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Y-TEC® VP-210 and VP-211

Implantation System for Peritoneal Dialysis Catheter
English

PRODUCT DESCRIPTION
Y-TEC® VP-210 and VP-211
IMPLANTATION SYSTEM CONTAINS:
+ Small Dilator
+ Large Dilator
+ Luke® Guide Assembly:
(Trocar, Cannula and Clip, Luke Guide )
* Cu Implantor™ Tool
+ Tunnelor@Tool

INDICATIONS FOR USE

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

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

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

PRECAUTIONS

+ Read manufacturer’s instructions prior to use.

+ Contents are sterile (via ethylene oxide). Do not use if

packaging is opened, damaged, or broken.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess,

or resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization

may compromise the structural integrity of the device

and/or lead to device failure, which in turn may result

in patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing,

or resterilization may also create a risk of contamination

of the device and/or cause patient infection or cross-

infection, including, but not limited to, the transmission

of infectious disease(s) from one patient to another.

Contamination of the device may lead to injury, 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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Peritoneoscopic and Laparoscopic procedures and general

anesthesia all have inherent risks associated with their use.

All such risks apply to the use of the Y-TEC Implantation

System. Peritoneal dialysis potentially has a number of

complications that may occur, which generally are not

caused by the implantation, but may a ect 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 ow obstruction (in ow or out ow)

+ Bleeding (subcutaneous or peritoneal)

o lleus

+ Proximal exitcu erosion

+ Distal (rectus/deep) cu erosion

+ Risks normally associated with peritoneoscopic and
laparoscopic procedures.

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter Implantation Site Options

Locate preferred implantation and exit sites as indicated by
an appropriate Implantation Stencil (Figure 1 and Figure

2) and the anatomical landmarks as indicated in Figure 3.

If using an Implantation Stencil (sold separately), consult
Instructions for Use.
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Figure 1
Implantation Stencil

Figure 2-Stencil on body

A. Umbilicus
B. lliac crest
C. Inferior and superior epigastric arteries

Figure 3-Anatomical landmarks

-

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

NOTE: Implantation sites should be above superior iliac
crest.

WARNING: Do NOT implant the catheter at the patient’s
beltline, or skin folds.

WARNING: Do NOT place the exit-site in the patient’s skin
folds, or beltline.

PATIENT PREPARATION

1. Sedate patient.

2. Attach appropriate patient monitors.

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

4. Anesthetize primary catheter insertion site.

INSERTING LUKE GUIDE ASSEMBLY

1. Make 3-5 cm long horizontal skin incision.

2. Perform blunt dissection with hemostats to the anterior
surface of the rectus sheath (Figure 4 A & B), use
cauterization device as necessary to control bleeding.



4. Remove scope (Figure 9). /§

Figure 4

Figure 9

3. Ask patient to tighten abdominal muscles prior to
inserting the Luke Guide Assembly.

4. Insert Luke Guide Assembly at a 45° angle from
horizontal, pointing towards the coccyx (Figure 5).

CAUTION: It is important to maintain a 45° angle to assure

proper anchoring in the rectus muscle and nal catheter

5. (Optional) Attach Air Insu  ation Set, (sold separately, not
available in all areas) as needed to cannula (Figure 10).

placement.
Figure 10
6. Place patient in typical Trendelenburg position.
s : 7. Insu ate ltered room air (approximately 700-1200 cc,
Figure 5 =~ ——— depending on patient size).
4

8. Detach Air Insu  ation Set. Place thumb or nger on
CHECKING THE POSITION cannula to retain air.

POSITIONING THE CATHETER
1. Re-insert peritoneocope (Figure 11). §

\
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Figure 6

2. Insert Y-TEC Peritoneoscope (scope) into cannula and
lock together (Figure 7).

Figure 11

2. Aim distal tip of scope into the air pocket by
making the scope more parallel with the abdomen
(Figure 12).

Figure 7

Figure12 =

3. Con rm location of distal end of cannula and scope

within the peritoneum (Figure 8). 3. Examine peritoneum to nd optimal location for

catheter. Note any adhesions or abdominal
characteristics that may impede proper catheter
placement. (Figure 13).

Figure 13

Figure 8




4. Advance the scope and Luke Guide Assembly fully into
the peritoneum so that the distal end is pointed to the
desired location.

REMOVING THE CANNULA

1. Remove the scope from the cannula (Figure 14).
CAUTION: Do not change position of the cannula or the
Luke Guide Assembly.

Figure 14

2. Return patient to normal supine position.
3. Remove clip from Luke Guide Assembly and
cannula (Figure 15).

Figure 15

4. Remove cannula out of the Luke Guide by pulling it
straight out (Figure 16).

3

Figure 17

6. Clamp hemostat to tab of the Luke Guide
perpendicular to the Guide (Figure 18).

WARNING: Luke Guide must be secured to prevent

inadvertent advancement into the abdominal cavity.

Figure 18

7. Optional: Lubricate the Small Dilator and Large Dilator
with sterile gel or saline.

8. Insert the Small Dilator into the Luke Guide to dilate
the Guide and the rectus muscle while holding the
Luke Guide stationary with the hemostat (Figure 19).

Figure 19

9. Repeat with the Large Dilator.

INSERTING THE CATHETER

CONSULT FLEX-NECK CATHETER IFU

1. Prepare the catheter by soaking it in sterile saline, and
squeeze the air out of the cu s by rotating the
submerged cu s between ngers (Figure 20).

Figure 20

2. Lubricate the catheter stylette (sold separately) with
sterile gel or saline.

3. Insert the stylette into the catheter per the stylette
Instructions for Use (Figure 21).

Figure 21

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

5. Insert catheter (with stylette) carefully into the Luke
Guide. Be sure to follow the angle of the Luke Guide
through the rectus muscle (Figure 22).

Figure 22

6. Advance catheter through the Luke Guide, periodically
retracting the stylette.

NOTE: Keep the tip of the stylette within the abdomen to

help the catheter move through the rectus muscle

(Figure 23).

Figure 23




7. Use the radiopaque stripe as a guide to avoid
twisting the catheter (Figure 24). For optimal catheter
placement, radiopaque stripe should be oriented
directly anterior or directly posterior in the patient.
CAUTION: Make sure the catheter is not doubled on itself,
kinked, or twisted.

Figure 24

8. Advance catheter until distal cu reaches rectus sheath.

(There will be an increase in resistance to movement of
the catheter) (Figure 25).

Figure 25

9. Position the Cu Implantor Tool parallel with and over
the catheter, between the two cu s (Figure 26).

Figure 26

10. Advance Cu Implantor Tool to edge of distal cu
(Figure 27).

NOTE: To improve visualization of the cu , itis helpful to

retract incision site tissue.

Figure 27

11. Advance catheter and Cu Implantor Tool
simultaneously 1.0 cm to both dilate the rectus muscle
and advance the cu  into the rectus muscle while
holding the Luke Guide stationary with the hemostat
(Figure 28).

Figure 28

REMOVING TOOLS

1. Verify cu position visually or digitally.

NOTE: To improve visualization of the cu , it is helpful to

retract incision site tissue.

2. Retract the Luke Guide parallel with the catheter
(Figure 29).

NOTE: Maintain pressure on cu with the Cu Implantor

Tool to hold it in position.

Figure 29 &V

3. Retract Cu Implantor Tool, parallel with the catheter,
without dislocating or moving the distal cu  (Figure 30).

Figure 30
4. Retract the catheter stylette.
5. Allow any remaining air to exit.

CHECKING CATHETER PATENCY
1. Test catheter patency via infusion of 100-500 cc sterile
saline (Figure 31).

Figure 31

2. If catheter is functioning well, uid will ow outina
steady drip or ow when proximal end of the catheter is
lowered below the primary site when the syringe has
been removed.

3. The proximal end of the catheter can also be raised ap
proximately 12-15 cm above the patient’s abdomen.
Fluid will rise and fall within the catheter tube in
conjunction with respiration.

TUNNELING THE CATHETER

1. Locate the previously marked exit-site as determined by
the Implantation Stencil (Figure 32).

Figure 32




2. Alternatively, if the Implantation Stencil was not
previously used to mark the exit-site:

Lay the catheter on the patient’s abdomen to determine
the best exit-site location. That location should be lateral
to the primary site. Then, mark a spot so that the exit-site is
about 3-4 cm distal to the exit site cu  (Figure 33).

NOTE: For reduced infection and optimal placement, the
catheter should have a gentle, curved downward-facing
exit-site

3. Anesthetize exit-site location and the tunnel path.

4. Make a stab incision with #11 scalpel blade to full width
of blade at the exit site. (Figure 34).

Figure 34 ~ /%ﬁ\/

5. Insert Tunnelor Tool at the exit-site (Figure 35).

Figure 33

Figure 35

6. Advance Tunnelor Tool to primary insertion site.
7. Slide end of catheter over tip of Tunnelor Tool
approximately 3-4 cm. (Figure 36).

8. Secure catheter to Tunnelor Tool using sutures if desired.

Figure 36

9. Retract Tunnelor Tool and catheter into tunnel and out
of exit-site (Figure 37). WARNING: Do not dislodge the
distal cu .

Figure 37

10. (Optional) Create a space within the tunnel for the
distal cu .

CAUTION: Check catheter at primary site and exit-site to

ensure the catheter is not twisted or kinked (Figure 38).

l
,9
Figure 38
11. Push catheter o the Tunnelor Tool (Figure 39).

Alternatively, cut the catheter o  the Tunnelor Tool if
sutures were used.

Figure 39

12. Attach catheter connector to catheter assuring
catheter is completely advanced to connector hub.
(Figure 40).

Figure 40

CHECKING CATHETER PATENCY

1. De ate the abdomenif not already de ated from
steps above.

2. Test catheter patency by infusing 1 liter sterile saline
(Figure 41) after attaching appropriate transfer set to the
connector.

NOTE: It is helpful to place the patient in reverse Trende-

lenburg position. A steady out ow of uid from the bag or

consistent drip con rms a well-functioning catheter.

Figure 41

3. Attach cap to the connector or transfer set.



CLOSING THE INCISION
1. Close primary incision site with sutures.
CAUTION: Do not suture the exit-site (Figure 42).

Figure 42

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

3. Secure the catheter in standard manner.

CAUTION: Do not suture around the catheter to secure the

catheter as sutures could damage the catheter.

SUPPLEMENTAL NOTES

+ Urgent or supportive dialysis can begin immediately
with reduced volumes (1 liter maximum) and the patient
in a supine position. If possible, the abdomen should be
continuously dry (nocturnally) for 8-12 hours within each
24-hour period after catheter placement for the rst full
week of dialysis. If the patient assumes an upright
position, there should be no uid in the abdomen for the

rst 7 days or until the catheter sites are healed.

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

+ The catheter should be ushed with heparinized saline

within 24 to 72 hours and, at a minimum, every 7 days
thereafter.

Patents U.S. 6,589,212B1. Canadian 2,390,543.
Additional foreign patents pending.

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



Y-TEC® VP-210 and VP-211

Systeme d'implantation pour cathéters

de dialyse péritonéale French

DESCRIPTION DU PRODUIT
LE SYSTEME d'implantation
Y-TEC®VP-210 et VP-211 COMPREND LES ELEMENTS SUIVANTS :
+ Petit dilatateur
+ Grand dilatateur
+ Ensemble de guidage Luke®:
(trocart, canule et clip, guide Luke)
+ OQutil d'implantation pour manchon Implantor™
+ Outil de tunnelisation Tunnelor®

INDICATIONS

Le systeme d'implantation Y-TEC peut étre utilisé pour implanter
un cathéter de dialyse péritonéale chez les patients admissibles
aun traitement par dialyse péritonéale.

CONTRE-INDICATIONS
Ne PAS utiliser le systéme si le patient n'est pas admissible a un
traitement par dialyse péritonéale.

R Only : Attention : la législation 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 l'oxyde d'éthyléne. Ne pas l'utiliser
si 'emballage est ouvert ou endommagé.

+ Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut com-
promettre 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 réutil-
isation, 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 I'autre.
La contamination du dispositif peut entrainer des blessures
des maladies ou la mort du patient.

« Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

+ Lestechniques médicales, les procédures et les complica-
tions potentielles mentionnées dans ce document ne sont
PAS abordées de maniere 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 lemballage et
retirer son contenu.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les procédures de péritonéoscopie et de laparoscopie, ainsi que

I'anesthésie générale, présentent toutes des risques inhérents

aleur utilisation. Tous ces risques s'appliquent a I'utilisation

du systeme d’implantation Y-TEC. La dialyse péritonéale peut

potentiellement entrainer un certain nombre de complications

qui ne sont généralement pas causées par limplantation mais

qui peuventa ecter la qualité du traitement. Ces complications

peuvent notamment inclure :

+ Infections (site d'’émergence ou tunnel)

+ Péritonite

+ Sepsis

+ Perforation intestinale

+ Fuite (initiale ou latente)

+ Entrave alécoulement du uide (a ux 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 péri-
tonéoscopie et de laparoscopie.

MODE D’EMPLOI

Sites d'implantation possibles du cathéter

Localisez les sites d'implantation et d'émergence privilégiés
comme indiqué par le pochoir d'implantation approprié ( gures
1et2) et les repéres anatomiques comme indiqué sur la  gure
3. Si vous utilisez un pochoir d'implantation (vendu séparé-
ment), consultez le mode d’emploi.

Figure 1
Pochoir d'implantation

Figure 2 - Pochoir posé sur le patient

A. Nombril
B. Créte iliaque
C. Artéres épigastriques supérieure et inférieure

Figure 3 - Reperes anatomiques

1. Bord latéral gauche de la gaine du muscle droit, 2-3 cm sous
le nombril.

2. Bord latéral droit de la gaine du muscle droit, 2-3 cm sous le
nombril.

3. Bord médial de la gaine du muscle droit, 2-3 cm sous le
nombril.

REMARQUE : les sites d'implantation doivent se trouver au-des-
sus de la créte iliaque supérieure.

AVERTISSEMENT : ne PAS implanter le cathéter au niveau de la
ceinture ou dans les plis cutanés du patient.

AVERTISSEMENT : ne PAS placer le site démergence dans les
plis cutanés ou au niveau de la ceinture du patient.

PREPARATION DU PATIENT

1. Mettez le patient sous sédatif.

2. Installez les moniteurs de surveillance appropriés.

3. Préparez 'abdomen et couvrez le patient en suivant la
procédure de stérilisation normale.

4. Anesthésiez le site d'insertion primaire du cathéter.

INSERTION DE L'ENSEMBLE DE GUIDAGE LUKE

1. Pratiquez une incision cutanée horizontale de 3a 5 cm de long.

2. Pratiquez une dissection mousse a I'aide de pinces hémosta-
tiques sur la surface antérieure de la gaine du muscle droit
( gure 4, A et B). Utilisez un dispositif de cautérisation si
nécessaire pour contréler 'hémorragie.



Figure 4

3. Demandez au patient de serrer les muscles abdominaux
avant d'insérer 'ensemble de guidage Luke.
4. Insérez I'ensemble de guidage Luke a un angle de 45° par

rapport a I'horizontale, en l'orientant vers le coccyx ( gure 5).
ATTENTION : il est important de maintenir un angle de 45° pour
assurer une bonne xation dans le muscle droit et le placement

dé nitif du cathéter.

Figure 5 v

VERIFICATION DE LA POSITION
1. Retirez le trocart de I'ensemble ( gure 6).

Figure 6

2. Insérez le péritonéoscope Y-TEC dans la canule et verrouillez
le tout ( gure 7).

Figure 7

3. Con rmez I'emplacement de I'extrémité distale de la canule
et du péritonéoscope dans le péritoine ( gure 8).

Figure 8

4. Retrait du péritonéoscope ( gure 9).

Figure 9

5. (Facultatif) Fixez I'ensemble d’insu ation d'air (vendu
séparément ; n'est pas disponible dans toutes les régions) si
nécessaire a la canule ( gure 10).

) g

Figure 10
6. Placez le patient dans la position de Trendelenburg.
7. Insu ez de l'air ambiant Itré (environ 700 a1 200 cm3, en

fonction de la taille du patient).
8. Détachez I'ensemble d'insu ation dair. Placez un pouce ou
un autre doigt sur la canule pour retenir I'air.

POSITIONNEMENT DU CATHETER
1. Réinsérez le péritonéoscope ( gure 11). §
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Figure 11

2. Dirigez I'extrémité distale du péritonéoscope dans la poche
d'air en veillant a ce que le péritonéoscope soit parallele a
I'abdomen ( gure 12).

Figure 12

3. Examinez le péritoine a n de trouver un emplacement opti-
mal pour le cathéter. Notez toute adhérence ou caractéris-
tiqgue abdominale qui pourrait entraver le bon positionne-
ment du cathéter. (Figure 13).

Figure 13




4. Avancez entierement le péritonéoscope et 'ensemble de
guidage Luke dans le péritoine de maniére a ce que l'ex-
trémité distale soit orientée vers 'emplacement souhaité.

RETRAIT DE LA CANULE

1. Retirez le péritonéoscope de la canule (Figure 14).
ATTENTION : ne changez pas la position de la canule ou de
I'ensemble de guidage Luke.

Figure 14

2. Remettez le patient en décubitus dorsal.
3. Retirez le clip de I'ensemble de guidage Luke et la canule
( gure 15).

Figure 15

4. Retirez la canule du guide Luke en la tirant d’un coup sec

( gure 16). /g

Figure 16

Figure 17

6. Fixez la pince hémostatique sur la languette du guide Luke
perpendiculaire au guide ( gure 18).

AVERTISSEMENT : le guide Luke doit étre xé pour éviter toute

progression accidentelle dans la cavité abdominale.

Figure 18

7. Facultatif: lubri ez le petit et le grand dilatateurs avec du gel
stérile ou une solution saline stérile.

8. Insérez le petit dilatateur dans le guide Luke pour dilater le
guide et le muscle droit, tout en maintenant le guide Luke
immobile avec la pince hémostatique ( gure 19).

Figure 19
9. Répétez la procédure avec le grand dilatateur.

INSERTION DU CATHETER

CONSULTEZ LE MODE D’EMPLOI DU CATHETER FLEX-NECK.

1. Préparez le cathéter en le plongeant dans une solution saline
stérile et en expulsant 'air des manchons en faisant tourner
les manchons immergés entre vos doigts ( gure 20).

Figure 20

2. Lubri ez le stylet pour cathéter (vendu séparément) avec du
gel stérile ou une solution saline stérile.

3. Insérez le stylet dans le cathéter conformément au mode
d’emploi ( gure 21).

Figure 21

4. Lubri ez la partie distale du cathéter avec du gel stérile ou
une solution saline stérile.

5. Insérez prudemment le cathéter (avec le stylet) dans le guide
Luke. Veillez a suivre I'angle du guide Luke dans le muscle
droit ( gure 22).

Figure 22

6. Avancez le cathéter dans le guide Luke, en rétractant
régulierement le stylet.

REMARQUE : veillez a ce que la pointe du stylet reste dans

I'abdomen pour permettre au cathéter de se déplacer dans le

muscle droit ( gure 23).

Figure 23



7. Utilisez la bande radio-opaque pour vous guider a n d'éviter
de tordre le cathéter (Figure 24). Pour placer le cathéter de
maniére optimale, la bande radio-opaque doit étre orientée
directement devant ou directement derriére le patient.

ATTENTION : assurez-vous que le cathéter n'est pas replié, plié

ou tordu.

Figure 24
8. Avancez le cathéter jusqu’a ce que le manchon distal

atteigne la gaine du muscle droit. (La résistance au déplace-
ment du cathéter augmentera) (Figure 25).

Figure 25

9. Positionnez l'outil d'implantation pour manchon Implantor
de maniere a ce qu'il soit paralléle au cathéter et placé sur ce
dernier, entre les deux manchons ( gure 26).

Figure 26

10. Avancez l'outil d'implantation pour manchon Implantor

jusqu'a I'extrémité du manchon distal ( gure 27).
REMARQUE :a n d'améliorer la visualisation du manchon, il est
utile de rétracter le tissu du site d'incision.

Figure 27

11. Avancez simultanément le cathéter et l'outil d'implantation
pour manchon Implantor de 1 cm pour dilater le muscle
droit et avancez le manchon dans le muscle droit, tout en
maintenant le guide Luke immobile avec la pince hémosta-
tique ( gure 28).

Figure 28

RETRAIT DES OUTILS

1. Véri ezlaposition du manchon visuellement ou numérique-
ment.

REMARQUE : a n d’améliorer la visualisation du manchon, il est

utile de rétracter le tissu du site d'incision.

2. Rétractez le guide Luke paralléle au cathéter ( gure 29).

REMARQUE : maintenez la pression exercée sur le manchon a

I'aide de l'outil d'implantation pour manchon Implantora nde

le maintenir en place.

o

3. Rétractez l'outil d'implantation pour manchon Implantor,
parallele au cathéter, sans déplacer le manchon distal
( gure 30).

Figure 29

Figure 30

4. Rétractez le stylet pour cathéter.
5. Laissez I'air restant séchapper.

VERIFICATION DE LA PERMEABILITE DU CATHETER
1. Testez la perméabilité du cathéter grace a une perfusion de
100 a 500 cm3 de solution saline stérile ( gure 31).

Figure 31

2. Sile cathéter fonctionne bien, le uide s®écoule ou ségoutte
régulierement lorsque I'extrémité proximale du cathéter est
ramenée sous le site primaire apres le retrait de la seringue.

3. Lextrémité proximale du cathéter peut également étre
surélevée a environ 12-15 cm de 'abdomen du patient. Le

uide montera et descendra dans le tube du cathéter sur le
rythme de la respiration.

TUNNELISATION DU CATHETER

1. Localisez le site d'émergence précédemment marqué, tel que
déterminé par le pochoir d'implantation ( gure 32).

Figure 32




2. Sinon, si le pochoir d'implantation n'a pas été utilisé pour
marquer le site d'émergence :

Posez le cathéter sur I'abdomen du patient pour déterminer le
meilleur emplacement pour le site d'émergence. Cet emplace-
ment doit se trouver dans une position latérale par rapport au
site primaire. Marquez ensuite un emplacement de maniére a
ce que le site d'émergence se trouve a environ 3-4 cm de l'ex-
trémité distale du manchon du site d'émergence ( gure 33).

REMARQUE : pour réduire le risque d'infection et obtenir un
placement optimal, le site d'émergence du cathéter doit étre
petit, incurvé et orienté vers le bas

Figure 33 \)\x

3. Anesthésiez 'emplacement du site d'émergence et la trajec-
toire du tunnel.

4. Pratiquez une incision a l'aide d’'une lame de scalpel n° 11 de
la largeur totale de la lame au niveau du site d'émergence.
(Figure 34).

Figure 34 ——\%

5. Insérez l'outil de tunnelisation Tunnelor au niveau du site
d'émergence ( gure 35).

Figure 35

6. Avancez l'outil de tunnelisation Tunnelor vers le site
d'insertion primaire.
7. Faites glissez I'extrémité du cathéter sur la pointe de l'outil de
tunnelisation Tunnelor sur environ 3-4 cm. (Figure 36).
. Fixez le cathéter sur l'outil de tunnelisation Tunnelor a l'aide
de sutures si vous le souhaitez.

©

Figure 36

9. Rétractez l'outil de tunnelisation Tunnelor et le cathéter
dans le tunnel et hors du site d'émergence (Figure 37).
AVERTISSEMENT : ne délogez pas le manchon distal.

Figure 37

10. (Facultatif) Aménagez un espace dans le tunnel pour le
manchon distal.

ATTENTION : inspectez le cathéter au niveau du site primaire

et du site d'émergence pour vous assurer qu'il n'est ni tordu ni

plié ( gure 38).

Figure 38

11. Poussez le cathéter pour le retirer de l'outil de tunnelisation
( gure 39). Vous pouvez également découper le cathéter
pour le séparer de l'outil de tunnelisation Tunnelor si des
sutures ont été utilisées.

Figure 39

12. Fixez le connecteur de cathéter au cathéter en vous assurant
que le cathéter recouvre entierement le moyeu du connect-
eur. (Figure 40).

Figure 40

VERIFICATION DE LA PERMEABILITE DU CATHETER

1. Dégon ez I'abdomen s'il n'a pas déja été dégon € lors des
étapes précédentes.

2. Testez la perméabilité du cathéter en perfusant 1 litre de
solution saline stérile ( gure 41) aprés avoir xé 'ensemble
de transfert approprié sur le connecteur.

REMARQUE : il est utile de placer le patient dans la position de

Trendelenburg inversée. Un écoulement constant du uide de

la poche ou la présence de gouttes régulieres con rme le bon

fonctionnement du cathéter.

Figure 41

3. Installez un capuchon sur le connecteur ou un ensemble de
transfert.



FERMETURE DE L'INCISION
1. Fermez le site d'incision primaire a l'aide de Is de suture.
ATTENTION : ne suturez pas le site démergence ( gure 42).

Figure 42

2. Appliquez des pansements appropriés sur le site primaire, le
site d'émergence du cathéter et le cathéter lui-méme.

3. Fixez le cathéter en suivant la procédure normale.

ATTENTION : n'e ectuez pas de sutures autour du cathéter

pour le xer car elles pourraient 'endommager.

