ungefahr 1,5 cm
lang sein (gleich drei Katheterbreiten).

. Markieren Sie die gewlinschte Linie des Teils des
einzubettenden Katheters. Die Einbettungslinie kann
an jeder geeigneten Stelle gemacht werden. Der Weg
der subkutanen Einbettungslinie muss gerade oder
kurvenférmig sein, um das anschlieBende Entfernen des
Katheters zu erméoglichen.

HINWEIS:
A BeiVerwendung eines Flex-Neck
Classic oder ARC™-Katheters oder
eines ExxTended-Katheters, wo %b

N

die Ausgangsstelle am Oberbauch
ist, muss die Einbettungslinie eine
sanfte, kurvenférmige Wendung zur
Mittellinie bilden.

B BeiVerwendung eines Flex-Neck-
ExxTended-Katheters, wo die

Ausgangsstelle am Oberbauch / )
ist, kann eine gerade subkutane ya
Einbettungslinie dem Oberkorper

entlang verwendet werden. /

3. Stellen Sie fest, ob die dufRere Lange des einzubettenden
Katheters der Anatomie des Patienten entspricht.
Beschneiden Sie den duBeren Katheter, wenn notwendig.

HINWEIS: Wenn der duBere Teil des Katheter beschnitten
ist, stellen Sie sicher, dass sich der Schnitt senkrecht zum
Katheterschlauch befindet und dass die Schnittoberfliche
glattist.

N

. Entfernen Sie den Stopfen aus Titan von der Kappe. Kappe
NICHT verwerfen.

Den Stopfen auf den plastischen Griff auffadeln. Seien Sie
vorsichtig, dass Sie die Stopfen- und Griffgewinde nicht
durchkreuzen.

w

N

. SCHRITT: EINBETTEN

. Legen Sie den duBeren (subkutanen) Teil des einzubettenden
Katheters auf den Bauch des Patienten, um richtige
Platzierung zu gewahrleisten.

. Kennzeichnen Sie eine Stelle auf dem Bauch des Patienten,
so dass das Ende der Einbettungslinie angezeigt ist, was
auch die voriibergehende sekundare Ausgangsstelle werden
wird.

N

HINWEIS: Berticksichtigen Sie die zuséatzliche Lénge des
Stopfens und der Kappe. This is typically 1.0 - 2.0 cm.

3. Machen Sie einen Schnitt von ungeféhr 0,5 - 0,7 cm, mit
einer Nr. 11 Klinge an der zweiten dueren Ausgangsstelle.

4. Fugen Sie die Spitze des Griffs samt Stopfen durch die zweite
Ausgangsstelle ein und durch die Mitte des subkutanen
Gewebes zu der priméren Ausgangsstelle.

5. Schieben Sie den Griff vor, bis der ganze Stopfen aus Titan
sichtbar ist.

6. Den Stopfen grundlich trocknen.

7. GemaR Standardprotokoll Heparin oder Ahnliches in den
Katheter infudieren.

8. Stopfen in den Katheter einfligen, so dass sich das Ende
des Katheters neben (beriihrend) der Schulter des Stopfens
befindet.

HINWEIS:

« Den Stopfen NICHT vom Griff trennen oder I6sen.

- Einrichtig platzierter Katheter und Stopfen bilden eine
relativ glatte und kontinuierliche Oberfliche vom Katheter
zum Stopfen.

9. Den Katheter am Stopfen mit einer nicht absorbierbaren
Naht dauerhaft befestigen.

10. Den Griff und den Katheter durch das subkutane Gewebe
zuriickziehen, bis der Stopfen an der (duBeren) sekundaren
Ausgangsstelle sichtbar ist.

VORSICHT: Katheter NICHT drehen oder knicken.

11.Den Katheter und Stopfen stationar halten.

12. Den Griff und den Stopfen durch das Drehen des Griffs
entgegen dem Uhrzeigersinn trennen.

VORSICHT: Den Katheter oder Stopfen NICHT drehen.

13.Gewahrleisten, dass der Katheter nicht gedreht wird, indem
der strahlenundurchlassige Streifen bestandig von der
subkutanen Manschette bis zum Ende, wo der Stopfen
eingefiigt wurde, positioniert ist.

14. Die Kappe aus Titan auf den Stopfen auffadeln und fest
zuziehen. Nach vollstandiger Befestigung darf es keine
Liicken zwischen der Kappe und dem Stopfen geben.

15. Den Stopfen samt Kappe und Katheter in das subkutane
Gewebe einfligen.

HINWEIS:

«  Wenn notwendig, bitte Zange verwenden, um den Stopfen
in das subkutane Gewebe zu schieben.

- Falls notwendig eine zweite Zange bei der primaren
Ausgangsstelle verwenden, um den Katheter in das
subkutane Gewebe zuriickzuziehen .

« Wenn der Katheter (samt Stopfen) zu nahe der zweiten
Ausgangsstelle scheint, vergréBern Sie den Schnitt bei der
zweiten Ausgangsstelle und positionieren Sie den Stopfen
tiefer in das subkutane Gewebe oder schneiden Sie die
zusatzliche Lange des Katheters ab und figen Sie den
Stopfen erneut ein.

VORSICHT:

« Den Katheter NICHT mehr als 2,0 cm durch die priméare
Ausgangsstelle zurlickziehen.

- Die oberflachliche subkutane Manschette NICHT entfernen
oder repositionieren.

16.Vorsichtig Uberprifen, dass:

« Der Katheter nicht geknickt oder gedreht ist.

- Sich die subkutane Manschette an der richtigen Stelle
befindet, relativ zur kiinftigen primaren Ausgangsstelle.

« Die Einbettungslinie bildet einen geraden oder
kurvenférmigen Weg, der wéhrend der Entfernung das
Ziehen des Katheters vom subkutanen Gewebe ermdéglichen
wird.

17.SchlieBen Sie den urspriinglichen Kathetereinschnitt
sowie die priméren und sekundéren Einschnitte bei den
Ausgangsstellen gemaR dem Krankenhausprotokoll.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alle Rechte
vorbehalten.



INSERCION DE LA PORCION EXTERNA
DE UN CATETER DE DIALISIS

PERITONEAL Spanish

INTRODUCCION

La herramienta Embedding® de Merit Medical Systems, Inc,
TE-1000, se utiliza para introducir (enterrar) temporalmente
la porcion externa de un catéter de didlisis peritoneal (DP)
en el tejido subcutdneo del paciente en el momento de la
implantacion. El catéter de DP se implanta e inserta por
adelantado a la necesidad de la didlisis peritoneal. Cuando
es necesario el tratamiento de didlisis, el catéter se recupera
(exterioriza) en un procedimiento sencillo que se hace sin
herramientas especiales adicionales.

PREFACIO

Estas instrucciones asumen varios asuntos que es critico saber
y comprender antes del uso con éxito de la herramienta de
insercion.

1. La bobina del catéter distal ha sido colocada éptimamente en
la cavidad peritoneal para una buena funcién hidrdulica, para
evitar que se vea atrapada por el epiplén y para minimizar la
migracion del catéter.

2. El catéter de DP tiene dos pliegues de fieltro de poliéster.

El pliegue distal (profundo) estd colocado correctamente dentro

del musculo del recto.

4. La permeabilidad del catéter ha sido establecida claramente
antes del procedimiento de insercion.

5. El catéter ha sido perforado por un emplazamiento de salida.

6. El procedimiento de insercién se hace durante el mismo
proceso operativo de la implantacion inicial del catéter de DP
mismo. No hay ninguna manera adecuada de esterilizar el
extremo externo de un catéter implantado anteriormente y
después insertarlo sin un riesgo significativo de complicaciones
infecciosas.

7. El procedimiento de recuperacion se presume que se hard
posteriormente como procedimiento separado. El tiempo de
recuperacion serd determinado por la necesidad del paciente
de comenzar la didlisis y por el crecimiento interior del pliegue,
dejando tiempo adecuado para que crezca hacia los pliegues
(de 3 a 5 semanas).

8. Los procedimientos de insercién y recuperacion estdn disenados
para que los realice un facultativo cualificado.

w

INSTRUCCIONES DE USO
Herramienta de inserciéon

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Cada caja contiene una bolsa con los siguientes componentes:
« Mango de plastico curvado (A) con punta con rosca (B)

« Tapén de titanio (C)

«+ Tapa de titanio (D)

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo puede utilizarse para insertar la mayoria de las

marcas y estilos de catéteres de didlisis peritoneal (DP) cuando

el nefrélogo determine que esta accion vaya en el mayor

interés del paciente, pero sin embargo solamente después de la

implantacion con éxito del catéter. La herramenta de insercién

esta indicada para la insercion de la porcion externa de la

mayoria de los catéteres de DP subcutdneamente antes de la

recuperacion futura de esa parte del catéter, siempre que:

« El procedimiento de insercion sea inmediatamente después
de la implantacion del catéter de DP.

« Lapermeabilidad del catéter haya sido completamente
establecida.

« Laparte normalmente externa del catéter de DP pueda
insertarse.

« El paciente sea candidato para un principio retardado de
tratamiento de DP.
« El paciente sea candidato para DP.

CONTRAINDICACIONES DE USO

El uso de este dispositivo y esta técnica esta contraindicado si

existe una o mas de las siguientes condiciones:

« El catéter de DP fue implantado en un momento o condicién
distintos.

« Lapermeabilidad del catéter de DP no se ha demostrado
claramente antes de la insercion.

« El paciente tiene o va a recibir un catéter para bebés Flex-
Necke.

- El paciente no es candidato para un comienzo retardado del
tratamiento de DP.

R Only: PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU. restringe la
venta de este dispositivo por receta de un facultativo.

PRECAUCIONES

- Lea las instrucciones del fabricante antes de su uso.

« El contenido es estéril (gracias al 6xido de etileno). No utilizar
si el envase estd abierto, dafado o roto.

« Para uso en un solo paciente. No reutilizar , reprocesar
ni reestirilizar La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reestirilizacién pueden poner en peligro la integridad
estructural del aparato y/o conducir al fallo del aparato,
lo que a su vez puede tener como resultado lesiones,
enfermedad o la muerte para el paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reestirilizacion también pueden
crear un riesgo de contaminacion del aparato y/o provocar
la infeccion o infeccién cruzada del paciente, incluyendo,
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacién del aparato puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

«  No utilizar después de la fecha de caducidad.

« Las técnicas médicas, los procedimientos y las
complicaciones potenciales aqui incluidos NO dan la
cobertura o descripciones totales y/o completas. No
sustituyen la formacion adecuada y el juicio médico sano por
parte del facultativo.

- Utilizar un procedimiento aséptico para abrir el envase y para
sacar el contenido.

- Este paquete contiene pequefias piezas; asegurese de
que todas las piezas se colocan en un érea estéril antes de
realizar el procedimiento.

COMPLICACIONES POTENCIALES

La dialisis peritoneal tiene potencialmente varias
complicaciones que pueden ocurrir, que generalmente no
estan provocadas por la implantacién, pero pueden afectar a la
calidad de la terapia. Estas complicaciones pueden incluir, entre
otras, las siguientes:

- Infecciones (emplazamiento de salida o en tunel)

« Peritonitis

- Asepsia

- Perforacion de los intestinos

« Fugas (iniciales o latentes)

« Obstruccion del flujo de fluidos (entrantes y salientes)

- Hemorragia (subcutanea o peritoneal)

« Cdlicos

« Erosion del pliegue de salida proximal

« Erosion del pliegue distal (recto/profundo)

- Riesgos asociados normalmente con procedimientos de
peritoneoscopia y laparoscopia.

PRECAUCIONES

« Los tubos de catéter pueden romperse cuando se someten
a pinzamiento repetido, férceps con mordazas con dientes
serrados, fuerza excesiva o herramientas toscas.

« NO utilizar férceps con mordazas serradas.

« NO utilizar fuerza excesiva para cerrar los forceps con seguro.

« Utilizar SOLAMENTE férceps con dientes mordazas suaves o
equivalentes.

« NO fijar el catéter repetidamente en el mismo area.



INSTRUCCIONES DE INSERCION
PASO 1: PREPARACION

1. Durante el procedimiento de implantacion del catéter de
DP, implante y perfore el catéter segun el protocolo del
hospital o las instrucciones de uso del producto, con el
pliegue superficial a 3,0 cm del emplazamiento de salida
futuro (el emplazamiento de salida principal). La incision del
emplazamiento de salida debe tener aproximadamente 1,5
cm de largo (igual a tres anchuras del catéter).

2. Marque el camino deseado de la porcién del catéter a
insertar. El camino de insercion puede hacerse siempre que
haya espacio apropiado. La ruta del camino de insercién
subcutaneo debe ser recto o curvilineo para facilitar la
o un catéter ARC™, o un catéter

posterior recuperacion del catéter.
ExxTended con un emplazamiento ﬁ

de salida en el abdomen superior, la \
forma del camino de insercién debe ~
formar un giro curvilineo suave hacia g

atras de la linea media. 4

NOTA:
A. Si utiliza un catéter Flex-Neck Classic

B. Sise utiliza un catéter Flex-Neck
ExxTended con un emplazamiento

de salida en el pecho superior, se
puede utilizar un camino de insercion q
subcutaneo recto hacia abajo del !

torso.
[
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NOTA: Si se recorta la parte externa del catéter, asegurese de
que el corte es perpendicular al tubo del catéter y que la cara
del corte sea plano.

3. Determine que la longitud externa del
catéter a insertar se ajusta la anatomia
del paciente. Recorte la longitud
externa del catéter si es necesario.

4. Desmonte el tapdn de titanio de la tapa. NO tire la tapa.
5. Enrosque el tapén en el mango de plastico. Tenga cuidado
de no enroscar mal el tapén y el mango.

PASO 2: INSERCION

. Ponga la pieza externa (subcutanea) del catéter a insertar en
el abdomen del paciente para asegurarse una colocacion
correcta.

2. Marque una ubicacién en el abdomen del paciente para

indicar el extremo del camino de insercion que también

se convertira en el emplazamiento de salida secundario

temporal.

NOTA: Deje algo de longitud extra del tapén y la tapa. Esta es
normalmente entre 1y 2 cm.

3. Haga una incisién de aproximadamente 0,5 a 0,7 cm con
una cuchilla del nimero 11 en el emplazamiento de salida
secundario.

