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INDICATIONS FOR USE:

The Peritoneal Catheter is indicated for chronic peritoneal dialysis.

The extended length of the “X” Series Catheter makes it especially applicable for
peritoneal dialysis patients when it is necessary to locate the skin exit site remote
from the usual lower abdominal region. The catheter may be particularly indicated
in patients with obesity, floppy abdominal skin folds, urinary or fecal incontinence,
chronic yeast intertrigo, intestinal stomas, or in patients who desire to take deep tub
baths.

CONTRAINDICATIONS:

This catheter is contraindicated in patients who are not suitable candidates for
peritoneal dialysis therapy.

An upper chest (presternal) exit-site location of the X-Series Catheter may be
contraindicated in patients who have had breast augmentation or breast
reconstruction, or have a tracheostomy. However, this group of patients may be
suitable candidates for an upper abdominal exit-site location of the X-Series
Catheter.

DESCRIPTION:

Medcomp®'s peritoneal catheters are made of translucent silicone rubber tubing
containing a radiopaque stripe.

A variety of lengths and cuff confifgurations are available in straight or curled
catheters styles.

The “X” Series Catheter is comprised of a silicone rubber, coiled tip, single Dacron
cuff abdominal catheter segment that is joined with a titanium double barbed
connector to a silicone rubber, double Dacron cuff subcutaneous extension catheter
possessing a preformed tubing arc bend between the two cuffs. The abdominal
catheter segment is implanted into the peritoneal cavity. The attached subcutaneous
extension piece allows remote location of the catheter skin exit site away from the
lower abdominal region.

WARNINGS:

Tray contents are sterilized by ethylene oxide (EO) STERILE

Use aseptic procedures to open the tray to remove contents. %
Tray contents are designed for one-time (single) use only. Do not reclean and %
resterilize any components.

Do not use components if tray packaging has been previously opened or

damaged.

This device is for single use only. DO NOT RE-USE. Re-use could lead to ®
infection or illness/injury.

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

CATHETER PRECAUTIONS:

Exercise caution when using sharp instruments near the catheters.

Catheter tubing can tear when subjected to excessive force or rough edges.

Use only smooth-jawed forceps for clamping when not using the subclavian clip.
Clamping the catheter repeatedly in the same spot could weaken the tubing. Change
the position of the clamp regularly to prolong life of the tubing. Avoid clamping near
the female luer.

Overtightening the catheter connection can crack the female luer.

Do not use acetone or acetone-based products on any part of the catheter.

Skin exit site cleaning agents that are acceptable for long-term contact with the
silicone rubber include:

Antibacterial soap with triclosan
Hydrogen peroxide
Chlorhexidine

Sodium hypochlorite

© o oo

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Peritoneal dialysis may include a number of potential complications that are not
directly related to the catheter but can influence the quality and duration of time on
therapy.

These complications may include:

Peritonitis

Exit site and/or tunnel infection
Fluid flow obstruction

Fluid flow pain

Pericatheter leak

Pericatheter hernia

Catheter tubing erosion through skin
Polyester cuff erosion through skin
Dacron cuff erosion through skin
Bowel or bladder perforation
Bleeding in abdominal wall or peritoneal cavity

GENERAL PRINCIPLES OF "X" SERIES CATHETER IMPLANTATION:

Read instructions carefully before using this device. The catheter should be
implanted, manipulated, and removed by a qualified, licensed physician or other
qualified health care professional under the direction of a physician. The medical
techniques and procedures described in these instructions for use do not represent
all medically acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the
physician’s experience and judgment in treating any specific patient. Use standard
hospital protocols when applicable.

Strict aseptic technique must be used during catheter implantation, maintenance,
and catheter removal procedures. Provide a sterile operative field. The Operating
Room is the preferred location for catheter placement. Use sterile drapes,
instruments, and accessories. Removal of body hair at the operative sites should be
performed in the preoperative holding area, preferably with electric clippers. Empty
the bladder before surgery; otherwise, an indwelling urinary catheter is inserted. A
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single preoperative dose of prophylactic antibiotic is administered to provide
antistaphylococcal coverage. Perform surgical scrub, Wear gown, cap, gloves, and
mask.

. Selection of catheter insertion and exit sites and determination of tubing lengths of
the abdominal and extension catheter segments is at the sole discretion of the
physician. Achieving proper catheter placement and proper length of catheter
components is important. A Peritoneal Dialysis Catheter Marking Stencil to assist in
determining the most optimal catheter insertion site and skin exit site location
through a process of “Stencil-Based Preoperative Mapping” is available from
Medcomp®. Guidelines for measuring and trimming the abdominal and extension
catheters to appropriate length are described in these instructions for use.

. Performing measurements to determine the combined length of the abdominal and
extension catheters is generally conducted in the operating room at the time of the
implantation procedure. Primary incision site for insertion of the lower abdominal
catheter and secondary incision site for placement of the upper abdominal extension
catheter are marked on the skin depending on preoperative evaluation of the patient.
The use of the Peritoneal Dialysis Catheter Marking Stencil available from Medcomp®
facilitates this process.

o The patient should be flat supine for measuring the distance between the
primary and secondary incision marks.
o Using the provided measuring tape, measure the distance between the primary

and the secondary incision sites. Keep the tape above the contour of the torso
between the primary and secondary incision sites. Do not allow the tape to
follow the body contour. If the tape is allowed to follow the body contour, the
result will be an excessive length of tubing between the primary and secondary
incisions, possibly leading to kinking of the catheter.

o Record the distance, “A”, in centimeters, between the primary and secondary
incision sites. As will be described in the following sections, this measurement
is important for correct trimming of the abdominal and extension catheter
segments.

o Catheters should not be trimmed until the abdominal catheter segment has
been implanted and the secondary incision has been created. This will prevent
catheter wastage in the event that some aspect of the surgical procedure
should change, leading to modification of the measurements.

X" SERIES CATHETER IMPLANTATION - ABDOMINAL CATHETER
SEGMENT:

Implanting the abdominal catheter segment is generally performed by one of the following
techniques:

. Laparoscopy
. Open surgical dissection (mini-laparotomy)
. Percutaneous needle-guidewire with or without fluoroscopic guidance

See appropriate medical texts and references for procedural details. The following is a
general description of the procedure for implanting the abdominal catheter segment.
Adapt as appropriate to the technique used.

1. Appropriate anesthetic technique and monitoring is employed to assure the most
optimal comfort and safety for the patient.
2. Surgical skin preparation is performed with chlorhexidine gluconate scrub or

povidone-iodine (scrub or gel). Drape patient and abdomen in standard manner.
Consider the use of plastic adhesive skin barriers with or without iodine
impregnation when large skin surface areas will be exposed.

3. Prepare the catheter by soaking it in sterile saline and squeeze the air out of the cuffs
by rolling the submerged cuffs between fingers.
4. Make a transverse skin incision with scalpel at the catheter insertion site appropriate

in length according to the catheter implantation technique being used. The incision
at the abdominal catheter insertion site is designated as the primary incision.

S. Dissection is performed down to and exposing the anterior rectus muscle sheath.
Perform blunt finger dissection on the surface of the fascia in a cephalad direction
along the anticipated path of the catheter to the planned upper abdominal secondary
incision. This subcutaneous path will create a starting point for insertion of the
tunneling rod tip at a later step.

6. Catheter insertion should be performed through the body of the rectus muscle
appropriate to the technique being employed, and may include puncture or muscle-
splitting incision.

7. With the catheter straightened over a stylet, the catheter tip should be directed
toward a deep pelvic location between the parietal peritoneum and the underlying

viscera.
8. The catheter cuff should be positioned in the rectus muscle to provide for good tissue
ingrowth and firm fixation of the catheter to prevent pericatheter leaks and hernias.
9. Appropriate to the technique being used to implant the catheter, placement of purse-

string sutures may be performed to reduce the risk of pericatheter leaks.

10.  Test catheter placement and flow function with infusion and drainage of 500 - 1,000
ml of sterile normal saline. Observe for unimpeded inflow and outflow. If needed,
revise the catheter position until acceptable flow function is achieved.

Proceed to the section describing implantation of the extension catheter segment
according to the planned exit site location to the upper abdomen or upper chest
(presternal).

X" SERIES CATHETER IMPLANTATION - EXTENSION CATHETER FOR
UPPER ABDOMINAL EXIT SITE :

As a rule, the subcutaneous ascending limb of the extension catheter is directed cephalad
toward the secondary incision in the same paramedian plane as the primary incision. The
arcuate bend and external limb of the extension segment is oriented laterally to descend to
the skin exit site. This configuration allows the highest possible placement of the upper
abdominal exit site which being fixed by the catheter’s arcuate design will necessarily lie
below the level of the secondary incision. In this arrangement, the external catheter limb
can be placed in a more cephalad position without conflict with the costal arch. Lateral
orientation of the external limb will parallel the angle of the costal arch in its descent to
the exit site. The extension catheter should not cross the midline in the event that the
patient subsequently requires a midline surgical incision. A laterally placed exit site
prevents trauma to the exit site in patients with occupational activities that places
pressure over the anterior abdominal wall.