REMARQUES COMPLEMENTAIRES

+ Une dialyse d’'urgence ou de soutien peut débuter immédi-
atement avec des volumes réduits (1 litre maximum) et le
patient en décubitus dorsal. Si possible, 'abdomen doit étre
constamment sec (la nuit) pendant 8 a 12 heures durant ch-
aque période de 24 heures apres le placement du cathéter,
lors de la premiére semaine complete de dialyse. Si le patient
adopte une position verticale, aucun uide ne devrait
s'écouler dans 'abdomen pendant les 7 premiers jours ou
jusqu'a ce que les sites du cathéter cicatrisent.

« Limmobilisation du cathéter est importante pour permettre
au tissu de se développer de maniére appropriée.

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

Brevet américain n° 6 589 212B1. Brevet canadien n° 2 390 543.
Autres brevets étrangers en instance.

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



Y-TEC® VP-210 and VP-211

Sistema d'impianto per catetere per dialisi peritoneale
Italian

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
IL SISTEMA D’IMPIANTO Y-TEC® VP-210 E VP-211 CONTIENE:
+ Dilatatore piccolo
+ Dilatatore grande
+ Gruppo guida Luke@:
(trocar, cannula e morsetto, guida Luke)
+ Strumento Cu Implantor™
+ Strumento Tunnelor®

INDICAZIONI PER L'USO

I sistema d'impianto Y-TEC puo essere utilizzato per impiantare
un catetere per dialisi peritoneale in pazienti candidati idonei
alla terapia di dialisi peritoneale.

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

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 sterilizzazi-
one con ossido di etilene). Non utilizzare se la confezione &
aperta, danneggiata o lacerata.

+ Il dispositivo & concepito per un solo utilizzo. Non riutilizzare,
rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rielaborazione o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita struttura-
le del dispositivo e/o causarne la rottura che, a sua volta, pud
provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo,
larielaborazione 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 complica-
zioni menzionate nel presente documento NON contengono
descrizioni o informazioni complete e/o approfondite.
Inoltre, non sono concepite per sostituirsi a un'adeguata
formazione e a un'esperta valutazione medica.

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le procedure peritoneoscopiche e laparoscopiche e I'anestesia
generale presentano rischi intrinseci associati al loro utilizzo.
Tutti questi rischi riguardano I'uso del sistema d'impianto
Y-TEC. La dialisi peritoneale e potenzialmente soggetta a un
gran numero di complicazioni, generalmente non dovute all'im-
pianto, ma che possono in uire 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 usso dei liquidi (@ usso o de usso)

+ Sanguinamento (sottocutaneo o peritoneale)

*lleo

+ Erosione del manicotto di uscita prossimale

« Erosione del manicotto distale (del muscolo retto/profondo)

« Rischi normalmente associati alle procedure peritoneoscop-

iche e laparoscopiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

Opzioni relative al sito di impianto del catetere

Individuare il sito di impianto e il sito di uscita desiderati come
indicato da una maschera per impianto appropriata ( gure 1 e
2) e i punti di riferimento anatomici come indicato nella gura
3. In caso di utilizzo di una maschera per impianto (venduta
separatamente), consultare le rispettive istruzioni per I'uso.

oo Ao 0 G
Gl e

Figura 1 Figura 2: Maschera posizionata
Maschera per impianto sul corpo

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

Figura 3: Punti di riferimento anatomici

i

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

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

ATTENZIONE: NON impiantare il catetere sul giro vita o sulle
pliche cutanee del paziente.

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

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

1. Sedare il paziente.

2. Collegare i monitor del paziente appropriati.

3. Preparare I'addome e applicare i teli sul paziente secondo la
procedura sterile standard.

4. Anestetizzare il sito di inserimento principale del catetere.

INSERIMENTO DEL GRUPPO GUIDA LUKE

1. Praticare un'incisione cutanea orizzontale di 3-5 cm di lung-
hezza.

2. Eseguire la dissezione per via smussa con dispositivi emo-
statici sulla super cie anteriore della guaina del muscolo
retto ( gura 4, A e B); utilizzare un dispositivo di cauterizzazi-
one secondo necessita per controllare il sanguinamento.



Figura4

3. Chiedere al paziente di contrarre i muscoli addominali prima
diinserire il gruppo guida Luke.

4. Inserire il gruppo guida Luke a 45° rispetto all'asse orizzon-
tale, dirigendolo verso il coccige ( gura5).

AVVERTENZA: & importante mantenere un'angolazione a 45°

per garantire il corretto ancoraggio nel muscolo retto e il corret-

to posizionamento nale del catetere.

Figura

CONTROLLO DELLA POSIZIONE
1. Rimuovere il trocar dal gruppo ( gura 6).

Figura 6

2. Inserire il peritoneoscopio Y-TEC nella cannula e bloccarli
insieme ( gura 7).

Figura 7

3. Confermare la posizione dell'estremita distale della cannula e
del peritoneoscopio all'interno del peritoneo ( gura 8).

Figura 8

4. Rimuovere il peritoneoscopio ( gura9).

Figura 9

5. Facoltativo: collegare il set per insu  azione d’aria (venduto
separatamente, non disponibile in tutti i Paesi) alla cannula
secondo necessita ( gura 10).

Figura 10

6. Porre il paziente nella tipica posizione di Trendelenburg.

7. Insu are ariaambiente lItrata (circa 700-1200 cc, in base alle
dimensioni del paziente).

8. Staccare il set perinsu azione d'aria. Poggiare un dito sul
foro della cannula per trattenere I'aria.

>
/
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POSIZIONAMENTO DEL CATETERE
1. Reinserire il peritoneoscopio
( gurall).

Figura 11

2. Dirigere la punta distale del peritoneoscopio all'interno della
sacca d'aria posizionando il dispositivo piu parallelamente
all'addome ( gura 12).

Figura 12

3. Esaminare il peritoneo per individuare la posizione ottimale
per il catetere. Osservare eventuali aderenze o caratteristiche
addominali che possano impedire il corretto posizionamen-
to del catetere ( gura 13).

Figura 13




4. Fare avanzare completamente il peritoneoscopio e il gruppo
guida Luke nel peritoneo in modo che I'estremita distale sia
rivolta verso la posizione desiderata.

RIMOZIONE DELLA CANNULA

1. Rimuovere il peritoneoscopio dalla cannula ( gura 14).

AVVERTENZA: non cambiare la posizione della cannula o del
gruppo guida Luke.

Figura 14 &

2. Riportare il paziente nella normale posizione supina.
3. Rimuovere la clip dal gruppo guida Luke e dalla cannula
( gura15).

Figura 15

4. Rimuovere la cannula dalla guida Luke estraendola ( gura

16). //\ég

Figura 16 &

5. Lasciare la guida Luke in posizione e clamparla ( gura 17).

Figura 17

6. Clampare il dispositivo emostatico sulla linguetta della guida

Luke, perpendicolarmente alla guida stessa ( gura 18).
ATTENZIONE: bloccare la guida Luke per evitarne I'avanzamen-
to accidentale allinterno della cavita addominale.

Figura 18 &

7. Facoltativo: lubri care il dilatatore piccolo e il dilatatore
grande con gel o soluzione siologica sterili.

8. Inserire il dilatatore piccolo nella guida Luke per dilatare la
guida e il muscolo retto tenendo ferma la guida Luke con il
dispositivo emostatico ( gura 19).

Figura 19
9. Ripetere l'operazione con il dilatatore grande.

INSERIMENTO DEL CATETERE

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO DEL CATETERE FLEX-NECK.

1. Preparare il catetere immergendolo in soluzione siologica
sterile ed eliminare I'aria dai manicotti comprimendoli e
ruotandoli tra due dita ( gura 20).

Figura 20

2. Lubri care lo stiletto per catetere (venduto separatamente)
con gel o soluzione  siologica sterili.

3. Inserire lo stiletto nel catetere attenendosi alle istruzioni per
I'uso dello stiletto ( gura 21).

Figura 21

4. Lubri care la porzione distale del catetere con gel o soluzi-
one siologica sterili.

5. Inserire delicatamente il catetere (con lo stiletto) nella guida
Luke. Accertarsi di seguire I'angolazione della guida Luke
attraverso il muscolo retto ( gura 22).

Figura 22

6. Fare avanzare il catetere attraverso la guida Luke facendo
arretrare periodicamente lo stiletto.

NOTA: tenere la punta dello stiletto all'interno dell’'addome per

agevolare il movimento del catetere attraverso il muscolo retto

( gura23).

Figura 23



7. Utilizzare la banda radiopaca come guida per evitare di
torcere il catetere ( gura 24). Per il posizionamento ottimale
del catetere, la banda radiopaca deve essere orientata diret-
tamente verso la parte anteriore o posteriore del paziente.

AVVERTENZA: accertarsi che il catetere non sia piegato su sé

stesso, compresso o attorcigliato.

Figura 24

8. Fare avanzare il catetere n quando il manicotto distale non
raggiunge la guaina del muscolo retto (si notera un aumento
della resistenza al movimento del catetere) ( gura 25).

Figura 25

9. Posizionare lo strumento Cu Implantor parallelamente al
catetere e sopra di esso, tra i due manicotti ( gura 26).

Figura 26

10. Fare avanzare lo strumento Cu Implantor no al bordo del
manicotto distale ( gura 27).

NOTA: per migliorare la visualizzazione del manicotto, & utile

fare arretrare il tessuto sul sito di incisione.

Figura 27

11. Fare avanzare contemporaneamente di 1,0 cm il catetere e lo
strumento Cu Implantoral ne di dilatare il muscolo retto
e di fare avanzare il manicotto all'interno del muscolo stesso,
tenendo ferma la guida Luke con il dispositivo emostatico
( gura 28).

Figura 28

RIMOZIONE DEGLI STRUMENTI
1. E ettuare unaveri cavisiva e digitale della posizione del
manicotto.
NOTA: per migliorare la visualizzazione del manicotto, E utile
fare arretrare il tessuto sul sito di incisione.
2. Fare arretrare la guida Luke parallelamente al catetere
( gura29).
NOTA: mantenere la pressione sul manicotto con lo strumento
Cu Implantor per bloccarlo in posizione.

o

3. Fare arretrare lo strumento Cu  Implantor parallelamente
al catetere senza dislocare o spostare il manicotto distale
( gura 30).

Figura 29

Figura 30

4. Fare arretrare lo stiletto per catetere.
5. Lasciare uscire I'eventuale aria residua.

CONTROLLO DELLA PERVIETA DEL CATETERE
1. Controllare la pervieta del catetere infondendo 100-500 cc di
soluzione siologica sterile ( gura 31).

Figura 31

2. Seil catetere funziona correttamente, dopo aver rimosso
la siringa il liquido fuoriuscira gocciolando o scorrendo
in modo costante se si abbassa I'estremita prossimale del
catetere al di sotto del sito principale.

3. Eanche possibile sollevare l'estremita prossimale del catetere
di 12-15 cm circa rispetto all'addome del paziente. Il uido
all'interno del tubo del catetere si sollevera e si abbassera di
pari passo con la respirazione.

TUNNELLIZZAZIONE DEL CATETERE

1. Individuare il sito di uscita precedentemente contrassegnato,
come determinato dalla maschera per impianto ( gura 32).

Figura 32




2. Inalternativa, se la maschera non e stata precedentemente
utilizzata per contrassegnare il sito di uscita:

Disporre il catetere sull'addome del paziente per determinare la
posizione ottimale del sito di uscita. Tale posizione deve trovarsi
lateralmente al sito principale. Contrassegnare il punto del sito
di uscita in modo che risulti in posizione distale a circa 3-4 cm
dal manicotto del sito di uscita ( gura 33).

NOTA: per ridurre la possibilita di infezione ed e ettuare un po-
sizionamento ottimale, il sito di uscita del catetere deve formare
un'ampia curva discendente.

3. Anestetizzare il punto del sito di uscita e il percorso del
tunnel.
4. Praticare un'incisione a pressione con un bisturi con laman.

11 per l'intera larghezza della lama sul punto di uscita
( gura34).

Figura 33

Figura 34

5. Inserire lo strumento Tunnelor nel sito di uscita ( gura 35).

Figura 35

6. Fare avanzare lo strumento Tunnelor no al sito di inserimen-
to principale.

7. Fare scorrere l'estremita del catetere sopra la punta dello
strumento Tunnellor per circa 3-4 cm ( gura 36).

8. Selosidesidera, ssare il catetere allo strumento Tunnellor
con suture.

Figura 36

9. Fare arretrare lo strumento Tunnellor e il catetere allinterno
del tunnel e farli fuoriuscire dal sito di uscita ( gura 37).
ATTENZIONE: non staccare il manicotto distale.

Figura 37

10. Facoltativo: creare uno spazio per il manicotto distale
all'interno del tunnel.

AVVERTENZA: controllare il catetere sul sito principale e sul

sito di uscita per veri care che non sia attorcigliato o compresso

( gura 38).

Figura 38

11. Estrarre il catetere dallo strumento Tunnellor ( gura 39). In
alternativa, tagliare il catetere dallo strumento Tunnellor nel
caso in cui siano state utilizzate suture.

Figura 39

12. Collegare il connettore del catetere al catetere facendo
avanzare il catetere completamente no al raccordo del
connettore ( gura 40).

Figura 40

CONTROLLO DELLA PERVIETA DEL CATETERE

1. Eliminare I'aria dal’addome, qualora non sia stata gia elimi-
nata durante i passaggi precedenti.

2. Controllare la pervieta del catetere infondendo 1 litro di
soluzione siologica sterile ( gura 41) dopo aver collegato
un set di trasferimento appropriato al connettore.

NOTA: & utile porre il paziente nella posizione di Trendelenburg

inversa. Una fuoriuscita costante di liquido dalla sacca o un

gocciolamento regolare confermeranno il corretto funziona-
mento del catetere.

Figura 41

3. Applicare un tappo o un set di trasferimento al connettore.



CHIUSURA DELL'INCISIONE
1. Chiudere il sito dell'incisione principale con suture.
AVVERTENZA: Non suturare il sito di uscita ( gura 42).

Figura 42

2. Applicare medicazioni adeguate sul sito principale, sul sito di
uscita del catetere e sul catetere stesso.

3. Fissare il catetere secondo la procedura standard.

AVVERTENZA: non applicare suture intorno al catetere, poiché

possono danneggiarlo.

NOTE SUPPLEMENTARI

« Ladialisi urgente o di supporto puo essere iniziata
immediatamente con volumi ridotti (max. 1 litro) e coniil
paziente in posizione supina. Se possibile, lasciare I'addome
costantemente asciutto (di notte) per 8-12 ore nell’'arco delle
24 ore successivamente all'applicazione del catetere, per
tutta la prima settimana di dialisi. Se il paziente assume una
posizione eretta, non vi devono essere liquidi nelladdome
per i primi 7 giorni 0 no alla guarigione dei siti del catetere.

« Limmobilizzazione del catetere &€ importante per permettere
una corretta crescita interna dei tessuti.

« |l catetere deve essere lavato con soluzione siologica
eparinata entro 24-72 ore e, successivamente, almeno ogni 7
giorni.

Brevetti: Stati Uniti 6.589.212B1. Canada 2.390.543. Altri brevetti
esteri in corso di registrazione.

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



Y-TEC®VP-210 and VP-211

Implantationssystem fur Peritonealdialyse-Katheter
German

PRODUKTBESCHREIBUNG
Y-TEC®VP-210 und VP-211
DAS IMPLANTATIONSSYSTEM ENTHALT:
+ Kleinen Dilatator
+ GroRen Dilatator
+  Luke@-Filhrungsbaugruppe:
(Trokar, Kantile und Klammer, Luke-Fiihrung)
+ Cu Implantor™-Vorrichtung
+ Tunneloré@-Vorrichtung

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das Y-TEC-Implantationssystem kann fiir die Implantation eines
Peritonealdialyse-Katheters in Patienten verwendet werden, die fir
eine Peritonealdialysetherapie geeignet sind.

KONTRAINDIKATIONEN
NICHT verwenden, wenn der Patient kein geeigneter Kandidat fur
eine Peritonealdialysetherapie ist.

R 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
ged neter, beschadigter oder zerrissener Verpackung nicht
verwenden.

+ Nurzum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation kénnen die
strukturelle Unversehrtheit des Instruments beeintréchtigen
und/oder zum Versagen filhren, was wiederum zur Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwend-
ung, Aufarbeitung oder Sterilisation kénnen auch das Risiko von
Kontamination des Instruments und/oder Infektions- oder Kreuz-
infektionskrankheiten von Patienten hervorrufen, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrank-
heiten von einem Patienten zum anderen. Kontaminierung des
Instruments kann zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des
Patienten fihren.

+ Nicht nach Verfalldatum verwenden.

+ Die in diesem Dokument angegebenen medizinischen Techniken,
Verfahren und potentiellen Komplikationen enthalten NICHT den
vollstandigen und/oder kompletten Anwendungsbereich bzw.
Beschreibungen. Sie ersetzen nicht die entsprechende Ausbil-
dung und zuverlassige medizinische Beurteilung eines Arztes.

+ Verwenden Sie aseptische Verfahren zum O nen der Packung
und entfernen Sie den Inhalt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Peritoneoskopische und laparoskopische Verfahren und allgemeine
Anésthesie bringen alle Risiken mit sich. Alle Risiken tre en auf den
Gebrauch des Y-TEC-Implantationssystem zu. Bei peritonealer Dialyse
kann es moglicherweise zu zahlreichen Komplikationen kommen,
die allgemein nicht von der Implantation verursacht worden sind,
aber die Qualitat der Therapie beein ussen kénnen. Zu diesen Kom-
pl|kat|onen gehdoren, sind jedoch nicht beschréankt auf das Folgende:
Infektionen (Austrittstelle oder Tunnel)

Bauchfellentziindung

Sepsis

Darmperforation

Auslauf (urspriinglich oder latent)

Flussbehinderung (Zu uss oder Aus uss)

Blutung (subkutan oder peritoneal)

lleus

Erosion der proximalen Austrittsmanschette

Distale (gerader Bauchmuskel/tief) Manschettenerosion

Risiken, die tiblich mit peritoneoskopischen und laparoskop-
ischen Verfahren verbunden sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Madglichkeiten fiir die Stelle der Katheterimplantation

Bestimmen Sie die bevorzugte Implantations- und Austrittstelle,
gekennzeichnet durch eine entsprechende Implantationschablone
(Abbildung 1 und Abbildung 2) und die anatomischen Leitstruk-
turen, wie in Abbildung 3 angezeigt. Wenn eine Implantations-
schablone (separat verkauft) verwendet wird, schauen Sie sich die
Gebrauchsanweisungen an.

Abbildung 1
Implantationsschablone

Abbildung 2 - Schablone auf Kdrper

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

Abbildung 3 - Anatomische Leitstrukturen

—

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

HINWEIS: Die Implantationsstelle muss sich iber dem tiberlegenen
Beckenkamm be nden.

WARNUNG: Den Katheter NICHT an der Giirtellinie des Patienten
oder an den Hautfalten implantieren.

WARNUNG: Die Austrittsstelle NICHT in die Hautfalten oder die
Grtellinie des Patienten platzieren.

VORBEREITUNG DES PATIENTEN

1. Den Patienten betduben.

2. Entsprechende Patientenmonitore anbringen.

3. Den Bauch vorbereiten und den Patienten auf standardmaRige
sterile Art abdecken.

4. Primére Kathetereinschnittstelle an&sthesieren.

EINFUGUNG DER LUKE-FUHRUNGSBAUGRUPPE:

1. Machen Sie einen 3 - 5 cm langen horizontalen Hauteinschnitt.

2. Fuhren Sie eine stumpfe Dissektion mit Himostat an der vorderen
Ober &che des schragen Bauchmuskels (Abbildung 4 A und B)
durch und verwenden Sie dabei ggf. ein Kauterisationsinstru-
ment, um die Blutung zu Giberwachen.



4. Die Schleuse entfernen (Abbildung 9).

Abbildung 4
3. DenPatientenau ordern, seine Bauchmuskeln vor dem Einfligen .
der Luke-Fiihrungsbaugruppe zu stra en. Abbildung 9
4. Die Luke-Fuihrungsbaugruppe in einem Winkel von 45° von der . i . o
Horizontale einfligen, so das er dem SteiBbein (Abbildung 5) 5. (Optional) Das Luftinsu  ations-Set (separat verkauft, nicht tiberall
gegeniiber zeigt. verfigbar) nach Bedarf an der Kantile (Abbildung 10) befestigen.
VORSICHT: Es ist wichtig einen Winkel von 45° zu bewahren, um eine /Y,
angemessene Verankerung im geraden Bauchmuskel zu gewahrleis- S
ten sowie die Endplatzierung des Katheters.
7)) Fresg
C ) 7

Abbildung 10

- . 6. Den Patienten in die typische Trendelenburg-Lage legen.
i > - 7. Filtrierte Raumluft einblasen (ungefahr 700 -1200 ml, abhéngig
von der GroRe des Patienten).
8. DasLu nsu ations-Set abtrennen. Den Daumen oder den Finger
UBERPRUFUNG DER POSITION auf die Kandle platzieren, um die Luft zu bewahren.
1. Den Trokar von der Baugruppe entfernen (Abbildung 6).

Abbildung 5
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KATHETERPOSITIONIERUNG
1. Den Peritoneoskop erneut einfligen

(Abbildung 11). f/>
V%

Abbildung 6

2. Den Y-TEC-Peritoneoskop in die Kantile und die Schleuse zusam-
men (Abbildung 7) einfiigen.

Abbildung 11

2. Die distale Spitze des Peritoneoskops in die Luftblase richten, so
dass das Peritoneoskop mehr parallel zum Bauch liegt (Abbil-
dung 12).

Abbildung 7

3. Die Position des distalen Endes der Kaniile und der Schleuse im Abbildung 12
Peritoneum (Abbildung 8) bestatigen.

3. Das Peritoneum untersuchen, um die optimale Lage fiir den
Katheter zu nden. Beachten Sie Anhaftungen oder Bauchmerk-
male, die die richtige Platzierung des Katheters beeintréchtigen
konnten. (Abbildung 13).

Abbildung 13
Abbildung 8




4. Den Peritoneoskop und die Luke-Fithrungsbaugruppe vollstan-
dig in das Peritoneum vorschieben, so dass das distale Ende auf
die gewiinschte Position gerichtet ist.

ENTFERNEN DER KANULE

1. Das Peritoneoskop aus der Kaniile entfernen (Abbildung 14).
VORSICHT: Die Lage der Kantile oder der Luke-Fiihrungsbau-
gruppe nicht andern.

Abbildung 19 =
9. Mit dem groRen Dilatator wiederholen.

DEN KATHETER EINFUGEN

SCHAUEN SIE IN DEN GEBRAUCHSANWEISUNGEN FUR DEN

FLEX-NECK-KATHETER NACH.

1. Den Katheter in steriler Kochsalzlésung einweichen und mit
dem Drehen der eingetauchten Manschetten zwischen den
Fingern (Abbildung 20), die Luft aus den Manschetten driicken.

Abbildung 14

2. Den Patienten zuriick in die normale Riickenlage legen.
3. Die Klammer von der Luke-Fuhrungsbaugruppe und Kaniile
entfernen (Abbildung 15).

Abbildung 20

2. Das Katheterstilett (separat verkauft) mit sterilem Gel oder Koch-
salzlésung einschmieren.

3. Das Stilett gemaR den Gebrauchsanweisungen in den Katheter
einfugen (Abbildung 21).

Abbildung 15

4. Durch gerades Ziehen die Kanle aus der Luke-Fiihrung ent-

fernen (Abbildung 16). /g

Abbildung 21

Abbildung 16 &

4. Den distalen Teil des Katheters mit sterilem Gel oder Kochsal-
zlésung einschmieren.

5. Katheter (mit Stilett) vorsichtig in die Luke-Fiihrung einfuigen.
Folgen Sie dem Winkel der Luke-Fiihrung durch die gerade
Bauchmuskel (Abbildung 22).

5. Die Luke-Fuhrung in der Lage lassen und festklemmen.
(Abbildung 17).

Abbildung 17

6. Den Hamostat zum Gri  der Luke-Filhrung klemmen, und zwar
senkrecht zur Fiihrung (Abbildung 18).

WARNUNG: Die Luke-Fiihrung muss befestigt werden, um

unabsichtliches Vorriicken in die Bauchhdhle zu verhindern.

Abbildung 22 &

6. Den Katheter durch die Luke-Fuihrung vorschieben, dabei
periodisch das Stilett zuriickziehen.

HINWEIS: Die Spitze des Stiletts im Bauch halten, damit sich der

Katheter durch die gerade Bachmuskel bewegen kann

(Abbildung 23).

Abbildung 18

7. Optional: Den kleinen und den grof3en Dilatator mit sterilem Gel
oder Kochsalzlésung einschmieren.

8. Den kleinen Dilatator in die Luke-Fiihrung einfligen, um die
Fiihrung und die gerade Bauchmuskel zu erweitern, wahrend
die Luke-Fuihrung stationar mit dem Hamostat (Abbildung 19)
gehalten wird.



7. Verwenden Sie den strahlenundurchlassigen Streifen als
Wegweiser, um das Verdrehen des Katheters zu vermeiden
(Abbildung 24). Fir optimale Katheterplatzierung, muss der
strahlenundurchsichtige Streifen unmittelbar nach vorne oder
nach hinten im Patienten ausgerichtet sein.

VORSICHT: Vergewissern Sie sich, dass der Katheter nicht verdop-

pelt auf sich selbst, geknickt oder verdreht ist.

Abbildung 24

8. Den Katheter vorschieben bis die distale Manschette den
schragen Bauchmuskel erreicht hat. (Es wird eine Steigerung
des Widerstands beim Bewegen des Katheters geben)
(Abbildung 25).