4. Introduzca la punta del mango, con el tapon puesto, por el
emplazamiento de salida secundario y a través del medio
del tejido subcuténeo hacia el emplazamiento de salida
principal.

5. Haga avanzar el mango hasta que todo el tapdn de titanio
sea visible.

6. Seque el tapdn a conciencia.

7. Infunda heparina o equivalente en el catéter segun el
protocolo estandar.

8. Introduzca el tapon en el catéter de manera que el extremo
del catéter esté junto a (tocando) el borde del tapon.

NOTA:

«  NO desmonte ni separe el tapon del mango.

« Siel catéter estd colocado correctamente con el tapdn se
debe formar una superficie relativamente suave y continua
desde el catéter hasta el tapon.

9. Asegure el catéter al tapdn con una sutura permanente y no
absorbible.

10.Retraiga el mango y el catéter por el tejido subcutaneo hasta
que el tapon sea visible (salga) por el emplazamiento de
salida secundario.

PRECAUCION: NO gire ni tuerza el catéter.

11.Mantenga el catéter y el tapon estacionarios.

12.Separe el mango y el tapén girando el mango en sentido
antihorario.

PRECAUCION: NO gire el catéter o el tapon.

13. Verifique que el catéter no se gira asegurandose de que
la tira radiopaca esté colocada coherentemente desde el
pliegue subcuténeo hasta el final en donde se introduce el
tapon.

14.Enrosque en la tapa de titanio en el tapon y apriete
firmemente. No debe haber ninguin espacio entre el tapon y
la tapa cuando este apretado por completo.

15.Inserte el tapon, con la tapa puesta, y el catéter en el tejido
subcuténeo.

NOTA:

- Sies necesario, utilice férceps para empujar el tapén hacia el
tejido subcutaneo.

-« Sies necesario, utilice un segundo conjunto de férceps en
el emplazamiento de salida principal para retraer el catéter
hacia el tejido subcutaneo.

« Siel catéter (con el tapon puesto) parece estar demasiado
cerca del emplazamiento de salida secundario, agrande la
posicién del emplazamiento de salida secundario y coloque
el tapén més profundo en el tejido subcutaneo o recorte
algo de longitud adicional del catéter y vuelva a introducir el
tapon.

PRECAUCION:

« NO retraiga el catéter mas de 2,0 cm hacia atrés por el
emplazamiento de salida principal.

« NO suelte ni recoloque el pliegue subcuténeo superficial.

16. Verifique con detenimiento que:

- El catéter no esta retorcido ni doblado.

« El pliegue subcutaneo esta en la ubicacién correcta en
relacion con el emplazamiento de salida principal futuro.

- La pista de insercion forma una ruta recta o curvilinea que
facilitara tirar del catéter de la ruta subcutédnea durante el
procedimiento de recuperacion.

17.Cierre la incision original para la insercion del catéter,
asi como las incisiones de los emplazamientos de salida
principal y secundario segun el protocolo hospitalario
normal.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Reservados todos los
derechos.



EMBUTIR A PORCAO EXTERNA DO
CATETER DE DIALISE PERITONEAL

Portuguese

INTRODUGAO

A Ferramenta Merit Medical Systems, Inc’s Embedding®, TE-1000,
é utilizada para embutir (enterrar) temporariamente a por¢Go
externa de um cateter de didlise peritoneal (PD) no tecido
subcutdneo do paciente na altura do implante. O cateter PD
éimplantado e embutido antes da necessidade de didlise
peritoneal. Quando é necessdrio tratamento de didlise, o
cateter é retirado (exteriorizado) num procedimento simples,
feito sem quaisquer ferramentas especiais.

PREFACIO

Estas instrugbes fazem vdrias assungdes que sGo muito
importantes conhecer e entender antes da utilizaggo bem
sucedida da Ferramenta de Embutir.

1. A bobina do cateter distal foi colocada optimizadamente na
cavidade peritoneal para uma boa fungdo hidrdulica para
evitar que figue presa momentaneamente e para minimizar a
migragdo do cateter.

2. O cateter PD tem dois fechos de poliéster.

3. Ofecho (profundo) distal estd correctamente posicionado
dentro do musculo do recto.

4. A patente do cateter foi claramente estabelecida antes do

procedimento de inclusdo.

. O cateter foi aberto através de uma saida.

6. O procedimento de inclusdo é realizado durante o mesmo
procedimento operativo tal como acontece com a implantagdo
do préprio cateter PD. Néo existe uma forma adequada
para esterilizar a parte externa de um cateter previamente
implantado e depois incluido, sem o risco significativo de
complicagbes infecciosas.

7. O procedimento de retirada é assumido como sendo feito mais
tarde como procedimento separado. O tempo de retirada é
determinado pela necessidade do paciente iniciar a didlise
eatravés do crescimento interno do fecho do cateter dando
tempo suficiente para o crescimento interno do tecido nos
fechos (3 a 5 semanas).

8. Os procedimentos de retirada e incluséo foram criados para ser
realizados por um médico qualificado.

[

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Ferramenta Embedding®

DESCRIGAO DO PRODUTO

Cada caixa contém uma bolsa com os seguintes componentes:
« Manipulo de plastico curvado, (A) com ponta roscada (B)

« Tomada de titanio (C)

« Tampa de titanio (D)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo pode ser utilizado para incluir a maioria das

marcas e estilos de cateteres (PD) de didlise peritoneal quando

o nefrologista determinar que esta ac¢do é do melhor interesse

do paciente, no entanto, apenas apés uma implantacao bem

sucedida do cateter. A Ferramenta de Inclusdo esta indicada

para incluir a porgéo externa da maioria dos cateteres PD

subcutaneamente antes da retirada futura dessa parte do

cateter, sendo que:

« O procedimento de incluséo é realizado imediatamente a
seguir aimplantagdo do cateter PD.

« A patente do cateter estd bem definida.

- Normalmente, a parte externa do cateter PD pode ser
embutida.

« O paciente é candidato ao inicio atrasado do tratamento PD.

« O paciente é candidato ao PD.

CONTRA-INDICAgf)ES DE UTILIZACAO

A utilizagdo deste dispositivo e desta técnica esta contra-

indicada se existirem uma ou mais das condicdes abaixo:

« O cateter PD tiver sido implantado em uma altura ou
situagdo diferente.

« A patente do cateter PD nao foi claramente demonstrada
antes da inclusao.

« O paciente recebe ou ira receber o Cateter Infantil Flex-
Neck®.

- O paciente ndo é candidato ao inicio atrasado do tratamento
PD.

B¢ Only: CUIDADO: A lei Federal dos EUA restringe este
dispositivo a venda por ou com autorizagdo de um médico.

PRECAUGCOES

- Leia as instrugoes de utilizagao do fabricante antes da
utilizagao.

«  Os contelidos sao esterilizados (com 6xido etileno). Ndo
utilizar se a embalagem estiver aberta, danificar ou rasgada.

« Apenas para utilizagdo num paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, reprocessamento
ou reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo que,
por sua sua vez, ira resultar em lesdes no paciente, doenca
ou mesmo morte. A reutilizacao, reprocessamento ou
reesterilizacdo poderao ainda criar risco de contaminacao
do dispositivo e/ou causar infecgdes ou infeccdo cruzada no
paciente, incluindo mas nao so, a transmissao de doencas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminacao do
dispositivo podera levar a leses, doencas ou até morte do
paciente.

« Nao utilizar apds a data de validade.

«  Os procedimentos e técnicas médicas e potenciais
complicacdes aqui indicadas NAO cobrem na totalidade das
descrigdes. Nao sao um substituto da formacao adequada e
necessitam de um julgamento adequado por parte de um
médico.

« Utilize um procedimento asséptico para abrir a embalagem e
remover o contetido da mesma.

- Estaembalagem contém partes pequenas, portanto,
certifique-se que todas as partes sao colocadas numa érea
esterilizada antes de realizar o procedimento.

COMPLICACOES POTENCIAIS

A didlise peritoneal tem, potencialmente, um nimero de
complicacdes que podem ocorrer que, normalmente, ndo séo
causadas pela implantagdo mas poderdo afectar a qualidade
da terapia. Estas complicagdes poderao incluir, mas nao so, o
seguinte:

« Infecgoes (contagiosa ou em tunel)

- Peritonite

- Septicemia

« Perfuragao do intestino

« Fuga (inicial ou latente)

«  Obstrucao de fluxo de fluidos (fluxo de entrada ou de saida)

« Hemorragia (subcutanea ou peritoneal)

. flleo

« Erosao de punho de saida proximal

« Erosao de punho distal (recto/profundo)

« Riscos normalmente associados com procedimentos
laparoscépicos e peritonoscopicos.

CUIDADOS
« Atubagem do cateter podera desgastar-se quando sujeita
a fixacoes repetidas, forceps de mandibula dentada, forca
excessiva ou ferramentas rudes.
+ NAO utilize férceps com uma mandibula dentada.
« NAO utilize forca excessiva para bloquear o forceps fechado.
« Utilize APENAS férceps de mandibula suave ou equivalente.
« NAO fixe o cateter repetidamente na mesma area.



INSTRUGOES DE INCLUSAO

PASSO 1: PREPARAGCAO

1.

Durante o procedimento de implantacéo do cateter PD,
implante e abertura do cateter de acordo com o protocolo
hospitalar ou instrucdes de utilizacdo do produto com um
fecho superficial de 3,0 cm a partir da saida (saida principal).
Ainciséo de saida devera ser de cerca de 1,5 cm (igual as trés
larguras do cateter).

. Marque o caminho desejado da porcéo do cateter a

ser incluido. O caminho de incluséo pode ser realizado
se houver espaco suficiente. O caminho de inclusdo
subcutanea devera ser direito ou curvilineo de modo a
facilitar a subsequente retirada do cateter.

NOTA:
A. Se utilizar um cateter Flex-Neck

. Se utilizar um Cateter Flex-Neck

. Determine se o comprimento externo

Classico ou um ARC™ ou um

cateter ExxTended com uma saida

de abdémen superior, a forma do
caminho de inclusao forma um
pequeno desvio curvilineo até a linha
média.

ExxTended com uma saida de peito
superior, podera ser utilizado um
caminho de incluséo no térax.

do cateter a ser embutido cabo

na anatomia do paciente. Corte o
comprimento em excesso do cateter,
se necessario.

NOTA: Se a parte e externa do cateter for cortada, certifique-
se que o corte é perpendicular ao tubo do cateter e que a
superficie de corte é suave.

4,

5.

Desmonte a tomada de titanio da tampa. NAO elimine a
tampa.

Enrosque a tomada no manipulo de plastico. Tenha cuidado
para néo cruzar a rosca da tomada e do manipulo.

PASSO 2: INCLUSAO

. Coloque a parte externa (subcutanea) do cateter a ser

embutida no abdémen do paciente para assegurar uma
colocagao adequada.

. Margue um local no abdémen do paciente para indicar a

ponta do caminho de inclusdo que também se tornaré a
saida temporaria.

NOTA: Deixe um comprimento extra de tomada e da tampa.
Normalmente de 1,02 2,0 cm.

3.

4.

Faca uma inciséo, aproximadamente de 0,5 a 0,7 com uma
lamina #11 na saida secundaria.

Insira a ponta do manipulo, com a tomada anexa, através da
saida secundaria e através do meio do tecido subcutaneo
através da saida primaria.

. Avance o manipulo até que seja visivel a totalidade da

tomada de titanio.

. Seque a tomada adequadamente.
. Infunda heparina ou equivalente no cateter tendo em conta

o protocolo padrao.

8.

Insira a tomada no cateter para que a extremidade do cateter
esteja perto (toque) do ombro da tomada.

NOTA:

9.

NAO desanexe ou separe a tomada do manipulo.

Um cateter e uma tomada correctamente posicionados
deverdo formar uma superficie continua e suave do cateter
até a tomada.

Segure o cateter a tomada com uma sutura ndo-absorvivel e
permanente.

10.Retraia o manipulo e o cateter através do tecido subcutaneo

até que a tomada seja visivel (externamente) na saida
secundaria.

CUIDADO: NAO torca ou dobre o cateter.
11.Segure bem a tomada e o cateter.
12.Separe o manipulo e a tomada rodando o manipulo no

sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.

CUIDADO: NAO torca o cateter ou a tomada.
13. Verifique se o cateter nao esta torcido certificando-se que

a fita radiopaca esta bem posicionada a partir do fecho
subcuténeo até a extremidade onde a tomada é inserida.

14.Enrosque a tampa de titdnio na tomada e aperte com

firmeza. Nao deverao haver espacos entre a tampa e a
tomada quando completamente apertadas.

15.Insira a tomada com a tampa anexa e o cateter no tecido

subcutaneo.

NOTA:

Se necessario, utilize férceps para empurrar a tomada para o
tecido subcuténeo.

Se necessario, utilize um segundo conjunto de férceps na
saida primaria ou retraia o cateter no tecido subcuténeo.

Se o cateter (com tomada anexa) parecer estar muito perto
da saida secundaria, alargue a incisdo secundaria e posicione
a tomada mais profundamente no tecido subcutaneo ou
corte um pouco do cateter e reinsira a tomada.

CUIDADO:

NAO retraia o cateter mais de 2,0 cm para trés através da
saida primaria.
NAO desaloje ou reposicione o fecho subcutaneo superficial.

16. Com cuidado, verifique:

Se o cateter nao esta dobrado ou torcido.

Se o fecho subcutaneo estéd no local adequado relativamente
a futura saida primaria.

O caminho de inclusao forma um caminho curvilineo ou
direito que ira facilitar a retirada do cateter do caminho
subcutaneo durante o procedimento de retirada.

17. Feche aincisao de insercao do cateter original e também

as incisoes de saida secundaria e primaria tendo em conta o
protocolo hospitalar.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Todos os direitos
reservados.



HET INBEDDEN VAN HET EXTERNE
DEEL VAN EEN PERITONEALE

DIALYSEKATHETER Dutch

INLEIDING

Het Embedding®-inbedinstrument TE-1000 van Merit Medical
Systems, Inc. wordt gebruikt voor het tijdens de implantatie
tijdelijk inbedden (begraven) van het externe deel van een
peritoneale dialysekatheter (PD-katheter) in het onderhuidse
weefsel van de patiént. De PD-katheter wordt voordat
peritoneale dialyse noodzakelijk is, geimplanteerd en ingebed.
Als dialysebehandeling nodig is, wordt de katheter met een
eenvoudige ingreep vrijgemaakt (geéxternaliseerd), zonder
gebruik van andere speciale hulpmiddelen.