1. Make a 2.0 - 3.0 cm horizontal incision at the marked secondary incision site with
scalpel and perform blunt dissection with a combination of hemostat clamps and
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ribbon retractors to the anterior rectus fascia. On the surface of the fascia cephalad
of the incision, bluntly create a subcutaneous pocket to contain the preformed
arcuate bend of the extension catheter. In addition, perform blunt dissection caudally
on the surface of the fascia to facilitate tunneling from the primary incision to the
secondary incision.

The recorded distance, “A”, in centimeters, between the primary and secondary
incision sites represents the total length needed when combining the abdominal and
extension catheters (Figure 1). A defined length will need to be trimmed from both
catheter components.

Select and note a location where the abdominal and extension catheters will be joined
together with the titanium connector. The titanium connector should rest on the flat
surface of the abdominal wall fascia, avoiding locations subject to pressure
discomfort from the belt line and/or angulation produced by flexing of the torso.
Using the provided measuring tape, measure and record the distance, B, between the
secondary incision and the chosen titanium connector junction site.

Subtract B from A to get the length, C, of abdominal catheter tubing needed to reach
from the location of the deep cuff under the fascia to the location of the catheter
union. Therefore, A - B = C defines the length of needed abdominal catheter
component (Figure 1). In order to be able to work with the abdominal catheter end,
avoid using a length of C less than 5 cm.

FIGURE 1
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Insert the ruled end of the tunneling rod into the primary incision next to the
abdominal catheter, perpendicular to the fascia and parallel to the catheter. Advance
the tunneling rod until the tip meets the rectus fascia (Figure 2).

Hold up the external limb of the abdominal catheter next to and parallel to the
tunneling rod. Using the centimeter markings on the tunneling rod, cut the
abdominal catheter at the C length above the level of the fascia (Figure 2). Make a
single, straight, perpendicular cut of the tubing with suture scissors.

FIGURE 2

Place the ruled edge of the tunneling rod alongside one limb of the extension catheter
with the B recorded length at the level of the upper border of the Dacron cuff. Cut
the extension catheter at the level of the end of the tunneling rod (Figure 3). Make a
single, straight, perpendicular cut of the tubing with suture scissors.

FIGURE 3

Join the trimmed ends of the abdominal and extension catheters with the titanium
connector (Figure 4). Tie permanent sutures, such as 2-0 or 0-polypropylene, around
each catheter over the grooves of the connector. The two sutures may then be tied to
each other to further prevent tubing separation.

FIGURE 4

Insert the blunt, bullet-shaped end of the tunneling rod into the primary incision site.
Guide the tunneling rod along the surface of the fascia to the secondary incision site
(Figure 5). Advance the tunneling rod far enough through the secondary incision site
so that it can be grasped with the other hand.
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FIGURE 5
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11. Attach the end of the extension catheter to the barbed tip of the tunneling rod. Secure
the catheter end onto the tip of the rod with a suture.

12.  Pull the tunneling rod and the catheter through the subcutaneous track until the
upper border of the internal Dacron cuff of the extension catheter rests at the level
of the secondary incision (Figure 6). Observe that the radiopaque guidestripe of the
catheter remains straight during the passage to avoid kinking of the catheter. Detach

the tunneling rod.

FIGURE 6

/\

13. Advance a Faller tunneling stylet (available from Medcomp®) from the subcutaneous
pocket of the secondary incision to the designated exit site (Figure 7). The Faller stylet
can be advanced through the skin without making a prior skin incision. Attach the
end of the extension catheter to the ribbed end of the Faller stylet. Secure the
catheter onto the end of the stylet with a suture tie. Pull the stylet and catheter
through the exit site. Detach the stylet and insert the female luer (Figure 8). Attach
the end cap or, alternatively, a peritoneal dialysis catheter transfer/extension set.
Position carefully the arcuate portion of the catheter in the subcutaneous pocket. The
external Dacron cuff should come to rest 3 cm from the exit wound.

Faller Stylet FIGURE 7

FIGURE 8
“/\4
il ey \
~ <
= < =N N

14. Close the primary and secondary incision sites appropriate to the implantation
technique used. Sterile adhesive strips may be used to immobilize the catheter at the
exit site. Do not use anchoring stitches to secure the catheter to the skin. Appropriate
dressings are applied to protect the exit site and further immobilize the catheter.

X-SERIES CATHETER IMPLANTATION - EXTENSION CATHETER FOR
UPPER CHEST (PRESTERNAL) EXIT SITE:

Ordinarily, the arcuate bend and external limb of the extension catheter is oriented
medially to produce a presternal exit site location. Compared to a laterally oriented
catheter exit site, the presternal location is subject to less catheter motion as a
consequence of upper extremity movements. The exit site should be free of the open collar
area, median sternotomy zone, and the fleshy part of the breast. The subcutaneous path of
the tubing should not cross the midline or conflict with the clavicle.

1. Make a 2.0 - 3.0 cm transverse incision at the marked secondary incision site with
scalpel in the upper chest and perform blunt dissection with a combination of
hemostat clamps and ribbon retractors to the pectoralis fascia. On the surface of
the fascia cephalad to the incision, bluntly create a subcutaneous pocket to contain
the preformed arcuate bend of the extension catheter. In addition, perform blunt
dissection caudally to develop a track on the surface of the fascia deep to the breast
tissue in the retromammary space to facilitate passage of a vascular tunneler, such as
a Scanlan tunneler (8 mm vascular tunneler, sheath, and tip; Scanlan International,
St. Paul, MN, USA) from the primary incision to the secondary incision.

2. The recorded distance, “A”, in centimeters, between the primary and secondary
incision sites represents the total length needed when combining the abdominal and
extension catheters (Figure 9).

3. Select and note a location where the abdominal and extension catheters will be joined
together with the titanium connector. The titanium connector should rest on the flat
surface of the abdominal wall fascia, avoiding locations subject to pressure discomfort
from the costal margin, bra line and/or angulation produced by flexing of the torso.

4. Using the provided measuring tape, measure and record the distance, B, between
the secondary incision and the chosen titanium connector junction site. Generally,
to assure that the titanium connector rests on the flat abdominal fascia, the entire
usable length of the limb of the extension catheter below the level of the upper border
of the Dacron cuff (29 cm) will be required for upper chest exit sites.
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FIGURE 9

5. Subtract B from A to get the length, C, of abdominal catheter tubing needed to reach
from the location of the deep cuff under the fascia to the location of the catheter union.
Therefore, A - B = C defines the length of needed abdominal catheter (Figure 9). In
order to be able to work with the abdominal catheter end, avoid using a length of C
less than 5 cm.

6. Insert the ruled end of the tunneling rod into the primary incision next to the
abdominal catheter, perpendicular to the fascia and parallel to the catheter. Advance
the tunneling rod until the tip meets the rectus fascia
(Figure 10).

7. Hold up the external limb of the abdominal catheter next to and parallel to the
tunneling rod. Using the centimeter markings on the tunneling rod, cut the abdominal
catheter at the C length above the level of the fascia (Figure 10). Make a single,
straight, perpendicular cut of the tubing with suture scissors.

FIGURE 10

8. If alength less than 29 cm was determined for B, place the ruled edge of the tunneling
rod alongside one limb of the extension catheter with the B recorded length at the level
of the upper border of the Dacron cuff. Cut the extension catheter at the level of the
end of the tunneling rod (Figure 11). Make a single, straight, perpendicular cut of the
tubing with suture scissors.

FIGURE 11
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9. Join the trimmed ends of the abdominal and extension catheters with the titanium
connector (Figure 12). Tie permanent sutures, such as 2-0 or O-polypropylene, around
each catheter over the grooves of the connector. The two sutures may then be tied to
each other to further prevent tubing separation.

FIGURE 12

10. Insert the blunt, bullet-shaped end of the tunneling rod into the primary incision site.
Guide the tunneling rod along the surface of the fascia to the secondary incision site
(Figure 13). The rod should pass on the surface of the pectoralis fascia in the
retromammary space in its path to the secondary incision. Advance the tunneling
rod far enough through the secondary incision site so that it can be grasped with the
other hand.

FIGURE 13

11. Attach the end of the extension catheter to the barbed tip of the tunneling rod.
Secure the catheter end onto the tip of the rod with a suture.

12.  Pull the tunneling rod and the catheter through the subcutaneous track until the
upper border of the internal Dacron cuff of the extension catheter rests at the level
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of the secondary incision (Figure 14). Observe that the radiopaque guidestripe of the
catheter remains straight during the passage to avoid kinking of the catheter. Detach
the tunneling rod.