Abbildung 25 =
9. DieCu Implantor-Vorrichtung parallel mit und tber den

Katheter positionieren, zwischen den zwei Manschetten
(Abbildung 26).

Abbildung 26

10. Die Cu  Implantor-Vorrichtung bis zum Rand der distalen
Manschette vorschieben (Abbildung 27).

HINWEIS: Um die Visualisierung der Manschette zu verbessern, ist

es hilfreich, das Gewebe an der Einschnittstelle zurtickzuziehen.

Abbildung 27

11. Den Katheter und die Cu  Implantor-Vorrichtung gleichzeitig
1,0 cm vorschieben, um den geraden Bauchmuskel zu erweitern
und die Manschette in den Bauchmuskel vorzuschieben,
wahrend die Luke-Fiihrung stationar mit dem Hamostat (Abbil-
dung 28) gehalten wird.

Abbildung 28

ENTFERNEN VON VORRICHTUNGEN

1. Die Manschettenposition visuell oder digital Gberprifen.

HINWEIS: Um die Visualisierung der Manschette zu verbessern, ist

es hilfreich, das Gewebe an der Einschnittstelle zurlickzuziehen.

2. Die Luke-Fuhrung parallel mit dem Katheter (Abbildung 29)
zurickziehen.

HINWEIS: Mit der Cu  Implantor-Vorrichtung den Druck auf die

Manschette aufrechterhalten, damit sie in ihrer Position bleibt.

Abbildung 29

3. Die Cu Implantor-Vorrichtung, parallel mit dem Katheter,
zurlickziehen, ohne dabei die distale Manschette zu dislozieren
oder zu verschieben (Abbildung 30).

Abbildung 30

4. Das Katheterstilett zuriickziehen.
5. Ubriggebliebene Luft hinausgehen lassen.

UBERPRUFEN DER KATHETERDURCHGANGIGKEIT
1. Katheterdurchgéngigkeit durch die Infusion von 100 - 500 ml
steriler Kochsalzlésung (Abbildung 31) prifen.

Abbildung 31

2. Wenn der Katheter gut funktioniert, wird die Flussigkeit in
einem gleichméBigen Tropf oder Fluss aus iefen, wenn das
proximale Ende des Katheters unter die primare Stelle herunt-
ergelassen wird, nachdem die Spritze entfernt worden ist.

3. Das proximale Ende des Katheters kann auch ungeféhr 12 - 15
cm tber den Bauch des Patienten angehoben werden. Die Flis-
sigkeit wird innerhalb des Katheterschlauchs in Zusammenhang
mit dem Atmen ansteigen oder fallen.

DURCHTUNNELUNG DES KATHETERS

1. Die zuvor gekennzeichnete Austrittstelle, wie von der Implanta-
tionsschablone festgelegt, aus ndig machen (Abbildung 32).

Abbildung 32




2. Wenn die Implantationsschablone zuvor nicht verwendet
wurde, um die Austrittstelle zu kennzeichnen, unternehmen Sie

bitte folgendes:

Legen Sie den Katheter auf den Bauch des Patienten, um die beste
Austrittstelle aus ndig zu machen. Diese Stelle muss sich lateral zur
Primérstelle be nden. Kennzeichnen Sie anschlieend eine Stelle,
so dass sich die Austrittstelle ungefahr 3 - 4 cm distal zur Austritt-
manschette be ndet (Abbildung 33).

HINWEIS: Fir eine verminderte Entziindungsméglichkeit und
optimale Platzierung muss der Katheter eine sanfte, kurvenférmige
abwarts gerichtete Austrittstelle haben.

Abbildung 33 ﬂj\&v

3. Die Austrittstelle und den Tunnelweg anasthesieren.

4. Eine Stichinzision mit Nr. 11 Skalpellklinge bis zur vollstandigen
Klingenweite an der Austrittstelle machen. (Abbildung 34).

Abbildung 34

5. Die Tunnelor-Vorrichtung bei der Austrittstelle einfligen
(Abbildung 35).

Abbildung 35

6. Die Tunnelor-Vorrichtung bis zur priméren Einfligungsstelle
vorschieben.
7. Das Ende des Katheters ungeféhr 3 - 4 cm tber die Spitze der
Tunnelor-Vorrichtung gleiten. (Abbildung 36).
. Den Katheter zur Tunnelor-Vorrichtung nach Wunsch mit Naht-
en befestigen.

Abbildung 36
9. Die Tunnelor-Vorrichtung und den Katheter in den Tunnel und

aus der Austrittstelle ziehen (Abbildung 37). WARNUNG: Die
distale Manschette NICHT entfernen.

Abbildung 37

10. (Optional) Erzeugen Sie im Tunnel Platz fur die distale Man-
schette.

VORSICHT: Uberpriifen Sie den Katheter an der primaren und der

Austrittstelle, um sicher zu stellen, dass der Katheter nicht verdreht

oder geknickt ist (Abbildung 38).

Abbildung 38

11. Driicken Sie den Katheter von der Tunnelor-Vorrichtung (Ab-
bildung 39). Oder schneiden Sie die Tunnelor-Vorrichtung ab,
wenn Nahte verwendet wurden.

Abbildung 39

12. Den Katheterkonnektor an den Katheter anheften und dabei
sicher stellen, dass der Katheter vollstandig zur Konnektornabe
vorgeschoben ist. (Abbildung 40).

Abbildung 40

UBERPRUFEN DER KATHETERDURCHGANGIGKEIT

1. Den Bauch entleeren, wenn er von den obigen Schritten noch
nicht entleert ist.

2. Katheterdurchgéangigkeit durch die Infusion 1 Liters steriler
Kochsalzlésung (Abbildung 41), nach dem ein entsprechendes
Transfer-Set an den Konnektor befestigt wurde, Giberprifen.

HINWEIS: Es hilft, wenn der Patient in eine entgegengesetzte

Trendelenburg-Lage gelegt wird. Ein standiger Ab uss von dem

Beutel oder konsistenter Tropf bestatigen einen gut funktionieren-

den Katheter.

Abbildung 41

3. Die Kappe an den Konnektor oder das Transfer-Set anbringen.



SCHLIEREN DER SCHNITTWUNDE
1. Die primére Einschnittstelle mit Nahten schlieRen.
VORSICHT: Die Austrittstelle nicht zundhen (Abbildung 42).

Abbildung 42

2. Angemessene Verbande an die primére Stelle, die Katheteraus-
trittstelle und den Katheter selbst anlegen.

3. Den Katheter auf standardmagige Art befestigen.

VORSICHT: Nicht um den Katheter herum néhen, weil Nahte den

Katheter beschadigen konnen.

ZUSATZLICHE HINWEISE

+ Dringende bzw. unterstiitzende Dialyse kann unverziglich mit
verringertem Volumen (1 Liter maximal) beginnen und dem
Patienten in einer Riickenlage. Wenn méglich soll der Bauch
ununterbrochen (néchtlich) 8 - 12 Stunden innerhalb jedes
24-stundigen Zeitabschnitts, nach der Katheterplatzierung in
der ersten Woche der Dialyse, trocken bleiben. Wenn der Patient
eine aufrechte Position annimmt, sollte sich in den ersten 7
Tagen bzw. bis die Katheterstelle geheilt ist im Bauch keine
Flussigkeit be nden.

+ Katheterimmobilisierung ist wichtig fir richtiges Einwachsen
des Gewebes.

+ Der Katheter muss mit einer heparinisierter Kochsalzlosung
innerhalb von 24 bis 72 Stunden und mindestens jede 7 Tage
danach gesplilt werden.

Patente in den US.A.: 6,589,212B1. Kanadische Patente: 2,390,543,
Zusatzliche Patente im Ausland anstehend.

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



Y-TEC® VP-210 and VP-211

Sistema de implantacion para catéteres de didlisis peritoneal
Spanish

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Y-TEC® VP-210 yVP-211
EL SISTEMA DE IMPLANTACION CONTIENE:
+ Dilatador pequefio
+ Dilatador grande
+ Montaje de guia Luke®:
(Trocar, canulay ganco, guia Luke)
+ HerramientaCu Implantor™
+ Herramienta Tunnelor®

INDICACIONES DE USO

El sistema de implantacion Y-TEC puede utilizarse para
implantar catéteres de didlisis peritoneal en pacientes que son
candidatos apropiados para la terapia de didlisis peritoneal.

CONTRAINDICACIONES
NO utilizar si el paciente no es candidato apropiado para la
terapia de didlisis peritoneal.

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

PRECAUCIONES

+ Lealas instrucciones del fabricante antes de su uso.

+ Elcontenido es estéril (gracias al 6xido de etileno). No utilizar
si el envase esté abierto, dafiado o roto.

+ Parauso en un solo paciente. No reutilizar , reprocesar ni
reestirilizar La reutilizacion, el reprocesamiento o la reestir-
ilizacién 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 reprocesa-
miento o la reestirilizacion también pueden crear un riesgo
de contaminacion del aparato y/o provocar la infeccién o
infeccion cruzada del paciente, incluyendo, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del aparato puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente.

+ No utilizar después de la fecha de caducidad.

+ Lastécnicas médicas, los procedimientos y las complica-
ciones potenciales aqui incluidos NO dan la cobertura
o descripciones totales y/o completas. No sustituyen la
formacién adecuada y el juicio médico sano por parte del
facultativo.

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

COMPLICACIONES POTENCIALES
Los procedimientos peritoneoscépicos y laparoscopicos y la
anestesia general tienen todos riesgos inherentes asociados con
su uso. Dichos riesgos son de aplicacién al uso del sistema de
implantacion Y-TEC. La dialisis peritoneal tiene potencialmente
varias complicaciones que pueden ocurrir, que generalmente
no estan provocadas por la implantacion, pero pueden afectar
ala calidad de la terapia. Estas complicaciones pueden incluir,
pero no estéan limitadas a, las siguientes:
Infecciones (emplazamiento de salida o en tnel)
+ Peritonitis
+ Asepsia
+ Perforacion de los intestinos
+ Fugas (iniciales o latentes)
+ Obstruccion del ujo de uidos (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.

INSTRUCCIONES DE USO

Opciones de emplazamiento para laimplantacion del catéter
Ubique los emplazamientos preferidos para la implantacion

y la salida segtin se indica con un estarcidor de implantacion
(guraly gura?2)y las referencias anatémicas segln se indica
enla gura 3. Sise utiliza un estarcidor de implantacion (que se
vende por separado), consulte las instrucciones de uso.

Figura 1
Estarcidor de implantacion

Figura 2-Estarcidor en el cuerpo

A. Ombligo
B. Pelvis
C. Arterias epigastricas inferior y superior

Figura 3-Referencias anatémicas

N

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

NOTA: Los emplazamientos de la implantacion deben estar por
encima del pliegue superior de la pelvis cresta iliaca.
ADVERTENCIA: NO implante el catéter ni a la altura del cin-
turén ni en pliegues de la piel.

ADVERTENCIA: NO coloque el emplazamiento de salida en los
pliegues de la piel del paciente ni a la altura del cinturén.

PREPARACION DEL PACIENTE
1. Sede al paciente.
2. Coloque los monitores de paciente apropiados.
3. Prepare el abdomen y envuelva al paciente de manera estéril
estandar.
4. Anestesie el emplazamiento principal de insercion del catéter.

INTRODUCCION DEL MONTAJE DE GUIA LUKE

1. Haga unaincision horizontal en la piel de 3 a5 cm de longi-
tud.

2. Realice una diseccién roma con hemostatos en la cara
anterior de la funda del recto ( gura4 Ay B)y utilice un dis-
positivo de cauterizacion seguin sea necesario para controlar
la hemorragia.



Figura4

3. Pida al paciente que apriete los musculos abdominales antes
de introducir el montaje de la guia Luke.

4. Introduzca el montaje de la guia Luke en un angulo de 45°
con respecto a la horizontal apuntando hacia el coxis
( gurab).

PRECAUCION: Es importante mantener un angulo de 45°

para asegurar el anclaje correcto en el masculo del recto y la

colocacion nal del catéter.

Figura5 =

COMPROBACION DE LA POSICION
1. Retire el trocar del montaje ( gura 6).

Figura 6

2. Introduzca el peritoneoscopio (escopio) en la canulay
asegUralos juntos ( gura7).

Figura 7

3. Con rme la ubicacion del extremo distal de la canulay del
escopio dentro del peritoneo ( gura 8).

Figura 8

4. Retire del escopio ( gura9). &}

Figura9

5. (Opcional) Coloque el conjunto de insu acion de aire (que se
vende por separado, no esté disponible en todas las areas)
seglin sea necesario en la canula ( gura 10).
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Figura 10

6. Ponga al paciente en la posicion tipica de Trendelenburg.

7. Insu eaire Itrado de la sala (aproximadamente de 700 a
1200 cm3 dependiendo del tamafio del paciente).

8. Desconecte el conjunto de insu acién de aire. Coloque el
dedo pulgar u otro dedo en la canula para retener el aire.

UBICACION DEL CATETER />

1. Vuelva a introducir el peritoneocopio )%
( gurall). %)

7y

Figura 11

2. Dirija la punta distal del escopio hacia la bolsa de aire hacien-
do que el escopio esté mas paralelo al abdomen ( gura 12).

Figura 12

3. Examine el peritoneo para encontrar la ubicacién 6ptima del
catéter. Tenga en cuenta cualquier agresion o caracteristica
abdominal que pueda impedir la colocacién correcta del
catéter (Figura 13).

Figura 13




4. Haga avanzar el escopio y el montaje de guia Luke por com-
pleto hacia el peritoneo de manera que el extremo distal
apunte hacia la ubicacién deseada.

EXTRACCION DE LA CANULA

1. Retire el escopio de la canula ( gura 14).

PRECAUCION: No cambie la posicién de la canula ni del mon-
taje de guia Luke.

Figura 14 =

2. Vuelva a colocar al paciente en posicién supina normal.

3. Retire el gancho del montaje de la guia Luke y de la canula
( gura15).

Figura 15

4. Saque la canula fuera de la guia Luke tirando de ella recto

hacia afuera ( gura 16). e g

Figura 16 i

5. Deje la guia Luke en su posicion y fijela (Figura 17).

Figura 17

6. Enganche el hemostato a la pestafia de la guia Luke en
perpendicular a la guia ( gura 18).

ADVERTENCIA: La guia Luke tiene que jarse para prevenir el

avance inadvertido hacia la cavidad abdominal.

Figura 18 &

7. Opcional: Lubrique el dilatador pequefio y el dilatador
grande con gel estéril o solucién salina.

8. Introduzca el dilatador pequefio en la guia Luke para dilatar
la guiay el masculo del recto mientras sujeta la guia Luke de
manera jacon el hemostato ( gura19).

Figura 19
9. Repitalo con el dilatador grande.

INSERCION DEL CATETER

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO DEL CATETER FLEX-NECK.

1. Prepare el catéter empapandolo en una solucién salina es-
téril y apriételo para que salga el aire de los pliegues girando
los pliegues sumergidos entre los dedos ( gura 20).

Figura 20

2. Lubrique el estilete del catéter (que se vende por separado)
con un gel estéril 0 una solucién salina.

3. Introduzca el estilete en el catéter segun las instrucciones de
uso del estilete ( gura 21).

Figura 21

4. Lubrique la parte distal del catéter con gel estéril o solucion
salina.

5. Introduzca el catéter (con el estilete) cuidadosamente en la
guia Luke. Asegurese de seguir el &ngulo de la guia Luke a
través del musculo del recto ( gura 22).

Figura 22

6. Haga avanzar el catéter por la guia Luke retrayendo peri6-
dicamente el estilete.

NOTA: Mantenga la punta del estilete dentro del abdomen para

ayudar a que el catéter se mueva a través del musculo del recto

( gura 23).

Figura 23




7. Utilice la tira radiopaca como guia para evitar que se tuerza
el catéter. (Figura 24) Para la colocacion 6ptima del catéter,
la tira radiopaca debe orientarse directamente anterior o
directamente posterior en el paciente.

PRECAUCION: Asegurese de que el catéter no esté doblado

sobre si mismo, retorcido o girado.

Figura 24

8. Haga avanzar el catéter hasta que el pliegue distal llegue
al fondo del recto. (Habrd un aumento en la resistencia al
movimiento del catéter) ( gura 25).

Figura 25

9. Coloque la herramienta del implantador de pliegues paralela
al'y por encima del catéter, entre los dos pliegues ( gura 26).

Figura 26

10. Haga avanzar la herramienta del implantador de pliegues al
borde del pliegue distal ( gura 27).

NOTA: Para mejorar la visualizacion del pliegue, es Gtil retraer el

tejido en el emplazamiento de la incision.

Figura 27

11. Haga avanzar el catéter y la herramienta del implantador de
pliegues simultaneamente 1,0 cm para dilatar el misculo
del recto y hacer avanzar el pliegue por el musculo del recto
mientras que sujeta la guia Luke con el hemostato
( gura28).

Figura 28

Figura 32

EXTRACCION DE LAS HERRAMIENTAS

1. Veri que la posicién del pliegue visual o digitalmente.

NOTA: Para mejorar la visualizacion del pliegue, es Util retraer el
tejido en el emplazamiento de la incision.

2. Retraiga la guia Luke en paralelo con el catéter ( gura 29).
NOTA: Mantenga la presion en el pliegue con la herramienta del
implantador de pliegues para mantenerlo en su posicion.

o

3. Retraiga la herramienta del implantador de pliegues, en
paralelo con el catéter, sin dislocar ni mover el pliegue distal
( gura30).

Figura 29

Figura 30

4. Retraiga el estilete del catéter.
5. Deje que salga todo aire restante.

COMPROBACION DE LA PERMEABILIDAD DEL CATETER
1. Compruebe la permeabilidad del catéter con una infusién de
solucién salina estéril de 100 a 500 cc ( gura 31).

Figura 31

2. Siel catéter esta funcionando bien, el liquido uira hacia
fuera con un goteo estable o uira cuando el extremo prox-
imal del catéter descienda por debajo del emplazamiento
primario cuando la jeringa haya sido retirada.

3. Elextremo proximal del catéter también se puede elevar
aproximadamente de 12 a 15 cm por encima del abdomen
del paciente. El liquido subiray bajara dentro del tubo del
catéter junto con la respiracion.

DIRECCION POR EL TUNEL DEL CATETER

1. Encuentre el emplazamiento de salida marcado anterior-
mente seguin determine el estarcido de implantacion
( gura32).




2. Alternativamente, si el estarcido de implantacion no se uti-
liz6 anteriormente para marcar el emplazamiento de salida:

Ponga el catéter sobre el abdomen del paciente para deter-
minar el mejor emplazamiento de salida. Esa ubicacion debe
ser lateral con respecto al emplazamiento principal. Después,
marque un punto de manera que el emplazamiento de salida
este aunos 3 a 4 cm de distancia del pliegue del emplazamien-
to de salida ( gura 33).

NOTA: Para reducir infecciones y tener una colocacion 6ptima,
el catéter debe tener un emplazamiento de salida hacia abajo y
levemente curvado.

Figura 33 \)\k

3. Anestesie la ubicacion del emplazamiento de saliday el
recorrido del ttnel.

4. Haga una incisién con una cuchilla de bisturi nimero 11 de
la anchura completa de la cuchilla en el emplazamiento de
salida (Figura 34).

Figura 34 ——\%

5. Introduzca la herramienta tuneladora en el emplazamiento
de salida ( gura 35).

Figura 35

6. Haga avanzar la herramienta tuneladora hasta el empla-
zamiento de insercion principal.
7. Deslice el extremo del catéter por la punta de la herramien-
ta tuneladora aproximadamente de 3 a 4 cm. (Figura 36).
. Asegure el catéter a la herramienta tuneladora utilizando
puntos de sutura si lo desea.

9. Retraiga la herramienta tuneladoray el catéter del tnel y
hacia fuera por el emplazamiento de salida ( gura 37).
ADVERTENCIA: Advertencia: no desenganche el pliegue
distal.

©

Figura 36

Figura 37

10. (Opcional) Cree un espacio dentro del tinel para el pliegue
distal.

PRECAUCION: Compruebe el catéter en el emplazamiento

primario y en el emplazamiento de salida para asegurarse de

que el catéter no estéa retorcido ni girado ( gura 38).

Figura 38

11. Empuje el catéter afuera de la herramienta tuneladora ( g-
ura 39). De otra manera, corte el catéter de la herramienta
tuneladora si se han utilizado puntos de sutura.

Figura 39

12. Conecte el conector del catéter al catéter asegurandose
de que el catéter éste completamente avanzado hacia el
centro del conector (Figura 40).

Figura 40

COMPROBACION DE LA PERMEABILIDAD DEL CATETER

1. Desin e el abdomen si no esta ya desin ado de los pasos
anteriores.

2. Pruebe la permeabilidad del catéter infundiendo 1 litro de
solucion salina estéril ( gura 41) después de conectar el
conjunto de transferencia apropiado al conector.

NOTA: Es Util colocar al paciente en posicién Trendelenburg in-

versa. El  ujo saliente estable de liquido de la bolsa o un goteo

consistente con rma que el catéter funciona bien.

oy
J

Figura 41

3. Ponga el tapdn al conector o al conjunto de transferencia.



CIERRE DE LA INCISION

1. Cierre el emplazamiento de incisi6n primario con puntos de
sutura.

PRECAUCION: No suture el emplazamiento de salida

(Figura 42).

Figura 42

2. Aplique los apésitos apropiados al emplazamiento primario,
al emplazamiento de salida del catéter y al catéter mismo.

3. Asegure el catéter de manera estandar.

PRECAUCION: No suture alrededor del catéter para asegurar el

catéter ya que los puntos de sutura podrian dafiar el catéter.

NOTAS COMPLEMENTARIAS

« Ladidlisis urgente o la de apoyo pueden comenzar inmedi-
atamente con volimenes reducidos (1 litro como maximo)
y el paciente en posicién supina. Si es posible, el abdomen
debe secarse continuamente (nocturna mente) durante 8 a
12 horas dentro de cada periodo de 24 horas después de la
colocacion del catéter durante la primera semana completa
de didlisis. Si el paciente asume una posicion vertical, no
debe haber ningun liquido en el abdomen durante los
primeros siete dias o hasta que se curen los emplazamien-
tos del catéter.

+ Lainmovilizacion del catéter es importante para permitir el
crecimiento adecuado del tejido.

+ El catéter debe aclararse con una solucién salina estabiliza-
da en las primeras 24 a 72 horas y, como minimo, cada siete
dias después.

Patentes EE.UU.: 6,589,212B1. Canadiense 2,390,543. Otras
patentes extranjeras pendientes.

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



Y-TEC®VP-210 and VP-211

Sistema de implantagéo para Cateter de Didlise Peritoneal
Portuguese

DESCRICAO DO PRODUTO
Y-TEC® VP-210 e VP-211
O SISTEMA DE IMPLANTAGAO CONTEM:
+ Dilatador pequeno
« Dilatador grande
+ Unidade guia Luke®:
(Unidade de bloqueio, Canula e Grampo, Guia Luke)
+ Ferramenta de fecho Implantor™
+ Ferramenta Tunnelor®

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O Sistema de Implantacéo Y-TEC pode ser utilizado para im-
plantar o cateter de diélise peritoneal em pacientes que sejam
candidatos a terapia de dialise peritoneal.

CQNTRA—INDICAQOES
NAO utilizar se o paciente n&o for um candidato adequado a
terapia de dialise peritoneal.

R Only: Cuidado: A lei Federal dos EUA restringe este dispositi-
Vo a venda por ou com autorizacdo de um médico.

PRECAUCOES

« Leia as instrugdes de utilizagdo do fabricante antes da
utilizacéo.

+ Os contetidos sdo esterilizados (com éxido etileno). N&o utilizar
se a embalagem estiver aberta, dani car ou rasgada.

+ Apenas para utilizagdo num paciente. N&o reutilizar, repro-
cessar ou reesterilizar. A reutilizagao, reprocessamento ou re-
esterilizagéo poderdo comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo que, por sua sua
vez, ird resultar em lesdes no paciente, doenca ou mesmo
morte. A reutilizacéo, reprocessamento ou reesterilizagdo
poderéo ainda criar risco de contaminacéo do dispositivo e/
ou causar infecgdes ou infeccdo cruzada no paciente, incluin-
do mas ndo s6, a transmissao de doengas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera
levar a lesdes, doengas ou até morte do paciente.

+ N4o utilizar ap6s a data de validade.

+ Os procedimentos e técnicas médicas e potenciais com-
plicagdes aqui indicadas NAO cobrem na totalidade das
descri¢des. Nao sdo um substituto da formacéo adequada e
necessitam de um julgamento adequado por parte de um
médico.

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

COMPLICAGOES POTENCIAIS

Os procedimentos laparoscépicos e peritoneoscopicos e a

anestesia geral tém riscos inerentes associados a sua utilizagéo.