VOORWOORD

Bij deze aanwijzingen wordt een aantal aannames gemaakt,
waarvan het belangrijk is dat u deze weet en begrijpt, voordat u
het inbedinstrument met succes gebruikt.

. De distale katheterlus is optimaal in de peritoneale holte
geplaatst voor goede hydraulische functie, voor het
voorkomen van vast komen zitten in het omentum, en voor het
minimaliseren van migratie van de katheter.

2. De PD-katheter heeft twee polyester vilten manchetten.

. Dedistale (diepe) manchet is goed in de rechte buikspier
geplaatst.

4. De katheterdoorgankelijkheid is voorafgaand aan de inbedding

duidelijk vastgesteld.

5. De katheter is door een uitgangslocatie gevoerd.

6. De inbeddingsingreep wordt uitgevoerd tijdens dezelfde
operatieve ingreep als de aanvankelijke implantatie van de
PD-katheter zelf. Er is geen goede manier voor het steriliseren
van het externe deel van een eerder geimplanteerde katheter
en deze vervolgens in te bedden, zonder significant risico van
infectiecomplicaties.

7. Erwordt aangenomen dat de uitneemingreep later als
aparte ingreep wordt uitgevoerd. Wanneer het uitnemen
wordt uitgevoerd, wordt bepaald door de behoefte van de
patiént voor het starten van dialyse en door de ingroei van de
kathetermanchet, waarbij voldoende tijd moet worden gelaten
voor ingroei van weefsel in de manchetten (3 tot 5 weken).

8. De inbed- en uitneemingrepen zijn ontworpen voor uitvoeren
voor een gekwalificeerde arts.

w

GEBRUIKSAANWLZING
Inbedinstrument

PRODUCTBESCHRIJVING

Elke doos bevat één (1) zak met de volgende onderdelen:

« Gekromde plastic handgreep (A) met schroefdraadpunt (B)
- Titaan plug (C)

- Titaan kap (D)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit instrument kan worden gebruikt om de meeste bekende

merken en stijlen peritoneale dialysekatheters (PD-katheters) in

te bedden als de nefroloog vaststelt dat dit in het beste belang

van de patiént is, maar alleen direct na succesvolle implantatie

van de katheter. Het inbedinstrument is geindiceerd voor

het subcutaan inbedden van het externe deel van de meeste

PD-katheters in afwachting van toekomstige uitneming van dat

deel van de katheter, op voorwaarde dat:

« deinbedingreep direct na implantatie van de PD-katheter
wordt verricht,

- de katheterdoorgankelijkheid volledig is vastgesteld,

« het normaal externe deel van de PD-katheter ingebed kan
worden,

« de patiént een kandidaat is voor latere toepassing van PD-
behandeling,

« de patiént een kandidaat is voor PD.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het gebruik van dit instrument en deze techniek is gecontra-

indiceerd als een of meer van de volgende situaties aanwezig is:

« De PD-katheter is op een ander moment of in een andere
setting geimplanteerd.

« De doorgankelijkheid van de PD-katheter is niet duidelijk
aangetoond voorafgaand aan het inbedden.

« De patiént heeft of krijgt een Flex-Neck®-katheter voor
zuigelingen.

- De patiént is geen kandidaat voor latere toepassing van PD-
behandeling.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees voorafgaand aan gebruik de aanwijzingen van de
fabrikant.

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

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

- Niet gebruiken na de verloopdatum.

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

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

« Deze verpakking bevat kleine onderdelen. Verzeker u ervan
dat alle onderdelen in het steriele gebied worden geplaatst,
voordat u de ingreep uitvoert.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Bij peritoneale dialyse kan een aantal complicaties optreden,
die over het algemeen niet door het implantaat worden
veroorzaakt, maar die de kwaliteit van de behandeling kunnen
beinvioeden. Deze complicaties kunnen omvatten maar zijn
niet beperkt tot het volgende:

- Infecties (uitgang of tunnel)

« Buikvliesontsteking

- Bloedvergiftiging

« Darmperforatie

- Lekkage (direct of latent)

« Obstructie vloeistofdoorstroming (instromen of uitstromen)

« Bloeding (subcutaan of peritoneaal)

« Volvulus

« Erosie van de proximale uitgangsmanchet

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

« Risico normaal behorende bij peritoneoscopische en
laparoscopische ingrepen.

WAARSCHUWINGEN

« De katheterslang kan scheuren indien blootgesteld aan
herhaald afklemmen, getande tangen, overmatige kracht of
ruwe instrumenten.

«  Gebruik GEEN tang met een getande bek.

«  Gebruik GEEN overmatige kracht voor het vastzetten van de
tang.

« Gebruik ALLEEN tangen met gladde bek en dergelijke.

« Klem de katheter NIET herhaaldelijk op dezelfde plaats af.



AANWUZINGEN VOOR INBEDDEN
STAP 1: VOORBEREIDING

1. Implanteer en tunnel tijdens de implantatie-ingreep voor
de PD-katheter de katheter volgens het ziekenhuisprotocol
of de gebruiksaanwijzing van het product, met de
oppervlakkige manchet 3,0 cm van de toekomstige
uitgangslocatie af (primaire uitgangslocatie). De incisie voor
de uitgangslocatie moet circa 1,5 cm lang zijn (gelijk aan
driemaal de katheterbreedte).

2. Markeer de gewenste loop van het deel van de katheter dat
moet worden ingebed. De loop van de inbedding kan overal
worden gemaakt waar geschikte ruimte hiervoor is. Het pad
van de subcutane inbeddingsloop moet recht of gekromd
zijn voor gemakkelijker uitnemen van de katheter.

OPMERKING:

A. Als een Flex-Neck Classic- of ARC™-katheter, of een
ExxTended-katheter met een uitgangslocatie in de
bovenbuik wordt gebruikt, moet de

vorm van de inbeddingsloop een
zachte kromming terug naar de
middenlijn hebben.

B. Als een Flex-Neck ExxTended-katheter %\/
met een uitgangslocatie bovenin in

de borstkas wordt gebruikt, kan een

rechte, subcutane inbeddingsloop
over de torso naar beneden worden
gebruikt. N

3. Bepaal of de externe lengte van de in
te bedden katheter bij de anatomie
van de patiént past. Verkort indien
nodig de externe katheterlengte.

OPMERKING: als het externe deel van de katheter
wordt verkort, zorgt u ervoor dat het snijvlak recht op de
katheterslang staat, en dat het oppervlak ervan glad is.

4. Haal de titaan plug van de kap. Gooi de kap NIET weg.
5. Draai de plug op de plastic handgreep. Zorg ervoor dat de
schroefdraden van de plug en het handvat niet scheeflopen.

STAP 2: INBEDDEN

1. Leg het externe (subcutane) deel van de katheter dat
moet worden ingebed op de buik van de patiént om juiste
plaatsing te verzekeren.

2. Markeer een locatie op de buik van de patiént om het
eindpunt van de inbeddingsloop aan te geven, dat tevens
de tijdelijke secundaire uitgangslocatie wordt.

OPMERKING: houd rekening met de extra lengte van plug en
kap. Dit is doorgaans 1,0 tot 2,0 cm.

3. Maak op de secundaire uitgangslocatie een incisie van circa
0,5tot 0,7 cm met een nr. 11 mes.

4. Breng de punt van de handgreep met aangebrachte plug in
door de secundaire uitgangslocatie en door het midden van
het subcutane weefsel naar de primaire uitgangslocatie.

5. Voer de handgreep op tot de hele titaan plug zichtbaar is.

6. Droog de plug grondig.

7. Infuseer volgens het standaardprotocol heparine of iets
dergelijks in de katheter.

8. Steek de plug in de katheter, zodat het uiteinde van de
katheter naast de opstaande rand van de plug is (deze raakt).

OPMERKING:

- Maak de plug NIET los van de handgreep.

- Een juist gepositioneerde katheter en plug moeten een
relatief glad en gelijk oppervlak van katheter naar plug
vormen.

9. Maak de katheter aan de plug vast met een permanente,
niet-absorbeerbare hechting.

10.Trek de handgreep en katheter door het subcutane weefsel
terug, totdat de plug zichtbaar is bij (extern is van) de
secundaire uitgangslocatie.

LET OP: draai of knik de katheter NIET.

11.Houd de katheter en plug stil.

12.Maak de handgreep en de plug van elkaar los door de
handgreep linksom te draaien.

LET OP: draai of knik de katheter en de plug NIET.

13. Controleer of de katheter niet verdraaid is door u ervan te
verzekeren dat de radiopake streep consistent verloopt van
de subcutane manchet tot aan het einde waar de plug is
ingebracht.

14. Draai de titaan kap op de plug en maak stevig vast. Er mag
geen ruimte tussen de kap en de plug zijn als deze volledig
zijn vastgedraaid.

15.Breng de plug met kap en katheter in het subcutane weefsel
in.

OPMERKING:

« Gebruik indien nodig een tang om de plug in het subcutane
weefsel te duwen.

« Gebruik indien nodig een tweede tang bij de primaire
uitgangslocatie voor het terugtrekken van de katheter in het
subcutane weefsel.

« Als de katheter (met aangebrachte plug) te dicht bij de
secundaire uitgangslocatie lijkt te zijn, vergroot u de incisie
van de secundaire uitgangslocatie en plaatst u de plug
dieper in het subcutane weefsel, of knipt u de extra lengte
van de katheter af en brengt u de plug opnieuw in.

LET OP:

« Trek de katheter NIET meer dan 2,0 cm terug door de
primaire uitgangslocatie.

« Maak de oppervlakkige subcutane manchet NIET los en
verplaats deze NIET.

16. Verzeker u er grondig van dat:

« De katheter niet geknikt of verdraaid is.

« De subcutane manchet zich op de juiste locatie bevindt ten
opzichte van de toekomstige primaire uitgangslocatie.

« Deinbeddingsloop een recht of gebogen pad vormt dat het
uittrekken van de katheter uit het subcutane pad tijdens de
uitneemingreep vergemakkelijkt.

17.Sluit volgens het normale ziekenhuisprotocol de
oorspronkelijke katheterplaatsingsincisie, alsmede de
incisies voor de primaire en secundaire uitgangslocaties.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alle rechten
voorbehouden.



INLAGGNING AV DEN YTTRE DELEN AV
EN PERITONEALDIALYSKATETER
Swedish

INTRODUKTION

Merit Medical Systems, Inc. Embedding® Tool, TE-1000
anvdnds for att tillfélligt ldgga in (d6lja) den yttre delen av
en peritonealdialys (PD)-kateter i patientens subkutana
vdvnad vid tiden for implantation. PD-katetern implanteras
och ldggs in fore behovet av peritoneal dialys uppstdr. Da
dialysbehandling behdvs tas katetern fram (externaliseras) med
en enkel procedur som gérs utan ndgra ytterligare speciella
verktyg.

INLEDNING

Dessa instruktioner gor flera antaganden som dr viktiga att
veta och forsta innan inldggningsverktyget kan anvdndas
framgangsrikt.

. Den distala kateterspiralen har placerats optimalt i bukhdlan
for god hydraulisk funktion for att undvika att den fangas upp i
bukhinnenditet och for att minimera kateterns rorelse.

2. PD-katetern har tva kuffar av polyesterfilt.

3. Dendistala (djupa) kuffen dr korrekt placerad inom

rektusmuskeln.

4. Kateterns 6ppenhet har tydligt faststdillts fore
inldggningsproceduren.

5. Katetern har tunnelerats genom ett utgdngsstdille.

6. Inldggningsproceduren utférs under samma
operationsprocedur som den inledande implantationen av
sjdlva PD-katetern. Det finns inte ndgot ldmpligt sctt att
sterilisera den yttre armen av en tidigare implanterad kateter
och sedan bddda in den utan att det finns en stor risk for
infektionskomplikationer.

7. Framtagningsproceduren antar man att utfors senare som en
separat procedur. Tidpunkten for framtagningen bestdms av
patientens behov av att dialys pabérjas och av hur vivnad
véxer in i kateterkuffen varvid vdvnaden bér ges tillrécklig med
tid att véxa in i kuffen (3-5 veckor).

8. Inldggnings- och framtagningsprocedurerna bor utféras av en
kvalificerad ldkare.

BRUKSANVISNING
Inldggningsverktyg -

PRODUKTBESKRIVNING

Varje kartong innehaller en pase med féljande komponenter:
« Ett bojt handtag av plast (A) med en géngad spets (B)

« Enpropp av titan (C)

« Ettlock av titan (D)

ANVANDNINGSOMRADEN

Denna anordning kan anvéandas for att lagga in peritonealdialys

(PD)-katetrar av de flesta kdnda mérkena eller stilarna da

njurspecialisten bestimmer att detta forfaringssatt ar for

patientens basta. Detta gors emellertid endast omedelbart

efter en lyckad kateterimplantation. Inlaggningsverktyget ar

avsett for subkutan inldggning av den externa delen av de flesta

PD-katetrarna i vantan pa framtida framtagning av den delen av

katetern under forutsattning att:

-+ Inldggningsproceduren utfors genast efter implantation av
PD-katetern.

« Kateterns 6ppenhet har konstaterats fullstandigt.

« Den normalt externa delen av PD-katetern kan ldggas in.

- Patienten ar kandidat for fordrojd insattning av PD-
behandling.

- Patienten ar kandidat for PD.

KONTRAINDIKATIONER FOR ANVANDNING

Anvéandningen av denna anordning och teknik ar

kontraindikerad om ett eller flera av féljande forhallanden

foreligger:

- PD-katetern implanterades vid en annan tidpunkt eller under
andra forhéllanden.

« PD-kateterns 6ppenhet var inte tydligt faststélld fore
inldggning.

« Patienten har eller kommer att fa en Flex-Neck®-
spadbarnskateter.

- Patienten &r inte kandidat for fordréjd inséattning av PD-
behandling.

B¢ Only: VARNING: Enligt federal lagstiftning i Férenta Staterna
far denna anordning endast séljas av ldkare eller pa forskrivning
av ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fore anvéndning.

« Innehallet &r sterilt (med etylenoxid). Far inte anvandas om
férpackningen ar 6ppnad, skadad eller sonder.

« Endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas, upparbetas
eller steriliseras pa nytt. Ateranvindning, upparbetning
eller sterilisering pa nytt kan kompromettera anordningens
strukturella integritet och/eller leda till brister i anordningen
som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller
dodsfall. Ateranvindning, upparbetning eller sterilisering pa
nytt kan ocksa skapa risk fér kontaminering av anordningen
och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion,
inkluderande, men inte begransat till, 6verforing av
smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

« Anvand inte efter utgangsdatum.

« De medicinska teknikerna, procedurerna och potentiella
komplikationerna som namns har ger INTE hel och/eller
fullsténdig tackning eller beskrivning. De &r inte ett substitut
for tillracklig utbildning och sund medicinsk bedémning av
en lakare.

« Anvand ett aseptiskt forfaringssatt for att ppna
férpackningen och ta ut innehallet.

« Denna forpackning innehaller sma delar. Kontrollera att alla
delarna placeras pa ett sterilt omrade innan proceduren
utfors.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Peritonealdialys har ett antal potentiellt forekommande
komplikationer vilka i allmanhet inte fororsakas av
implantationen men kan paverka behandlingens kvalitet.
Dessa komplikationer kan inkludera, men &r inte begransade
till foljande:

« Infektioner (utgangsstallet eller tunneln)

« Peritonit

« Sepsis

« Tarmperforation

« Léckage (i borjan eller latent)

- Tilltdppning av vatskeflodet (inflode eller utflode)

« Bloédning (subkutan eller peritoneal)

« lleus

- Proximal utgéngskufferosion

- Distal (rektus/djup) kufferosion

« Risker som vanligtvis associeras med peritoneala och
laparoskopiska procedurer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Kateterroret kan ga sonder om det utsétts for upprepad
fastklamning, sagtandade ténger, verdriven kraft eller
grova verktyg.

« Anvand INTE sagtandade tanger.

« Anvand INTE 6verdriven kraft for att lasa tangerna.

« Anvand ENDAST tanger med slét yta eller motsvarande.

«  Kldm INTE upprepade ganger katetern pa samma stalle.



ANVISNINGAR FOR INLAGGNING
STEG 1: FORBEREDELSE

1. Implantera och tunnelera katetern under PD-
kateterimplantationsproceduren i enlighet med sjukhusets
protokoll eller bruksanvisningarna for produkten sa att
den ytliga kuffen &r 3,0 cm fran det framtida utgangsstallet
(primart utgangsstalle) Snittet for utgdngsstallet ska vara
ungefar 1,5 cm langt (motsvarande tre kateterbredder).

2. Markera det 6nskade sparet for den del av katetern som
ska ldggas in. Inldggningssparet kan goras varhelst
det finns lampligt utrymme. Banan for det subkutana
inldggningssparet ska vara rak eller kurvlinjar for att
underlétta senare kateterframtagning.

OBS:

A. Om en Flex-Neck Classic- eller ARC™-kateter eller en
ExxTended-kateter med ett Gvre utgangsstalle vid magen
anvands ska inldaggningssparet forma en mjuk kurvlinjar
svangning tillbaka mot mittlinjen.

B. Om en Flex-Neck ExxTended-kateter
med ett utgangsstalle vid 6vre
brostkorgen anvéands kan ett rakt
subkutant inlaggningsspar ned ldngs
med kroppen anvédndas.

3. Kontrollera att yttre Iangden pa den
kateter som ska laggas in passar
patientens anatomi. Avstam langden
pa den yttre delen av katetern, om
nodvéndigt.

OBS: Om den yttre delen av katetern
avstams, kontrollera att snittet &r
vinkelrdtt mot kateterréret och att
snittets yta ar slat.

4. Losgor titanproppen fran locket. Kasta INTE bort locket.
5. Trd proppen pa plasthandtaget. Var forsiktig sa att inte
proppen och handtaget géngas fel.

STEG 2: INLAGGNING

1. Ldgg den yttre (subkutana) delen av katetern, som ska laggas
in, pa patientens mage for att kontrollera korrekt placering.

2. Mark ut platsen pa patientens mage for att indikera slutet pa
inlaggningsspéret som ocksa kommer att bli det temporéra
sekunddra utgangsstallet.

OBS: Rdkna med extra langd for proppen och locket. Den &r
vanligtvis 1,0 - 2,0 cm.

3. GOr ett snitt pa ungefar 0,5 - 0,7 cm med en nr 11 skalpell pa
det sekundara utgangsstallet.

4. For in handtagets spets med proppen fast genom det
sekunddra utgangsstallet och genom mitten av den
subkutana vdavnaden mot det primédra utgangsstallet,

5. For handtaget framat tills hela titanproppen ar synlig.

6. Torka proppen grundligt.

7. Ge eninfusion av heparin eller motsvarande i katetern enligt
standardprotokoll.

8. Forin proppen i katetern sa att kateterns anda ar bredvid
(vidror) proppens axel.

OBS:

« Koppla INTE fran eller separera inte proppen fran handtaget

« En korrekt placerad kateter och propp ska bilda en relativt
slét och fortlopande yta fran kateter till propp.

9. Fast katetern pa proppen med en permanent, icke-
absorberande sutur.

10. Dra tillbaka handtaget och katetern genom den subkutana
vévnaden tills proppen &r synlig i det (yttre) sekundéra
utgangsstallet.

VARNING: Katetern far INTE vridas eller bojas.

11.Hall katetern och proppen stilla.

12.Skilj at handtaget och proppen genom att vrida handtaget
moturs.

VARNING: Katetern eller proppen far INTE vridas.

13. Verifiera att katetern inte &r vriden genom att kontrollera
att den stralsékra remsan dr genomgaende placerad fran
subkutan kuff till slutet dar proppen har forts in.

14. Skruva titanlocket pa proppen och spéann stadigt. Det ska
inte finnas nagra mellanrum mellan locket och proppen da
den ar helt och hallet fast.

15.Satt in proppen med locket pa och for katetern in i den
subkutana vévnaden.

OBS:

« Anvand, vid behov, tanger for att skjuta in proppen i den
subkutana vévnaden.

« Anvand, vid behov, ett andra sétt tanger vid det primara
utgangsstallet for att dra tillbaka katetern in i den subkutana
véavnaden.

« Om katetern (med proppen fastsatt) forefaller vara for nara
det sekundéra utgangsstallet ska snittet vid det sekundéra
utgangsstallet forstoras och proppen placeras djupare in
i den subkutana vavnaden eller ytterligare ett stycke av
katetern klippas av och proppen séttas in pa nytt.

VARNING:

- DraINTE tillbaka katetern mer @n 2,0 cm genom det primédra
utgangsstallet.

« Rubba eller omplacera INTE den ytliga subkutana kuffen.

16. Kontrollera noggrant att:

- Katetern inte ar vriden eller bojd.

- Den subkutana kuffen &r pa korrekt stélle i forhallande till det
framtida primara utgangsstallet.

« Banan for det subkutana inlaggningssparet bildar en rak eller
kurvlinjar bana som gor det lattare att dra katetern fran den
subkutana banan under framtagningsproceduren.

17.Tillslut saval kateterns ursprungliga insattningssnitt som
snitten for de primara och sekundara utgangsstallena enligt
sjukhusets normala protokoll.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alla rattigheter
forbehalls.



INDSATTELSE AF DEN
UDVENDIGE DEL AF ET

PERITONEALDIALYSEKATETER  Danish

INDLEDNING

Merit Medical Systems, Inc’s Embedding® veerktaj, TE-1000,
anvendes til midlertidig indsaettelse (indoperation) af den
udvendige del af det peritoneale dialysekateter (PD) pa
patientens subkutane vaev pd implantationstidspunktet.
PD-kateteret bliver implanteret og indsat, for der opstar
behov for peritonealdialyse. Ndr der opstdr behov for
dialysebehandling, bliver kateteret udtaget (fritlagt) under
en enkel procedure, der ikke kreever brug af specialvaerktgj.

INDLEDNING

Denne vejledning indeholder adskillige antagelser, der er
vigtige at kende og forsta forud for en vellykket anvendelse
af indseettelsesvaerktajet.

. Den distale kateterspiral er blevet placeret optimalt i det
peritoneale hulrum, hvilket giver god hydraulisk funktion
for at undgd indkapsling af oment og for at mindske
katetervandring.

. PD-kateteret har to polyesterfiltmanchetter.

. Den distale (dybe) manchet er korrekt placeret indeni
rectusmusklen.

4. Kateterdbningen er blevet fastsldet inden pabegyndelse af
indseettelsesproceduren.

. Kateteret er blevet fort gennem udgangsstedet.

6. Indseettelsesproceduren udferes under den samme
procedure som den oprindelige implantation af selve PD-
kateteret. Der findes ingen passende mdde at sterilisere den
udvendige del af et tidligere implanteret kateter pd, sdledes
at det kan indsaettes uden betydelig risiko for infektioner.

7. Udtagelsesproceduren forventes at finde sted pa
et senere tidspunkt som en separat procedure.
Udtagelsestidspunktet afthaenger af patientens
behov for at starte dialyse og af ssmmenvoksning af
katetermanchetten, idet der skal gives tilstraekkelig tid til
sammenvoksning (3-5 uger).

8. Indseettelses- og udtagelsesprocedurerne skal foretages af
en uddannet lage.

w N -
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BRUGSANVISNING
Indsaettelsesveerktoj

PRODUKTBESKRIVELSE

Hver kasse indeholder en pose med flg. dele:

«+ Buet plastikhandtag, (A) med gevindskaren spids (B)
< Titaniumstik (C)

« Titaniumhaette (D)

BRUGSINDIKATIONER

Anordningen kan anvendes til at indszette de fleste

kendte maerker og typer af peritonealdialysekatetre

(PD), nér nefrologen afger, at en sddan handling er i

patientens interesse, men dette kan imidlertid kun finde

sted umiddelbart efter vellykket kateterimplantation.

Indszettelsesvaerktgjet er beregnet til subkutan indszettelse

af den udvendige del af de fleste PD-katetre med

forventning om fremtidig udtagelse af den del af kateteret,

under forudsaetning af at:

+ Indsaettelsesproceduren bliver foretaget umiddelbart
efter implantationen af PD-kateteret.

« Der er opnaet fuldsteendigt fri passage i kateteret.

+ Den almindeligvis udvendige del af PD-kateteret kan
indseettes.

- Patienten er en kandidat til forsinket pdbegyndelse af
PD-behandling.
- Patienten er kandidat til PD.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG

Anvendelsen af denne anordning og teknik er

kontraindiceret, safremt et eller flere af flg. forhold ger sig

gaeldende:

« PD-kateteret er blevet implanteret pa et andet tidspunkt
eller sted.

« Den fri passage i PD-kateteret er ikke blevet tydeligt
demonstreret inden indszettelse.

« Patienten har eller vil fa et Flex-Neck® kateter til
speedbarn.

« Patienten er ikke en kandidat til forsinket pabegyndelse
af PD-behandling

B¢ Only: ADVARSEL: Faderale (amerikanske) love
begraenser salget af denne anordning til eller pa vegne af
en lege.

FORHOLDSREGLER

«+ Laes producentens vejledning inden ibrugtagen.

+ Indholdet er steriliseret (med ethylenoxid). Ma
ikke benyttes, hvis emballagen har veeret abnet, er
beskadiget eller gdelagt.

« Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, genbehandle
eller gensterilisere. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisation kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfere funktionsvigt,
hvilket igen kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan ligeledes udgere en risiko for kontaminering
af anordningen og/eller medfere infektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til,
overfgrsel af smitsomme sygdomme fra en patient til en
anden. Kontaminering af anordningen kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded.

+ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« De medicinske teknikker, procedurer og potentielle
komplikationer, der er naevnt her, omfatter IKKE alle
anvendelser eller beskrivelser. De kan derfor ikke
erstatte uddannelse og gode medicinske overvejelser
foretaget af en lege.

« Anvend en aseptisk procedure til dbning af emballagen
og til udtagelse af indholdet.

« Pakken indeholder sma dele. Serg for, at alle delene
placeres pa et sterilt sted, inden proceduren
pabegyndes.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Peritonealdialyse er potentielt behzeftet med en raekke
mulige komplikationer, som generelt ikke forarsages

af implantationen, men som kan pavirke kvaliteten af
terapien. Disse komplikationer kan omfatte men er ikke
begraenset til flg:

« Infektioner (udgangssted eller tunnel)

+ Bughindebetandelse

« Blodforgiftning

« Tarmperforering

«+ Leekage (umiddelbar eller latent)

« Tilstopning af vaeskestrem (tilstramning og
udstremning)

« Blgdning (subkutan eller peritoneal)

« Tarmslyng

« Proksimal udgang mancheterosion

- Distal (rectus/dyb) mancheterosion

- Risici, der normalt forbindes med peritoneskopiske og
laparoskopiske procedurer.



ADVARSEL

- Kateterslangen kan kompromitteres, nar den anvendes
med gentagen fastspaending, savtakkede forceps,
overdreven kraft eller grove redskaber.

+ Undlad at anvende forceps med savtakkede kaeber.

« Undlad at anvende overdreven kraft til at lukke forceps.

+ Brug udelukkende glatte forceps eller tilsvarende.

+ Undga at fastspeende kateteret gentagne gange pa
samme sted.

INDSATTELSESVEJLEDNING
TRIN 1: FORBEREDELSE

1. Under proceduren til implantation af PD-kateteret
implanteres og udgraves kateteret i henhold til
hospitalsprotokoller eller brugsanvisningen til
produktet med den overfladiske manchet 3,0 cm fra
suturudgangsstedet (oprindelige udgangspunkt).
Udgangsstedindsnittet ber veere ca. 1,5 cm langt
(svarende til tre gange kateterets bredde).

2. Marker det gnskede spor pé den del af kateteret, der
skal indseettes. Indseettelsessporet kan laves, hvor der
er tilstraekkelig plads. Det subkutane indsaettelsesspor
skal veere lige eller buet for at kunne fremme den
efterfolgende kateterudtagelse.

BEMARK:

A. Hvis du anvender et Flex-Neck
Classic eller ARC™ kateter eller et
ExxTended kateter med et ovre
abdomen udgangssted, skal
formen pa det indsatte spor veere
buet ind mod midterlinjen.
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BEMZARK: Hvis den udvendige del af kateteret tilpasses,
sorg da for, at afskeeringen er vinkelret pa kateterslangen,
og at fronten pa afskaeringen er glat.

T\

B. Hvis du anvender et Flex-Neck
ExxTended kateter med et ovre
bryst udgangssted, kan der
anvendes et lige subkutant
indsaettelsesspor pa torsoen.