FIGURE 14

Advance a Faller tunneling stylet (available from Medcomp®) from the subcutaneous
pocket of the secondary incision to the designated exit site (Figure 15). The Faller
stylet can be advanced through the skin without making a prior skin incision.
Attached the end of the extension catheter to the ribbed end of the Faller stylet.
Secure the catheter onto the end of the stylet with a suture tie. Pull the stylet and
catheter through the exit site. Detach the stylet and insert the female luer (Figure 16).
Attach the end cap or, alternatively, a peritoneal dialysis catheter transfer/extension
set. Position carefully the arcuate portion of the catheter in the subcutaneous pocket.
The external Dacron cuff should come to rest 3 cm from the exit wound.

Faller Stylet FIGURE 15
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FIGURE 16
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Close the primary and secondary incision sites appropriate to the implantation
technique used. Sterile adhesive strips may be used to immobilize the catheter
at the exit site. Do not use anchoring stitches to secure the catheter to the skin.

Appropriate dressings are applied to protect the exit site and further immobilize the
catheter.

REMOVAL OF X-SERIES CATHETER:

Appropriate anesthetic technique and monitoring is employed to assure the most
optimal comfort and safety for the patient.

Surgical skin preparation is performed with chlorhexidine gluconate scrub or
povidone-iodine (scrub or gel). Drape the patient and surgical site in standard
manner. Infected exit sites can be prepped but excluded with draping from the
primary surgical field until the last step in catheter removal.

Identify and enter the primary incision scar and dissect down to the fascia. The
catheter is identified as it penetrates the fascia. In most instances, the deep Dacron
cuff of the catheter will be located just under the anterior rectus sheath. Traction on
the catheter and dissecting along the path of the catheter will lead to the cuff.
Mobilize the deep cuff from the tissues by sharp or cautery dissection. Once the
cuff is dissected free, the catheter is withdrawn from the peritoneal cavity. For
convenience, the catheter is transected external of the deep cuff permitting the
intraperitoneal portion to be discarded. Repair the fascial defect.

Identify the secondary incision scar (either in the upper abdomen or upper chest).
Enter the secondary incision scar and dissect down to the fascia. Usually both cuffs
can be mobilized from the subcutaneous tissues through the secondary incision

by extending the incision slightly. The tubing is cut with a scissors external of the
superficial cuff. Pull the catheter segment from the tunnel between the primary
and secondary incisions. This segment will contain the titanium connector. The
remainder of the catheter tubing is pulled from the exit site and discarded.

Closure of skin and subcutaneous tissues will depend upon the presence of

pus. Usually, wounds can be closed if the catheter was removed electively or for
peritonitis. Wounds are left open for tunnel track abscesses.

"X" Series Catheter Size | Priming Volume (cc)

Average
15F 7.42

DETERMINING CATHETER AND SUBSECTION LENGTH:

The catheter may need to be customized before being used in a small or unusually
obese patient. As a rule, the required intra-abdominal catheter length for adults
corresponds closely to the distance between the upper rim of the symphysis pubis
and the umbilicus when the patient is lying supine (except in obese patients with

a grossly protuberant or pendulous lower abdomen.) The depth of the abdominal
subcutaneous adipose tissue after implantation at the usual site (about 3 cm below
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the umbilicus) gives the catheter sufficient length to reach deep into the pelvic gutter.
If the straight catheter is too long for small adults, up to 5 cm can be pared off the
distal intra-abdominal segment. In unusually tall subjects, the implantation site

can be moved downwards by a few centimeters. For obese patients, a longer intra-
abdominal segment may be required.

IMPLANTING THE "V" OR "I" SERIES CATHETER:

Beginning with the description in 1968 by Tenckhoff and Schechter!'! of the peritoneal
access catheter, several effective methods for insertion of this device have come into use.
Many physicians prefer to use an open method'? of implantation, performing all steps
under direct vision and securely closing each layer of the abdominal wall to prevent a
dialysate leak. The open technique permits omentectomy, which has been recommended for
pediatric patients.!® Other authors have described a closed method using a guidewire and
Peel-Cath.'*

Patients who have had previous surgery, in whom it may be difficult to position correctly a
peritoneal catheter, may be candidates for peritoneoscopic placement. '* 1©

Instructions for implanting a peritoneal catheter by both the open and closed
(percutaneous) methods are presented below. It is suggested that physicians with limited
previous experience first consult the published literature and enlist the assistance of an
experienced colleague.

CHOOSING THE EXIT SITE:
Straight Catheters:

The catheter may be implanted at the medial border of the rectus muscle between the
umbilicus and symphysis pubis, through the rectus muscle just below belt line, or at the
lateral border of the rectus muscle, in a line between the umbilicus and anterior iliac crest.
Do not implant at the belt line, beneath a scar or fat fold, in areas of known or suspected
intra-abdominal adhesions, or in areas of abdominal or skin infection. Determine fat

folds while the patient is sitting. It also is useful to consider the patient’s preferences and
whether he or she is right- or left-handed.

Preparing the Patient:

Ask the patient to empty both bladder and bowel. An enema may be given if requested
by the physician. Explain the procedure to the patient. This will enable the patient to
cooperate during insertion. Bedside insertion, in selected patients, is acceptable provided
strict aseptic technique is observed.

1. Shave the insertion area as requested. Some physicians prefer the use of an electric
razor to maintain skin integrity. Scrub the area with bactericidal agent selected. A
single preoperative dose of prophylactic intravenous antibiotics may be administered
to provide antistaphylococcal coverage.

2. Prepare a sterile field. Those persons handling the components should perform a
surgical scrub and then don appropriate surgical attire. The patient should also wear
a mask.

3. Place sterile drapes and anesthetize the skin and surrounding tissues of the tunnel

with local anesthesia.

NOTE: The catheter can be inserted either surgically or percutaneously through a Peel-
Cath introducer. Procedures for both methods follow.

A. Open Surgical Insertion Procedure

1. To reduce leakage and hernia risk, we recommend insertion through the rectus
sheath and muscle. Make a 3-4 cm transverse incision through the skin and
subcutaneous tissue. Ensure hemostasis, preferably with cauterization. The anterior
rectus sheath is exposed and may be infiltrated with more local anesthetic. Make a
transverse incision in the anterior rectus sheath.

2. Separate the rectus muscle down to the posterior rectus sheath. Place a purse string
suture through the posterior rectus sheath, transversalis fascia, and peritoneum.
Make a small incision, approximately 5-6 mm, in the peritoneum to accommodate
the catheter.

3. Immediately prior to insertion, soak the catheter in sterile saline. Gently squeeze the
cuffs to expel air.

4. Thread the catheter onto a long, blunt stiffening stylet. To protect the bowels, a tiny
portion of the catheter overlaps the tip of the stylet. Insert the catheter caudally into
the deep pelvis if there is no resistance. Correct positioning can be confirmed in
the awake patient by a sensation of “rectal pressure.” When the catheter is 'z to %
inserted, remove the stylet and push the catheter the rest of the way into the pelvis.

S. Tie the purse string suture securely. Position the cuff longitudinally on the posterior
rectus sheath. Make a small stab wound in the anterior rectus sheath above the
transverse incision and pull the catheter through this incision. Use another purse
string suture here to make the area watertight.

6. Close the anterior rectus sheath with a nonabsorbable suture in an uninterrupted
fashion. This will help to avoid leakage.

7. Create a subcutaneous tunnel (see one of the methods in “Creating a Subcutaneous
Tunnel” following).

AFTER CREATING THE SUBCUTANEOUS TUNNEL:

8. Attach the female luer and subclavian clip. Ensure there are no kinks or twists in
the catheter.

9. Attach a transfer set and assess catheter function. Check the wound for leaks and
hemostasis.

10. At least 200 ml of solution should drain within one minute. If good flow is obtained,
close the subcutaneous tissue and the entry site with absorbable suture. Do not
suture the exit site. Complete incision closure with Steri-strips.

11. To prevent accidents, assure the security of all caps and line connections prior to
and between treatments. Place several layers of gauze dressings over the area and
secure. The dressing should remain in place for one week unless there is bleeding or
excessive drainage at the site.

Postpone dialysis for 1-3 days if possible (2 weeks is optimal) to allow proper healing. If

dialysis is done sooner, the patient should be in a supine position with reduced volume

exchanges of 500 ml. For patients who will continue on intermittent dialysis, increase the
initial volume gradually, providing it is tolerated well.
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CREATING THE SUBCUTANEOUS TUNNEL:
With a Peritoneal Tunneling Stylet:

1. If necessary, anesthetize the skin exit site approximately 6 cm to one side of the entry
site. Make a 5 mm incision.

2. For a curved tunnel, place the tunneling stylet between the two incision sites and
bend the stylet to match the desired shape of the tunnel (be sure the cap is on the
plastic end of the stylet before creating the curve).

Wet the subcutaneous cuff thoroughly with saline.