Tais riscos aplicam-se a utilizacao do Sistema de Implantagéo

Y-TEC. A didlise peritoneal tem, potencialmente, um nimero de

complicagdes que podem ocorrer que, normalmente, ndo sao

causadas pela implantacdo mas poderao afectar a qualidade

da terapia. Estas complicagdes poderdo incluir, mas nao so, o

seguinte:

+ InfecgBes (contagiosa ou em tunel)

+ Peritonite

+ Septicemia

+ Perfuracéo do intestino

+ Fuga (inicial ou latente)

+ Obstrugdo de uxode uidos( uxo de entrada ou de saida)

+ Hemorragia (subcutanea ou peritoneal)

+ fleo

+ Erosdo de punho de saida proximal

+ Erosdo de punho distal (recto/profundo)

+ Riscos normalmente associados com procedimentos lapa-
roscopicos e peritoneoscopicos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Opcoes de locais para implantacao de cateter

Localize os locais de implantacéo e de saida preferidos tal como
indicado pelo Stencil de Implantacéo (Imagem 1 e Imagem 2)

e as marcacOes anatémicas tal como indicado na Imagem 3.

Se utilizar um stencil de implantacéo (vendido em separado),
consulte as InstrucGes de Utilizagéo.

Imagem 1
Stencil de implantagédo

Imagem 2-Stencil no
corpo

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

Imagem 3 - MarcacGes anatomicas

i

. Extremidade esquerda ou lateral da bainha do recto, 2-3 cm
abaixo do umbigo
2. Extremidade direita ou lateral da bainha do recto, 2-3 cm
abaixo do umbigo
3. Extremidade média ou lateral da bainha do recto, 2-3 cm
abaixo do umbigo

NOTA: Os locais de implantagao deverdo estar acima da crista
iliaca.

AVISO: NAO implante o cateter na cintura ou em dobras de pele
do paciente.

AVISO: NAO coloque o local de saida nas dobras de pele ou na
cintura do paciente.

PREPARAGAO DO PACIENTE

1. Sedar o paciente.

2. Colocar os monitores adequados no paciente.

3. Preparar 0 abdémen e vista o paciente de uma forma esteril-
izada.

4. Anestesie o local de insercéo principal do cateter.

INSERCAO DA UNIDADE GUIA LUKE

1. Faga umainciséo horizontal longa na pele de 3-5 cm.

2. Realize uma disseccdo romba com a pinga na superficie ante-
rior da bainha do recto (Imagem 4 A & B), utilize o dispositivo
de cauterizacdo sempre que necessario para controlar
hemorragias.



Imagem 4

3. Pega ao paciente para apertar os musculos abdominais antes
de inserir a Unidade Guia Luke.

4. Insira a Unidade Guia Luke num angulo de 45° horizontal,
apontando para o coccix (Imagem 5).

CUIDADO: E importante que mantenha um angulo de 45° para

assegurar a ancoragem adequada no musculo do recto e a

colocacdo nal do cateter.

Imagem 5

VERIFICAGCAO DA POSICAO
1. Remova a unidade de bloqueio da
unidade (Imagem 6).

Imagem 6

2. Insira o Peritonioscopio Y-TEC (escopo) na canula e bloqueie
em conjunto (Imagem 7).

Imagem 7

3. Con rme o local da extremidade distal da canula e escopo
dentro do peritoneu (Imagem 8).

Imagem 8

4. Remova escopo (Imagem 9).

Imagem 9

5. (Opcional) Anexe um Conjunto de Insu acéo de Ar (vendido
separadamente, ndo disponivel em todas as areas), sempre
que necessario, a canula (Imagem 10).

Imagem 10

6. Cologue o paciente na posicéo Trandelenburg.

7. Insu ear Itrado (aproximadamente 700 a 1200 cc, depen-
dendo do tamanho do paciente).

8. Separe o Conjunto de Insu ag&o de Ar. Coloque o polegar ou
um dedo na canula parareter o ar.

POSICIONAMENTO DO CATETER

1. Reinsira o peritonioscopio )
(Imagem 11). f

Imagem 11

2. Procure colocar a ponta distal do escopo na bolsa de ar
tornado o escopo mais paralelo com o abdémen
(Imagem 12).

Imagem 12

3. Exame o peritoneu para encontrar um bom local para o
cateter. Note quaisquer adesOes ou caracteristicas abdomi-
nais que possam impedir a colocacéo adequada do cateter.

(Imagem 13).

Imagem 13

T
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4. Avance o escopo e a Unidade Guia Luke na totalidade para
o peritoneu para que a ponta distal que virada para o local
desejado.

REMOGAO DA CANULA

1. Remova o escopo da canula (Imagem 14).

CUIDADO: N4o altere a posi¢ao da canula na Unidade Guia
Luke.

Imagem 14

2. Coloque o paciente na posi¢éo passiva.
3. Remova o grampo da Unidade Guia Luke e da canula
(Imagem 15).

Imagem 15

4. Remova a canula do Guia Luke empurrando para fora

(Imagem 16). /g

&

Imagem 16

5. Deixe o Guia Luke na posicao e coloque um grampo
(Imagem 17).

Imagem 17

6. Cologue um grampo na pinca para marcar o Guia Luke
perpendicular ao Guia (Imagem 18).

AVISO: O Guia Luke devera ser seguro para evitar o avango nao

desejado na cavidade abdominal.

Imagem 18

7. Opcional: Lubri que o Dilatador Pequeno e o Dilatador
Grande com gel esterilizado ou solugéo salina.

8. Insira o Dilatador Pequeno no Guia Luke para dilatar o Guia e
0 musculo do recto enquanto segura bem o Guia Luke com a
pinca (Imagem 19).

':,/
Imagem 19 éﬁ//
9. Repita o procedimento com o Dilatador Grande.

INSERIR O CATETER

CONSULTE A IFU DO CATETER FLEX-NECK

1. Prepare o cateter empapando-o em solugéo salina esteril-
izada e aperte o ar para fora dos fechos rodando os fechos
submersos entre os dedos (Imagem 20).

Imagem 20

2. Lubri que o mandril do cateter (vendido separadamente)
com gel esterilizado ou solucéo salina.

3. Insira o mandril no cateter tendo em conta as Instrugdes de
Utilizacéo do mesmo (Imagem 21).

Imagem 21

4. Lubri que a parte distal do cateter com gel esterilizado ou
solugdo salina.

5. Insira o cateter (com mandril) cuidadosamente no Guia Luke.
Certi que-se que segue o angulo do Guia Luke através do
musculo do recto (Imagem 22).

Imagem 22

6. Avance o cateter através do Guia Luke, retraindo periodica-
mente o mandril.

NOTA: Mantenha a ponta do mandril dentro do abdémen

para ajudar o cateter a mover-se através do musculo do recto

(Imagem 23).

Imagem 23



7. Utilize a taradiopaca como guia para evitar torcer o cateter
(Imagem 24). Para uma colocagao optimizada do cateter, a
ta radiopaca deveré ser orientada directamente anterior ou
posterior no paciente.
CUIDADO: Certi que-se que o cateter ndo esta dobrado,
torcido ou dani cado.

Imagem 24

8. Avance o cateter até que o bloqueio distal atinja a bainha do
recto. (Existird um aumento de resisténcia no movimento do
cateter) (Imagem 25).

9. Posicione a Ferramenta de bloqueio Implantor com e sobre o
cateter, entre os dois blogueios (Imagem 26).

Imagem 25

Imagem 26

10. Avance a Ferramenta de Blogueio Implantor para a extremi-
dade do bloqueio distal (Imagem 27).

NOTA: Para melhorar a visualizagdo do blogueio, ¢ Gtil que

retraia o tecido do local de incis&o.

Imagem 27

11. Avance o cateter e a Ferramenta de Bloqueio Implantor em
simultaneo 1,0 cm para dilatar o musculo do recto e avancar
0 blogueio para 0 mesmo enquanto segura o Guia Luke
rmemente com a pinca (Imagem 28).

Imagem 28

Imagem 32

FERRAMENTAS DE REMOGAO

1. Veri que visualmente ou digitalmente a posi¢éo do
bloqueio.

NOTA: Para melhorar a visualizagéo do bloqueio, ¢ Gtil que

retraia o tecido do local de incis&o.

2. Retraia o Guia Luke em paralelo com o cateter (Imagem 29).

NOTA: Mantenha a pressdo no bloqueio com a Ferramenta de

Bloqueio Implantor na posicéo.

Imagem 29 @V

3. Retraia a Ferramenta de Bloqueio Implantor, em paralelo
com o cateter, sem deslocar ou mover o blogueio distal
(Imagem 30).

Imagem 30 QV

4. Retraia 0 mandril do cateter.
5. Deixe que o restante ar saia.

VERIFICAR A PERMEABILIDADE DO CATETER
1. Teste a permeabilidade do cateter através da infuséo de 100
2500 cc de solugéo salina (Imagem 31).

Imagem 31

2. Se o cateter estiver a funcionar correctamente, 0 uido ird
uir continuamente ou  uir quando a extremidade proximal
do cateter for rebaixada abaixo do local primario onde a
seringa foi removida.

3. Aextremidade proximal do cateter também pode ser
elevada a aproximadamente 12 a 15 cm acima do abdémen
do paciente. O uido ira levantar e cair dentro do tubo do
cateter em conjunto com a respiracéo.

INSERIR O CATETER EM TUNEL
1. Localize o local de saida anteriormente marcado tal como
determinado pelo Stencil de Implantacéo (Imagem 32).




2. Emalternativa, se o Stencil de Implantagéo néo tiver sido
utilizado para marcar o local de saida:

Deixe o cateter no abdémen do paciente para determinar o
melhor local de saida. Tal local devera ser lateral ao local princi-
pal. Depois, faga uma marca para que a saida esteja a cerca de 3
a4 cm do bloqueio de saida (Imagem 33).

NOTA: Para uma infecgéo reduzida e uma colocagao optimizada,

o cateter devera ter uma saida suave, curvada para baixo e
virada para a saida.

Imagem 33 \)\ﬁ\/

3. Anestesie o local de saida e o caminho de tdnel.

4. Faga uma incisdo com uma lamina de escalpe #11 da largura
total da lamina na saida. (Imagem 34).

Imagem 34 ——\%

5. Insira a Ferramenta Tunnelor na saida (Imagem 35).

Imagem 35

6. Avance a Ferramenta Tunnelor para o local de inser¢do
principal.
7. Deslize a extremidade da ponta do cateter da Ferramenta
Tunnerlor aproximadamente 3 a 4 cm (Imagem 36).
. Segure o cateter na Ferramenta Tunnelor utilizando suturas,
se desejado.

©

Imagem 36

9. Retraia a Ferramenta Tunnelor e o cateter para o tinel e fora
da saida (Imagem 37). AVISO: Néo desaloje o bloqueio distal.

Imagem 37

10. (Opcional) Crie um espaco dentro do ttnel para o bloqueio
distal.

CUIDADO: Veri que o cateter no local primério e na saida

para assegurar que 0 mesmo néo esta torcido ou dobrado

(Imagem 38).

Imagem 38

11. Retire o cateter da Ferramenta Tunnelor (Imagem 39). Em al-
ternativa, corte o cateter da Ferramenta Tunnelor se tiverem
sido utilizadas suturas.

Imagem 39

12. Coloque o conector do cateter no cateter assegurando
que este estd bem colocado no tambor do conector.
(Imagem 40).

Imagem 40

VERIFICAR A PERMEABILIDADE DO CATETER

1. Esvazie o abdémen se ja ndo estiver vaziado dos passos
acima.

2. Teste a permeabilidade do cateter inserindo 1 litro de
solucéo salina (Imagem 41) ap6s anexar o conjunto de
transferéncia adequado ao conector.

NOTA: E til que coloque o paciente na posi¢éo Trendelenburg.

Um uxo de saida estavel do saco ou gotejamento consistente

con rmaum bom funcionamento do cateter.

Imagem 41

3. Cologue a tampa ao conector ou ao conjunto de
transferéncia.



FECHAR A INCISAO
1. Feche aincisdo primaria com suturas.
CUIDADO: Néo suture a saida (Imagem 42).

Imagem 42

2. Aplique o curativo adequado no local primério, saida do
cateter e no proprio cateter.

3. Segure o cateter de forma padréo.

CUIDADO: Nao suture a volta do cateter para segurar o cateter

uma vez que as suturas podem dani car o cateter.

NOTAS SUPLEMENTARES

+ Didlise de apoio ou urgente podera comegar imediatamente
com volumes reduzidos (1 litro no maximo) e o paciente em
posicao passiva. Se possivel, 0 abdémen devera estar contin-
uamente seco (nocturnamente) durante 8 a 12 horas dentro
de cada periodo de 24 horas ap6s a colocagao do cateter
na primeira semana de diélise. Se o paciente assumir uma
posicao vertical, ndo deverda existir uido no abdémen para
os primeiros 7 dias ou até que os locais do cateter estejam
curados.

« Aimobilizagdo do cateter € importante para um crescimento
adequado dos tecidos.

+ O cateter devera ser lavado com solucéo salina heparinizada
dentro de 24 a 72 horas, no minimo, a cada 7 dias.

Patentes dos EUA 6,589,212B1. Canad& 2,390,543. Patentes
estrangeiras adicionais pendentes.

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



Y-TEC® VP-210 and VP-211

Implanteersysteem voor peritoneale dialysekatheter

Dutch

PRODUCTBESCHRIJVING
Y-TEC® VP-210 en VP-211
IMPLANTEERSYSTEEM BEVAT:
+ Kleine dilatator
+ Grote dilatator
+ Luke®-geleiderset:
(troicart, canule en clip, Luke-geleider)
+ Cu Implantor™-instrument
+ Tunnelor@-instrument

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Y-TEC-implanteersysteem kan worden gebruikt voor het im-
planteren van een peritoneale dialysekatheter in patiénten die

geschikte kandidaten zijn voor peritoneale dialysebehandeling.

CONTRA-INDICATIES
NIET gebruiken als de patiént geen geschikte kandidaat voor
peritoneale dialysebehandeling is.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Leesvoorafgaand 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 instru-
ment 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 compli-
caties 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 verpa-
kking en het verwijderen van de inhoud.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Het gebruik van peritoneoscopische en laparoscopische
ingrepen en van algemene narcose brengt risico’s met zich mee.
Al deze risico’s zijn ook van toepassing op het Y-TEC-implant-
eersysteem. 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 beinvloeden. 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 laparos-
copische ingrepen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Opties katheterimplanteerlocaties

Bepaal de voorkeursimplanteer- en -uitgangslocaties, zoals
aangegeven door een toepasselijk implanteersjabloon (afbeeld-
ing 1 en 2) en de anatomische kenmerken, zoals aangegeven in
afbeelding 3. Als u een implanteersjabloon gebruik (afzonderlijk
verkrijgbaar), raadpleegt u gebruiksaanwijzing.

1

2.

3.

Afbeelding 1
Implanteersjabloon

Afbeelding 2: sjabloon
op het lichaam

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

Afbeelding 3: Anatomische kenmerken

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

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

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

OPMERKING: de implanteerlocaties moeten boven de su-
perieure crista iliaca zijn.

WAARSCHUWING: implanteer de katheter NIET in de gordellijn
of in huidplooien van de patiént.

WAARSCHUWING: plaats de uitgangslocatie NIET in de gordel-
lijn of in huidplooien van de patiént.

VOORBEREIDING VAN DE PATIENT

1
2.

3.

4.

Verdoof de patiént.

Breng de toepasselijke bewakingsapparatuur op
de patiént aan.

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

Anesthetiseer de primaire katheterinbrenglocatie.

DE LUKE-GELEIDERSET INBRENGEN

1
2.

Maak een horizontale incisie in de huid van 3-5 cm.

Voer een stompe dissectie met hemostaten uit van het
anterieure oppervlak van de rectusschede (afbeelding 4 A
en B). Gebruik indien nodig een cauterisatie-instrument om
bloedingen te stoppen.



4. Verwijder de peritoneoscoop (afbeelding 9). /§
¢

Afbeelding 4
3. Vraag de patiént zijn buikspieren te spannen voordat u de
Luke-geleiderset inbrengt. Afbeelding 9
4. Breng de Luke-geleiderset in een hoek van 45° van horizonta-
al in de richting van het stuitbeen in (afbeelding 5). 5. (Optioneel) Breng indien nodig de luchttoevoerset aan
LET OP: voor een goede verankering in de rechte buikspier en (afzonderlijk verkocht, niet overal verkrijgbaar) in de canule
voor de uiteindelijke katheterplaatsing is het belangrijk een (afbeelding 10).

hoek van 45° aan te houden. %

/N

)

Afbeelding 10

S 6. Plaats patiént in normale Trendelenburg-houding.
S ———— 7. Voer ge Iterde kamerlucht in (circa 700-1200 cc, afhankelijk
Afbeelding 5 12 — van de grootte van de patiént).
8. Verwijder de luchttoevoerset. Plaats uw duim of vinger op de
canule om de lucht vast te houden.

DE POSITIE CONTROLEREN
1. Verwijder de troicart van de set (afbeelding 6).

DE KATHETER IN POSITIE BRENGEN
1. Breng de peritoneoscoop opnieuw in

(afbeelding 11). f/>
7y

Afbeelding 6

2. Plaats de Y-TEC-peritoneoscoop in de canule en maak deze

aan elkaar vast.
, & Afbeelding 11

2. Richt de distale punt in de luchtkamer door de
peritoneoscoop meer parallel aan het abdomen te brengen
(afbeelding 12).

Afbeelding 7
Afbeelding 12

3. Controleer de locatie van het distale uiteinde van canule en

peritoneoscoop in het peritoneum (afbeelding 8). 3. Onderzoek het peritoneum voor het vinden van de optimale

locatie voor de katheter. Merk alle adhesies of kenmerken
van het abdomen op die een goede plaatsing van de kathe-
ter kunnen verhinderen. (Afbeelding 13).

Afbeelding 13

Afbeelding 8




4. Voer de peritoneoscoop en de Luke-geleiderset geheel in het
peritoneum op, zodat het distale uiteinde naar de gewenste
locatie is gericht.

DE CANULE VERWIJDEREN

1. Verwijder de peritoneoscoop van de canule (afbeelding 14).
LET OP: wijzig de positie van de canule of de Luke-geleiderset
niet.

Afbeelding 14

2. Breng de patiént in normale rugligging terug.
3. Verwijder de clip van de Luke-geleiderset en canule
(afbeelding 15).

Afbeelding 15

4. Verwijder de canule uit de Luke-geleider door deze er recht

uit te trekken (afbeelding 16). /g

Afbeelding 16 <

5. Laat de Luke-geleider op zijn plaats zitten en klem af. (Af-
beelding 17).

Afbeelding 17 &
6. Klem de hemostaat op de lip van de Luke-geleider die recht

van de geleider uitsteekt (afbeelding 18).
WAARSCHUWING: de Luke-geleider moet worden vastgezet
om te voorkomen dat deze ongewild in de buikholte wordt
opgevoerd.

Afbeelding 18

7. Optioneel: smeer de kleine en de grote dilatator met steriele
gel of zoutoplossing.

8. Breng de kleine dilatator in de Luke-geleider in om de
geleider en de rechte buikspier te dilateren, waarbij u
de Luke-geleider met de hemostaat op zijn plaats houdt
(afbeelding 19).

Afbeelding 19 =
9. Herhaal met de grote dilatator.

DE KATHETER INBRENGEN

RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING VAN DE

FLEX-NECK-KATHETER

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

Afbeelding 20

2. Smeer de katheterstilet met steriele gel of zoutoplossing.
3. Breng de stilet in de katheter volgens de gebruiksaanwijzing
van de stilet (afbeelding 21).

Afbeelding 21

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

5. Breng katheter (met stilet) voorzichtig in de Luke-geleider
in. Zorg ervoor dat u de hoek van de Luke-geleider door de
rechte buikspier volgt (afbeelding 22).

Afbeelding 22

6. Voer de katheter door de Luke-geleider op, waarblj u regel-
matig de stilet terugtrekt.

OPMERKING: houd de punt van de stilet binnen het abdomen

voor het gemakkelijker bewegen van de katheter door de

rechte buikspier (afbeelding 23).

Afbeelding 23




7. Gebruik de radiopake streep als hulpmiddel om verdraaien
van de katheter te voorkomen (Afbeelding 24). Voor opti-
male plaatsing van de katheter moet de radiopake streep
direct anterieur of direct posterieur in de patiént zijn gericht.

LET OP: verzeker u ervan dat de katheter niet dubbelgevouwen,

geknikt of verdraaid is.

Afbeelding 24

8. Voer de katheter op tot de distale manchet de rectusschede
bereikt. (De weerstand bij het bewegen van de katheter
neemt dan toe) (Afbeelding 25).

Afbeelding25 =7

9. Plaats het machetimplantateerinstrument parallel aan
en over de katheter, tussen de twee manchetten
(afbeelding 26).

Afbeelding 26

10. Voer het machetimplantateerinstrument op tot de rand van
de distale manchet (afbeelding 27).

OPMERKING: voor het beter zichtbaar maken van de manchet

kunt u het weefsel op de incisieplaats terugtrekken.

Afbeelding 27

11. Voer de katheter en het machetimplantateerinstrument
tegelijk 1,0 cm op om de rechte buikspier te dilateren en
de manchet in de rechte buikspier op te voeren, waarbij u
de Luke-geleider met de hemostaat op zijn plaats houdt
(afbeelding 28).

Afbeelding 28

DE INSTRUMENTEN VERWIIDEREN

1. Controleer visueel of digitaal de positie van de manchet.

OPMERKING: voor het beter zichtbaar maken van de manchet

kunt u het weefsel op de incisieplaats terugtrekken.

2. Trek de Luke-geleider parallel aan de katheter terug
(afbeelding 29).

OPMERKING: houd met het machetimplantateerinstrument

druk op de manchet om deze op zijn plaats te houden.

Afbeelding20

3. Trek het machetimplantateerinstrument parallel aan de
katheter terug, tussen de distale manchet te verplaatsen of
bewegen (afbeelding 30).

Afbeelding 30

=

4. Trek de katheterstilet terug.
5. Laat alle overgebleven lucht ontsnappen.

DE DOORGANKELIJKHEID VAN DE KATHETER

1. Test de katheterdoorgankelijkheid door infusie van 100-500
cc steriele fysiologische zoutoplossing (afbeelding 31).

Y

Afbeelding 31

2. Als de katheter goed functioneert, druppelt of stroomt de
vloeistof in een constante snelheid uit de katheter als u het
uiteinde ervan naar een niveau onder de primaire locatie
brengt als de spuit verwijderd is.

3. Ukunt ook het proximaal uiteinde van de katheter circa
12-15 cm boven de buikholte van de patiént brengen. De
vloeistof in de katheterslang gaat met de ademhaling mee
omhoog en omlaag.

DE KATHETER TUNNELEN
1. Zoek de eerder gemarkeerde uitgangslocatie op, die met het
implanteersjabloon is bepaald (afbeelding 32).




2. Als de uitgangslocatie niet eerder met het implanteers-
jabloon is gemarkeerd:

Leg de katheter op het abdomen van de patiént voor het bep-
alen van de beste locatie voor de uitgang. Deze locatie moet
lateraal van de primaire locatie liggen. Markeer vervolgens
een plek, zodat de uitgangslocatie circa 3-4 cm distaal van de
uitgangslocatiemanchet is (afbeelding 33).

OPMERKING: voor het beperken van infectiegevaar en voor
optimale plaatsing moet de katheter een licht gekromde, naar
beneden gerichte uitgangslocatie hebben.

Afbeelding 33 \)\&v

3. Verdoof de uitgangslocatie en het tunnelpad.
4. Maak op de uitgangslocatie een steekincisie met een nr. 11
scalpel over de gehele breedte van het mes. (Afbeelding 34).

Afbeelding 34

5. Breng het Tunnelor-instrument in op de uitgangslocatie
(afbeelding 35).

Afbeelding 35

6. Voer het Tunnelor-instrument op tot de primaire
inbrenglocatie.
7. Schuif het uiteinde van de katheter circa 3-4 cm over de punt
van het Tunnelor-instrument. (Afbeelding 36).
. Maak indien gewenst de katheter met hechtingen aan het
Tunnelor-instrument vast.

©

Afbeelding 36

9. Trek het Tunnelor-instrument en de katheter in de tunnel en
uit de uitgangslocatie (afbeelding 37). WAARSCHUWING:
maak de distale manchet niet los.

Afbeelding 37

10. (Optioneel) Maak een ruimte binnen de tunnel voor de
distale manchet.

LET OP: controleer de katheter op de primaire locatie en de

uitgangslocatie om u ervan te verzekeren dat de katheter niet

verdraaid of geknikt is (afbeelding 38).

Afbeelding 38

11. Duw de katheter van het Tunnelor-instrument af (afbeelding
39). Als er hechtingen zijn gebruikt, kunt u de katheter ook
van het Tunnelor-instrument afknippen.

Afbeelding 39

12. Breng de katheteraansluiting op de katheter aan en con-
troleer of de katheter volledig over de aansluitingspoort is
opgevoerd. (Afbeelding 40).

Afbeelding 40

DE DOORGANKELIJKHEID VAN DE KATHETER

1. Ontlucht het abdomen als door de stappen hierboven nog
niet ontlucht is.

2. Test de katheterdoorgankelijkheid door 1 liter steriele fysi-
ologische zoutoplossing te infuseren (afbeelding 41) nadat
u een toepasselijke overdrachtset op de connector hebt
aangebracht.

OPMERKING: het plaatsen van de patiént in omgekeerde

Trendelenburg-houding helpt hierbij. Een stabiele uitstroom

van vocht uit de zak of stabiele druppeling bevestigt dat de

katheter goed werkt.

ey
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Afbeelding 41

3. Breng de kap op de aansluiting of overdrachtset aan.



DE INCISIE SLUITEN
1. Sluit de primaire incisieplaats met hechtingen.
LET OP: hecht de uitgangslocatie niet (afbeelding 42).