3. Konstater, at den udvendige
leengde pa kateteret, der skal
indsaettes, passer til patientens
anatomi. Om nedvendigt tilpasses
den udvendige kateterlaengde.

4. Afmonter titaniumstikket pa haetten. Opbevar haetten til
senere brug.

5. Skaer gevind pé plastikhandtaget. Veer forsigtig og serg
for ikke at krydse stikket og hdndtagsgevindet.

TRIN 2: INDSATTELSE

1. Laeg den udvendige (subkutane) del af kateteret, der skal
indsaettes, pa patientens abdomen for at sikre korrekt
placering.

2. Marker en placering pa patientens abdomen for at
angive enden pa indsaettelsessporet, der samtidig bliver
det midlertidige sekundaere udgangssted.

BEMARK: Serg for ekstra leengde til stik og heette. Typisk
1-2cm.

3. Lav et indsnit pa ca. 0,5-0,7 cm med en skalpel (#11) pa

det sekundaere udgangssted.

4. Iseet spidsen pa handtaget med monteret stik gennem
det sekundaere udgangssted og gennem midten pa det
subkutane vaev i retning af det primaere udgangssted.

. For hdndtaget frem, indtil hele titaniumstikket er synligt.

6. After omhyggeligt stikket.

. Tilfer heparin eller tilsvarende i kateteret i henhold til
standardprotokoller.

8. Iseet stikket i kateteret saledes, at enden pa kateteret er

ved siden af (rerer ved) stikkets kant.

w
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BEMARK:

« Undlad at udtraekke eller adskille stikket fra handtaget.

- Huvis kateteret og stikket er korrekt placeret, danner de
en relativ lige og jeevn overflade fra kateter til stik.

9. Fastgor kateteret til stikket med en permanent ikke
absorberbar sutur.

10.Traek tilbage i handtaget og kateteret gennem
det subkutane vaev, indtil stikket er synligt pa (det
udvendige) sekundaere udgangssted.

FORSIGTIG: Undga at sno eller knaekke kateteret.

11.Hold kateteret og stikket i ro.

12.Adskil hdndtaget og stikket ved at dreje handtaget mod
uret.

FORSIGTIG: Undlad at sno kateteret eller stikket.

13.Kontroller, at kateteret ikke er snoet ved at serge for, at
den rentgenfaste stribe konstant befinder sig pa den
subkutane manchet for enden, hvor stikket er isat.

14.Skaer gevind pa titaniumhaetten med haetten og stram
til. Der ma ikke veere mellemrum mellem haetten og
stikket, nar de er strammet.

15.Iszet stikket med haetten monteret og kateteret pa det
subkutane vaev.

BEMARK:

+ Om ngdvendigt kan du benytte forceps til at skubbe
stikket pa det subkutane vaev.

« Om ngdvendigt kan du benytte endnu et szt forceps pa
det primaere udgangssted til at traekke kateteret tilbage
ind pa det subkutane vaev.

« Huvis kateteret (med monteret stik) sidder for teet pa
det sekundaere udgangssted, gores indsnittet pa det
sekundaere udgangssted sterre, og stikket anbringes
dybere pa det subkutane vaey, eller l&engden tilpasses
kateteret, og stikket saettes tilbage pa plads.

FORSIGTIG:

« Undlad at treekke kateteret mere end 2,0 cm tilbage
gennem det primaere udgangssted.

« Undlad at lgsne eller omplacere den overfladiske
subkutane manchet.

16.Kontroller omhyggeligt at:

- Kateteret ikke er knaekket eller snoet.

« Den subkutane manchet sidder pa det rigtige sted i
forhold til det fremtidige primaere udgangssted.

«+ Indsattelsessporet danner en lige eller buet linje, der vil
fremme udtagelse af kateteret fra den subkutane linje
under udtagelsesproceduren.

17.Luk det oprindelige kateterindszettelsesindsnit s&
vel som de primzere og sekundaere udgangssteder i
henhold til almindelige hospitalsprotokoller.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.



ENZQOMATQZH TOY EZQTEPIKOY TMHMATOZX
ENOX KAGETHPA NEPITONAIKHE

AIMOKAOAPZHZ

Greek

EIZAFQrH
To epyaleio Embedding®, TE-1000, tng Merit Medical Systems, Inc.

XPNOIUOTTOIETaL yIa TNV TPOOWPIVI} EVOWUATWON («Odpiuo») Tou
§wTePIKOU TUNUATOG EVOG KaBETrpa mepiTovaikng aiuokdBapong
(PD) aTov urmod6pio 10T6 Tou aoBevous katd T euputevon. O
kaBetripag meprrovaikig alpokdabapong (PD) euguteletar kat
EVOWUATWVETAI TTPOTOU TTPOKUYEL N avAyKn yia epITovaikr
aiuokdBapon. Otav anaiteital Ospaneia aipokdBapong, o
kabetripag avaktdtai (e§wtepikevetar) pe pta amin Stadikaaoia, n
oroia ekTeAeiTal ywpic mpéobeta eISIKA pyaleia.

NPOAOIox
2Tic o8nyiec autég yivovtat Sidpopeg umoBéceis kat sivat (wTIKAG

onuaociag va yivouv yvwoTEG Kal KaTavonTEG TPV amé Tnv EmTuxr
Xxperion tou epyaleiov Embedding.

. To mepigepikd omeipapia Tou kabetripa éxel TomoOeTBei e

BéAtioTo Tpdmo otnv mepitovaikn KOIAGTNTA yia KaAr) uSPavAikn
Aerroupyia, yia va amopeuxBei n mayidevon amé to emimlouy Kat
yia va edayiotomoinbei n uerakivnon touv kabetripa.

. O kaBetripag mepirovaikric aipokdBbapong (PD) éxel Svo

OTEPEWTIKG Q6 TOAVEOTEPIKY TOOXA.
To mepipepIko (Babu) oTepewTIKS eival owoTd TOMoBETNUEVO
péoa otov 0pB6 .

. H Batétnta tou kabetripa éxel emPBePaiwBei oapwg mpv amdé ™

Siadikacia evowpdtwong.

. Exet Snuioupynbei uia diodog yia tov kabetripa péow piag 6éong

g€édovu.

. H diadikaoia evowpdtwong ekteAeitat pe xprion e idiag

Siadikaaoiag mou eKTEAEITAL KATA TNV APXIKY] EUPUTEVCT TOU
810u Tou kabetripa mepirovaikric aipokdBapong (PD). Aev
umdpxel KataAAnAn péBodog amooTeipwong Tou §WTEPIKOU
OKENOUG EVOG IPONYOULEVWG EUPUTEUUEVOU KABETpa Kal
KaTOmMV EVOWHATWOT)G TOU, Xwpis ONUAVTIKS Kivéuvo Aoipuwswv
ETMMAOKWV.

H diadikaoia avaktnong Bewpeital 611 Oa ekteAeoTel apydtepa we
xwptoth diadikaoia. O xpévog ¢ avaktnong kabopiletat amd
TNV avdykn Tou acBevouc va apyioe! aipokabapon kat amé v
avénon uey€6oug Tou OTEPEWTIKOU TOU KaBETrpa, mapéxovtag
QAPKETO XPOVo yla avamtuén 10ToU Uéoa 0Ta OTEPEWTIKG (3 — 5
eBSouadeg).

. Ot S1adikaoies EVOWUATWONG Kal avdktnong eivat oxeSIaopéves

va ekteAouvTal amd KatdAAnAa KatapTIoUEVO 1aTPO.

OAHFIEZ XPHIHX
Epyaheio Embedding

MEPIFPA®H NPOIONTOX
KaBe kouTti mepiéxet pia oakoUAa pe Ta akohouba e€aptrhpata:

Kuptr mhaotikn AaBn, (A) pe akpo pe omeipwpa (B)
BUopa Titaviou (C)
MNwpa Titaviou (D)

ENAEIZEIZ XPHIHXZ

AuTH n CUOKEUN UmopE( va xpnotpomoindei yia va evowpatwdouv
OLTTIO YVWOTEG HAPKEG KAl TUTTOL KABETAPWY TIEPITOVAIKNG
atpgokaBapong (PD) 6tav o ve@poldyog Kabopioel 6Tt auth n
£VEPYELD Elval TTPOG TO BEATIOTO GUHPEPOV TOU aoBEVOUC, ald,
HOVOV auEoWwG PETA TNV EMITUXT EPPUTEUON TOU KABETAPA.

To epyaleio Embedding evSeikvutat yia Tnv evowpdtwon

TOU EEWTEPIKOU TUHATOG TWV TMEPIOCOTEPWV KADETHPWV
mieptTovaikng aipokabapong (PD) umodopiwg pe mpdBAeYn yia tn
HENNOVTIKA QVAKTNON AuToU TOU TUAKATOG Tou KABeTpa, umd TV
TpoUnéOeon ot

H 81ad1kaoia eVowHATWOoNG EKTEAEITAL APEOWG META TNV
EUPUTELON TOU KABETHPA TTEPITOVAIKNAG aipokabapong (PD).
H Batdtnta Tou kabetripa éxel empPePaiwBOei mMARpwC.

«  To KAVOVIKA EEWTEPIKO TUNHA TOU KABETHpa TEPITOVAIKAG
atpokdBapong (PD) pmopei va evowpatwoei.

« O aoBevrig eival UTOYAPLOG yia peTEMeLTa évapén Bepareiag
TIEPITOVAIKNG atpokaBaponc (PD).

« 0 aoBev¢ eival umoYPRPlog yia TieptTovaikn aipokabapon (PD).

ANTENAEIZEIZ TA XPHZH

H xprion Tng GUOKEVAG Kal TNG TEXVIKAG avTevSeikvuTal dtav

UTIAPXOUV Wia 1) TTEPICOOTEPEG ATTO TIG AKONOUBES KATAOTACEIG:

« O kabetripag mepitovaikig aipokabapong (PD) epgputevBnke
o€ SI0POPETIKN XPOVIKN OTIyHN 1} KatdoTtaon.

- HBatétnta tou kabetripa mepttovaikig aipokddapong (PD)
Sev emPBeBaiwbnke capwg PV anod TNV EVOWHAETwon.

« O aoBevrq éxel ) Ba AaPet éva kaBetrpa yia viimia Flex-Neck®.

« O aoBevrig Sev gival UTOYRHPLOG yla LETEMEITA EvapEn
Beparneiag meprrovaikng aipokadapong (PD).

B¢ Only: MPOXOXH: H opoomovdiakr vopobeoia (HMA) emtpénel
NV MOANGCN TNG CUCKEUNG QUTAG pdvov amd 1atpd f Katdmv
£VTOANG laTpOoU.

MPO®YAAZEIZ

« AlaBAoTE TIC 08NYiEG TOU KATAOKEVATTH TIPWV amé TN XPron.

«  To mepiexdpevo gival amooTelPwHEVO (UE 0&eidio aiBuleviou).
Na pn xpnopomnoinBei av n cuokevacia givat avolypévn,
omacpévn 1y €xel UTTOOTE {NuId.

« Taxprion og évav aoBevr| pdvo. Mnv emavaypnoIUOTOLE(TE,
Hnv emavenegepydleoTe Kal HNV EMAVATOOTEIPWVETE. H
£Mavaypnollomoinon, emavenegepyaaoia 1 EMAVANOOTEIPWON
umopei va S1akuBeVoel T SOMIKN aKePAIOTNTA TNG
GUOKEUNG r)/Kat va odnyrioet oe PAABN TG CUOKEUNG N
o110iQ, OTN CUVEXELD, MTTOPE( VA TIPOKAAECEL TOAUUATIONO,
acBévela i Bdvarto Touv acbevoue. H emavaypnotpomnoinon,
enavenegepyaoia ) EMAVANOOTEIPWON PMOPE( EMiONG va
Snuioupynoel kivbuvo HOALVONG TNG CUCKEVNG 1/Kat va
mpokaléoel hoipwén Tou acBevouc i StacTavpovpevn
Noipwén, oupmepihapBavopévng, xwpig mePLoPIoUd, TG
HETAS00NE HOAUOHATIKWY AoBEVEIDV amd Tov éva acBevi
oTov aANo. H poAuvon Tng CUOKEUNG PITopEi va 08nyrioet oTov
TPAUHATIONO, TNV acBévela 1y To BAavato Tou acBevouc.

« Mn XPNOIMOTIOIEITE META TNV TTAPEAELON TNG NUEPOUNVIAg
Méne.

«  OLIaTPIKEG TEXVIKEG, Sladikacieg Kal mMOavEg eMMAOKEG
mou avagépovtat oto mapdv AEN mapéxouv mirjpn kai/fy
oAokANpwuEévn KAAUYN 1 IEPLYPAPES. Agv uTTOKABIOTOUV
NV KatdAnAn ekmaidevon kat Tnv opOn 1aTPIKA Kpion evog
1atpov.

«  Xpnotpomojote pia aonmtikn Stadikacia yia va avoiete Tn
OUOKELADIA KOl VO APAIPECETE TA TIEPIEXOUEVA.

« Houokevaoio autr TEPIEKEL HIKPA TEpAxIA — BeBatwBeite Tt
O\a Ta TEPAxIa ival TOMOBETNHEVA OE Ui AMTOOTEIPWHEVN
TIEPLOKT), TTPOTOU eKTENEDETE TN Sladikacia.

MIGANEX ENINAOKEXZ

Y& pia meptrovaikn aipokabapon (PD) gival mbavé va mpokU et
£vag aplOpPOC EMIMAOKWY Ol OTIOIEG YEVIKA SgV TIpOKaAoUVTaL Ao
TO EPPUTEVA, OANG EVEEXETAL VA EMNPEACOULV TNV TIOIOTNTA TNG
Bepaneiag. ITIq EMMAOKEG AUTEG pmopEi va iepthapBdavovral,
HETAgU AMNwV, ot aKOAOUBEC:

«  Nopwéelg (Béon e€6dou 1y orypayya)

« [Meprrovitda

© Inyn

- Aldtpnon eviépou

« Alappon (apxikn i AavBavouca)

« MMapepnddion porig uypou (e10pon 1 ekpory)

«  Awoppayia (umoddpla iy meptTovaikh)

« Eeodg

«  AldBpwon otepewTiKoL £yyUg €€660U

«  AldBpwon TEPIPEPIKOU OTEPEWTIKOV (0TOV 0pBO pu/oe BdBog)

«+  Kivéuvol mou kavovika cuoxeti(ovTal pe Tig
TIEPITOVAIOOKOTTIKEG KAl AATTAPOCKOTTIKEG S1adIKACIEG.