4. Attach the catheter to the tunneling stylet by pushing the catheter over the plastic
end of the stylet until it meets the hub. Slide the cap over the connection. Remove the
subclavian clip.

S. Insert the tip of the tunneling stylet into the primary incision. Thread the stylet
through the tissue, creating a curved subcutaneous tunnel to the exit site. The
catheter should exit at a downward angle to the skin.

NOTE: Some physicians may prefer to make a straight tunnel. For efficient dialysis,
slant a straight tunnel slightly upwards to lessen the risk of catheter migration.

6. Spread the tunnel entrance with a hemostat to guide the cuff into the tunnel.

7. Pull the tunneling stylet through the exit site, positioning the catheter as desired in
the tunnel.

8. Position the cuff 2-3 cms from the exit site, deep subcutaneously, to avoid cuff

infection or extrusion. Clamp the catheter.
9. Detach the tunneling stylet carefully and discard.

B. Percutaneous Insertion Procedure (Modified Seldinger Technique Using
Vascu-Sheath Introducer) Procedure

1. Make a 1.5 to 2.0 cm incision with scalpel at the selected abdominal entry site.
2. Use blunt dissection to form a pocket for the preperitoneal cuff (if applicable).
3. Attach the introducer needle to a 10 cc syringe filled with heparinized saline. Insert

the needle through the incision into the peritoneal cavity and carefully inject the
saline. Aspiration of peritoneal fluid indicates the needle tip is in the peritoneal
cavity.

Caution: Do not advance the needle further; it could injure the viscera.

4. Immediately remove the syringe and insert the flexible end of the guidewire through
the introducer needle, directing it caudally and posteriorly. Advance the wire
approximately one-fourth its length (approximately 18 cm).

S. Withdraw the introducer needle, leaving the guidewire in the peritoneum.

6. Check that the dilator is locked within the introducer sheath to prevent separation of
the two components during insertion.

7. Thread the Peel-Cath introducer over the end of the guidewire. Caution: To avoid
damaging the tissue and the sheath tip, do not let the sheath advance over the
dilator. The two must be grasped as one unit.

Advance the introducer into the peritoneum, gently rocking it back and forth to assist
passage through the tissue. Do not force the introducer into the peritoneum.

Do not insert it further than necessary for the patient’s size and access site.
Ensure that the guidewire does not move further into the peritoneum.

8. Hold the sheath in place and gently remove the dilator and guidewire.

9. Use a straightening stylet to insert the coiled catheter. Lubricate the catheter with
sterile normal saline and insert the stylet into the catheter.

NOTE: If not using a catheter straightening stylet, lubricate the catheter with sterile,
water-soluble lubricant.

Roll the cuffs between thumb and index finger to expel air. Position the stylet
approximately 4 mm above the tip of the catheter. Clamp a hemostat on the stylet
(do not clamp the catheter) to prevent it from advancing further towards the tip.
Caution: Do not insert the stylet beyond the tip of the catheter. This can cause
injury during insertion.

10. Insert the catheter with catheter stylet into the sheath, directing it towards the
desired position.

11. Remove the catheter straightening stylet. Confirm drainage by infusing and draining
dialysate.

NOTE: Confirming drainage immediately after insertion does not guarantee
permanent function. There is a five percent incidence of drainage problems caused by
catheter migration occurring within a week after placement.'”

12.  Grasp the tabs of the sheath and, while holding the catheter in place, pull the tabs
outward simultaneously to peel the sheath from the catheter.

13. Create a subcutaneous tunnel (see one of the methods in the preceding section
“Creating a Subcutaneous Tunnel”).

AFTER CREATING THE SUBCUTANEOUS TUNNEL:

14. Attach the female luer and subclavian clip. Ensure there are no kinks or twists in
the catheter. Attach a transfer set and assess catheter function.

15. If there is no leakage of solution, and good outflow is obtained, close the
subcutaneous tissue and the entry site with absorbable suture in a subcuticular
fashion. Do not suture the exit site. Complete incision closure with Steri-strips.

16. To prevent accidents, assure the security of all caps and line connections prior to
and between treatments. Place several layers of gauze dressings over the area and
secure. The dressing should remain in place for one week unless there is bleeding or
excessive drainage at the site.

NOTE: Confirm proper catheter placement with fluoroscopy before use.

Postpone dialysis for 1-3 days if possible (2 weeks is optimal) to allow proper healing. If
dialysis is done sooner, the patient should be in a supine position with reduced volume
exchanges of 500 ml. For patients who will continue on intermittent dialysis, increase the
initial volume gradually, providing it is tolerated well.

CATHETER REMOVAL:

Elective removal of the uninfected catheter is an outpatient procedure. Double cuff
catheters may require two incisions, one over each cuff, though many physicians prefer
simply to reopen the original incision to avoid creating another scar.

Perform surgical scrub with particular emphasis on the umbilicus and create a sterile field.
Administer anesthesia to the area of the deep cuff. If the cuff cannot be palpated, one
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can put traction on the catheter and dissect along its path. Sharp dissection of the cuff is
usually necessary because of connective tissue ingrowth.

Note: Discard biohazard according to facility protocol.

Deep or Preperitoneal Cuff

Identify the deep cuff and the distal sinus tract leading from the cuff to the peritoneal
cavity. Incise the distal sinus tract, taking care not to transect the catheter.

Close the distal sinus tract with a purse string suture or mattress stitch. After hemostasis
is secure, close the wound in layers.

Subcutaneous Cuff

If it is necessary to make a second incision to release the subcutaneous cuff, infiltrate the
skin and area surrounding the subcutaneous cuff with local anesthesia. Make an incision
either by extending the exit site or directly over the cuff. Dissect the skin cuff free. Pull out
the catheter and close the incision.

Site Opening Care

In most cases, the “old” exit site sinus tract is excised and the small wound left open for
drainage.

WHEN INFECTION IS PRESENT:
Exit Site Infection:

If the exit site is infected, fill the abdomen with 500 cc dialysate containing an appropriate
antibiotic before removing the catheter. After removal, approximate the wound edges loosely
and allow the site to drain.

Tunnel Infection — No Peritonitis:

If the tunnel is infected, but there is no peritonitis, fill the abdomen with 500 cc dialysate
containing an appropriate antibiotic before catheter removal. Systemic therapy may also be
indicated. During removal, avoid the area of the deep cuff and subcutaneous sinus tract.

Close the peritoneum, mobilize the deep cuff and subcutaneous sinus tract and sew a
Penrose drain to the catheter. Remove the subcutaneous cuff and excess catheter. After
the catheter is freed, pull the catheter and drain through the remnant of the sinus tract,
leaving the drain protruding from both incisions. Irrigate both wounds with antibiotic and
partially close them. Over the next few days, pull the drain gradually out the exit site as the
tissue inflammation subsides.

Tunnel Infection - Peritonitis:

Peritonitis related to a peritoneal dialysis catheter can be a serious problem. Therefore,
it should be treated aggressively. In some cases, the catheter should be removed
immediately and the patient treated with intravenous antibiotics. Other patients respond
to intraperitoneal antibiotics and the catheter need not be removed. Treatment should be
individualized and is at the physician’s direction.

NOTE: An option is to allow the incisions to heal by secondary intention.
MRI Safety Information:

Non-clinical testing has demonstrated that the Peritoneal Catheter is MR Conditional. A
patient with this device can be safely scanned in an MR system with the following
conditions:

. Static magnetic field of 1.5T and 3.0T.

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

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

Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum
temperature rise of less than or equal to 2.7 °C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends up to 6.1cm when
imaged with a gradient echo pulse sequence in a 3.0T MR system.
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INDICACIONES DE USO:

. El catéter peritoneal esta indicado para dialisis peritoneal crénica.

. La longitud ampliada del catéter de la serie "X" hace que sea especialmente adecuado
para pacientes en dialisis peritoneal cuando es necesario localizar un punto de salida
de la piel alejado de la region abdominal inferior habitual. Este catéter puede estar
especialmente indicado en pacientes obesos con pliegues abdominales flojos, incontinencia
urinaria o fecal, intertrigo cronico por levaduras, estomas intestinales o en pacientes
que desean tomar banos largos.

CONTRAINDICACIONES
Este catéter esta contraindicado en pacientes que no son candidatos adecuados para
terapia de dialisis peritoneal.

. La ubicacion del punto de salida del catéter de la serie X en la parte superior del
pecho (presternal) puede estar contraindicada en pacientes que se han sometido a un
aumento o una reconstruccion de mamas o que se han sometido a una traqueotomia.
Sin embargo, este grupo de pacientes puede ser el candidato adecuado para la ubicacion
del punto de salida del catéter de la serie X en la parte superior del pecho.

DESCRIPCION:

. Los catéteres peritoneales de Medcomp® estan hechos de tubos de caucho de silicona
translicido que contienen una banda radiopaca.