Afbeelding 42

2. Breng toepasselijk verband aan op de primair locatie, de
katheteruitgangslocatie en de katheter zelf.

3. Zet de katheter op de normale manier vast.

LET OP: hecht niet rond de katheter om deze vast te zetten,

aangezien de hechtingen de katheter kunnen beschadigen.

AANVULLENDE OPMERKINGEN:

+ Urgente of ondersteunende dialyse kan direct met kleinere
volumes starten (maximaal 1 liter) met de patiént in ruglig-
ging. Indien mogelijk moet gedurende de eerste dialyse-
week na katheterplaatsing het abdomen in elke periode van
24 uur 8-12 uur (‘s nachts) continu droog zijn. Als de patiént
rechtop komt, mag er de eerste zeven dagen of totdat de
katheterlocaties zijn geheeld geen vloeistof in het abdomen
zijn.

Katheterimmobilisatie is belangrijk voor goede
weefselingroei.

De katheter moet binnen 24 tot 72 uur en minimaal elke 7
dagen hierna met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing worden gespoeld.

Octrooien in de VS: 6,589,212B1. Canada: 2,390,543. Meer
octrooien in andere landen in aanvraag.

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Alle rechten voorbe-
houden.



Y-TEC®VP-210 and VP-211

Implantationssystem for peritonealdialyskateter
Swedish

PRODUKTBESKRIVNING
Y-TEC® VP-210 och VP-211
IMPLANTATIONSSYSTEMET INNEHALLER:
+ Liten dilator
+ Stor dilator
+ Luke® guide-enhet:
(trokar, kanyl och klamma, Luke guide-enhet )
+ Cu Implantor™-verktyg
+ Tunnelor@-verktyg

ANVANDNINGSOMRADEN

Y-TEC-implantationssystem kan anvandas for att implantera en
peritonealdialyskateter i patienter som ar lampliga kandidater
for peritonealdialysbehandling.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd INTE om patienten inte ar en Iamplig kandidat for
peritonealdialysbehandling.

B, Only: VARNING: Enligt federal lagstiftning i Férenta Staterna
far denna anordning endast séljas av lakare eller pé forskrivning
av lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Las tillverkarens anvisningar fore anvandning.

+ Innehallet &r sterilt (med etylenoxid). Fér inte anvandas om
forpackningen ar 6ppnad, skadad eller sonder.

+ Endast for engangsbruk. Far inte &teranvandas, upparbetas
eller steriliseras p& nytt. Ateranvandning, upparbetning eller
sterilisering pa nytt kan kompromettera anordningens struk-
turella integritet och/eller leda till brister i anordningen som
i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa nytt kan
ocksé skapa risk for kontaminering av anordningen och/eller
orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion, inklud-
erande, men inte begransat till, dverforing av smittosam(ma)
sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering
av anordningen kan leda till patientskada, sjukdom eller
daodsfall.

+ Anvand inte efter utgangsdatum.

+ De medicinska teknikerna, procedurerna och potentiella
komplikationerna som némns hér ger INTE hel och/eller
fullstandig tackning eller beskrivning. De &r inte ett substitut
for tillracklig utbildning och sund medicinsk bedémning av
en lakare.

+ Anvand ett aseptiskt forfaringssétt for att Oppna forpacknin-
gen och ta ut innehallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Peritoneoskopi och laparoskopi och helnarkos ar alla ingrepp
som har en inneboende risk forbunden med anvéndningen.
Allasddanarisker nns da Y-TEC implantationssystemet
anvands. Peritonealdialys har potentiellt ett antal komp-
likationer som kan uppst, vilka i allménhet inte orsakas
av implantationen men som kan paverka behandlingens
kvalitet. Dessa komplikationer kan inkludera, men &r inte
begransade till féljande:

Infektioner (utgéngsstallet eller tunneln)

Peritonit

Sepsis

Tarmperforation

Lackage (i borjan eller latent)

Tilltdppning av vatske odet (in 6de eller ut dde)
Blodning (subkutan eller peritoneal)

lleus

Proximal utgangsku erosion

Distal (rectus/djup) ku erosion

Risker som vanligtvis associeras med peritoneoskopi och
laparoskopi.

BRUKSANVISNING

Alternativa stéllen for kateterimplantation

Utse det 6nskade implantations- och utgangsstallet sasom
anges med en lamplig implantationsschablon (bild 1 och bild
2) och de anatomiska landméarkena sdsom anges i bild 3. Om
en implantationsschablon anvénds (séljs separat), konsultera
bruksanvisningen.

Bild 1
Implantationsschablon

Bild 2-schablon pa kroppen

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

Bild 3 - anatomiska landmarken

1. Vanster lateral grans for rectusskidan, 2-3 cm under naveln
2. Hoger lateral grans for rectusskida, 2-3 cm under naveln
3. Medial gréns for rectusskida, 2-3 cm under naveln

OBS: Implantationsstéllena ska vara ovanfor den 6vre hoft-
benskammen.

VARNING: Implantera INTE katetern vid patientens midja eller
ihud ckor.

VARNING: Placera INTE utgangsstéllet i patientens hud ckor
eller midja.

FORBEREDELSE AV PATIENTEN

1. Ge lugnande medel &t patienten.

2. Anslut lampliga patientmonitorer.

3. Forbered buken och tack patienten pa standard sterilt sitt.
4. Beddva det priméra kateterinsattningsstallet.

INSATTNING AV LUKE GUIDE-ENHET

1. Gor ett 3-5 cm langt horisontellt hudsnitt.

2. Utfor en rak dissektion med peang till den framre ytan av
rektusskidan (bild 4 A och B). Anvand en kauteriseringsappa-
rat, om nddvandigt, for att kontrollera blédning.



Bild 4

3. Be patienten spanna bukmusklerna fore Luke guide-enheten
forsin.

4. For in Luke guide-enheten i 45° vinkel mot horisontallaget, i
riktning mot svansbenet (bild 5).

VARNING: Det dr viktigt att hélla en 45° vinkel for att sakra en

riktig forankring i rektusmuskeln och slutlig kateterplacering.

Bild 5

KONTROLL AV LAGET.
1. Avlagsna trokaren fran enheten (bild 6).

Bild 6

2. Forin Y-TEC Peritoneoskopet i kanylen och I&s ihop (bild 7).

Bild 7

3. Bekrafta laget for den distala &ndan av kanylen och peritone-
oskopet inom bukhinnan (bild 8).

R

Bild 8

4. Avlagsna peritoneoskopet (Bild 9).

Bild 9

5. (Valfritt) Fast en inblasningssats (séljs separat, inte tillgénglig
overallt) vid behov i kanylen (bild 10).

Bild 10

6. Placera patienten i ett typiskt Trendelenburg-lage.

7. Blasin Itrerad rumsluft (ungefar 700-1200 cc, beroende pa
patientens storlek).

8. Losgor inblasningssatsen. Placera tummen eller ngret p&
kanylen for att halla kvar luften.

KATETERNS PLACERING
1. Satt in peritoneoskopet pé nytt (bild 11).‘ §

).
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Bild 11

2. Rikta den distala delen av peritoneoskopet in i luft ckan
genom att gora peritoneoskopet mera parallellt med buken
(bild 12).

Bild 12
3. Undersok bukhinnan fér att nna det optimala laget for

katetern. Observera alla adhesioner eller egenskaper i buken
som kan hindra riktig placering (bild 13).

Bild 13




4. For peritoneoskopet och Luke guide-enheten helt och héllet
in i bukhinnan sd att den distala &ndan &r riktad mot det
Onskade laget.

AVLAGSNANDE AV KANYLEN

1. Avlagsna peritoneoskopet frén kanylen (bild 14).
VARNING: Andra inte kanylens eller Luke guide-enhetens lage.

Bild 19

9. Upprepa med den stora dilatorn

KATETERNS INSATTNING

SE FLEX-NECK-KATETERNS BRUKSANVISNING

1. Forbered katetern genom att blotlagga den i steril salt-
l6sning och pressa luften ur ku arna genom att rotera de
nedsénktaku arnamellan ngrarna (bild 20).

Bild 14

2. Placera patienten pa nytt i normalt rygglage.
3. Avlagsna klamman fran Luke guide-enheten och kanylen

(bild 15).
Bild 20
2. Smérj katetermandrangen (séljs separat) med sterilt gel eller
Bild 15 saltlosning.
3. Forin mandrangen i katetern enligt bruksanvisningen for
4. Taut kanylen ur Luke guide-enheten genom att dra den rakt mandréangen (bild 21).
ut (bild 16).
Bild 16

Bild 21

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

5. For forsiktigt katetern (med mandréngen) in i Luke guide-en-
heten. Kontrollera att du féljer Luke guide-enhetens vinkel

genom rektusmuskeln (bild 22).

Bild 17

6. Klam fast peangen i Luke guide-enhetens ik lodratt mot
guiden (bild 18).
VARNING: Luke guide-enheten méste vara stadigt fast for att
hindra att den oavsiktligt for yttar sig in i bukhalan. Bild 22

&

6. For katetern genom Luke guide-enheten medan du emel-
lan&t drar tillbaka mandrangen.

OBS: Hall mandréangens spets inne i buken for att hjalpa ka-

tetern att rora sig genom rektusmuskeln (bild 23).

Bild 18

-

. Valfritt: Smorj den lilla dilatorn och stora dilatorn med sterilt
gel eller saltlésning.

8. For den lilla dilatorn in i Luke-guiden for att utvidga guiden

och rektusmuskeln medan Luke guide-enheten halls pa plats

med en peang (bild 19)

Bild 23



7. Anvand den strélsékra remsan som en guide for att undvika
att katetern vrids (Bild 24). For optimal kateterplacering ska
den stralsakra remsan vara riktad direkt framét eller direkt
bakét i patienten

VARNING: Kontroller att katetern inte ar dubbelvikt, vriden

eller bojd.

Bild 24

8. For katetern vidare tills den distala ku en har ntt rektuss-
kidan. (Det uppstar kat motstand i kateterns rorelse)
(bild 25).

Bild 25

9. Placeraku mplantationsverktyget parallellt med och éver
katetern mellan de tvdku arna (bild 26).

Bild 26

10. For fram ku mplantationsverktyget till kanten av den
distalaku en (bild 27).

OBS: For att forbéattra visualiseringen av ku en hjalper det att

dra tillbaka vavnaden vid insattningssnittet.

Bild 27

11. For samtidigt katetern och ku mplantationsverktyget
vidare 1,0 cm for att bade utvidga rektusmuskeln och féra
ku enin i rektusmuskeln medan Luke guide-enheten hélls
pa plats med en peang (bild 28).

Bild 28

Bild 32

VERKTYG FOR AVLAGSNANDE

1. Veri eraku placeringen visuellt eller digitalt.

OBS: For att forbéattra visualiseringen av ku en hjalper det att

dra tillbaka vavnaden vid insattningssnittet.

2. Dratillbaka Luke guide-enheten parallellt med katetern
(bild 29).

OBS: Uppratthall trycket pd ku en med ku mplantationsverk-

tyget for att halla den pa plats.

Bild 29

3. Dratillbaka ku mplantationsverktyget parallellt med
katetern utan att rubba eller ytta pa den distalaku en
(bild 30).

=

4. Dratillbaka katetermandrangen.
5. Lat den aterstdende luften ga ut.

Bild 30

KONTROLL AV KATETEROPPNING
1. Testa kateterdppningen genom infusion av 100-500 cc steril
saltlosning (bild 31).

Bild 31

2. Om katetern fungerar bra kommer vétskan att rinna ut
med ett stadigt dropp eller 6de da den proximala andan
av katetern sanks under det priméra stéllet da sprutan har
avlagsnats.

3. Den proximala &ndan av katetern kan ocksa hojas ungefar
12-15 cm ovanfor patientens buk. Vatska kommer att stiga
och fallainom kateterréret samtidigt med andningen.

KATETERNS TUNNELERING
1. Lokalisera det tidigare markerade utgangsstallet dar det
bestdamts med implantationsschablonen (bild 32).




2. Alternativt, om implantationsschablonen inte anvandes
tidigare for att markera utgdngsstallet:

Lagg katetern pa patientens buk for att bestimma den basta
platsen for utgéngsstallet. Platsen ska vara vid sidan av det
priméra stallet. Markera sedan stéllet sa att utgangsstallet ar
ungefar 3-4 cm distalt frén utgangsstallets ku (bild 33).

OBS: For minskad infektion och optimal placering ska katetern
ha ett mjukt, bojt nedatriktat utgangsstille.

Bild 33

3. Bedova platsen for utgangsstillet och tunneleringsstigen.
4. Gor ett spetssnitt med ett nr 11 skalpellblad till bladets fulla
bredd vid utgéngsstillet. (Bild 34).

Bild 34

5. Sattin tunneleringsverktyget vid utgangsstallet (Bild 35).

Bild 35

6. FOrin tunneleringsverktyget till det priméara insattningsstal-
let.

7. Lat andan av katetern glida ungefar 3-4 cm Gver tunneler-
ingsverktygets spets (bild 36).

8. Fast katetern vid tunneleringsverktyget med suturer om s&
Onskas.

Bild 36

9. Dratillbaka tunneleringsverktyget och katetern in i tunneln
och ut genom utgangsstallet (bild 37). VARNING: Rubba inte
den distalaku en.

Bild 37

10. (Valfritt) Skapa ett utrymme inom tunneln for den distala
ku en.

VARNING: Kontrollera katetern vid det priméra stéllet for att

forsakra att katetern inte &r bojd eller vriden (bild 38).

Bild 38

11.Sku akatetern bort fran tunneleringsverktyget (bild 39).
Alternativt kan katetern klippas av fran tunneleringsverkty-
get om suturer anvandes.

Bild 39

12. Fast kateteranslutningen vid katetern och se till att katetern
helt och héllet har forts fram till anslutningens nav. (bild 40).

Bild 40

KONTROLL AV KATETEROPPNING

1. Slapp ut luften ur buken om den inte redan slappts ut med
stegen ovan.

2. Testa kateterdppningen genom att infusera 1 liter steril
saltlésning (bild 41) efter att en lamplig 6verforingssats fasts
vid anslutningen.

OBS: Det hjélper att placera patienten i omvént Trendelen-

burg-lage. Ett stadigt ut 6de av vétska ur pasen eller ett

konstant dropp bekréftar en valfungerande kateter.

oy
J

Bild 41

3. Fast locket pa anslutningen eller verforingssatsen.



TILLSLUTNING AV SNITTET.
1. Tillslut det priméra snittstallet med suturer.
VARNING: Sy inte ihop utgéngsstéllet (bild 42).

Bild 42

2. Applicera lampliga forband pa det primara stéllet, kateterns
utgdngsstalle och sjalva katetern.

3. Fast katetern pd standard sitt.

VARNING: Sy inte ihop omkring katetern for att fasta katetern

da suturerna kan skada katetern.

TILLAGGSANMARKNINGAR

« Bradskande eller understédande dialys kan paborjas
omedelbart med reducerade volymer (maximalt 1 liter) och
patienten i rygglage. Om méjligt ska buken hela tiden vara
torr (under natten) i 8-12 timmar inom varje 24-timmars
period efter placeringen av katetern under den forsta hela
dialysveckan. Om patienten &r i upprattstadende lage ska det
inte nnas vatska i buken under de forsta 7 dagarna eller tills
kateterstallena har lakts.

+ Kateterimmobilisering &r viktig for att tillata ordentlig
vévnadstillvaxt.

+ Katetern ska spolas med hepariniserad saltlésning inom 24
till 72 timmar och minst var 7nde dag dérefter.

Patent U.S. 6,589,212B1. Kanadensiskt 2,390,543. Ytterligare
utlandska patent sokta.

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



Y-TEC® VP-210 and VP-211

Implantationssystem til peritonealdialysekateter
Danish

PRODUKTBESKRIVELSE
Y-TEC®VP-210 og VP-211
IMPLANTATIONSSYSTEMET INDEHOLDER:
« Lille dilatator
+ Stor dilatator
+ Luke® dyse:
(Trokar, kanyle og klemme, Luke dyse)
+ Cu Implantor™ veerktgj
+ Tunnelor® veerktgj

BRUGSINDIKATIONER

Y-TEC implantationssystemet kan anvendes til implantation af et
peritonealdialysekateter pa patienter, der er fundet velegnede
til at modtage periotonealdialyseterapi.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendes ikke, hvis patienten ikke er fundet egnet til at mod-
tage peritonealdialyseterapi.

B Only: Advarsel: Faderale (amerikanske) love begraenser
salget af denne anordning til eller pd vegne af en leege.

FORHOLDSREGLER

+ Lees producentens vejledning inden ibrugtagen.

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

+ Makun anvendes til én patient. Undlad at genbruge, gen-
behandle eller gensterilisere. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisation kan kompromittere anordningens struk-
turelle integritet og/eller medfare 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 medfare
infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset
til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra en patient til
en anden. Kontaminering af anordningen kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -dgd.

+ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

+ De medicinske teknikker, procedurer og potentielle komp-
likationer, der er naevnt her, omfatter IKKE alle anvendelser
eller beskrivelser. De kan derfor ikke erstatte uddannelse og
gode medicinske overvejelser foretaget af en laege.

+ Anvend en aseptisk procedure til &bning af emballagen og til
at udtage indholdet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Anvendelsen af alle former for peritoneskopiske og laparoskop-
iske procedurer samt generel bedgvelse er forbundet med risici.
Alle sddanne risici er geeldende for brugen af Y-TEC implanta-
tionssystemet. Peritonealdialyse er potentielt behaeftet med

en reekke mulige komplikationer, som generelt ikke forérsages
af implantationen, men som kan pavirke kvaliteten af terapien.
Disse komplikationer kan omfatte, men er ikke begraenset til, g:
+ Infektioner (udgangssted eller tunnel)

Bughindebetaendelse

Blodforgiftning

Tarmperforering

Leekage (umiddelbar eller latent)

Tilstopning af vaeskestram (tilstramning og udstrgmning)
Bladning (subkutan eller peritoneal)

Tarmslyng

Proksimal udgang mancheterosion

Distal (rectus/dyb) mancheterosion

Risici, der normalt forbindes med peritoneskopiske og lapa-
roskopiske procedurer.

BRUGSANVISNING

Mulige kateterimplantationssteder

Find de foretrukne implantations- og udgangssteder som
angivet med en passende implantationsskabelon ( g. 1 og 2)
og de anatomiske kendetegn som angivet pd g. 3. Hvis der an-
vendes en implantationsskabelon (seelges separat), se venligst
brugsanvisningen.

Figur 1
Implantationsskabelon

Figur 2 - Stencileret p& kroppen

A Navle
B Hoftekam
C Inferigre og gvre epigastrica arterier

Figur 3 - Anatomiske kendetegn

1. Venstre, lateral kant pa rectusskede, 2-3 cm under navlen
2. Haijre, lateral kant pa rectusskede, 2-3 cm under navlen
3. Medial kant pé rectusskede, 2-3 cm under navlen

Bemaerk: Implantationsstedet skal veere over den gvre
hoftekam.

ADVARSEL: Kateteret m& IKKE implanteres pa patientens hofte
eller hudfolder.

ADVARSEL: Udgangsstedet ma IKKE placeres pa patientens
hudfolder eller hofte.

KLARG@RELSE AF PATIENT

1. Bedgv patienten.

2. Fastger passende patientmonitorer.

3. Klarggr abdomen og afdaek patienten pa standard steril vis.
4. Bedgv indstiksstedet for det primaere kateter.

INDF@RING AF LUKE DYSEN

1. Foretag et 3-5 cm langt indsnit.

2. Udfer dissektion med karklemmer pa den forreste over ade
af rectusskeden ( g. 4A og 4B), brug om ngdvendigt kauter-
iseringsanordningen til at kontrollere blgdning.



Figur 4

3. Bed patienten om at spaende sine mavemuskler inden iseet-
ning af Luke dysen.
4. Iszet Luke dysen i en vinkel p& 45° pegende mod halebenet
g.5).
FORSIGTIG: Det er vigtigt at opretholde en vinkel pa 45° for
at sikre ordentlig forankring i rectusmusklen og den endelige
kateterplacering.

Figur 5

KONTROL AF PLACERINGEN
1. Fjern trokaret fra samlingen ( g. 6).

Figur 6

2. Iseet Y-TEC peritoneoskopet i kanylen og fastlas det ( g. 7).

Figur 7

3. Kontroller, at placeringen af den distale ende af kanylen og
peritoneoskopet er indenfor bughinden ( g. 8).

Figur 8

4. Udtag peritoneoskopet ( g.9). &\

5. (Valgfrit) Fastger om ngdvendigt luftinsu  ationsseettet
(seelges separat og er ikke tilgeengeligt overalt) p& kanylen

(g.10).

Figur 10

6. Anbring patienten i Trendelenburg-position.

7. Insu ationaf Itreret luft (ca. 700-1.200 cc afhaengig af
patientens starrelse).

8. Fastger luftinsu  ationssettet. Anbring en tommel nger pa
kanalyen for at bevare luften.

ANBRINGELSE AF KATETERET

1. Iszetigen peritoneoskopet ( g. 11). f
Vs
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Figur 11

2. Retden distale ende af peritoneoskopet mod luftlommen
ved at holde peritoneoskopet mere parallelt med abdomen

(912
2

Figur 12
3. Undersgg bughinden for at nde den optimale placering af

kateteret. Veer opmaerksom pa evt. ssmmenvoksninger, der
kan forhindre ordentlig indfgring af kateteret (Figur 13)

Figur 13




4. For peritoneoskopet og Luke dysen heltind i bughinden
sdledes, at den distale ende vender mod den gnskede
placering.

UDTAGELSE AF KANYLEN

1. Fjern peritoneoskopet fra kanylen ( g. 14).

FORSIGTIG: Undlad at éendre pa kanylens position eller Luke
dysen.

Figur 14

2. Anbring igen patienten i almindelig stilling pa ryggen.
3. Fjern klemmen fra Luke dysen og kanylen ( g. 15).

Figur 15

4. Fjern kanylen fra Luke dysen ved at treekke den lige ud
(9.16). e g

Figur 16 i

5. Lad Luke dysen forblive pa plads og klem fast. (Figur 17)

Figur 17

6. Fastger karklemmen vinkelret pa Luke dysen ( g. 18).
ADVARSEL: Luke dysen skal fastgares for at undga utilsigtet
for yttelse ind i bughulen.

Figur 18 &

7. Valgfrit: Smer den lille og den store dilatator med sterilt gel
eller saltoplgsning.

8. Iseet den lille dilatator pa Luke dysen for at udvide dysen
og rectusmusklen samtidig med, at du holder Luke dysen
stationeert med karklemmen ( g. 19).

Figur 19
9. Gentag proceduren for den store dilatator.

INDF@RING AF KATETERET

SE VENLIGST BRUGSANVISNINGEN TIL FLEX-NECK KATETER

1. Klarger kateteret ved at leegge det i blad i steril saltoplasning
og klemme luften ud af manchetterne ved at dreje de
nedsenkede manchetter mellem ngrene ( g. 20).

Figur 20

2. Smgr kateterstiletten (seelges separat) med steril gel eller
saltoplgsning.

3. Iseet stiletten i kateteret ifglge brugsanvisningen, der medfal-
ger stiletten ( g. 21).

Figur 21

4. Smgr den distale ende af kateteret med steril gel eller
saltoplgsning.

5. Iseet kateteret (med stilet) forsigtigt i Luke dysen. Sgrg for at
folge vinklen pé Luke dysen gennem rectusmusklen ( g. 22).

Figur 22 &

6. For kateteret gennem Luke dysen, idet der med mellemrum
skal traekkes tilbage i stiletten.

Bemaerk: Behold spidsen af stiletten indenfor abdomen for at

hjeelpe kateteret med at beveege sig gennem rectusmusklen

(923)

Figur 23



7. Brug den rgntgenfaste stribe som en guide for at undga at
dreje kateteret (Figur 24) Optimal kateterplacering opnas,
ndr den rgntgenfaste stribe rettes direkte forrest eller bagest
pa patienten.

FORSIGTIG: Sgrg for, at kateteret ikke er snoet om sig selv eller

knaekket.

Figur 24

8. Far kateteret, indtil den distale manchet nar rectusskeden.
(Der vil forekomme en fortlabende foragelse af modstanden
mod beveegelse pa kateteret) ( g. 25).

Figur 25

9. Placer manchetimplantationsveerktgjet parallelt med og over
kateteret mellem de to manchetter ( g. 26).

Figur 26

10. Fer manchetimplantationsveerktgjet ud til kanten af den
distale manchet ( g. 27).

Bemeerk: For at forbedre manchettens synlighed er det en

fordel at treekke veevet pd indsnitstedet tilbage.

Figur 27

11. Far samtidigt kateter og manchetimplantationsveerktgjet 1,0
cm for bade at udvide rectusmusklen og fgre manchetten
ind i rectusmusklen samtidig med, at Luke dysen holdes
stationger med karklemmen ( g. 28).

Figur 28

Figur 32

FJERN REDSKABER

1. Kontroller manchetplaceringen bade visuelt og digitalt.
Bemeerk: For at forbedre manchettens synlighed er det en
fordel at treekke veevet pa indsnitstedet tilbage.

2. Treek Luke dysen parallelt tilbage med kateteret ( g. 29).
Bemeerk: Oprethold tryk pd manchetten med manchetimplan-
tationsvaerktgijet for at holde det pé plads.