NPO®YAAZEIZ

« O owlrjvag Tou KaBeTrpa pmopei va oxIoTel v umoBAnBei oe
emavelAnppévn oOvBAYN, KpatnBei pe Aaida pe odovtwtn
olayova, av dextei umepBoAikr) SUvaun ) éAOel o€ emagr pe



oKkAnpd epyaleia.

MHN xpnotpomnoteite AaBida pe odoviwtr olayova.

MHN aokrjoete unepBOAIKH SUVAN YIa VA KPATHOTE KAELOTH
™ Aapida.

Xpnotpornoteite MONO Aaideg pe Agieg olayoveg ri loodUvapa
epyaleia.

MHN o@iyyete Tov kaBetrpa emavellnupéva oty idla Béon.

OAHTIEXZ ENXQMATQIHZ

BHMA 1: NIPOETOIMAZIA

THMEIQZH:
A. Av xpnotporoleite éva kaBetrpa Flex-

B. Av xpnoipomoleite éva kabetripa

3.

. Katd m Sadikaoia epgpuTteEUONG KABETHPA TTEPITOVAIKNAG

aipokdaBapaong (PD), epeuteloTe Kat dnpioupyrote Siodo yia
TOV KABETHPA CUMPWVA UE TO VOGOKOUEIAKO TTPWTOKOANO 1 TIG
0dnyieg XPrioNG TOU TTPOIOVTOG, KE TO EMPAVEIOKO OTEPEWTIKO
og andotaon 3,0 cm amo tn peANoVTIKN Béon e€68ou
(mpwtevouoa Béon e§65ouv). H Topr Tng Béong e€6dou mpémet
va €xel PriKog 1,5 cm mepimou (ioo oG TPEIS PopEG TO TTAATOG
Tou Kabetrpa).

. ZNUadEYPTE To EMOUUNTO iXVOG TOU TUIHATOG TOU KABETHpa

1o Ba evowpatwoei. To ixvog eEVowUdTwong Umopei va
SnuioupynOei omoudrimote undpxel KATAANAOG xwpPoG. H
Sladpoprn Tou ixvoug uoSopIag EVOWHATWONG TIPETEL Va gival
€uBeia ) KapmuAdypappn yla va SieukohuvBei n emakdAouvdn
avAaKkTnon tou kabetrpa.

Neck Classic B ARC™, 1} éva kaBetripa
ExxTended pe Béon e§660u otV dvw
KOIMOKT| XWPA, TO OXNHa TOU iXVoug
evowpatwong Oa mpémel va givat pia
amar KAUTUAGYPAMUN OTPO®N| TTPOG
TN pEoaia ypapur.

Flex-Neck ExxTended pe 6éon e€660u
07O Avw PEPOG TOU BWpaka, Umopei
va xpnotuomoindei éva eubuypappo
oS OPIO iXVOG EVOWHATWONG OTOV
KOPHO.

BeBaiwbeite 611 10 §wTEPIKO PrKOG TOU KaBeTrpa mou Ba
evowpatwoei Taptalel pe tv avatopia Tou acbevoug. Koyte
TO MNKOG TOL e§wTEPIKOU KABETNPA, av xpelaleTal.

THMEIQXH: Av 10 e§wtepikd TURUA TOU KABETAPA KOTIE,
BeBaiwbeite OT1 TO KOYIPO Eival KABETO TTPOG TO WA VA TOU
KABETPA KAl OTL N KOPHEVN EM@PAVELQ Eival OHOAT.

4,

5.

AmocuvappoloyroTe To Buopua Titaviou ané to mwpa. MHN
QAmopPIPETE TO MWHA.

BidwoTte To Buopa otnv mMAaoTikr Aafr). Mpooé€te va un
Bidwoete otpapd to Buopa otn Aafn.

BHMA 2: ENXOMATQZH

. Am\wote To e§wTepikd (UTTOSOPI0) TUAKA TOU KABETHPA TTOL A

eVOowHaTWOEL 0TV KoIAd Tou acBevoug yia va Stac@alioeTe
™ owoTth TomoBétnon.

. Inpadéyte pia Béon otnv Kotkid Tou acBevoulg yia va

SNAWOETE To AKPO TOU iXVOUG EVOWUAETWONG TO omoio Ba yivel
eniong n mpoowpivr Seutepeviovca Béon e§o6Sou.

THMEIQZH: A@prioTe XWpPO yla To MPAOBETO PKOG Tou BUoHATOG
Kal Tou TpaTog. Tuvrbwg eivat 1,0 - 2,0 cm.

3.

Kdvte pia topry, mepimou 0,5 - 0,7 cm, pe éva vuotéptap. 11 otn
Seutepevovoa Béon e€660u.

4. Eioaydyete T0 Akpo tnG Aapnig, pe To Buopa tomoBetnuévo,
Slapéoou tng Seutepevovoag Béang e§65ou Kat Stapéoou
TOU PéCOU TOou LUTTOSOPIOU IGTOV TIPOG TNV TIPWTEVOUCA Béon
£€odou.

5. MpowBrote Tn AaPr péxpt va yivel opatd oAokAnpo To Buoua
TiTraviou.

6. ZTEYVWOTE TO BUCHA EVIENWG.

7. Eyxvote nmapivn fj 1co8Uvapo mapdyovta otov KaBetrpa,
OUHPWVA PE TO TUTTIKO TIPWTOKOANO.

8. Eioaydyete 1o Buopa oTov KABETHPA WOTE TO GKPO TOU
kabetipa va givat Simha (va akouprd) otnv mpoegoxr Tou
Boopartog.

IHMEIQXH:

«  MHN anoondoete 1) xwpioete o BUopa amd ™ Aafn.

« 'Evag owotd tomoBetnpévog kabetripag Kai fuopa Ba mpémel
va oxXnuatiouv pia oxXeTIKA opalr Kal CUVEXH EM@AVELQ aTTO
Tov Kabetripa oTo BUopua.

9. ZTEPEWOTE TOV KABETPA 0TO BUCHA HE Eva POVIHO, N
AmoPPOPHGCIHO PAUMA.

10.AmocUpete Tn APy Kat Tov kaBetrpa Slapéoou Tou umoddplou
10TOU pEXPL TO BUOHA Va gival 0patd (EEwTEPIKO) OTN
Seutepevovoa Béon e€ddov.

MPOXOXH: Mn cuCTPEPETE 1) OTPEPAWVETE TOV KABETAPA.

11.Kpatriote Tov kaBetrpa kat 1o Buopa akivnra.

12.XwpioTe T Aapn Kat To Buoua meplotpépovtag tn Aapn
apIOTEPOOTPOPAL.

MPOXOXH: Mn cuotpégeTe Tov kaBeTrpa i To Buoua.

13.BeBauwbeite 6Tt 0 KABETPAG Sev EXEL CUCTPAPEL
emPBePawvovTtag 4Tt n aKTIVOOKIEPH Awpida gival cwoTd
TOMOBETNUEVN ATTO TO UTTOSOPI0 OTEPEWTIKO £WG TO AKPO OTTOU
£xel eloayOei To fuopa.

14.BI8WOTE TO MWUA TITaviou Mavw oTto BUopa Kat oiTe KaAd.
Agv TIPETIEL VO UTTAPXOLV KEVA HETASU TTWHATOG Kat BUCHATOG
otav éxouv oQigel TENEIWG.

15.Eloaydyete to BUopa, Pe TO MWHA TOmoBeTNUEéVO, Kal TOV
kaBetrpa otov oSO 1OTA.

ZHMEIQZH:

«  Av xpelaletal, xpnotponotrote Aafida yia va mpowOnoeTe To
BUopa péoa otov UTOSOPIO 10TO.

«  Av xpeldletal, xpnotpomotiote kat SeUtepo oet Aafidwv otnv
mpwtevouoa Béon e€680u yia va TpaPrete Tov Kabetripa
péoa otov umodoplo 1OTO.

«  Av o kaBetrpag (Ue To BUopa TomoBeTNUEVO) PaiveTal va
€ivat TOAU kovTd ot Seutepevouca Béon e€680v, peyoAwoTe
Vv Topn TG deutepevioucag BEong e€6dou Kal TomoBeToTE
70 BUopa mo Babid péoa oTov UTOSOPI0 L0TO i) KOYTE TO
emmAéov UKog Tou Kabetripa Kal eloaydyete mah to Buoua.

MPOXZOXH:

«  MHN tpafréete Tov Kabetripa mapamdvw amoé 2,0 cm 1mpog Ta
miiow Slapéoou ¢ mpwtevouoag Béong e§6Sou.

+  MHN PETAKIVAOETE 1} EMAVOTOTTODETHOETE TO EMPAVEIOKO
U0 OPIO OTEPEWTIKO.

16.EmaAnBe0oTe MPOCEKTIKA OTL:

« O kabetnpag Sev éxel cuoTpagei i oTPPAWOEL.

« To umodopIo OTEPEWTIKO gival oTNV KATAMNNAN B€0n wg pog
™ peNoVTIKA pwTevouoa Béon e€d5ou.

« To ixvog evowpdtwong oxnpatiCet pia eubdypapun i
KaumuAoypappn Stadpopr) mou Ba SteukoNUVEL TO TPABNYHA
Tou kaBeTrpa amd v umoddpia Stadpopr) katd tn Sadikacia
avAKTNONG.

17.K\gioTe TV apxIKr Topn El0aywyrig Tou KaBeTpa, KaBwe kat
TIG TOPEG TPWTEVOUCAG Kat SeuTepeVoVTag Béong e68ov,
OUHPWVA HE TO KAVOVIKO VOGOKOUEIAKS TTPWTOKOAO.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Me Tnv em@OAagn mavtdg
SIKAWPATOG.



PERITON DiYALiZ KATETERININ DIS
KISMININ GOMULMESI
Turkish

GiRis

Merit Medical Systems, Inc.in TE-1000 numarali Embedding®
Araci, implantasyon sirasinda periton diyaliz (PD)
kateterinin dis kisminin hastanin subkiitan dokusuna
gegici olarak gémiilmesinde kullanilir. PD kateteri, periton
diyalizi ihtiyacindan énce implante edilir ve gémdiliir.
Diyaliz tedavisine ihtiya¢ duyuldugunda kateter ek 6zel
alet gerektirmeyen basit bir prosedtir ile ¢ikarilir.

ONsOz

Bu talimatlar, Embedding Araci’nin basariyla kullanilabilmesi
icin bilinmesi ve anlasilmasi gereken bazi 6nemli
varsayimlarda bulunur.

. Hidrolik fonksiyonun iyilestirilerek omentuma takilmanin
dnlenmesi ve kateter migrasyonunun en aza indirilmesi
icin distal kateter koili optimum olarak periton bosluguna
yerlestirilmistir.

. PD kateterinin iki polyester kegesi vardir.

. Distal (derin) kege rektum kasinin icerisine dogru sekilde
yerlestirilmistir.

4. Gémme isleminden énce kateter patensi net bir sekilde
belirlenmistir.

. Kateter, bir cikis yerinin icinden gegirilmistir.

6. G6mme islemi, PD kateterinin ilk implante edildigi
operasyonla ayni anda yapilir. Daha énce implante edilen
bir kateterin dista kalan kismini yeterince sterilize etmenin,
daha sonra ciddi enfeksiyon komplikasyonlari riski
olmadan gémmenin uygun bir yolu yoktur.

7. Kateteri ¢cikarma isleminin daha sonra ayri bir prosedtirde
yapilacagi varsayilir. Cikarma isleminin ne zaman
yapilacagi, hastanin diyalize ne zaman baslamasi gerektigi
ve kateter kegelerinin icine doku biiyiimesi miktarina gére
belirlenir. Kegelerin igine doku biytimesi icin yeterli stire (3 -
5 hafta) saglanmalidir.

8. Gmme ve ¢ikarma prosediirlerinin, uzman bir hekim
tarafindan yapilmasi gerekmektedir.

w N -
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KULLANMA TALIMATLARI
Embedding Araci

URUN TANIMI

Her kutuda asagidakilerden olusan bir poset bulunur:
« Disli uglu (B) kivrik plastik sap (A)

« Titanyum Tapa (C)

« Titanyum Baslik (D)

ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, nefroloji uzmani hastaya en ¢ok yarar saglayacak

yontemin gomiili kateter olduguna karar verdiginde birgok

taninmis periton diyalizi (PD) kateter markasi ve tlriinin

gomiulmesinde kullanilabilir. Ancak, s6z konusu islem

sadece basarili kateter implantasyonundan sonra yapilabilir.

Embedding Araci, asagidaki kosullarin gerceklesmesi

kaydiyla bircok PD kateterinin dis kisminin ileride

cikarilmasi diistiniilerek subkitan olarak gémilmesinde

endikedir:

+ Gomme islemi, PD kateter implantasyonundan hemen
sonra yapilr.

- Kateter patensi dogru sekilde belirlenmistir.

« Normalde PD kateterinin dista kalacak parcasi olan kisim
gémiilebilir.

« Hasta PD tedavisine gecikmeli baslayabilir.
+ Hasta PD adayidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Bu cihaz ve teknigin kullanimi asagidakilerden bir veya

birkaginin olmasi halinde kontrendikedir:

« PD kateter farkh bir zaman ve ortamda implante edilmis.

« PD kateter patensi, ggmme isleminden 6nce acik¢a
belirlenmemis.

« Hastaya Flex-Neck® Bebek Kateteri takilmis veya
takilacak.

- Hasta PD tedavisine gecikmeli baglayamaz.

R Only: DIKKAT: Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz
sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine
satilabilir.

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce ureticinin talimatlarini okuyun.

« lcerigi sterildir (etilen oksit ile sterilize edilmistir).
Ambalaji agilmis, hasar gérmiis veya kirilmig triinleri
kullanmayin.

« Sadece tek bir hastada kullanilabilir. Yeniden
kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitinliginin bozulmasina ve/veya
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6Imesine neden olabilir. Cihazin
yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya
yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil ancak bununla
sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz
enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élmesine
neden olabilir.

«+ Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

« Bu belgede belirtilen tibbi teknikler, prosediirler ve olasi
komplikasyonlar, buttin ayrintilari KAPSAMAZ ve/veya
eksiksiz DEGILDIR. Hekimin aldigi egitimin ve saglam
tibbi yarginin yerine gecemez.