. Existe una amplia gama de longitudes y configuraciones de manguitos en estilos de
catéteres rectos o curvos.

. El catéter de la serie "X" esta compuesto por un caucho de silicona, punta en espiral,

un segmento de catéter abdominal con un solo manguito Dacron que se une con una
punta de titanio de doble espiga a un caucho de silicona, un catéter de extension
subcutanea de doble manguito Dacron que posee un arco de tubo doblado entre los
dos manguitos. El segmento del catéter abdominal se implanta en la cavidad peritoneal.
La parte conectada de la extension subcutanea permite que el punto de salida remoto
del catéter por la piel quede situado lejos de la regiéon abdominal inferior.

ADVERTENCIAS:
. El contenido de la bandeja esta esterilizado con 6xido de etileno (OE)
[ESTERILIZADO] OE]

. Utilice una técnica aséptica para abrir la bandeja y retirar su contenido.

. El contenido de la bandeja esta disefiado para un solo uso. No volver a limpiar @
ni esterilizar ninguno de los componentes.

. No utilice los componentes si el embalaje de la bandeja se ha abierto @
previamente o esta danado.

. Este dispositivo es de un solo uso. NO REUTILIZAR. Si se reutiliza,
se podrian producir infecciones o lesiones. ®

. La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcién médica.

PRECAUCIONES CON EL CATETER:

. Tenga cuidado al usar instrumentos afilados cerca de los catéteres.

. El tubo del catéter se puede desgarrar si se somete a fuerza excesiva o entra en
contacto con extremos afilados.

. Utilice solo férceps de punta redondeada para pinzar en caso de que no utilice el clip
subclavio.

. Si coloca los clamps repetidamente en el mismo sitio del catéter, puede debilitar el

tubo. Cambie la posicién del clamp con regularidad para prolongar la duracién de los
tubos. Evite pinzar el catéter cerca del conector Luer hembra.

. Apretar demasiado la conexion del catéter puede agrietar el conector Luer hembra.
. No utilice acetona ni productos relacionados en ninguna parte del catéter.
. Entre los productos de limpieza del punto de salida por la piel que son aptos para

el contacto a largo plazo con el caucho de silicona se incluyen:

Jaboén antibacteriano con triclosan
Peréxido de hidrégeno
Clorhexidina

Hipoclorito de sodio

© o oo

PROBLEMAS POTENCIALES:

. La dialisis peritoneal puede conllevar una serie de complicaciones potenciales que no
estan directamente relacionadas con el catéter, pero que pueden influir en la calidad
y duracion del tratamiento.

Entre otras, se pueden incluir:

. Peritonitis

. Infeccion de punto de salida y el tunel

. Obstruccién del flujo del fluido

. Dolor por el flujo del fluido

. Fuga de pericatéter

. Hernia por pericatéter

. Erosion del tubo del catéter a través de la piel

. Erosién del manguito de poliéster a través de la piel
. Erosién del manguito Dacron a través de la piel

. Perforacion del intestino o la vejiga

. Sangrado en la pared abdominal o la cavidad peritoneal

PRINCIPIOS GENERALES DE LA IMPLANTACION DEL CATETER DE
SERIE "X":

Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las instrucciones. La insercion,
manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar un médico autorizado cualificado
u otro profesional sanitario cualificado bajo la direccién de un médico. Las técnicas
y los procedimientos médicos descritos en estas instrucciones de uso no representan
todos los protocolos aceptables médicamente ni pretenden reemplazar la experiencia
y el criterio del médico en el tratamiento de un paciente determinado. Utilice los
protocolos estandar del hospital cuando corresponda.

. Durante los procedimientos de insercion, mantenimiento y extracciéon de un catéter,
se debe emplear una técnica aséptica estricta. La zona debe estar esterilizada. El
lugar idéneo para la colocacion del catéter es el quiréfano. Utilice vendas, instrumentos
y accesorios estériles. La eliminacion del vello corporal en las zonas que se
trataran se debe realizar en el area de retencién preoperatoria, preferiblemente con
rasuradoras eléctricas. Vacie la vejiga antes de la cirugia; de lo contrario, se insertara
un catéter urinario permanente. Se administra una sola dosis preoperatoria de
antibiético profilactico para proporcionar cobertura antiestafilocécica. Realice un lavado
quiruargico, utilice bata, gorro, guantes y mascarilla.
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. La seleccion de los puntos de insercion y salida del catéter y la determinacion de las
longitudes de los tubos de los segmentos del catéter abdominal y de extensiéon queda
a discrecion exclusiva del médico. Es importante colocar el catéter de forma correcta
con la longitud adecuada de sus componentes. Puede utilizar una plantilla para marcar
el catéter de dialisis peritoneal, lo que le ayudara a determinar el punto 6ptimo de
insercion del catéter y la ubicacion del punto de salida en la piel a través del proceso
"Asignacién preoperatoria basada en estarcido”, disponible en Medcomp®. En
estas instrucciones de uso se describen las pautas para medir y recortar un catéter
abdominal y de extension hasta conseguir la longitud adecuada.

. Las mediciones para determinar las distintas longitudes de un catéter abdominal y
de extensioén se suele realizar en el quiréfano en el momento del procedimiento de
implantacion. El punto de incisién principal para introducir el catéter abdominal
inferior y el punto de incisién secundario para la colocacién del catéter de extension
abdominal superior se marcan en la piel en funcién de la evaluacion preoperatoria
del paciente. El uso de una plantilla para marcar el catéter de dialisis peritoneal,
disponible en Medcomp®, le ayudara a realizar este proceso.

o El paciente debe estar tumbado boca arriba para medir la distancia entre las
marcas de incision principal y secundaria.
o Con la ayuda de la cinta métrica, mida la distancia entre los puntos de incisién

principal y secundario. Mantenga la cinta sobre el contorno del torso entre los puntos
de incisién principal y secundario. No deje que la cinta siga el contorno del cuerpo. Si
lo hace, el resultado mostrara una longitud excesiva de los tubos entre las incisiones
principal y secundaria, lo que podria causar el enroscamiento del catéter.

o Apunte la distancia, “A”, en centimetros, entre los puntos de incisién principal
y secundario. Tal y como se describira en los siguientes apartados, esta
medicion es importante para recortar correctamente los segmentos del catéter
abdominal y de extension.

o Los catéteres no se deben recortar hasta que el segmento del catéter abdominal
esté colocado y se haya realizado la segunda incisién. De esta forma se evitara que
el catéter se desperdicie en caso de que cambie algin aspecto del procedimiento
quirargico que implique la modificacién de la medicién.

COLOCACION DEL CATETER DE SERIE X" - SEGMENTO DEL CATETER
ABDOMINAL:

Para colocar el segmento del catéter abdominal suele utilizarse una de las siguientes técnicas:

. Laparoscopia
. Diseccién quirurgica abierta (minilaparotomia)
. Aguja-guia percutanea con o sin guia fluoroscopica

Consulte los textos y referencias médicas correspondientes para obtener mas detalles sobre
el procedimiento. A continuacién se muestra una descripciéon general del procedimiento
utilizado para implantar el segmento del catéter abdominal. Adaptelo segun corresponda

a la técnica utilizada.

1. Para garantizar la mayor seguridad y comodidad al paciente, se utilizara una técnica
anestésica adecuada.
2. La preparacion quirtargica de la piel se realiza con exfoliante de gluconato de clorhexidina

o povidona yodada (exfoliante o gel). Cubra al paciente y su abdomen de la manera
estandar. Puede utilizar barreras adhesivas de plastico para la piel impregnadas o
no en yodo cuando se expongan grandes superficies de piel.

3. Para preparar el catéter, empapelo en solucioén salina estéril y saque el aire de los
manguitos haciéndolos rodar entre los dedos.
4. Realice una incisién transversal de la piel con un bisturi en el lugar del corte para

colocar el catéter adecuado en longitud, conforme a la técnica de implantacion de
catéteres que se utiliza. La incisioén en el punto de insercion del catéter abdominal se
denomina incisién principal.

5. La diseccién se realiza hasta la vaina del musculo recto anterior, lo que la deja expuesta.
Realice una diseccion de dedo romo en la superficie de la fascia en direccion cefalica
a lo largo del trayecto previsto del catéter hasta la incisién secundaria superior
abdominal programada. Este trayecto subcutaneo creara un punto de partida para la
insercion de la varilla tuneladora en un paso posterior.

6. La insercion del catéter debe realizarse a través del tejido del musculo recto adecuado
para la técnica que se esté empleando y podria incluir una puncién o una incisién
que rompa el musculo.

7. Con el catéter enderezado sobre un estilete, la punta del catéter debe dirigirse hacia
una ubicacion pélvica profunda entre el peritoneo parietal y las visceras subyacentes.
8. El manguito del catéter debe colocarse en el musculo recto para proporcionar un

buen crecimiento del tejido y una fijacion firme del catéter de tal manera que se
eviten las fugas y las hernias en el pericatéter.