Figur 29

3. Treek manchetimplantationsveerktgijet tilbage med kateteret
uden at omplacere eller ytte den distale manchet ( g. 30).

Figur 30

4. Treek kateterstiletten tilbage.
5. Lad evt. tiloversbleven luft treenge ud.

KONTROLLER KATETERETS ABENHED
1. Test kateterets &benhed via infusion af 100-500 cc steril
saltoplgsning ( g. 31).

Figur 31

2. Hvis kateteret fungerer godt, vil veeske stramme ud i en
stadig strem eller yde, nar den proksimale ende af kateteret
bliver seenket til under udgangspunktet, efter at kanylen er
blevet udtaget.

3. Den proksimale ende af kateteret kan ligeledes lgftes ca.
12-15 cm over patientens abdomen. Veeske vil stige og falde
indeni kateterslangen i takt med respiration.

UDGRAVNING AF KATETERET
1. Find det tidligere markerede udgangssted, som blev angivet
pa implantationsskabelonen ( g. 32).




2. Alternativt, hvis implantationsskabelonen ikke tidligere blev
anvendt til at markere udgangsstedet:

Leeg kateteret pd patientens abdomen for at afgere den bedste
udgangsplacering. Stedet skal veere lateralt i forhold til udgang-
spunktet. Marker derefter et sted, sdledes at udgangsstedet er
ca. 3-4 cm fra manchettens distale udgangssted ( g. 33).

Bemeerk: For at reducere faren for infektion og sikre en optimal
placering bar kateterets udgangssted vende en smule nedad
ienbue.

3. Bedgv omradet omkring udgangsstedet og tunnelsporet.

4. Foretag et indsnit med en skalpel (#11) iknivens fulde
bredde pa udgangsstedet (Figur 34).

Figur 33

Figur 34

5. Iseet Tunnelor veerktgjet p& udgangsstedet ( g. 35).

()

Figur 35

6. Far Tunnelor veerktgjet til det primaere indsnitssted.

7. Skyd kateterenden over spidsen pa Tunnelor veerktgjet ca.
3-4cm( g.36).

8. Fastger om ngdvendigt kateteret pa Tunnelor veerktgjet ved
hjeelp af suturer.

Figur 36

9. Treek Tunnelor veerktgjet og kateter tilbage ind i tunnelen og
veek fra udgangsstedet ( g. 37). ADVARSEL: Undlad at lgsne
den distale manchet.

Figur 37

10. (Valgfrit) lav plads indeni tunnelen til den distale manchet.
FORSIGTIG: Kontroller kateteret pa udgangspunktet og
udgangsstedet for at sikre, at kateteret ikke er snoet eller
knaekket ( g.38).

Figur 38

11. Afmonter kateteret fra Tunnelor veerktgjet ( g. 39). Alterna-
tivt kan du skaere kateteret over pa Tunnelor vaerktgjet, hvis
der blev anvendt suturer.

Figur 39

12. Monter kateter forbindelsesklemmen pa kateteret og sgrg
for, at kateteret er fart hele vejen til midten pé forbindelsesk-
lemmen (Figur 40).

Figur 40

KONTROLLER KATETERETS ABENHED

1. Luk luften ud af abdomen, hvis det ikke allerede er sket i de
foregéende trin.

2. Kontroller kateterets dbenhed ved at tilfare 1 liter steril
saltoplgsning ( g. 41) efter at have monteret et passende
overfarselsset til forbindelsesklemmen.

Bemeerk: Det er en fordel at anbringe patienten i omvendt Tren-

delenburg-position. En vedvarende strgm af veeske fra posen

eller konstant dryppen bekreefter, at kateteret fungerer korrekt.

(U
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Figur 41

3. Monter et 1ag eller overfarselsseet pé forbindelsesklemmen



LUKNING AF INDSNITTET
1. Luk det primeere indsnit med suturer.
FORSIGTIG: Sy ikke udgangsstedet ( g. 42).

Figur 42

2. Anvend passende forbindinger p& udgangspunktet, kateter-
ets udgangssted og selve kateteret.

3. Fastger kateteret pa den saedvanlige made.

FORSIGTIG: Sy ikke omkring kateteret for at fastgare kateteret,

da dette kan beskadige kateteret.

SUPPLERENDE NOTER

+ Akut eller stattende dialyse kan pdbegyndes umiddelbart
efter med nedsat volumen (maksimum 1 liter), og patienten
skal veere i liggende position. Om muligt skal abdomenet
holdes tgrt (om natten) i 8-12 timer indenfor en 24-timers
periode efter kateterets anbringelse i den farste hele uge
med dialyse. Hvis patienten antager en opretstéende stilling,
ma der ikke veere veeske i abdomenet i de farste 7 dage, eller
indtil kateterstedet er helet.

« Immobilisering af kateteret er vigtig for at tillade, at veevet
vokser ordentligt.

« Kateter skal skylles med steril saltoplgsning indenfor 24-72
timer og som minimum hver 7. dag herefter.

U.S. patenter U.S. 6,589,212B1. Canada 2,390,543. Yderligere
udenlandske patenter anmeldt.

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



Y-TEC® VP-210 and VP-211

Z00TNPO EPOUTEVONG YIO KABETHPO TEPITOVAIKIAG

aIgokaBapang Greek

MEPIFPA®H NMPOIONTOX
Y-TEC® VP-210 kan VP-211
TO ZYZTHMA EMOYTEYZHZ MEPIEXEI:
+ MIKpOC S100TOAEDG
+ MeydAog dlooToNEag
+ Aidraén odnyou Luket:
(Tpokdip, Kévouda kat Khimt, 03nyog Luke)
+ Epyadeio Cu  Implantor™
+  Epyaeio Tunnelor®

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To abotnua eu@uTeEVONG Y-TEC Umopei va xpnatponoinbei yio

TNV EUOUTEVON EVOC KABETHPO TTEPITOVAIKIC AIHOKABPaNG 0€
aoBeveig mou eival katdAAnAol umor@Iol yia Bepameio TEPITOVOKC
aipokabapang.

ANTENAEIZEIX
MHN xpnatpomoleite edv 0 agBevric Gev givat KATGMNAOG uToPrRPIog
yia Bepameio meprtovoikniq atpokaBapanc.

R Only: Mpoagoyn: H opoomovdiakn vopoBeaio (HMA) emitpénel
TNV TWANGN TG CUOKELNG AUTHG HOVOV amd 1aTpo 1 KATOTIV EVTOG
10TPO0.

MPO®YAAZEIX

+  AloBaoTe TIC 03nyieg TOU KATOOKELATT TIPIV AMO TN XPrON.

+  To meplexOpevo gival amoaTelpwpévo (Ue o&eidio aiBuleviou). No pn
Xpnoipomnoinbei av n cuokevaaia eival avolypévn, oTiaapévn 1 xel
UTOOTEl NG

+ Tlaxprion o€ évav aaBevry HOVo. Mny EMavaypnOILOTOIE(TE,
unv enavene&epyaleaTe Kal PNV EMAVAMOTTEIPGVETE. H
ETOVOYPNOIKOTIOINGT, EMAVETEEEPYOTIT 1} ENAVATIOOTEIPWAN
Umopei va S1aKLBEVTE! TN SOHIKN AKEPAIATNTA TNE CUTKELNG /KAl
va 0dnynoel ag BAAPN TG CUOKELNC I OTIoia, 0T CUVEXEIX, PMOpEi
VO TIPOKONETEN TPOUKATIONO, 0aBEVELD 1) BavaTto Tou aaBevolc,

H enavoypnaiponoinan, enaveneéepyaaic 1 ENAVAmooTEipwan
umopei emiong va SnUIoLPYRHTEL KiVELVO HOALVONG TNE GUOKEUNC
r/kat va Tpokahéael Aoflwén Tou aaBevoug 1y SlaaTavpolpevn
Moipwé&n, supmepIAapBavopEVNE, XWPIC TIEPIOPIGHO, TNG HETASOONS
HOAUGHOTIKGOV 00HEVEIRY MO TOV Eva agBevr aTov Ao, H
HOAUVEN TNG GUOKEUNC ITOPET VO 08NYFOEL TTOV TPOUKATIOHO, TNV
agBévela i 1o BAvoto Tou aoBevolg.

+ Mn XpNOIKOTOIEITE PETA TNV TAPEAEVTN TNG NHEPOMNVITG ARENC.

+ OLIOTPIKEG TEXVIKEC, DIOBIKATIE KOl TIBAVEC ETITIAOKEC
TIOL AVAIPEPOVTAL GTO TIAPOV AEN Tapéxouv mAren Ka/r
OAOKANPHEVN KAALYN A TEPYPAPES. Agv UTTOKABIGTOOV THY
KATAMNAN ekmaideuan kat Ty opdn 1aTpIKK Kpion vog 1aTpo.

+ XPNOILOTOINGTE Yot 0oNTTIKN SladIKaaia yio va avoifeTe T
GUOKELATION K VO OQOIPETETE T TIEPIEXOHEVA.

MI®ANEZ ENINAOKEZ

H Xprjon Twv TEPITOVAIOTKOTIKGOV Kl AOTAPOTKOTIKAOV SI0SIKAGIGV
Kall TNG YEVIKNG avaloBnaiag GUVSEETaI e eyyeveig Kivalvoug. OAot
o1 kivduvol auTol Tou idoug 1ox VoY yia TN XPrON TOU CUGTHHATOG
eppOTEVONG Y-TEC. Z€ pia meprtovaikr| aiokabapaon (PD) eival
TBAVO Vo TIPOKOWEL EVaG OPIBUAG ETITAOKGV Of OTIOIEC YEVIKA SeV
TPOKOAODVTAL OO TO EPPUTELHA, NG EVBEXETAI VOl ETNPEATOUY
TNV TOIOTNTA TNG Bepameiag. ZTIC EMMAOKES QUTEG Pmopei va
nepIAapBavovTal, PETAED GAwWY, 01 aKOAOUBES:

NoIGOEEIC (BEan €60 1 aripayya)

Mepitovitda

mn

AidTpnon eviépou

Aloppor (apxIkn 1 AavBdvouoa)

Mopepmodian porig LYpPoL (E10pON 1 EKpON)

Apoppayia (umodopia A TEPITOVaiKT)

Eheog

AIGBpwON oTEPEWTIKOD £yyC €650V

NGBPwON TEPIPEPIKOD TTEPEWTIKOL (aTOV 0pBO |u/oE BaBOC)
Kivduvol Tou Kavoviké CUGXETILOVTOI HE TIG TIEPITOVAIOOKOTIKES KOl
AamapoaKoTIKES S1adIKOGTEC,

OAHTIEZ XPHZHZ

Emloyéq BEanc eppiTevang kabethpa

EVTOTioTE TIC TPOTINOMEVES BETEIC EPPOTEVTNG KOl EE0B0L OTWC
npoadlopilovTal amd To KATAMNAO aTéVaIA ep@UTEVONS (ElkOva 1 Kot
EIKOVa 2) Kol T aVOTOMIKG onpieia OTwg amelkovifovtal atny Eikéva
Figure 3. Av xpnaotpomoleite aTévaiA ePQUTELONG (TWAEITOL XWPIOTA),
OUHBOVAELBEITE TIC 0BNYiES XPHONG.

Elkdva 1 EIKOVQ 2-ZTEVOIA GTO OO

ZTEVOIN epUTELONG

1

2.

3

A Op@aAdg
B. Aayovia akpoogia
C. Avw Kol KATw eMyaaTpIog aptnpio

Elkova 3-AvaTopIké anpeio

ApIaTEPD, TAELPIKO BPIO BrKNG 0pBOU pUGC, 2-3 cm KATw amd Tov
OHPAND

A€E10, TAEUPIKOG BpI0 BriKng 0pBoUL pUAE, 2-3 cm KATw amd Tov
OPANS

Meaaio 6p1o Brkng 0pBoU pLAC, 2-3 cm KATwW aMo TOV OUPUAG

SHMEIQEH: O1 BéoeiC ep@UTEVONG TPEMEL VA Eival TIGVW Ao TY AV
Aayoévia akpoogia.

MPOEIAOMOIHZH: MHN el@UTEVGETE TOV KOBETAPX 0TO LYPOG TG
{®vN¢ Tou agBevolc 1) o€ TTUXWOEIC TOU SEPHOTOC,
MPOEIAOMOIHZH: MHN tonoBetroete T B€0n e£650U € MTUXWOEIG
oL éppatog A aTo LYPog TN {@vng Tov aoBevolc.

MPOETOIMAZIA AZOENOYZ

1
2.
3.

4.

EQappoaTe KOTOOTOAR 0TOV 00Bevr).

ZUVOETTE TIC KATAANAEG CLOKEVEC TTOPAKOAOLBNGG TOL 01GBEVOUG.
MpoETOINAaTE TV KOINIOKT XOPa Kol TOTOBETHOTE éva 086vI0 aTOV
aoBEV HIE TNV TUTIIKK OMOCTEIPWHEVN PEBOSO.

AvaigBntonoioTe Ty mpwtebovaa BEan eloaywyrg KaBeTrpa.

EIZAFQrH AIATAZHZ OAHIOY LUKE

1
2.

KAvTe pia opIZovTio Topr aTo €O PAKoug 3-5 cm.
MpaypatonoiiaTe apPAeior SloTopn He aipoaTatike AaBideg atny
TP6odia eMmpAvela TG BrKng Tov 0pBol PG (Elkova 4 A & B),
XPNOIMOTIOIGVTAC TN GUGKELI KaUTNPIcong 600 XPeGZeTal yio va
eNéyxeTal n algoppayia.



Eikovo 4

3. Zntote omd Tov aoBevr Vo 0QiEel TOUG KOINKOUG HUEC TOU TIpIV
amo v eloaywyr g S1dtagng odnyol Luke.

4. Eioaydyete ) didtagn 0dnyol Luke pe ywvia 45° wg ipog T
opIZovTio eMimedo, PPOVTI{oVTaE Va eival CTPAULEVN TTPOG TOV
KOKKLYa (ElKOva 5).

MPOZOXH: Eivat anpavTiké va diatnpnei n ywvia tov 45° Gote

Vo eE00QONOTE N 00T ayKOPWOn aTov 0pBO pU Kait N TENKNA

TOMoBETNON TOL KaBeTpa.

Elkova 5 2

EAEMXOZ THZ OEZHZ
1. AQapéoTe To TPOoKAp amd ) diatadn (Eikdva 6).

Elkovo 6

2. Eloaydyete T0 MEPITOVAIOOKOTIO Y-TEC aTny KAVOUAX Kol 00QaNiaTE
o padi (Ekéva 7).

Eikova 7

3. EmBeBaicyate T BN TOU TEPIPEPIKOU AKPOL TNG KAVOUAAG Kall TOU
TIEPITOVAIOTKOTIOU PETT GTO TEPITAVAIO (EIKOVA 8).

Elkovo 8

4. AQIPETTE TO TIEPITOVAIOTKOTIO (ElkOva 9).

Eikdva 9
5. (MPOIPETIKG) ZUVSETTE TO OET EUPUANTNG OEPQ, (TWAEITOI XWPIOTA,

Sev dlaTiBeTal o€ OAEC TIC TEPIOXEC) GTNV KAVOUAQ, OTILC amanTeiTal
(Etkova 10).

Eikova 10

6. TomoBetrioTe TOV agBevr) aTnY TUTIKY Bé0n Trendelenburg.

7. Epguonate @iAtpapiapévo oépa dwpatiou (mepimou 700-1200 cc,
avdhoya e To péyeBog Tou aaBevolc).

8. AQaIpETTE TO OET upLONTNG aépa. TOTOBETATTE TOV AVTIXEIPE I}
MO SAKTUAG G0IC GTNV KAVOUAX Y10 VO GUYKPATHOETE TOV 0iEP.

»
/

TOMOGETHZH TOY KAGETHPA
1. EmaveloayayeTe To TEPITOVAIOoKOTIO
(Ewova 11).

Eikova 11

2. ZT0XeVOTE JIE TO MEPIPEPIKO AKPO GTO EWTEPIKO TOU OiEPOBUATK
QPOVTILOVTaG Va Yivel TO TEPITOVAIOTKATIO THO TAPAAANAQ pE TNV
KON (Elkova 12).

Eikova 12

3. EEeTG0TE TO MEPITOVOIO Yia Vo Bpeite Tn BEATIOT BEan yia
Tov KaBeTrAPa. KataypdyTe TUXOV GUHQUTEIS fy KOINOKG
XOPAKTNPIGTIKG TTOU EVOEXETI VO TIOPEPTIOSITOLY TN 0WOTH
TomoBETNaN Tou KaBeTpa (Elkova 13).

Eikova 13




4. TMpowBnaTe T0 MepITovalookaio kat T didtagn odnyou Luke
EVTEAWC UEOT GTO TIEPITOVIO (OTE TO TIEPIPEPIKO AIKPO VO Efvait
OTPAUKEVO TIPOG TNV EMIBLHNTH B€an.

ADAIPEZH THZ KANOYAAZ

1. AQuIpéaTe TO TEPITOVAIOTKOTIO OO TNV KAVOUAX (Elkova 14).
MPOZOXH: Mnv aAAGEeTe TN Béan TG KAVOUAAC 1) TNG SIATAENC
0dnyou Luke.

Eikova 14

2. Emovagépete Tov aoBevr) aTnv Kavovikr Umtia B€on.
3. Agaip£aTe To KNIT amo T d1ataén 0dnyou Luke kol Ty KAvouAa
(Ewova 15).

Eikova 15

4. BydiAte Ty kGvouAa amo Tov 0dnyd Luke TpaBmvtag Ty Koteubeiov

TpOg Ta é€w (EIKOVa 16).

=3

&

Eikova 16

5. Agriote Tov 03nyo Guide otn B£on Tou Kat 0@igTe pe T Aapida.
(Eiéva 17).

Eikova 17

6. Zoi&te v alpoaoTotiki AaBida ot yAwttida Tou 0dnyou Luke,
K&BeTa mpog Tov 0dnyo (Eikova 18).

MPOEIAOMOIHZH: O 0dnyog Luke MpEMel va gival 0TEPEWHEVOS WOTE

VO amoTPAMEL N KAt AdBog TponBnar| Tou aTnv KOINIAKK KOIAGTNTA.

Eikova 18

@

7. TpoaIPETIKO: AITAVETE TO PIKPO S1AGTONEN KOl TO HEYAAO SIOOTOAEN
e amoaTEIPWHEVN YEAN 1} aAaTOOX0 SlGAupa.

8. Eloaydyete T0 HIKPO SlooToAéa aTov 03nyo Luke yia va SlaoTalei o
03nyoG Kat 0 0pBAG PUG KPOTAVTAG TOV 08Nnyd Luke akivnto pe v
aipooToTiki AaBida (Eikéva 19).

27

9. EnavoAdRETE e TO PeyaAo dlaaToréa.

Eikova 19

EIZATQrH TOY KAGETHPA

ZYMBOYAEY®EITE TIZ OAHTIEZ XPHZHZ TOY KAGETHPA FLEX-NECK

1. TPOETOIMAOTE TOV KABETHPO EUBUBIZOVTAC TOV OE AMOCTEIPWHEVO
aAaTOUYO0 SIGAUKO KAl THECTE TOV 0ROl VIO VOt TOV AMOHAKPUVETE
amo 10 OTEPEWTIKG TEPITTPEPOVTOG Ta EUPUBITUEVD OTEPEWTIKG
HETAED Twv SaKTOAWY 0aC (Elkbva 20).

Eikova 20

2. Aimdvete T0 0TEINED TOL KABETHPa (MWAEITAI XWPIOTA) HE
AMOOTEIPWHEVN YEAN 1) GAATOOXO SIcAvpa.

3. EloaydyeTe T0 OTEINED PETT OTOV KOBETAPA GUPPWVA HIE TIC 0dNYieg
XProng Tou oTeikeol (Elkova 21).

Eikova 21

4, NTAVETE TO TIEPIPEPIKO THMLO TOU KABETPA HIE AMOTTEIPWHEVN
YEAN 1) ohatouxo SidAupa.

5. EloaydyeTe ToV KaBETPO (L€ TO OTEINEG) TPOTEKTIKG PEGT GTOV
03nyo Luke. BeBaiwbeite 0TI akoAouBeiTe T ywvia Tou 0dnyol
Luke diapéaou Tou 0pBoL LG (Elkdva 22).

Eikova 22 &

6. MpowBnaTe Tov KABETHPa SlapEToL Tou 0dnyou Luke,
anoolPoVTag MEPIOSIKG TO OTEINED.

THMEIQZH: KpotroTe T0 GKPO TOU OTEINEOD PET TNV KOINIG yiat

v SIEVKOADVETE TOV KABETHPO va KivnBei Slapéaou Tov 0pBol pudg

(Eova 23).

Eikova 23



7. XpNGILOTIOINOTE TNV AKTIVOOKIEPK) TaVil WG 03Nyo yia va
amo@OYETE TN CUGTPORH TOU KABETHP (EikOva 24). Mot PEATIOTN
TOMOBETNON TOU KABETAPT, N AKTIVOOKIEPK TaIvia TIPEMEL va vt
TPOCAVATONIGHEVN KATELBEIQY 0TO TPOABI0 1} KaTELBEiQY 0TO
omioBlo pépog Tou aaBeVolg.

MPOZOXH: BeBaiwbeite 0TI 0 KABETAHPAC eV EXEN «OIMAGTED,

oTPEPAWOEL ) CLOTPOEI.

77
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Eikova 24

8. MPowBNaTE TOV KABETAPX PEXPI TO TIEPIPEPIKO TTEPEWTIKO
Vo QTaoel 0N BrKn ToL 0pBOL HLAG. (Oar uTAPEE! alEnan TG
avtiotaong atnv kivnan tou KaBetipa) (Eikova 25).

Eikova 25

9. TomoBeTATTE TO EpyaAEio EPPUTEVONG OTEPEWTIKGV Cu  Implantor
TAPAMNAC Kol TIGVG o6 ToV KABETHPa, avapeaa aTa 300
OTEPEWTIKA (EIKOVON 26).

Eikova 26

10. MpowbnroTe 1o epyaheio Cu  Implantor TNy A&V TOU
TIEPIPEPIKOL OTEPEWTIKOU (EIKOVQ 27).

THMEIQZH: Mo va BeAtiwBei n oTTIKY AMEIKOVIOT TOU OTEPEWTIKOD,

ival xprio1un n andoupan Tov 16ToU amo Tr B0 TNG TOMNAG.

Eikova 27

11. Npow6raTe Tov KaBeTrpa Kal To epyareio Cu  Implantor
TaVTOXPOVO KaTd 1,0 cm yia va SlaaTaei 0 0pBAG Mug Kot
TPOWONOTE TO OTEPEWTIKG HEGT GTOV 0pBO HU KABKE KPOTATE TOV
00ny6 Luke okivnto pe v aipoatotikr AaBida (Eikdva 28).

Eikova 28

Eikova 32

ADAIPEZH EPTAAEIQN

1. EmoAn6eloTe tn BEon ToL 0TEPEWTIKOL OTITIKG ) PN@IaKd.

SHMEIQZH: Mo va BeATIBEL N OTITIKY OMEIKOVIOT TOU GTEPEWTIKOD,

ival xprio1n n andoupan Tov 1ToU amo Tr BE0T NG TOMNAG.

2. AnooUpete Tov 08nyd Luke mopdMnAa tpog Tov KaBetripa
(Eiéva 29).

SHMEIQZH: AlotnpAcTE TV T 0TO OTEPEWTIKO HE TO epyaeio Cu

Implantor yia va mapapeivel ot 6¢on Tou.

Eikova 29

3. AmocUpete To epyaleio Cu  Implantor, mtapdAAnAa mpog Tov
KaBeTPa, XWPIC Vo HETATOTIOETE 1} VO UETAKIVIOETE TO TEPIPEPIKO
0TEPEWTIKO (ElKOV 30).

Eikova 30

4. ATIOGUPETE TO OTEINES TOL KABETHPQL
5. AQroTE VO amopaKpLVBE 0 aéPag Tou EEl OMOUEIVEL

EAETXOZ BATOTHTAZ KAGETHPA

1. ENéy&te ) PatoTnTa TOU KOBETAPX PETW Eyxuang 100-500 cc
AMOOTEIPWHEVOL CAATOUXOU SlaNDpaTog (Elkova 31).

Eikova 31

2. Edv 0 KaBeTpag AeItoupyei Kohd, Ba ekpenael uypd He atadepr)
oTéAaEN 1} por} 6Tav To eyylg AKpo Tou KaBeTripa Bpebei katw amo
TNV TPWTELOLO BEGN PETA TNV aQaipean TG aOplyyag.

3. To eyy0g GKpo Tou KaBETHPa Umopei eMiong va avuwBei mepinou
12-15 cm mavw amd v KoI\id Tov aaBevolc, H aTdbun tou bypol
Ba aveBaivel Kai Ba KaTeRaiVE JEGT 0TO TRV TOU KABETAPA O
GLVBUOOHO HE TNV QVOTIVO).

AHMIOYPTIA AIOAQY FATON KAGETHPA
1. EvtomioTe TV RdN onuelwpévn Béan e£630u OTw¢ KabopioTnke
amnd 1o oTéVoIA epUTELONG (EIKOV 32).