« Ambalaji acarken ve icerigini cikarirken aseptik prosedur
uygulayin.

« Buambalaj kiiclik parcalar icermektedir, prosediire
basglamadan 6nce tiim pargalarin steril bir alana
yerlestirildiginden emin olun.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Periton diyalizine bagli olarak olusabilecek bazi
komplikasyonlar vardir, ancak bunlarin biytik cogunlugu
implantasyon sebebiyle degil, uygulanan tedavinin kalitesi
sebebiyle meydana gelir. Bu komplikasyonlar arasinda
asagidakiler sayilabilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

« Enfeksiyonlar (cikis yeri veya tiinel)

- Peritonit

- Sepsis

« Bagirsak perforasyonu

« Sizinti (inisyal veya latent)

« Sivi akisinin tikanmasi (iceri veya disari akis)

+ Kanama (subkitan veya peritoneal)

- ileus

« Proksimal ¢ikis kegesi erozyonu

« Distal (rektus/derin) kece erozyonu

« Peritoneoskopil ve laparoskopik prosedurlerle iliskili
riskler

UYARILAR

- Surekli olarak klemplenir, agzi tirtilh pens, asir kuvvet
veya purizli aletlere maruz kalirsa kateter tiipl
yirtilabilir.



« Agzi tirtill pens KULLANMAYIN.

« Pensin agzini kapatmak icin asir kuvvet UYGULAMAYIN.
« SADECE diiz agizli pens veya muadilini kullanin.

- Kateteri siirekli olarak ayni yerden KLEMPLEMEYIN.

GOMME TALIMATLARI
1. ADIM HAZIRLIK

1. PD kateteri implantasyon prosediirii sirasinda, hastane
protokoliine veya Urtin Kullanma Talimatlari'na gore,
yuzeysel kece ile hazirlanacak cikis yeri (birinci ¢ikis yeri)
arasinda 3,0 cm mesafe olacak sekilde kateteri implante
edin ve tlinel agin. Cikis yeri insizyonu yaklasik 1,5 cm
uzunlugunda (li¢ kateter genisligine esit) olmalidir.

2. Kateterin gémiulecek kisminin izlemesini istediginiz yolu
isaretleyin. Gomiilecek kismin izleyecegi yol, uygun bir
boslugun oldugu herhangi bir yer olabilir. Subkitan
olarak gomiilecek kismin izleyecegi yol, daha sonra
kateterin geri cekilmesini kolaylastirmak icin diiz veya
egriler halinde olmalidir.

NOT:

A. Flex-Neck Klasik veya ARC™ kateteri
veya cikis yeri Ust batinsa ve
ExxTended kateter kullaniliyorsa
gomilecek kismin izleyecegi yol
orta hatta dogru hafif egri bir
kivrim olusturmalidir.

B. Cikis yeri tist gogus ise ve Flex-Neck
ExxTended kullaniliyorsa, subkitan
olarak gomiilen kisim goévdeye
kadar uzanan diiz bir yol izleyebilir.

3. Gomiilecek kateterin dis
uzunlugunun hastanin anatomisine uygun oldugunu
tasdik edin. Gerekirse dis kateter uzunlugunu kisaltin.

NOT: Kateterin dis kismi kisaltilirsa kesigin kateter tiipe dik
oldugundan ve kesigin 6n kisminin pliriizsiiz oldugundan
emin olun.

4. Titanyum Tapa'yi Baslk'tan sokiin. Baglik't ATMAYIN.
5. Tapa'yi plastik Sap’a gecirin. Tapa ve Sap yivlerini
birbirine gecirmemeye dikkat edin.

2. ADIM GOMME

1. Dogru yerlestirdiginizden emin olmak icin kateterin
gomulecek dis (subkitan) kismini hastanin batinina
gémin.

2. Hastanin batininda gémiilecek kismin sonunu gdsteren
bir nokta isaretleyin; bu nokta ayrica gegici ikinci ¢ikis
yeri olacaktir.

NOT: Tapa ve Baslik'ta fazladan pay birakin. Bu pay
genellikle 1,0 - 2,0 cm'dir.

3. ikinci cikis yerinde 11 numarali bicak ile yaklasik 0,5 - 0,7
cm uzunlugunda bir insizyon yapin.

4. Tapa takili haldeyken Sap'in ucunu ikinci ¢ikis yerinin
icinden ve subkitan dokunun ortasindan birinci ¢ikis
yerine dogru sokun.

5. Titanyum Tapa'nin tamami goriiniir hale gelene kadar
Sap'iilerletin.
6. Tapa'yl tamamen kurutun.
. Standart protokol uyarinca katetere heparin veya
muadilini infiize edin.
8. Kateterin ucu Tapa'nin cikintisi ile yan yana olacak (temas
edecek) sekilde Tapa'yi kateterin igine sokun.

~N

NOT:

« Tapa'yi Sap'tan ¢ikarmayin veya ayirmayin.

« Dogru yerlestirilmis bir kateter ve Tapa arasindaki ytizey
oldukca puriizsuz ve kesintisizdir.

9. Kateteri Tapa'ya kalici ve abzorbe olmayan bir stitur ile
sabitleyin.

10.Tapa ikinci ¢ikis yerinde (disinda) goriinir hale gelene
kadar subkuitan dokunun icinde Sap' ve kateteri ¢ekin.

DIKKAT: Kateteri egmeyin ya da BUKMEYIN.

11.Kateter ve Tapa'yi sabit tutun.

12.Sap't saat yoniuiniin tersine cevirerek Sap ve Tapa'y
ayirin.

DIKKAT: Kateter ve Tapa'yi BUKMEYIN.

13.Radyoopak seridin subkiitan kegeden tapanin
yerlestirildigi yerin sonuna kadar kesintisiz bir sekilde
yerlestirildiginden emin olarak kateterin bikilmedigini
dogrulayin.

14.Titanyum Baslik't Tapa'ya gegirin ve iyice sikin. Tamamen
sikildiginda Bagslik ile Tapa arasinda bosluk kalmamalidir.

15.Baslik takili haldeyken Tapa'yi ve kateteri subkuitan
dokuya yerlestirin.

NOT:

« Gerekirse Tapa'yl subkiitan dokunun icine itmek icin
pens kullanin.

« Gerekirse kateteri subkiitan dokunun icinden cekmek
icin birinci ¢ikis yerinde ikinci bir pens seti kullanin.

« Kateter (Tapa takil haldeyken) ikinci ¢ikis yerine ¢cok
yakin gortinlyorsa, ikinci ¢ikis yeri insizyonunu buyuttin
ve Tapa'yi subkiitan dokunun daha derinine yerlestirin
veya kateterin fazladan payini keserek Tapa'yi yeniden
takin.

DIKKAT:

- Kateteri birinci ¢ikis yerinin iginden 2,0 cm'den fazla geri
GEKMEYIN.

« Ylzeysel subkitan keceyi yerinden CIKARMAYIN veya
yerini DEGISTIRMEYIN.

16.Dikkatlice asagidakileri dogrulayin:

« Kateter egilmemis veya biikiilmemis.

« Subkitan kege, ileride hazirlanacak birinci ¢ikis yerine
gore dogru konumda.

« Gomiulecek kisim, cekme prosediirii sirasinda kateterin
subkiitan yoldan ¢ekilmesini kolaylastiracak sekilde
diiz veya egriler halinde bir yol izleyecek sekilde
olusturulmus.

17.Normal hastane protokoliine gore ilk kateter giris yeri
insizyonu ile birinci ve ikinci ¢ikis yeri insizyonunu
kapatin.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Her hakki sakhdir.



3AKPEMJIEHVE BHELLUHEWN YACTU
NEPUTOHEAJZIbHOIO ANAJIU3HOIO
KATETEPA

Russian

BBEAEHUE

UHcmpymenm Embedding®, TE-1000, komnanuu Merit Medical
Systems, Inc. ucnosibyemcs 0514 8peMeHHO20 3aKpensieHus
(88edeHus) 8HeWwHell Yacmu NepuMoHeanbHO20 OUA/IU3HO20
(M14) kamemepa 8 NoOKoXHOU MKAHU nayueHma eo
8pemsa umnaaHmayuu. [l kamemep umnaaHmupyemca u
3akpensisemcs 00 NpogedeHUs NepuMOHedbHo20 Ouanu3d.
B cny4dae Heobxodumocmu nposedeHus duanuzd kamemep
u3siekaemcs (8b1600UMCA HA NOBEPXHOCMb) C NOMOWbIO
npocmoli npoyedypsl C NPUMEHeHUEM CNeyuanbHbIX
UHCMpymMeHmMos.

BCTYNNEHUE

JlaHHble yKazaHus 8KK04aom HECKObKO He06X00UMBbIX
pekomeHOayud, C KOMOpPbIMU HEOOXOOUMO O3HAKOMUMbCSA
00 3¢hheKMUBHO20 NPUMEHEHUA UHCMPYMeHma 071
3aKpensieHus.

. JucmaneHas yacme kKamemepa 8800UMCA 8 GPIOWHYIO
nosocme 015 obecneyeHus Hadnexaueli 2udpassuyeckou
hyHKYUU, YMObbI U36EXaAMb yWeMIeHUA CanbHUKa U
YMeHbWUMb 803MOXXHOCMb CMeleHUs Kamemepd.

. 11 Kamemep umeem 0se MaHxembl U3 NOAUSCMEPA HA

¢emposou ocHoge.

JucmaneHas (2ny6uHHas) MaHxema pasmeuwjaemcs 8 npaMou

Mbluye.

. [Teped nposedeHuem npouedypsl 3akpensieHus Kamemepa
HEob6X00UMO NPoBepUMb NPOXOOUMOCMb Kamemepd.

5. Kamemep myHHenupyemcs yepes mecmo 8b1xo0a.

. [pouedypa 3akpenneHus NposoOUMCA 80 8peMs onepayuu

no usHa4aaeHol umnaaHmayuu camoeo 1] kamemepa.

Haodnexawas npoyedypa cmepunusayuu sHewHel

nemsiu UMNIAHMUPOBAHHO20 KAMemepa omcymcmayem,

nosmomy ee 8800M NOOKOXHO 6€3 3HAYUMENbHO20 PUCKA

UHEeKUUOHHbIX OCIOXHEHUU.

OmoeneHas npoyedypa usssiedeHUs 8bINOTHAEMCA NO3Xe.

Bpems u3esiedeHus onpedensgemcs nompeGHoCmeto

nayueHma e nposedeHuuU OUAU3a U CMeNeHbIo 8pacManus

MaHxemel Kamemepa, obecneyusas Hadnexawee spems 0na

8pACMAHUSA MAHXem 8 MKaHb (3—5 Hedesb).

. [pouedypa 3akpenseHus u usesedeHus O0IKHA NPOBOOUMbLCA
K8aNUGUYUPOBAHHBIM 8PAYOM.
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YKA3AHMA NO NPUMEHEHUIO
VIHCTpYMeHT nA 3aKkpenneHua

OMUCAHUE NPOAYKTA
Kaxpas kopobKa COAepXKUT OAWH NaKeT CO Ceayowumm
KOMMOHeHTaMu:
«  W3orHyTas nnactukoBas pykoATKa (A) c pe3bboBbiM
HaKOHeuYHuKoM (B).
« TutaHoBbIN pazbem (C).
« TuTtaHoBbIN Konnayok (D).
C D

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

,ElaHHOe yCTpOVICTBO NpyMeHAeTCA ANnA 3aKkpenneHna

nepuTOHeanbHbIX ANaNN3HbIX KaTeTepoB Hanbonee N3BECTHbIX

TOProBbIX MapoK v TUMOB, eCnn HedpPOoNor nonaraer, YTo 3Ta

npoueaypa MakCcMmMasnbHO y4nTbIBaeT MHTepeChbl NauneHTa.

OpHako npoueaypa NPOBOANTCA TONbKO nocsie 3GGeKTUBHON

MnnaHTauum Kkatetepa. MHctpyment Embedding npumensetca

[NA 3aKpenneHna BHelHeln YacTn bonbluvHcTea M KateTepos

MOJKOXHO AJ1A NOCeAYIOLEero N3Bsie4eHna JaHHOW YacTu

KaTteTepa npu ycioBun, 4To:

- [poueaypa 3aKkpenneHna NPoBOAUTCA He3amMeIUTENbHO
nocne nmnnantaumu M katetepa.

«+ [poBepeHa NPOXOAUMOCTb BCEro KaTeTepa.

- BHewHIoto yacTb MN]] KaTeTepa MOXHO 3aKpenuTb.
CnycTa onpeaeneHHoe BpemMa nauveHT byaet nonyyats M.
« [MauymneHTy Ha3HaueHo npoBefeHye M[.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpumMeHeHVe faHHOro YCTPONCTBa U NCMOMb30BaHNe MeTofa

ero BBefleH!A NPOTNBOMOKa3aHO NPV HafMuyn OJHOTO U

HeCKOJbKIIX CrieayoLmx 3aboneBaHuii:

« [[ kaTeTep 6bl1 UMMNAHTUPOBAH B HEHAANEXaLlee BpeMs
VNN B APYTOM YUpexaeHnn.

« TMpoxogumocts N[ KaTeTepa He Gbina NpoBepeHa 4o ero
3aKpenieHms.

« MMaumeHTy ycTaHoBMNK KaTeTep Flex-Neck® ana
HOBOPOX/AEHHBIX U OH GyAEeT yCTaHOBNEH B GyayLiem.

« [MaumeHT He 6ygeT nonyyats M/} cnycTa onpepeneHHoe
BpeMms.

B¢ Only: Te AnA npodecc 0 1C
depepanbHoe 3akoHogaTenbcTBo (CLUA) orpaHnumsaet
npopAaxy AaHHOro yCTPOWCTBa TONbKO ANA Bpayen uin no
npeanucaHnio Bpaya.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

. I'Iepen nCcnosb3oBaHMEM NPOYNTaTb YKasdaHuA
npoussoanTens.

«  CopiepKMMoe ynakoBKN — CTEPUbHO (CTepunmsauma
STUNIEHOKCAOM). 3anpeLlaeTca NCnonb3oBaThb, eC/n
YyrnakKoBKa OTKpbITa, NOBpeXaeHa unn HapylieHa.