9. Segun la técnica mas adecuada que se utilice para colocar el catéter, se pueden
colocar suturas en bolsa de tabaco para reducir el riesgo de fugas en el pericatéter.

10. Pruebe la colocacion del catéter y la funcion del flujo con infusién y drenaje de 500
a 1000 ml de solucion salina normal esterilizada. Observe como el flujo entra y sale
sin obstaculos. Si es necesario, revise la posicion del catéter hasta que la funcion del
flujo sea aceptable.

Pase a la seccion que describe la implantacion del segmento del catéter de extension de
acuerdo con el punto de salida programado hacia la parte superior del abdomen o la parte
superior del torax (presternal).

COLOCACION DEL CATETER DE SERIE X - CATETER DE EXTENSION
PARA PUNTO DE SALIDA ABDOMINAL SUPERIOR:

Como regla general, el miembro subcutaneo ascendente del catéter de extension se coloca
en direccion cefalica hacia la incisién secundaria en el mismo plano paramediano que la
incisién principal. El codo arqueado y el miembro externo del segmento de extension estan
orientados de forma lateral hacia el punto de salida en la piel. Esta configuracion permite
colocar lo mas alto posible el punto de salida abdominal superior que, al encontrarse fijado
por el diseno en forma de arco del catéter, sin mas remedio se situara por debajo del nivel de
la incision secundaria. En esta disposicién, el miembro del catéter externo puede colocarse
en una posiciéon mas cefalica sin entrar en conflicto con el arco costal. La orientacion lateral
de la extremidad externa sera paralela al angulo del arco costal en su descenso hacia el
punto de salida. El catéter de extensiéon no debe cruzar la linea media en el caso de que

el paciente requiera posteriormente una incision quirargica en la linea media. Un punto de
salida colocado lateralmente evita traumatismos en el punto de salida en pacientes con
actividades ocupacionales que ejerzan presion sobre la pared abdominal anterior.

1. Realice una incision horizontal de 2 a 3 cm en el punto de incisién secundario
marcado con un bisturi y realice una diseccion roma con una combinacién de pinzas
para hemostasia y retractores de cinta en la fascia del recto anterior. En la superficie
de la fascia cefalica de la incision, cree una cavidad subcutanea para contener el
pliegue arqueado preformado del catéter de extension. Ademas, realice una diseccion
roma en la superficie de la fascia para facilitar la tunelizacién desde la incision
principal hasta la secundaria.
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10.

La distancia registrada, “A” en centimetros, desde los puntos de incisién principal
y secundaria representa la longitud total necesaria para combinar los catéteres
abdominal y de extension (Figura 1). Sera necesario recortar una longitud definida
de ambos componentes del catéter.

Seleccione y anote una ubicaciéon donde los catéteres abdominales y de extension
se uniran con el conector de titanio. El conector de titanio debe colocarse sobre la
superficie plana de la fascia de la pared abdominal, evitando que pueda someterse
a las molestias por presion de la linea del cinturén y/o angulaciéon producida por la
flexién del torso.

Con la ayuda de la cinta métrica suministrada, mida y registre la distancia B entre
la incisién secundaria y el punto de union del conector de titanio seleccionado.
Reste B a A para obtener la longitud, C, del tubo del catéter abdominal necesaria
para llegar desde la ubicacion del manguito profundo debajo del fascia hasta la
ubicacion de la union del catéter. Por lo tanto, A — B = C define la longitud del
componente del catéter abdominal (Figura 1). Para poder trabajar con el extremo
del catéter abdominal, evite utilizar una longitud de C inferior a 5 cm.

FIGURA 1

Introduzca el extremo reglado de la varilla tuneladora en la incisién principal junto al
catéter abdominal, perpendicular a la fascia y paralelo al catéter. Introduzca la varilla
tuneladora hasta que la punta llegue a la fascia del recto (Figure 2).

Sostenga la extremidad externa del catéter abdominal junto y paralela a la varilla
tuneladora. Con la ayuda de las marcas de centimetros de la varilla tuneladora, corte
el catéter abdominal por la longitud de C sobre el nivel de la facsia (Figura 2). Realice
un corte unico perpendicular del tubo con unas tijeras de sutura.

FIGURA 2

/

Coloque el borde reglado de la varilla tuneladora a lo largo de un miembro del catéter
de extension con la longitud registrada de B al nivel del borde superior del manguito
Dacron. Corte el catéter de extension al nivel del extremo de la varilla tuneladora
(Figura 3). Realice un corte tnico perpendicular del tubo con unas tijeras de sutura.

FIGURA 3

Una los extremos recortados de los catéteres abdominales y de extension con el conector
de titanio (Figura 4). Ate suturas permanentes, por ejemplo, 2-0 o O-polipropileno,
alrededor de cada catéter sobre las ranuras del conector. A continuacion, las dos
suturas se pueden unir para evitar mas aun la separacion de los tubos.

FIGURA 4

Inserte el extremo romo en forma de bala de la varilla tuneladora en el punto de
incisién principal. Guie la varilla tuneladora a lo largo de la superficie de la fascia
hasta el punto de incisién secundario (Figura 5). Introduzca la varilla tuneladora lo
suficientemente lejos a través del punto de incision secundario para que se pueda
sujetar con la otra mano.
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12.
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FIGURA 5

Conecte el extremo del catéter de extension a la punta de espiga de la varilla tuneladora.
Fije el extremo del catéter a la punta de la varilla con una sutura.

Pase la varilla tuneladora y el catéter a través de la via subcutanea hasta que el borde
superior del manguito Dacron interno del catéter de extensioén quede a la altura de la
incision secundaria (Figura 6). Tenga cuidado de que la banda radiopaca del catéter
permanezca recta durante el paso para evitar que el catéter se doble. Retire la varilla
tuneladora.

FIGURA 6
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Introduzca un estilete de tunelizacion Faller (disponible en Medcomp®) desde la
cavidad subcutanea de la incision secundaria hasta el punto de salida designado
(Figura 7). El estilete Faller puede avanzar a través de la piel sin hacer una incisién
previa en la misma. Conecte el extremo del catéter de extension al extremo estriado del
estilete Faller. Fije el catéter al extremo del estilete con una sutura. Retire el estilete
y el catéter a través del punto de salida. Separe el estilete e inserte el Luer hembra
(Figura 8). Coloque el tapon del adaptador o, de forma alternativa, un juego de trans-
ferencia/extension del catéter de dialisis peritoneal. Coloque con cuidado la parte
arqueada del catéter en la cavidad subcutanea. El manguito Dacron externo deberia
quedar colocado a una distancia de 3 cm de la herida de salida.

Estilete Faller FIGURA 7

14.

Cierre los puntos de incisién principal y secundario de la forma mas adecuada para la
técnica de implantacion utilizada. Se pueden utilizar tiras adhesivas esterilizadas para
inmovilizar el catéter en el punto de salida. No utilice puntos de anclaje para fijar el
catéter a la piel. Se aplicaran los apésitos apropiados para proteger el punto de salida
e inmovilizar aun mas el catéter.

COLOCACION DEL CATETER DE SERIE X - CATETER DE EXTENSION PARA
PUNTO DE SALIDA DE LA PARTE SUPERIOR DEL PECHO (PRESTERNAL):

Normalmente, el codo arqueado y el miembro externo del catéter de extensién se orientan
medialmente para preparar una ubicacion del punto de salida presternal. En comparaciéon
con un punto de salida del catéter orientado lateralmente, la ubicacion presternal esta
sujeta a menos movimiento del catéter como consecuencia de los movimientos de las
extremidades superiores. El punto de salida debe estar separado del area abierta del cuello,
de la zona media de esternotomia y de la parte carnosa de la mama. La via subcutanea del
tubo no debe cruzar la linea media ni entrar en conflicto con la clavicula.

1.

Realice una incision transversal de 2 a 3 cm en el punto de incisién secundario
marcado con un bisturi en la parte superior del pecho y realice una diseccién roma
con una combinacion de pinzas para hemostasia y retractores de cinta en la fascia
pectoral. En la superficie de la fascia cefalica hasta la incision, cree una cavidad
subcutanea para sujetar el pliegue arqueado preformado del catéter de extension.
Ademas, realice una diseccién roma para desarrollar una via en la superficie de la
fascia profunda hacia el tejido mamario en el espacio retromamario para facilitar el
paso de un tinel vascular, como por ejemplo, un tunel Scanlan (tunel vascular de
8 mm, vaina y punta; Scanlan International, St. Paul, MN, EE. UU.) desde la incision
principal hasta la secundaria.

La distancia registrada “A” en centimetros, desde los puntos de incisién principal
y secundaria representa la longitud total necesaria para combinar los catéteres
abdominal y de extension (Figura 9).