2. EVOAOKTIKG, €GV TO OTEVAIA EHQUTELONC BeV Eixe
XPnotuonoinBei mponyoupévwe yia va onpelwbei n 8¢an e§6d0u:

TomoBeTOTE TOV KABETAPA TIAVK TNV KOIAIG TOL agBEVOUC yio var
TPOadIoPiceTe T BENTIOTN BEaN £€080U. H BEaN auTr TpEMel var

eival mAeupIkr) Tpog v mpwtebouaa Béan. Katdmy, onuadéPte éva
onueio (OTe To onpeio e£650u va ival Tepimov 3-4 cm pakpid ano 1o
OTEPEWTIKO TN B€ang e€0d0U (EIKova 33).

ZHMEIQZH: Mo eAay1oTomoinan Twv AoIH®EEWY Kal yio BEATIOTN
TOTOBETNAN, O KABETAPOC IPETE VOl EXEN IO ATIOAT), KAPTIUAWTH,
OTPOUKEVN TTPOG Ta KATw BEan €050V

Eikova 33 K}x

3. Avaigbntonoiote ) B€on ££650u Kat T Sladpopr| TG S1630U.

4, KAVTe 1o JIKpr TOpN pe AeTtida vuaTeplol ap. 11 €m¢ To MARPES
TAGTo¢ TG Aemidag otr BEan e€6dou. (Eikdva 34).

Eikova 34

5. Eloayayete 10 epyaheio dnpioupyiag 81630u Tunnelor o 6éon
€£0000 (EIKOVQ 35).

Eikova 35

6. MpowBnaTe To epyaeio Tunnelor aTny TpwTeLOVT BEDN
€100yWYNS.

7. ONIGBNOTE TO AKPO TOL KABETPA TIAVW GTO AKPOU TOU EPYAEIOU
Tunnelor epimou 3-4 cm. (Eikdva 36).

8. Ztepewote Tov KaBeTpa aTo epyaleio Tunnelor xpnalOTOIGVTOG
pappaTa, av xpeldZetal,

Eikova 36

9. Tpapri&te o epyadeio Tunnelor kai Tov kaBeTAPa 0N 3iodo Kat
€80 amo T B€on €€0d0u (Elkova 37). MPOEIAOMOIHEH: Mnv
LETATOTIOETE TO MEPIPEPIKO TTEPEWTIKO.

Eikova 37

10. (NMpoaIPeTIKG) ANIoLPYHTTE Eva XOPO HETT 0N i0d0 yia T0
TIEPIPEPIKO OTEPEWTIKO.

MPOZOXH: EAéy&te Tov KaBETAPO 0TV TPWTELOUTX BEaN yia var

BeBalwbeite 0TI 0 KABETAPOC SeV £XEl GUTTPAPEL 1) TTPERAWOET

(Ewova 38).

Eikova 38

11. QBr0TE TOV KABETHPO YO VOt TOV AMOHAKPUVETE QMO TO £pyaAEio
Tunnelor (Eikova 39). EVOAGKTIKE, amokOYTe Tov KaBeTrpa and 1o
epyaAeio Tunnelor e&v xpnaipomorénkav pappata.

Eikova 39

12. MPOoUPTAOTE TOV CLVAETHPA TOU KABETHPO GTOV KABETHpa
€£00QOAIZOVTOG 0TI 0 KABETAPOC TIPOWBBNKE EVIEADS 0TOV KOUBO
olOvdeanc, (Eikdéva 40).

Eikova 40

EAEMXOZ BATOTHTAZ KAGETHPA

1. ZeQOUTKAOOTE TNV KOINIG oV OEV EXEI N EEYOVOKWTEI OTA
Tapanave Bruata.

2. ENéy&te ) PatoTnTa TOU KOBETAPX PETW Eyxuang 1 Nitpou
AMOOTEIPWHEVOL GAATOUXOU SlaADPATOG (EIKOVa 41) pETd T
00VdEaN TOU KATAMNAOU GET PETAPOPAC GTOV GUVBETHPA.

SHMEIQZH: AleUKOAUVEL 1) TOTOBETNGT TOU AaBEVOUC 0TV AVAaTPOPN

6¢an Trendelenburg. Mia ataBepr] ekpor| uypoL amod Tn GaKoLAX A Hiat

otaBepr} aTdAEN emIBeBatvel TNV KaAr Aertoupyia Tou KaBetrpa.

(U

J

Eikova 41

3. MPOCAPTACTE TO MWHA GTOV GUVSETHPO ) GTO GET METAPOPAC,



KAEIZIMO THX TOMHZ
1. KheioTe v mpwtevovoa BEan Topng He pappaTa.
MPOZOXH: MHN tonoBetrioete paupata o 6éon e€6d0u (Eikdva 42).

Eikova 42

2. TomoBeTHOTE T KATAMNAa ETIBEATA 0TNV TPWTELOUTN BEDT, OTN
6¢an e€660uL KabBeTrpa Kal aTov 310 TOV KaBeTpa.

3. ZTEPEWOTE TOV KABETAPA ME TOV TUTIIKO TPOTIO.

MPOZOXH: Mnv TomoBETAOETE PAMUATA YOPW OO TOV KABETHPA yiot

VO TOV OTEPEWTETE EMEIDN T PAPHOTA EVBEXETAI VO TIPOKAAETOLY

{nuia atov KaBeTripa.

ZYMNAHPQMATIKEZ ZHMEIQZEIZ

+ Hemeiyouoa fj UMOOTNPIKTIK QIKOKABOPON UTopEi va apxioel
APESWG HE PEIWPEVOUG OYKOUG (1 NTPO TO EYIOTO) Kl HIE TOV
aoBev) o Umttia B€on. EGv eival QIKTO, N KotAid Ba pémel va
€ival ouVEXWC 0TEYVA (TN VOXTO) Yia 8-12 (pEC KAt T SIdipKela
KGBe 24wpnG TEPIOSOU HETA TNV TOTOBETNAT TOU KABETAPX YITt
0AOKANPN TNV PN eRdopada aipokadapang. EGv o aoBevrig
TomoBeTnBei o€ OpBIa aTACN, dev B MPETEl var UTAPXEL LYPO OTNV
KOINIG Y10 TIC TIPWTEC 7 NUEPEC 1} PEXPI var 1aBolv ol BEaelg ToL
KaBeTrpa.

+  Hokivntonoinon Tou KaBeTpa TPEMEl OTIWAONTOTE VOl ETUTPETEL
TNV KAT@AANAN avdmTuén 10To0.

+ O kaBetripag Ba mpémel va eKMAVBE e NTTAPIVIOHEVO OANTOUXO
SIGAVHA EVTOC 24 £WC 72 WPV Kall, TOVAAXIOTOV, QVG 7 NMEPEC
eQEEic,

AimAwpaTa evpeatteviac HMA 6,589,212B1, Kavaddg 2,390,543,
MPOTBeT SIMAGUOTO EVPETITEXVIOG OTO EEWTEPIKG LTIO KATOXUPWOT).

Copyright © Merit Medical Systems, Inc. Me Tnv em@UAa&n mavtog
SIKAIOWOTOC,



Y-TEC® VP-210 and VP-211

Periton Diyaliz Kateteri igin implantasyon Sistemi
Turkish

URUN TANIMI
Y-TEC® VP-210 ve VP-211
IMPLANTASYON SISTEMI'NDE SUNLAR BULUNUR:
+ Kuguk Dilator
« Buyuk Dilator
+ Luke® Kilavuz Tertibati:
(Trokar, Kanil ve Klips, Luke Kilavuz)
+ Cu Implantor™ Araci
+ Tunnelor® Araci

ENDIKASYONLARI

Y-TEC implantasyon Sistemi, periton diyalizi tedavisine uygun
hastalara periton diyaliz kateterinin implante edilmesinde
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLARI
Hasta periton diyalizi tedavisine uygun bir aday degilse KUL-
LANMAYIN.

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

ONLEMLER

+ Kullanmadan énce ureticinin talimatlarini okuyun.

+ Igerigi sterildir (etilen oksit ile sterilize edilmistir). Ambalaji
acilmig, hasar gérmis veya kirilmig Grtinleri kullanmayin.

+ Sadece tek bir hastada kullanilabilir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gegirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya
yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal bitinluginin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gegcirilmesi
veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastali§i/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli
olmamak izere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon
riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralan-
masina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

+ Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

+ Bu belgede belirtilen tibbi teknikler, proseddrler ve olasi
komplikasyonlar, buttin ayrintilari KAPSAMAZ ve/veya
eksiksiz DEGILDIR. Hekimin aldigi egitimin ve saglam tibbi
yarginin yerine gegemez.

« Ambalaji acarken ve icerigini ¢ikarirken aseptik prosediir
uygulayin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Peritoneoskopik ve Laparoskopik prosedurlerin ve genel
anestezinin kendine 6zgd riskleri vardir. Tim bu riskler Y-TEC
implantasyon Sistemi'nin kullanimi igin de gegerlidir. Periton
diyalizine bagli olarak olusabilecek bazi komplikasyonlar vardir,
ancak bunlarin buyik cogunlugu implantasyon sebebiyle
degil, uygulanan tedavinin kalitesi sebebiyle meydana gelir. Bu
komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak bunlarla
sinirl degildir:

Enfeksiyonlar (¢ikis yeri veya tiinel)

Peritonit

Sepsis

Bagirsak perforasyonu

Sizinti (inisyal veya latent)

Sivi akisinin tikanmasi (iceri veya disari akis)

Kanama (subkiitan veya peritoneal)

ileus

Proksimal ¢ikis kecesi erozyonu

Distal (rektus/derin) kege erozyonu

Peritoneoskopil ve laparoskopik proseddirlerle iliskili riskler

KULLANMA TALIMATLARI

Kateter implantasyon Alani Secenekleri

Uygun bir Implantasyon Sablonu (Sekil 1 ve Sekil 2) ve Sekil 3'de
gosterildigi gibi anatomik referans noktalarini kullanarak tercih
edilen implantasyon ve ¢ikis yerlerini belirleyin. implantasyon
Sablonu (ayri satilir) kullaniyorsaniz Kullanma Talimatlari'na
bakin.

) Sekil 1
Implantasyon $ablonu

Sekil 2 - Viicuda Yerlestirilmis Sablon

A. Gobek deligi
B. lliak krest
C. Inferior ve superior epigastrik arterler

Sekil 3 - Anatomik referans noktalari

1. Rektus kilifinin sol lateral siniri, gdbek deliginin 2 - 3 cm alti
2. Rektus kilifinin sag lateral siniri, gébek deliginin 2 - 3 cm alti
3. Rektus kilifinin medial siniri, gébek deliginin 2 - 3 cm alti

NOT: implantasyon alanlari superior iliak krestin tistiinde
olmalidir.

UYARI: Kateteri hastanin kemer hizasina veya deri kivrimlarinin
oldugu yerlere implante ETMEYIN.

UYARI: Cikis yerini hastanin deri kivrimlarinda veya kemer
hizasinda AGMAYIN.

HASTANIN HAZIRLANMASI

1. Hastayi sedate edin.

2. Gerekli hastabasi monitorlerini takin.

3. Batini hazirlayin ve standart steril yontemle hastay ortiin.
4. Birinci kateter yerlestirme alanina anestezi uygulayin.

LUKE KILAVUZ TERTIBATI’NIN TAKILMASI

1. 3-5cmuzunlugunda yatay cilt insizyonu yapin.

2. Rektus kilifinin anterior ytizeyine hemostatlarla kor diseksi-
yon uygulayin (Sekil 4 A ve B), kanamanin kontrol edilmesi
icin koterizasyon cihazi kullanin.



Sekil 4

3. Luke Kilavuz Tertibati'ni yerlestirmeden 6nce hastadan karin
kaslarini sikmasini isteyin.

4. Luke Kilavuz Tertibati'ni yatay konumdayken 45°lik bir agiyla
koksikse bakacak sekilde yerlestirin (Sekil 5).

DIKKAT: Rektus kasinda ankorun dogru uygulanmasi ve nihai

kateter yerlesimi icin 45°'lik aginin korunmasi 6nemlidir.

Sekil 5

POZiSYON KONTROLU
1. Trokari diizenekten ¢ikarin (Sekil 6).

Sekil 6

2. Y-TEC Peritoneoskop'u (skop) kaniile sokun ve birbirine
kenetleyin (Sekil 7).

Sekil 7

3. Kanullin distal ucunun pozisyonunu ve peritondaki skopu
dogrulayin (Sekil 8).

Sekil 8

4. Skopu cikarin (Sekil 9).

Sekil 9

5. (istege Bagl) Hava insu asyon Seti'ni (ayri satilir, ancak
bazi bélgelerde piyasada bulunmayabilir) gerektigi sekilde
kantle takin (Sekil 10).

Sekil 10

6. Hastaya tipik Trendelenburg pozisyonu verin.
7. Filtrelenmis ortam havasiniinst e edin (hastanin boy ve
kilosuna bagli olarak yaklasik 700 - 1200 cc).
8. Havainsii asyon Seti'ni gikarin. Havanin gikmamasi igin
kanle bas parmaginizi veya parmaginizi koyun.

KATETERE POZiSYON VERILMESI
1. Peritoneoskopu yeniden takin

(Sekil 11). %)/>
&

Sekil 11

2. Skopu batin ile daha paralel hale getirerek skopun distal
ucunu hava cebine yonlendirin (Sekil 12).

Sekil 12
3. Kateterin optimum konumunu bulmak igin peritonu ince-

leyin. Uygun kateter yerlesimini engelleyebilecek adezyon
veya batin karakteristiklerine dikkat edin. (Sekil 13).

Sekil 13




4. Skopu ve Luke Kilavuz Tertibatr'ni peritonun i¢ine sonuna
kadar ilerleterek distal ucun istenen konuma dogru bakmasini
saglayin.

KANULUN GIKARILMASI
1. Skopu kanulden gikarin (Sekil 14).
DIKKAT: Kaniiliin veya Luke Kilavuz Diizenegi'nin pozisyonunu
degistirmeyin.
Sekil 19

9. Ayni islemi Buly(ik Dilator ile uygulayin.

KATETERIN YERLESTIRILMESI

BKZ. FLEX-NECK KATETER KULLANMA TALIMATLARI

1. Kateteri steril saline batirarak hazirlayin ve suya batirilmis
keceleri parmaklarinizin arasinda dondurerek kecelerdeki
havay! ¢ikarin (Sekil 20).

Sekil 14

2. HastayI normal supin pozisyona déndurin.
3. Luke Kilavuz Diizenegi'nin ve kandlun klipsini gikarin

(Sekil 15).
Sekil 20
2. Kateter stiletini (ayri satilir) steril jel veya salin ile kaygan-
lastirin.
3. Stilet Kullanma Talimatlari'na gore stileti kateterin igine sokun
Sekil 15 (Sekil 21).
4. Kanull egip dondurmeden ¢ekerek Luke Kilavuz'dan cikari
(Sekil 16).
ZX
Sekil 21

Sekil 16

4. Kateterin distal kismini steril jel veya salin ile kayganlastirin.
5. Luke Kilavuz'u oldugu yerde birakin ve klempleyin (Sekil 17). 5. Kateteri (stiletle birlikte) dikkatli bir sekilde Luke Kilavuz'un
icine sokun. Luke Kilavuz'un rektus kasinin igindeki agisini
takip ettiginizden emin olun (Sekil 22).

Sekil 17

Sekil 22 &
6. Hemostati Kilavuz'a dik olacak sekilde Luke Kilavuz'un
tirnagina klempleyin (Sekil 18). 6. Stileti belirli araliklarla geri cekerek kateteri Luke Kilavuz'un
UYARI: Yanlislikla karin bosluguna ilerletiimesini énlemek i¢in icinde ilerletin.

Luke Kilavuz sabitlenmelidir.

NOT: Kateterin rektus kasinin icinde hareket etmesini kolay-
lastirmak icin stiletin ucunu batinda tutun (Sekil 23).

Sekil 18

7. istege Bagli: Kiiglik ve Biytik Dilatér'ui steril jel veya salin ile
kayganlastirin.

8. Kilavuz'u ve rektus kasini dilate etmek i¢in Luke Kilavuz'u Sekil 23
hemostatla birlikte sabit tutarken Kiiguk Dilatér'ti Luke
Kilavuz'un igine sokun (Sekil 19).




7. Kateterin bukulmesini énlemek icin radyoopak seridi kilavuz
olarak kullanin (Sekil 24). Optimum kateter yerlesimi icin
radyoopak serit hastaya direkt anterior veya direkt posterior
olmalidir.

DIKKAT: Kateterin ikiye katlanmadigindan, egilmediginden ve

bikilmediginden emin olun.

Sekil 24

8. Distal kege rektus kilifina ulasana kadar kateteri ilerletin.
(Kateter hareketine karsi direncte artis olacaktir) (Sekil 25).

Sekil 25 =

9. Cu Implantor Aracr'ni iki kegenin arasina, kateter ile paralel
ve kateterin tizerinde olacak sekilde konumlanlandirin
(Sekil 26).

Sekil 26

10.Cu Implantor Aracr'ni distal kegenin kenarina ilerletin
(Sekil 27).

NOT: Kegenin daha iyi goriintilenmesini saglamak igin insizyon

alani dokusu cekilebilir.

Sekil 27
11. Kateteri ve Cu Implantor Araci'ni ayni anda 1,0 cm ilerleter-

ek Luke Kilavuz'u hemostat ile birlikte sabit tutarken rektus
kasini dilate edin ve kegeyi rektus kasina ilerletin (Sekil 28).

Sekil 28

Sekil 32

ARAGLARIN GIKARILMASI

1. Kege pozisyonunu goz ile veya dijital olarak dogrulayin.
NOT: Kegenin daha iyi goriintiilenmesini saglamak igin insizyon
alani dokusu cekilebilir.

2. Luke Kilavuz'u kateter ile paralel olarak gekin (Sekil 29).

NOT: Pozisyonunu sabit tutmak i¢in Cu  Implantor Araci ile
kegenin tizerine uygulanan basinci koruyun.

Sekil 29

3. Distal kegenin yerini degistirmeden veya hareket ettirmeden
Cu Implantor AracI'ni katetere paralel olacak sekilde cekin
(Sekil 30).

Sekil 30

4. Kateter stiletini gekin.
5. Varsa kalan havanin ¢ikmasini bekleyin.

KATETER PATENSININ KONTROL EDILMESIi
1. 100 - 500 cc steril salin infiize ederek kateter patensini test
edin (Sekil 31).

Sekil 31

2. Kateter diizglin ¢alisiyorsa sivi stirekli olarak damlar veya
sirnga cikarildiginda kateterin proksimal ucu ilk alanin
asagisina kadar iner.

3. Kateterin proksimal ucu, hastanin batininin yaklasik 12 - 15
cm Uzerine de yikselebilir. Solunumla birlikte sivi kateter
tuptindn iginde ytikselir ve alcalir.

KATETERIN TUNELE YERLESTIRILMESI
1. Implantasyon $ablonu ile belirlediginiz sekilde daha 6nceden
isaretlenen cikis yerini bulun (Sekil 32).




2. Alternatif olarak, ¢ikis yeri implantasyon Sablonu ile daha
Onceden isaretlenmemisse:

En iyi cikis yerinin belirlenmesi icin kateteri hastanin batinina
koyun. Kateter birinci ¢ikis yerinin lateralinde olmalidir. Daha
sonra, ¢Ikis yeri kecesinin yaklasik 3 - 4 cm distalinde bir nokta
belirleyin (Sekil 33).

NOT: Optimum yerlestirme ve daha dustik enfeksiyon riski igin
kateterin cikis yeri ha fasagi dogru bakacak sekilde egimli
olmalidir.

Sekil 33
3. Cikis yeri ve tunel alanina anestezi uygulayin.

4. Cikis yerine 11 numarali bistiri bicakla bisttri ucunun eninin
tamamini batirarak insizyon yapin (Sekil 34).

Sekil 34 ——\%

5. Tunnelor Aract ile ¢ikis yerine girin (Sekil 35).

Sekil 35

6. Tunnelor Araci’ni birinci giris yerine ilerletin.

7. Kateterin ucunu Tunnelor Aracr'nin ucuna yaklasik 3 - 4 cm
kaydirin (Sekil 36).

8. sterseniz stitdr kullanarak kateteri Tunnelor Araci’na
sabitleyin.

Sekil 36

9. Tunnelor Araci'ni ve kateteri tiinelin icinden gegcirerek ¢ikis
yerinden cekin (Sekil 37). UYARI: Distal keceyi yerinden
cikarmayin.

Sekil 37

10. (istege Bagl) Distal kege icin tiinelde bosluk agin.
DIKKAT: Kateterin egilip bukilmediginden emin olmak icin
birinci alanda ve ¢ikis yerinde kateteri kontrol edin (Sekil 38).

Sekil 38

11. Kateteri Tunnelor Araci’ndan iterek cikarin (Sekil 39). Alter-
natif olarak, stittir kullanildiysa kateteri Tunnelor Araci'ndan
keserek ¢ikarin.

Sekil 39

12. Kateterin konnektdr gobegine tamamen ilerletildiginden
emin olarak kateter konnektortini katetere takin (Sekil 40).

Sekil 40

KATETER PATENSININ KONTROL EDILMESi

1. Yukaridaki adimlarda ¢ikarilmadiysa batindaki havayi ¢ikarin.

2. Konnektore uygun transfer setini taktiktan sonra 1 litre steril
salin inflize ederek kateter patensini test edin (Sekil 41).

NOT: Hastaya ters Trendelenburg pozisyonu verilmesi faydall

olabilir. Torbadan surekli sivi akmasi veya damlamasi kateterin

duzgun calistigini gosterir.

Sekil 41

3. Baslik't konnektdre veya transfer setine takin.



INSIZYONUN KAPATILMASI
1. Birinci insizyon alanini stittrrle kapatin.
DIKKAT: Cikis yerini stiturlemeyin (Sekil 42).

Sekil 42

2. Birinci alana, kateter ¢ikis yerine ve katetere uygun sekilde
pansuman yapin.

3. Kateteri standart teknikle sabitleyin.

DIKKAT: Kateteri sabitlemek iin kateterin etrafini siitiirlemeyin,

aksi halde sutrler katetere zarar verebilir.

EK NOTLAR:

+ Dusuk hacimle (maksimum 1 litre) ve hasta supin pozisyon-
dayken acil veya destekleyici diyalize hemen baslanabilir.
Diyalizin ilk haftasi boyunca kateter takildiktan sonraki ilk 24
saat icerisinde mumkunse 8 - 12 saat boyunca batin devamli
(geceleri) kuru tutulmalidir. Hasta oturma veya dikilme
pozisyonuna gececekse ilk 7 giin boyunca veya kateter
alanlari iyilesene kadar batinda sivi olmamalidir.

«+ Yeterli doku blytmesi icin kateterin hareket etmemesi
onemlidir.

« Kateter ilk 24 ila 72 saat icinde heparinize salin ile yikanabilir,
daha sonra en az 7 giinde bir yilkanmalidir.

Patentler ABD 6,589,212B1. Kanada 2,390,543. Diger dis lkele-
rden alinacak patentler icin onay beklenmektedir.

Telif Hakki © Merit Medical Systems, Inc. Her hakki saklidir.



Y-TEC®VP-210 and VP-211

Cuctema Ana MMNNaHTaLmm NepuToHeanbHbIX ANann3HbIX

KateTepoB Russian
OMVCAHVIE MPOLYKTA

CUCTEMA Y-TEC® VP-210 v VP-211 ANA UMMNIAHTALAN
BK/IIOYAET:

Manblii paclumputens
BonbLUoii paclumputens
MpoBogHuK Luke®

(Tpoakap, KaHto/1a 1 3aXnUM, NPOoBOAHMK Luke)
VIHCTPYMEHT AN15 UMNAaHTaLmMn MaHxeTsl Implantor™
WVHCTpyMeHT AN TyHHenmpoBaHus Tunnelor®

MOKA3AHWA K MPUMEHEHWIO

Cuctema Ans umnnaHTauum Y-TEC MOXeT BbITb MCMONb30BaHA
[N UMNAaHTaLMN NepuUTOHeaNbHOrO AManu3Horo Katetepay
MaLeHTOB, KOTOPbIM Ha3HaYeH NepUTOHeabHbI Ananua.

MPOTMBOMOKA3AHUSA
3AMPELLAETCSH npuMeHsTb, eC/iv NaLlneHTy He Ha3HaYeH
nepuTOHeaNbHbI Ananus.

R Only: TonibKo Ansi NPO(eCCMOHANBHOTO UCTO/b30BaHMS:
(hefiepanbHoe 3aKoHOAATENLCTBO (CLUA) OrpaHuMBaeT Npogaxy
[laHHOTO YCTPOIICTBA TO/LKO /151 BpaUeii M no NpeanmcaHnio
Bpava.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTN

Mepep cnonb3oBaHNeM NPOUTUTE yKasaHUs NPOU3BOANTENS.
CofiepX1MOoe ynakoBKy CTePU/BbHO (CTepunn3aums
3TUNEHOKCKAOM). 3anpeLLaeTcs NCrob30BaTh, EC/IN YNakoBKa
OTKPbITa, NOBPEX/EHA NN HapyLUeHa.