« Wcnonb3oBaTh TONLKO [/19 OAHOIO NaLMeHTa. 3anpelyaeTca
MOBTOPHOE UCMOb30BaHKe, 06paboTKa UK CTePUAM3aLNA.
MoBTOpHOE Ncnonb3oBaHMe, 06paboTKa UnKn cTepunmsaums
MO>KeT HapyLIUTb LeIOCTHOCTb YCTPOCTBa U (M)
NPUBECTU K HENPaBU/bHOW paboTe yCTPONCTBa, Kak
cneacTBrie — K TpaBMe, 3a60N1eBaHNIo UNu CMepTut
nauveHTa. [ToBTOpHOE 1Cnonb3oBaHve, 06paboTka unm
CcTepunusaumna MOXeT TaKXKe CO3[aTb PUCK 3arpA3HeHnaA
YCTPOWCTBA 1 (UNN) NPUBECTM K 3apaXkeHWIo N
nepeKpPecTHOMY 3apaxeHIo NaLymneHTa, BKoyas, NoM1mMo
npoyero, NepeHocC MHGEKLMOHHbIX 3aboneBaHuin ot
nauveHTa K nayneHTy. BarpﬂaHeHme yCTpOI?ICTBa MOXeT
NPUBECTU K TPaBMe, 3a60N1eBaHNI0 NN CMEPTH NaLMeHTa.

+ 3anpelyaeTca CNONb30BaHNe Nocse AaTbl NCTEYEHNA CPOKa
roAHOCTWN.

« YKasaHHble B AAHHOM OOKYyMeHTe MeAULUUHCKNe meToabl,
npoueaypbl v NoTeHUManbHble ocnoxHeHna HE Bkntovatot
nosiHoe onucaxue ycTponcTea. OHU He 3aMeHAIT coboi
Haanexalyee obyyeHne 1 3gpaBoe CyXKAeHVe Bpaya.

. OTKprTI/IE YMaKoBKN 1 U3BNeYeHne ee coaepKNMMmoro
HeobX0AMMO BbINOMHATbL B aCENTUYECKUX YCOBUAX.

« YnakoBKa COAePXWT HebonbLuMne feTanu, ybe[uTech, 4to
BCe A€TaN pasmMeLleHa B CTEPUIbHON 30HE [0 NPOBeAeHNA
npoueaypsbl.

MOTEHLUMAJIbHbIE OCNIO>KHEHUA

MNepvToHeanbHbIV AUann3 MMeeT PAg NOTEHLMaNbHbIX
OC/IOXKHEHUI, MPUYNHON KOTOPbIX HE ABAAETCA UMMIAHTaLuS,
HO KOTOpble MOTyT NMOBANATb Ha KaUeCTBO NleYeHuns. 3T
OCNIOXXHEHWA MOTYT BK/KOYaTb, MOMVIMO NPOYEro:

. I/IHd)EKLlVIVI (B MecCTe BbIXO[a KaTteTepa nnm TyHHEJ'Ie);

+  NepUToOHUT;

.« cencnc;

« nepdopauna KMLLEeYHKa;

« MpoTeKaHue (MCXO[HOe NN CKPbIToE);

«  06CTPYKLMA TOKa XKUAKOCTM (MPUTOKA UKW OTTOKA);

« KpoBoTeueHwe (MOAKOXKHOE NNV NepUTOHeanbHoe);

*  KuUWeYyHasa HenpoxoanmocTb;

* 3po3ua I'IpOKCVIMaanOI?I YacT MaH>XeTbl;

«  3p03UA ANCTaNbHON (MbILLIEYHON/TYOUHHOM) YacT MaHXeTbl;

«  PWCKU, 06bIYHO accoLMmpyemble C NePUTOHEOCKONUYECKNMI
nnu nanapockonuyecknmmn npouenypamu.

NPEAYNPEXAEHUA

«  [pu NOBTOPHOM 3aXKMMe, NCNONb30BaHNN 3y6UaTbIX
33KNMOB, MPYMEHEHUM N3GBITOYHO CUIbI UM FPYBbIX
VHCTPYMEHTOB BO3MOXEH U3HOC pr6KI/I KaTteTepa.

« 3AMPELLIAETCA ncnonb3oaTtb 3ybuaTble 3aXK1Mb.



« 3AMPELLIAETCA npumeHATb M36bITOUHYIO cuny ans
3aKpenneHVa 3axrma.

« Wcnonb3osatb TOJIbKO 3axummbl C rnagKoii MoBepXHOCTbIO
VN @aHaNOrNYHble MHCTPYMEHTBI.

- 3AMNPELWAETCA noBTOpHO NepexnmaTb KaTeTep Ha OfHOM U
TOM Xe yyacTke.

YKA3AHMA NO 3AKPEMJIEHUIO
3TAN 1. NOArOTOBKA

1. Bo Bpemsa npoueaypbl umnnaxTaumu N[ katetepa
VIMMNAHTNPOBATh W TYHHENNPOBaTb KaTeTep COracHo
TpeboBaHVAM NPOTOKONA 6ONbHULLI UV YKa3aHuii No
NPUMEHEHIO U3[enns, NOBEPXHOCTHAA MaHXKeTa A0JKHa
HaxXOAWTbCA Ha paccTosaHuK 3,0 cm oT byayllero Mecta
BbIXOfja KaTeTepa (OCHOBHOTO MecTa Bbixofja). innHa
paspesa B MecTe BbIXO/a KaTeTepa [Jo/XHa COCTaBNATb
npubnusutenbHo 1,5 cM (TpK WPYHLI KaTeTepa).

2. MomeTtnTb YacTb KaTeTepa, KOTopasa MNOANEXUT
3aKpenneHuo. OTMETKY NOCTaBUTb Ha NOAXOAALLEM
yyacTke. 3akpennsaemas NOAKOXHO YacTb AOSIKHa
6bITb IM60 NPAMOW, NGO N30THYTON, 4TOBLI O6NEruNTL
nocnegylolee n3BreyeHre Katetepa.

MPUMEYAHMUE.
A. MNpwn npumeHeHnn Katetepa Flex-Neck
Classic, ARC™ nnu ExxTended ¢

BbIXOAOM, PACMONOXKEHHOM B BEPXHE ﬁ \
YyacTy 6pioLHON nonocTy, popma I \,
3aKpenssemMoi 4acTu JoKHa BbiTb ]
NJaBHO U30TrHyTa Ha3af B CTOPOHY

Is)

CPEeAVHHON NNHUN.
B. Mpu npumeHeHnn KaTeTepa

Flex-Neck ExxTended c Bbixogom,

pacnonoxeHHOM B BerHeVI |
Yyactn I'py[:lHOI;l KNeTKN, MOXXHO -
NCNOMb30BaTh NPAMYIO NOAKOXKHYIO f
4acTb, 3aKpenaemMyo B HKHEN r

4acTn TynoswuLla.

3. BHewHssn AJNTNHA 3aKpenIAeMOoro Katetepa A0J1XKHa
COOTBETCTBOBATb aHAaTOMMV NavyeHTa. Mpn HE06Xo0AMMOCTI
YKOPOTWTb /INHY BHELUHE YacTh Katetepa.

MPUMEYAHUE. Mocne o6pe3Kkmn BHELLHe YacTh KaTeTepa
npoBepuUTbL NEPNEHANKYNAPHOCTb pa3pe3sa Tpybke KaTeTepa.
MoBePXHOCTL Cpe3a 0NKHa ObITb rNaAKoiA.

4. CHATb KONMAYoK C TUTaHOBOro pasbema. 3AMNPELLAETCA
YTUAN3MPOBATb KOMMAYOK.

5. 3aKpenuTb pa3bem Ha NIacTUKoBoO pykoaTke. M36eratb
nepekoca pe3b6bl NPy yCTaHOBKe pasbema Ha PYKOATKY.

3TAN 2. 3AKPEMNIEHUE

1. YnoxuTb BHELHIOW (MOAKOXHYI0) YacTb KaTeTepa,
noaneatyyr 3akpenseHuio, Ha 6pPOLLIHyl0 nonoctb
naumneHTa, 4Tobbl NPOBEPUTL €€ Haanexallee
pacnonoxeHue.

2. MomeTnTb PacronoXeHne Ha GPIOLLHON MOMOCTY NaLMEHTa,
OTMETUB KOHeLl 3aerI‘IJ‘IﬂEMOI7I yactu, KOTOprI7I 6y,u,eT
NCMNOMb30BaTbCA B KaYeCTBe BPEMEHHOrO AOMNOIHUTENbHOTO
MecTa BblXoAa KaTeTepa.

MPUMEYAHUE. YuecTb AONONHUTENBHYIO ASIMHY ANA pasbema 1
KONMayKa. 31a AnnHa obbluHo cocTanseT 1,0-2,0 cm.

3. B pononHuTenbHOM MecTe BbIXOAa KaTeTepa caenaTb
paspes, npubnnsutenbHo 0,5-0,7 cm, UCNONb3yA CKasnbnenb
Net1.

4. BcTaBUTb KOHUYMK PYKOATKN C YCTAHOB/IEHHbIM pa3beMoM
Yyepes AOMONHNTENIbHOE MECTO BbIXOfa U CPEAHION YacTb
I'IO,E[KO)KHOVI TKaHW B CTOPOHY OCHOBHOrO MecCTa Bbixoaa
KaTeTepa.

5. BBecTn pyKoATKy, NoKa TUTaHOBbI pa3bem He GyfeT BuaeH
MOIHOCTBIO.

6. TiwaTenbHO BbICYLNTL Pa3bem.

7. BnwuTb B KaTeTep renapuviH v aHanornyHbliil pacTBop
cornacHo TpeboBaHNAM CTaHAapPTHOrO NPOTOKONa.

8. YCTaHOBMTH pa3beMm Ha Katetep Takvm 06pa3oMm, UTobbI
KOHeL KaTeTepa Haxo4unca pagom c (Kacancn) BbICTyna
pasbema.

MPUMEYAHUE.
« 3AMNPELIAETCA cHUMaTb WA OTAENATH pa3bem C PYKOATKM.
« Hapnexawmm o6pa3om ycTaHOBNIEHHbIN KaTeTep 1
paszbem [JoMKHbI 06pa3oBaTh OTHOCUTENBHO FNaAKYIo 1
HernpepbIBHYIO MOBEPXHOCTb OT KaTeTepa 0 pa3bema.

9. 3aKkpenuTb KaTeTep Ha pasbeme C MOMOLLbI0 MOCTOAHHOIO He
paccacbiBaloLerocs Wwea.

10.OTBECTU PYKOATKY U KaTeTep yepes NofKoXKHYI0 TKaHb, MoKa
pasbeM He OyfeT BUAEH B JOMOHATENIbHOM MeCTe BbiXxofa
KaTeTepa (CHapy»w).

BHUMAHME! 3ATPELLAETCA Bpalyath unu nepekpyyvsatb
KaTeTep.

11.KaTeTep 1 pa3bem JOMKHbI ObITb HEMOABVKHbI.

12.CHATb pa3bem C PYKOATKY, Bpallas PyKOATKY NPOTUB
4aCoBOW CTPESNKN.

BHUMAHME! 3AMPELLAETCA nepekpyumnsatb Katetep unm
pasbem.

13.TpoBepuTb OTCYTCTBUE CKPYUMBaHUA KaTeTepa,
y6€eAMBLLINCH, YTO PEHTTEHOKOHTPACTHAA IMHUA NPOXOANT
OT NOAKOXHOWN MaH>KeTbl 0 KOHLIa, Ha KOTOPOM YCTaHOBJIEH
pasbem.

14.3aKpenunTb TUTaHOBbIN KONMAYOK Ha pa3beme U1 3aTAHYTb
ero. poBepunTb OTCYTCTBIE 3a30Pa MeX Y KONMaukom U
pas3beMoM rnocsie 3aTAXKKN.

15.YCTaHOBUTb pa3beM C 3aKpernieHHbIM KOSINaukom 1 Katetep
B MOAKOXHYIO TKaHb.

NMPUMEYAHUE.

. anI HEOGXO,EWIMDCTVI MnCNoNnb30BaTb 3aX1UMbl ANA BBeAeHUNA
pazbema B NOAKOXKHYIO TKaHb.

« Tpu HeOBXOAMMOCTMN NCMOSBb30BaTb AOMONHNATENbHBbIN
Ha6op 3aXXMMOB B OCHOBHOM MeCTe BbIXO4a KaTeTepa AnAa
€ro otBejeHnsA B NOAKOXHYIO TKaHb.

« Ecnn kateTep (C 3aKperneHHbIM Pa3beMOM) HaXO[NTCA
CIIMWKOM B/IM3KO K AOMONHUTESIbHOMY MECTY BbIXOAa,
yBenuybte MecTo JOMNOJIHUTENIbHOrO BbIXOAa 1 BBEAUTE
pasbem I'ﬂy6>K€ B MOAKOXKHYIO TKaHb UJIN OTPEXbTE NINLLHIO
AIVHY KaTeTepa 1 CHOBA YCTaHOBUTE Pas3bem.

BHUMAHMUE!

« 3AMNPELWAETCA oTBOAMTL KaTeTep Ha3af Ha 6onee yem 2,0 cm
Yepes OCHOBHOE MeCTO BbIXOAbI KaTeTepa.

« 3AMNPELLIAETCA cmewwaTb nnm MeHATb NONOXKeHne
MOBEPXHOCTHON NMOAKOXKHOW MaHXeTbl.

16. TwatenbHO NPoOBEPUTD:

- OTCyTCTBYE CKPYUMBaHUA UNVW BPaLLeHNA KaTeTepa.

« Hagnexaluee pacnonoxeHvie NOAKOXKHON MaHXeTbl N0
OTHOLWEHWUI K 6y,uyu.1emy OCHOBHOMY MecCTy BbIXoAa
KaTeTepa.

- [pAamoe nnu n3orHyToe pasmellieHre 3aKpennaemoro
y4acTKa, 4To obnerunT n3BneyeHne KaTteTepa 13
NMOAKOXKHOIo KapmMaHa BO BpeMA npoueaypbl U3BievyeHunA.

17.3aKpbiTb NCXOAHBIN pa3pes [/1A yCTaHOBKM KaTeTepa, a
TaK»Ke pa3pesbl OCHOBHOTO 1 AOMNONHUTENbHOTO MecTa
BbIXOa COracHO TPeboBaHMAM NPOTOKONA 6OMbHNLbI.
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