Seleccione y anote una ubicacion donde los catéteres abdominales y de extension
se uniran con el conector de titanio. El conector de titanio debe descansar sobre

la superficie plana de la fascia de la pared abdominal, evitando lugares en los que
puedan aparecer molestias por presion desde el margen costal, la linea del sostén
y/o la angulacion producida por la flexién del torso.
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Con la ayuda de la cinta métrica suministrada, mida y registre la distancia B entre
la incisién secundaria y el punto de union del conector de titanio seleccionado.
Generalmente, para asegurar que el conector de titanio esta colocado sobre la fascia
abdominal plana, sera necesario utilizar la longitud total utilizable del miembro del
catéter de extension por debajo del nivel del borde superior del manguito Dacron
(29 cm) para los puntos de salida de la parte superior del pecho.

FIGURA 9

¥ A-B=C

Reste B a A para obtener la longitud C del tubo del catéter abdominal necesaria para
llegar desde la ubicacién del manguito profundo debajo del fascia hasta la ubicacién
de la union del catéter. Por lo tanto, A = B = C define la longitud del catéter abdominal
necesario (Figura 9). Para poder trabajar con el extremo del catéter abdominal, evite
utilizar una longitud de C inferior a 5 cm.

Introduzca el extremo reglado de la varilla tuneladora en la incisién principal junto al
catéter abdominal, perpendicular a la fascia y paralelo al catéter. Introduzca la varilla
tuneladora hasta que la punta llegue a la fascia del recto (Figura 10).

Sostenga la extremidad externa del catéter abdominal junto y paralela a la varilla
tuneladora. Con la ayuda de las marcas de centimetros de la varilla tuneladora, corte
el catéter abdominal por la longitud de C sobre el nivel de la fascia (Figura 10). Realice
un corte Unico perpendicular del tubo con unas tijeras de sutura.

FIGURA 10

Si se determiné una longitud menor a 29 cm para B, coloque el borde reglado de la
varilla tuneladora a lo largo de un miembro del catéter de extension con la longitud
registrada de B al nivel del borde superior del manguito Dacron. Corte el catéter de
extension al nivel del extremo de la varilla tuneladora (Figura 11). Realice un corte
unico perpendicular del tubo con unas tijeras de sutura.

FIGURA 11
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Una los extremos recortados de los catéteres abdominales y de extension con el conector
de titanio (Figura 12). Ate suturas permanentes, por ejemplo, 2-0 o O-polipropileno,
alrededor de cada catéter sobre las ranuras del conector. A continuacion, las dos
suturas se pueden unir para evitar mas aun la separacion de los tubos.

FIGURA 12

Inserte el extremo romo en forma de bala de la varilla tuneladora en el punto de incision
principal. Guie la varilla tuneladora a lo largo de la superficie de la fascia hasta el
punto de incisién secundario (Figura 13). La varilla debe pasar por la superficie de la
fascia pectoral en el espacio retromamario en su camino hacia la incision secundaria.
Introduzca la varilla tuneladora lo suficientemente lejos a través del punto de incision
secundario para que se pueda sujetar con la otra mano.

FIGURA 13




Conecte el extremo del catéter de extensién a la punta de espiga de la varilla
tuneladora. Fije el extremo del catéter a la punta de la varilla con una sutura.

Pase la varilla y el catéter a través de la via subcutanea hasta que el borde superior
del manguito Dacron interno del catéter de extension quede a la altura de la incision
secundaria (Figura 14). Tenga cuidado de que la banda radiopaca del catéter permanezca
recta durante el paso para evitar que el catéter se doble. Retire la varilla tuneladora.

FIGURA 14

Introduzca un estilete de tunelizacion Faller (disponible en Medcomp®) desde la
cavidad subcutanea de la incisién secundaria hasta el punto de salida designado
(Figura 15). El estilete Faller puede avanzar a través de la piel sin hacer una
incision previa en la misma. Conecte el extremo del catéter de extension al extremo
estriado del estilete Faller. Asegure el catéter al extremo del estilete con una sutura.
Retire el estilete y el catéter a través del punto de salida. Suelte el estilete e inserte
el adaptador del catéter (Figura 16). Coloque el tapén del adaptador o, de forma
alternativa, un juego de transferencia/extension del catéter de dialisis peritoneal.
Coloque con cuidado la parte arqueada del catéter en la cavidad subcutanea. El
manguito Dacron externo deberia quedar colocado a una distancia de 3 cm de la
herida de salida.

Estilete Faller FIGURA 15
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FIGURA 16
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Cierre los puntos de incisién principal y secundario de la forma mas adecuada para
la técnica de implantacion utilizada. Se pueden utilizar tiras adhesivas esterilizadas
para inmovilizar el catéter en el punto de salida. No utilice puntos de anclaje para
fijar el catéter a la piel. Se aplicaran los apésitos apropiados para proteger el punto
de salida e inmovilizar atin mas el catéter.

COMO RETIRAR EL CATETER DE SERIE X:

Para garantizar la mayor seguridad y comodidad del paciente, se utilizara la técnica
anestésica adecuada.

La preparacion quirurgica de la piel se realiza con un exfoliante de gluconato de
clorhexidina o povidona yodada (exfoliante o gel). Apliquelo en el paciente y en el
punto quirtargico de la manera estandar. Los puntos de salida infectados se pueden
excluir mediante una cubierta desde el campo quirurgico principal hasta el altimo
paso en la extraccién del catéter.

Identifique e introduzca la cicatriz principal de la incision y diseccione hasta la fascia.
El catéter penetrara hasta la fascia. En la mayoria de los casos, el manguito Dacron
profundo del catéter se colocara justo por debajo de la vaina anterior del recto. La traccion
del catéter y la diseccion a lo largo de la trayectoria del catéter llevaran al manguito.
Separe el manguito profundo de los tejidos mediante una diseccién o por
cauterizaciéon. Una vez que el manguito quede suelto, el catéter se retirara de la
cavidad peritoneal. Para mayor comodidad, el catéter se corta por la parte externa
del manguito profundo, lo que permite desechar la parte intraperitoneal. Repare

el defecto fascial.

Identifique la cicatriz de la incisién secundaria (ya sea en la parte superior del
abdomen o en la parte superior del pecho). Introduzca la cicatriz de la incision
secundaria y diseccione hasta la fascia. Por lo general, ambos manguitos pueden
moverse desde los tejidos subcutaneos a través de la incision secundaria,
extendiendo ligeramente la incisién. El tubo se corta con unas tijeras externas para
separarlo del manguito superficial. Tire del segmento del catéter desde el tinel entre
las incisiones principal y secundaria. Este segmento incluira el conector de titanio.
El resto de los tubos del catéter se separaran del punto de salida y se desecharan.
El cierre de la piel y los tejidos subcutaneos dependera de la presencia de pus. Por lo
general, las heridas pueden cerrarse si el catéter se retiré de forma facultativa o por
peritonitis. Las heridas se dejan abiertas para los abscesos de la via del tunel.

Tamaiio del catéter de Volumen de cebado
serie "X" (cc)
Promedio
1S F 7,42

-16-



DETERMINACION DE LA LONGITUD Y SUBSECCION DEL CATETER:

Es posible que sea necesario personalizar el catéter antes de utilizarlo en un paciente
pequeno o inusualmente obeso. Por regla general, la longitud necesaria del catéter
intraabdominal para adultos corresponde estrechamente a la distancia entre el borde
superior de la sinfisis pubica y el ombligo cuando el paciente esta acostado en posicion
supina (excepto en pacientes obesos con un abdomen inferior muy protuberante o
colgante). La profundidad del tejido adiposo subcutaneo abdominal después de la
implantacién en el punto habitual (aproximadamente 3 cm por debajo del ombligo) da
al catéter la longitud suficiente para llegar hasta la profundidad del canal pélvico Si el
catéter recto es demasiado largo para adultos pequenos, se puede separar hasta 5 cm del
segmento intraabdominal distal. En pacientes atipicamente altos, el lugar del implante
se puede desplazar unos centimetros hacia abajo. Para los pacientes obesos, puede ser
necesario un segmento intraabdominal mas largo.

COLOCACION DEL CATETER DE SERIE "V" O "I":

Teniendo como punto de partida la descripcion en 1968 de Tenckhoff y Schechter'! del
catéter de peritoneal, se han adoptado varios métodos efectivos para la insercion de

este dispositivo. Muchos médicos prefieren utilizar un método abierto'? de colocacién y
realizar todos los pasos bajo la vision directa y un cierre seguro de cada capa de la pared
abdominal para evitar una fuga de dialisato. La técnica abierta permite la omentectomia,
que ha sido recomendada para pacientes pediatricos.!® Otros autores han descrito un
método cerrado mediante el uso de una guia y un introductor Peel-Cath.!*

Los pacientes que se han sometido a cirugia previamente, en los cuales puede ser dificil
posicionar correctamente un catéter peritoneal, pueden ser candidatos para la colocacion
peritoneoscopica. '* 1°

A continuacién, se muestran las instrucciones necesarias para colocar un catéter
peritoneal tanto por el método abierto como cerrado (percutaneos). Se sugiere que los
meédicos con experiencia previa limitada consulten primero la documentacion publicada y
soliciten la ayuda de un companero con experiencia.