Mcnonb30Barh TONLKO /1 OAHOIO NauyvieHTa. 3anpeLjaeTcs
NOBTOPHOE MCMO/b30BaHe, 06paboTka K CTepunn3aLms.
MoBTOPHOE MCMO/b30BaHNe, 06paboTKa 1AM cTepunm3aumns
MOXET HapyLLUWTb LLeNOCTHOCTb YCTPOIACTBA U (MM) NPUBECTM
K HENpaBUbHOM paboTe YCTPOICTBA W, KaK CNeACTBIE, K
TpaBMe, 3260/1€BaHNI0 UV CMEPTU NnavyeHTa. [oBTopHOE
1Cnosb30BaHne, 06paboTka 1AM CTEPUNN3aLIUS MOXKET Takxke
CO3/aTh PUCK 3arpsA3HEHMs YCTPOICTBA U (MK) NPUBECTM

K 3apaXeHto N NepeKkpecTHOMY 3apaXeHMI0 NaumeHTa,
BK/IK0Yast, MOMMO NPOYEro, NePeHOC NMH(EKLNOHHBIX
3a60/1eBaHuI1 OT NaLueHTa K nauueHTy. 3arpsisHeHne
YCTpOiicTBa MOXET NPUBECTY K TPaBMe, 3a601eBaHMI0 Un
CMepTU nawyeHTa.

3anpeLLaeTcs MCNO/b30BaHWe Noc/e AaTbl NCTEYEHUS CPOKa
TOAHOCTU.

YKasaHHble B JaHHOM [OKYMEHTe MeNLIMHCKIE MEeTOfbl,
NpoLeAypbl 1 NOTEHLMaNbHbIE 0CNOXHEHNs HE BK/oYaloT
NOJHOe OMKCaHe ycTpoiicTBa. OHM He 3aMeHsKT co6oit
Hagnexalyee o6y4yeHue 1 3apaBoe CyXzaeHue Bpaya.
BCKpbITVE YNakoBKY U U3BIEYEHIIE €€ COAEPKUMOr0o
HE06X0AMMO BbIMO/HATH B aCENTUYECKIX YCNOBUSIX.

MOTEHLMANBHBLIE OCTOXHEHNSA

lMepuTOHeoCKoNMYecKe 1 nanapockonuyeckue NpoLeaypbl,

a TakKxKe 06LLas aHeCTe3Nst IMEIOT PUCKW, CBA3aHHbIE C X
npumeHeHneM. Mof06HbIE PUCKW OTHOCATCS K TPUMEHEHUIO
cucTeMbl 4ns MMniaHTaumm Y-TEC. MepuToHeanbHbIii guanns nmeet
pAZ NOTEHLMaNbHbIX OCNOXHEHWIA, NPUYNHOI KOTOPbIX 06bIYHO HE
ABNSETCSH UMMNAHTALLMSA, HO KOTOPbIE MOTYT MOBAUATH HA KAYeCTBO
NeYeHUs. AT OCNOXKHEHNS MOTYT BKNKOYATb, MOMUMO NPOYEro:

MHdeKLM (B MecTe BbIxoda katetepa uiv TyHHene);
NEePUTOHUT;

cencuc;

nephopaumio KULLIEYHNKE;

nogaTeKaHue (UCXO[HOE UK CKPbIToe);

0GCTPYKLI0 TOKA XMAKOCTY (MPUTOKA UK OTTOKA);
KpOBOTEUeHMe (MOAKOXHOE 1NN NePUTOHeaNbHOE);
KULLIEYHYIO HEMPOXOANMOCT;

3PO3MI0 NPOKCUMASBLHON YacTh MaHXeTbl;

3PO3Wt0 ANCTANbHON (MbILLIEYHOI/TNYBUHHOI) YacT MaHXXeTbl;
PUCKM, 0BbIYHO aCCOLMMPYEMbIE C NEPUTOHEOCKONMYECKIMM
YN NanapockonuyeckuMm npoLeaypamu.

YKA3AHNS MO MPUMEHEHWIO

BbIGOp MecTa MMnnaHTauum Katetepa

Pa3mecTuTe NpeAnoyTUTebHbIE MECTa UMMAAHTALMN U BbIXOAa,
1CMONb3ys COOTBETCTBYHOLLMIA LWABNOH An5 MMNNaHTaLmuK (puc. 1 n
pUC. 2), a TaKe aHaTOMUYECKNE OPUEHTUPBI, YKa3aHHbIE Ha puUC. 3.
B cnyyae ncnonb3osaHns WwWabnoHa A4ns MMniaHTaLmm (NpojaeTcs
OT/|eNbHO) 03HAKOMBTEC C yKa3aHNAMM MO MPUMEHEHNIO.

LLIabnoH Anst UMNAaHTaLMK

=

PucyHok 1. PucyHok 2. Wa6noH ans

umniaHTaymm Ha tene

A.Tynok
B. MoaB3AO0LLHbIN rpe6eHb
C. HKHAS 1 BEPXHAS HaAupeBHbIe apTepum

PUCYHOK 3. AHaTOMWUYECKIE OPUEHTUPbI

JleBblii natepanbHbIii Kpaii NPAMONA MbllLLbI XWBOTA, 2-3 CM
HIXKe Nynka

Mpa.blii natepanbHbIii Kpail NPAMONA MbILULLbI XXMBOT, 2-3 CM
HIDKe Nynka

MeauanbHblii kpaii NPAMON MbILLLLbI X1BOTA, 2-3 CM HUXKE
nynka

MPUMEYAHWE. MecTa uMnnaHTaLyy JOMKHbI GbITb PACNONOXKEHbI
BblLLE BEPXHETO KPas NoAB3/0LHOr0 rpe6Hs.

OCTOPOXHO! 3AMNPELAETCA umnnaHTMpoBaTh Katetep Ha Tasiuu
B CK/Ma/iKax KO NauyeHTa.

OCTOPOXXHO! 3AMPELLAETCA pa3meLyatb MECTO BbIXOAa Ha Taninu
B CKN1aJKax KOXW nauueHTa.

MOrOTOBKA MALIMEHTA

1.
2.
3

4.

MpoBecTu cepaLuio nalmeHTa.

MoAcoeANHNTL COOTBETCTBYIOLLME MOHUTOPbI NaLMeHTa.
MoAroToBNUTbL GPHOLLHYH0 MONOCTb W CTAHAAPTHBIM CTEPUBHBIM
MeTO/J0M OrPaH14MTL ONepaLyoHHOe Nose.

AHeCTe31poBaTb OCHOBHOE MECTO YCTaHOBKY KateTepa.

YCTAHOBKA MNMPOBOJHNKA LUKE®

1.
2.

BbINONHWTL Ha KOXE FOPU30HTaNbHBI paspes ANNHOM 3-5 cM.
C NOMOLLbH0 KPOBOOCTAHAB/MBAIOLLMX MHCTPYMEHTOB
BbINO/HUTL TYMOE OTAE/NEHVE NepeaHeli NOBEPXHOCTH
NPSMOV MbILULbI KMBOTa (pUC. 4 A 1 B), Npy HE06X0AMMOCTM
1Cnonb30BaTh KayTep ANs KOHTPONS KPOBOTEUEHNS.



4. M3Bneyb sHgockon (puc. 9).

PucyHok 4
3. Mepes Tem Kak BBECTV NPOBOAHWK Luke, nonpocuTb nauuerTa PucyHok 9
CXaTb MblLLLbl GPIOLIHON NOAOCTH.
4. BcTaBUTb NPOBOAHMK Luke ropr3oHTanbHo nog yrnom 45°, 5. Takoke Npu HEOBXOAMMOCTW MOXHO NOACOEANHNTL K KaHtone
HanpaBNss ero B CTOPOHY Konuuka (puc. 5). KOMMNEKT ANs BO3AXOAyBKM (MPOAaeTcs OTAeNbHO, fOCTYNeH
BHVIMAHWE! HeobxoanMo coxpaHsTb yron 45° ans Hagnexalei He BO Bcex cTpaHax) (puc. 10).
(hrKcaLmm B NPAMOVA MblLLILLE XXMBOTa U OKOHYaTeNIbHOM YCTaHOBKM L&
KareTepa.
PucyHok 10
6. lMepeBecTy nawyeHTa B 06bI4HOE NONOXeHNe TpeHaeneHoypra.
7. 3aKayatb OT(UNLTPOBAHHBI KOMHATHBIA BO3AYX
PucyHok 5 (npuénmsuTtensHo 700-1200 Ky6. M, B 32BUCUMOCTY OT
KOMMAEKLMN NauueHTa).
8. OTCOeAVHNTL KOMMNEKT /4151 BO3AYXOAYBKM. MoMecTUTb
MPOBEPKA MOIOXEHWA 60N1bLUOI 1NN yKa3aTeNbHbIN Nanew, Ha KaHtoNt, 4To6bI

1. W3Bneyb Tpoakap 13 NPoBOAHMKA (pi yZepxarb BO3fyX.

PASMELLEHVE KATETEPA f‘é
7y

1. TOBTOPHO BBECTV NEPUTOHEOCKON
(pwc. 11).

PucyHok 6

2. BcTaBuTb NepuToHeockon (3Haockon) Y-TEC B KaHionto 1
3aduKenpoBars (puc. 7).

PucyHok 11

2. HanpaBnatb AuCTanbHbI HAKOHEYHNK SHAOCKONA B KapMaH C
BO3/yXOM, YiePX1Bas ero napannenbHo GpIoLLHO nonoctn
(pwc. 12).

PucyHok 7
PucyHok 12

3. MpoBepUTL NONOXEHWE ANCTANBHOTO KOHLA KaHIoM 1

3HAO0CKoNa B 6proLwmHe (puc. 8). 3. OcMOTpETH GPIOLLIMHY 1 BbIOPATb ONTUMaNbHOE MECTO AN1S
pasmelLLeHus katetepa. OTMETUTb PY6LIbI UM XapaKTepHble
0C06EHHOCTM GPIOLLHOI NONOCTY, KOTOPbIE MOTYT NOMeLLaTh
Haganexalyei yctaHoBKe katetepa (puc. 13).

&

PucyHok 13

T

O

PucyHok 8




4. TIONHOCTbI0 BBECTU 3HAOCKON U NPOBOAHMK Luke B GpioLLnHy
TakuM 06pa3om, 4To6bl ANCTaNbHbIN KOHeL| Gbin HanpaBneH Ha
BbIGPaHHOE MECTO pasMeLLieHus.

YOANEHWE KAHIONN

1. V13Bneyb 3HA0CKON U3 KaHKM (puc. 14).

BHUMAHWE! 3anpeLlyaeTcs MeHATb NONOXEHWE KaHIOIN NN
npoBoaHuKka Luke.

PucyHok 14 &

2. BepHyTb NauneHTa B NONOXEHUE fiexa Ha CrinHe.
3. M3Bneyb 3axnm 13 NpoBoAHuKa Luke 1 KaHonm (puc. 15).

PucyHok 15
4. V13BNneYb KaHtoMo U3 NPoBOAHMKaA Luke, MONHOCTbHO BbITAHYB ee
(puc. 16).
%\/g
P1CYHOK 16 &

5. OcTaBuUTb NPOBOAHWK Luke B JaHHOM NONOXEHUN 1 3aKpenuTb
(puc. 17).

PucyHok 17

6. 3auKcMpoBaTb KPOBOOCTAHABINBAIOLLMIA UHCTPYMEHT
Ha HaKOHeYHWKe NPoBoAHMKa Luke nepnexanKynsapHo
NPOBOAHMKY (puc. 18).
NPEAYNPEXAEHWE. MpoBoaHWK Luke fomKeH GbITb
3a(hMKCMpOBaH, YTOGbI NPeAOTBPATUTL MPOU3BONLHOE CMELLEHIE B
GPIOLLIHYHO MONOCTb.

PrcyHok 18

=

7. MOXHO TaKxe cMasaTb Masblil M 60MbLUION paclumpuTent
CTEPUbHBIM renem U Gru3pacTBOpPOM.

8. BBecTn He60/MbLIOI pacluMpuTenb B NPOBOAHNK Luke, 4TOGbI
paclMpnTL MPOBOAHMK 1 NPSAMYIO MbILLILLY XWBOTa, YepXnBas
NPOBOAHMK Luke B HEMOZBINKHOM COCTOSHIM C MOMOLLbH0
KPOBOOCTaHaB/MBAIOLLEr0 MHCTPYMEHTa (puc. 19).

PucyHok 19

9. TOBTOPMTH 3Ty e NPOLEAYPY C MOMOLLbIO 6O/bLIOTO
pacwmpuTens.

BBEAEHVIE KATETEPA

O3HAKOMBTECH C YKASAHNAMW MO NPUMEHEHUIO KATETEPA
FLEX-NECK

1. MogroToBMTb KateTep, 3aMOYMB €r0 B CTEPUIbHOM
(hn3pacTBope, BbIBECTV BO3/YX U3 MaHXET, BpaLas nabLamu
MaHXeTbl, NOrpyeHHbIe B hnapacTsop (puc. 20).

PucyHok 20

2. Cma3aTb CTUNeT KateTepa (MPOAAETCA OTAENbHO) CTEPUbHBIM
renem unm Gru3pacTBopom.

3. BCTaBUTb CTUNET B KaTeTep COrNacHo ykasaHnsm no
npuMeHeHunio ctuneta (puc. 21).

PucyHok 21

4. Cmasartb AMCTa/bHYI0 YacTb KateTepa CTepusbHbIM renem uim
(hn3pacTBOpPOM.

5. OCTOPOXHO BCTaBUTb KaTeTep (CO CTUNETOM) B MPOBOAHMUK
Luke. Cobntopaiite yron BBeieHVs npoBogHuKa Luke B npsmyto
MBbILLILY XVBOTA (pUC. 22).

PucyHok 22

6. BBecTu KaTeTep B NPOBOAHWK Luke, nepnuoanyeckm BoITarieas
CTUNET.

MPVMEYAHWE. HakoHeYHVK CTUNeTa [OMKEH HAXOAUTLCA B

GproLLHOI NONOCTY, NOMOras KaTeTepy NPOABUraThes Yepes

NPAMYI0 MbILLLLY X1BOTa (puC. 23).

PucyHok 23



7. Wcnonb3oBaTb PEHTTEHOKOHTPACTHYIO IMHUIO B Ka4ecTse
HanpasnstoLLEl, YToGbI N3GexaTb NepekpyunBaHus katetepa
(puc. 24). Tpu oNTUMaNbHOM pa3MeLLEeHNM KaTeTepa
PEHTIeHOKOHTPACTHas IMHUA AL0/KHA BbITb PAcMoNoXeHa
HenocpeAcTBEHHO B NepeaHeli 1 3agHeil npoekuun
nauueHTa.

BHVIMAHWE! KateTep He Ao/mKeH 06pa30oBbIBaThb NETN,

CKpY4MBaTLCA NN NEpernearbes.

PucyHok 24

8. BBecTu kaTeTep, NoKa AuCTanbHas MaHXeTa He JOCTUTHET
NPAMOVA MbILLLbI XVBOTA. (BbI NOUYBCTBYETE yCUNeHNe
CONPOTUBNEHNA NPY NPOABVKEHUM KaTeTepa) (puc. 25).

PucyHok 25
9. TOMECTUTb MHCTPYMEHT ANS UMNNAHTALMN MaHKETb!

napasnenbHo KaTeTepy NOBEPX HEro Mexay AiByMst MaHXeTamn
(puc. 26).

PucyHok 26

10. BBECTM MHCTPYMEHT 1 UMNNAHTALMN MaHXeTbl 0 Kpast
[LVCTaNnbHO MaHXeTbl (puc. 27).

NPUMEYAHWE. [ins ynyulleHns BU3yannsaLum MaHXeTbl MOXHO

OTTAHYTb TKaHb B MECTE pa3pesa.

PucyHok 27

11. OfHOBPEMEHHO BBECTU KaTeTep 1 UHCTPYMEHT ANst
VIMMNIAHTALMNA MaHXKeTbI Ha 1,0 CM B MPSIMYI0 MbILLLLY XMBOTa.
BBECTY MaHXETY B NPSMYI0 MbiLLLLY XMBOTA, YAepX1Bas
npoBOAHMK Luke B HEMOABWKHOM COCTOSIHUM C NOMOLLbIO
KPOBOOCTaHaB/IMBAIOLLETO MHCTPYMEHTA (puc. 28).

PucyHok 28

V3BNEYEHVE MUHCTPYMEHTOB

1. MpOBEPUTb NONOXEHNE MaHXETbl BU3YaslbHO U LIGPOBbLIM
MeToZOM.

MPUMEYAHWE. [ing ynyyLieHns Bu3yanu3aLmm MaHxeTbl MOXHO

OTTAHYTb TKaHb B MeCTe paspesa.

2. N3Bneyb NnpoBoAHWK Luke napannensHo Katetepy (puc. 29).

MPUMEYAHWE. HagaBnusaTb Ha MaHXeTy C MOMOLLbI0

VHCTPYMEHTA AN UIMMNAHTALLMM MaHXETbI, YTOGbI yAEePXKMBaTb ero

B HaZ/1eXalLEeM NooKeHUN.

PucyHok 29

3. V13BNeYb MHCTPYMEHT A5 UMNNAHTaLMN MaHXETbl NapannensbHo
KateTepy, He CMeLLast NN CABUTas AUCTabHYI MaHXeTy
(puc. 30).

4. V3Bneyb CTUNeET KateTepa.
5. MopoxnaaTh, NOKa BbIAET OCTaBLUMIACS BO3MYX.

PucyHok 30

MPOBEPKA MPOXOAVMOCTW KATETEPA
1. MpoBepnTb NPOXOANMOCTL KaTeTepa nyTem BBeAeHns 100-500
Ky6. CM cTepunbHOro guapacteopa (puc. 31).

PucyHok 31

2. Ecnm kaTeTep thyHKLMOHMPYET HaJnexalmm 06pasom,
XMAKOCTb BY/leT NOCTOSAHHO BbITeKaTb, OHa TaKxxe OyaeT
BbITEKATb, €C/IM NPOKCUMANbHBIV KOHEL, kaTeTepa OnycTUTb
HDKe YPOBHS OCHOBHOTO MeCTa yCTaHOBKY KaTeTepa nocne
13BMIRYEHNS WNPULA.

3. TpoKcMManbHbIii KOHeL| kaTeTepa TakxKe MOXHO NOAHATH
npu6nN3NTeNbHO Ha 12-15 cM BbILLEe YPOBHSA GPIOLLHON NONOCTN
nauueHTa. XXnaKocTb NOAHUMETCA 1 OMYCTUTCS MO KaTeTepy Npu
BJIOXe.

TYHHENMPOBAHWUE KATETEPA

1. Jlokann3oBartb paHee OTMeYeHHOEe MECTO BbIXOfja COracHO
WabnoHy Ans MMnaaHTaumm (puc. 32).

PucyHok 32




2. Bcnyvae ecnn WwabnoH AN nMnnaHTaumn He Cnosib30Basica
ANA OTMETKM MeCTa BbIXOAa:

MonoXuTb KaTeTep Ha XM1BOT NaLMeHTa, YTO6bI BbIGPaTL
Haubonee oNTUMaNbHOE MeCTO BbIX0fja. MecTo BbIX0fja A0/MKHO
6bITb PacnofoXeHo NatepasbHO K OCHOBHOMY MeCTY YCTaHOBKY
KaTeTepa. [10CTaBUTb OTMETKY TakuM 06pa3oMm, YTo6bI MecTo
BbIX0/a GbI710 PACMONOXEHO Ha PACCTORHUN 3-4 CM OT MaHXeTbl
MecTa Bbixoga (puc. 33).

NPUMEYAHWE. [insi ymeHbLUEHUS BO3MOXHOCTU MHPULIMPOBaHUSA
1 ONTUMANIbHOTO PACMONOXEHNS KaTeTep JOMKEH UMETb NaBHO.,
06paTHO 130rHyTOE MECTO BbIXOAA.

PucyHok 33 \)\x

3. AHecTe3npoBaTb MECTO BbIXOAa U MyTb TYHHENA.

4. BbINONHWTL B MECTE BbIX0Ja KOMOLWIA pa3pes, MCnosb3ys
ckasnbnesb Nell Ha nosHyHo WupKHY ckanbnens (puc. 34).

PucyHok 34 T ~— %

5. BCTaBNTb B MECTO BbIXOAA MHCTPYMEHT f4/151 TYHHEIMPOBAHMS

(puc. 35). o
N
(\\5

PucyHok 35

6. BBECTV MHCTPYMEHT /3151 TYHHENMPOBAHWS B OCHOBHOE MECTO
YCTaHOBKY KaTeTepa.

7. TnaBHbIM [iBIKEHNEM Ha/leTb KOHEL, KaTeTepa Ha HaKOHEYHIK
VIHCTPYMEHTa /15 TYHHENMPOBaHWA Ha NPUGAN3NTENBHO 3-4 CM
(puc. 36).

8. MMpu Heob6X0AMMOCTI 3adIMKCUPOBATL KaTeTep Ha UHCTPYMeHTe
[/151 TYHHENIMPOBaHWS C MOMOLLbHO LLIBOB.

PucyHok 36

9. BBECTU MHCTPYMEHT ANt TYHHENMPOBAHWA 1 KaTeTep B TYHHE b
1 BbIBECTN 13 MecTa Bbixoga (puc. 37). MPEAYMPEXAEHNE.
3anpeLyaeTca cMeLaTb AUCTabHY0 MaHXeTy.

PucyHok 37

10. (PaKynbLTaTUBHO) MOXHO CO3/aTb MPOCTPAHCTBO B TYHHENE Ans
[VCTabHON MaHXeTbI.

BHUMAHWE! MpoBepuTb KateTep B OCHOBHOM MeCTe ero

YCTaHOBKY 1 B MECTE BbIXOJa Ha OTCYTCTBME CKPYUYMBAHNSA UK

neperu6anus (puc. 38).

PucyHok 38

11. V13B/IeYb KATeTep N3 NHCTPYMEHTA /15t TYHHENMPOBAHWS
(puc. 39). EC/v BbinM HANMOXKEHBI LLBbI, 0TPe3aTh KaTeTep oT
VHCTPYMEHTA NSt TYHHEMPOBAHNS.

PucyHok 39

12. YcTaHOBWTb KOHHEKTOP KaTeTepa Ha kateTep [0 pasbema
KOHHeKTOpa (puc. 40).

PucyHok 40

MPOBEPKA MPOXOAVNMOCTW KATETEPA

1. BbIBECTM BO3YX 113 GPIOLLHON MONOCTH, CAN 3TO He GblNo
CAenaHo paxee.

2. MpoBepuTb NPOXOAMMOCTb KaTeTepa, BMB 1 TP CTepU/IbHOTO
(hnapacTaopa (puc. 41) nocne NOAKNIOUEHNA K KOHHEKTOPY
COOTBETCTBYIOLLEN CUCTEMBI.

MPUMEYAHWE. MoxHO nepeBecTy NaLyeHTa B 06paTtHoe

nonoxexue TpenaeneH6ypra. MocTOSHHbIA OTTOK XUAKOCTY U3

MeLLKa N NOCTOSHHOE KanaHue NoATBEPX/AaeT HaJnexallee

(hyHKLMOHMPOBaHe KateTepa.

(U

J

PucyHok 41

3. HageTb Ha KOHHEKTOP KONMa4YoK U1 NPUCOeAVNHUTL CUCTEMY.



3AKPbLITUE PA3PE3A

1. 3aKpbITb OCHOBHOV Pa3pes, HANIOXWB LLBbI.

BHUMAHWE! 3anpeLyaeTca HaknafplaTh LLOB HA MECTO BbIXOAA
(puc. 42).

PucyHok 42

2. HanoxwuTb NOBA3KY Ha OCHOBHOE MECTO YCTaHOBKM KateTepa,
MECTO BbIXO/ja 1 cam KaTeTep.

3. 3aKpenuTb KaTeTep CTaHAapTHbIM 06Pa3oM.

BHVMAHWE! 3anpeluaeTcs Hakn1agblBaTh LLUBbI BOKPYT KaTeTepa

A9 ero (hMKcaLmm, NOCKONbKY LLBbI MOTYT NOBPEeANTH KaTeTep.

LLOI'lOI'IHI/ITEﬂbeIE MPUMEYAHNS
MOXHO He3amMeINTeNbHO HAUMHATL SKCTPEHHBIV nn
noAAepX1BaOLNIA Anann3, NCnonb3ys He6oNbLLO 06bem
(MaKcuMyM 1 TP ), NOMECTVB NaLyeHTa B NONOXeHNe
Nexa Ha criHe. M0 BO3MOXHOCTY XMBOT NaLyeHTa JomKeH
6bITb MOCTOSIHHO CYXM (HOYbI0) B Te4eHwe 8-12 yacos B
CYTKV NOCNe YCTaHOBKM KaTeTepa BO BPeMs NepBoii NONMHO
Hefienv avannsa. ECi naLyueHT NpUHUMAET NONOXEeHMe CTOS,
XMBOT JJO/MKEH GbITb CyXUM B TeUeHMe NepBbix 7 AHel unm o
3aKVBNIEHMS MeCTa YCTaHOBKM 1 BbIXOAA KaTeTepa.

+ KarteTep omkeH GbITb HEMOABYKEH, YTOGLI 06eCneyunTh
HaJiexalliee BpacTaHue TKaHu.

+ Heo6xo/MMO NPOMbITL KaTeTep renapuH13NpoBaHHbIM
(h13pacTBOPOM B TeHeHNe 24-72 4acoB U B AabHelLLeM
NPOMbIBATb KaK MUHUMYM OAVH Pa3 B HEAENH.

MatexTsl CLLIA 6,589,212B1. MateHTsl KaHagp! 2,390,543.
[JononHuTenbHbIe NaTeHThbl B APYTMX CTPaHax Haxof4AaTcs B
npoLiecce paccMOTPEHNA.
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