SELECCION DEL PUNTO DE SALIDA:

Catéteres rectos:

El catéter puede implantarse en el borde medio del musculo recto entre el ombligo y la
sinfisis pubiana, a través del musculo recto justo debajo de la linea del cinturén o en el
borde lateral del musculo recto, en una linea entre el ombligo y la cresta iliaca anterior. No
se debe colocar en la linea del cinturén, debajo de cicatrices o pliegues de grasa, en zonas
de adherencias intraabdominales conocidas o posibles, ni en zonas de infeccion abdominal
o cutanea. Evalue los pliegues de grasa mientras el paciente esta sentado. También es util
tener en cuenta las preferencias del paciente y si es diestro o zurdo.

Preparacion del paciente:

Pida al paciente que vacie la vejiga y el intestino. Es posible que haya que administrar un
enema si el médico lo determina. Explique el procedimiento al paciente. Esto permitiria al
paciente colaborar durante la colocacion. La insercion a domicilio, en ciertos pacientes, se
puede realizar siempre que se observe una técnica aséptica estricta.

1. Rasure la zona de colocacion tal y como se indique. Algunos médicos prefieren
utilizar una maquinilla eléctrica para mantener la piel en buenas condiciones. Frote
la zona con un producto antibacteriano adecuado. Se administra una sola dosis
preoperatoria de antibiético profilactico intravenoso para proporcionar cobertura
antiestafilococica.

2. Prepare el campo estéril. Las personas encargadas de manipular los componentes
deben realizar una exfoliacion quirtirgica y a continuacién ponerse el atuendo
quirargico adecuado. El paciente también debera utilizar una mascarilla.

3. Coloque una cobertura estéril y anestesie la piel y los tejidos circundantes al tanel
con anestesia local.

NOTA: El catéter se puede insertar quirurgica o percutaneamente a través de un
introductor Peel-Cath. A continuacion, se indican los procedimientos para ambos métodos.

A. Procedimiento para abrir una inserciéon quiriargica

1. Para reducir las fugas y el riesgo de hernia, se recomienda la insercion a través el
musculo y la funda del recto. Realice una incision transversal de 3 a 4 cm a través
de la piel y del tejido subcutaneo. Debe realizarse hemostasia, preferiblemente con
cauterizaciéon. La funda del recto anterior esta expuesta y puede ser infiltrada con
mas anestesia local. Realice una incision transversal en la funda del recto anterior.

2. Separe el musculo recto hasta la funda del recto posterior. Coloque una sutura
en bolsa de tabaco a través de la funda del recto posterior, la fascia transversal
y el peritoneo. Realice una pequena incision de aproximadamente 5 0 6 cm en el
peritoneo para colocar el catéter.

3. Inmediatamente antes de la insercién, remoje el catéter en solucién salina estéril.
Apriete suavemente los manguitos para expulsar el aire.

4. Inserte el catéter en un estilete romo rigido. Para proteger los intestinos, una
pequena parte del catéter debe superponerse a la punta del estilete. Inserte el catéter
por la parte posterior del cuerpo en la pelvis profunda si no hay resistencia. Se puede
confirmar la posiciéon correcta en el paciente despierto por una sensacion de "presion
rectal". Cuando se haya insertado entre Y2 y % del catéter, retire el estilete y siga
realizando el recorrido del catéter hasta la pelvis.

S. Ate la sutura en bolsa de tabaco de manera segura. Coloque el manguito de manera
longitudinal en la vaina de los musculos rectos abdominales posteriores. Realice un
corte profundo en la vaina de los musculos rectos abdominales anteriores sobre la
incisién transversal y tire del catéter a través de esta incision. Use aqui otra sutura
en bolsa de tabaco para sellar el area.

6. Cierre la vaina de los musculos rectos abdominales anteriores con una sutura no
absorbible de manera ininterrumpida. Esto ayudara a evitar derrames.

7. Cree un tiinel subcutaneo (consulte uno de los métodos de la seccion “Creacion de
un tunel subcutaneo”, a continuacion).

TRAS CREAR EL TUNEL SUBCUTANEO:

8. Adjunte el Luer hembra y el clip subclavio. Asegurese de que no haya torceduras o
enredos en el catéter.

9. Adjunte un equipo de transfusion y evalte la funcion del catéter. Verifique que no
haya derrames en la herida o hemostasia.

10. Al menos 200 ml de solucion deberian drenarse en un minuto. Si se logra un buen
flujo, cierre el tejido subcutaneo y el punto de entrada con sutura absorbible. No
realice suturas en el punto de salida. Complete el cierre de la incision con Steri-
strips.
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11. A fin de evitar accidentes, asegure todos los tapones y las conexiones de linea entre
los tratamientos y antes de ellos. Coloque varias capas de apositos de gasa sobre el
area y protéjala. Los apésitos deben permanecer en el lugar durante una semana,
salvo que haya sangrado o drenaje excesivo en el lugar.

Si es posible, posponga la dialisis de 1 a 3 dias (2 semanas es lo 6ptimo) para permitir una

curacion adecuada. Si la dialisis se realiza antes, el paciente debe estar en posicion supina

con un volumen reducido de intercambios de 500 ml. Para los pacientes que continuaran
con dialisis intermitente, aumente el volumen inicial gradualmente, siempre y cuando se
tolere bien.

CREACION DE UN TUNEL SUBCUTANEO:

Con estilete de tunelizacién peritonal:

1. De ser necesario, anestesie el punto de salida cutaneo aproximadamente a 6 cm de
un lado del punto de entrada. Realice una incisién de 5 mm.

2. Para lograr un tinel curvo, coloque el estilete de tunelizacién entre las dos incisiones
y doble el estilete hasta que adopte la forma deseada del tinel (asegurese de que haya
un tapén en el extremo de plastico del estilete antes de crear la curva).

Humedezca completamente el manguito subcutaneo con solucién salina.

Acople el catéter al estilete de tunelizaciéon empujando el catéter sobre el extremo de
plastico de este hasta que llegue a la extremidad. Deslice el tapon sobre la conexion.
Retire el clip subclavio.

5. Inserte la punta del estilete de tunelizacion en la incision primaria. Haga pasar el
estilete a través del tejido creando un tunel subcutaneo hacia el lugar de salida. El
catéter debe salir en un angulo descendente con respecto a la piel.

NOTA: Puede que algunos médicos prefieran hacer un tunel recto. Para obtener una
dialisis eficaz, abra un tunel recto inclinado ligeramente hacia arriba para disminuir
el riesgo de migracion del catéter.

6. Extienda la entrada del ttinel con un hemostato para guiar el manguito al interior del
tunel.
7. Tire del estilete de tunelizacién a través del lugar de salida colocando el catéter en el

tunel en la posicion deseada.

8. Coloque el manguito a 2 o 3 cm de la salida y al fondo del tejido subcutaneo para
evitar la infeccién o extrusion de este. Pince el catéter.

9. Separe el estilete de tunelizacién con cuidado y deséchelo.

B. Procedimiento de insercién percutanea (Técnica de Seldinger modificada
mediante el uso del introductor Vascu-Sheath) Procedimiento

1. Realice una incisién de 1,5 a 2,0 cm con un bisturi en el punto de entrada abdominal
seleccionado.

2. Use una diseccion roma para formar un bolsillo para el manguito preperitoneal (si procede).

3. Coloque la aguja de introduccioén en una jeringa de 10 cc llena de solucion salina

con heparina. Introduzca la aguja a través de la incisién en la cavidad peritoneal e
inyecte con cuidado la solucion salina. La aspiracion de liquido peritoneal indica que
la punta de la aguja esta en la cavidad peritoneal.

Precaucion: No haga avanzar mas la aguja; podria danar las visceras.

4. Retire inmediatamente la jeringa e inserte el extremo flexible de la guia metalica a
través de la aguja introductora, dirigiéndola por la parte posterior del cuerpo. Haga
avanzar el alambre aproximadamente un cuarto de su longitud (aproximadamente 18 cm).

5. Retire la aguja introductora, dejando la guia metalica en el peritoneo.

6. Compruebe que el dilatador esta bloqueado dentro de la funda introductora para
evitar la separacion de los dos componentes durante la insercion.

7. Inserte el introductor Peel-Cath en el extremo proximal de la guia. Precaucion: Para
evitar danar el tejido y el extremo de la funda, no deje que la funda avance
sobre el dilatador. Ambos deben formar una sola unidad.

Haga avanzar el introductor en el peritoneo, balanceandolo suavemente hacia atras y hacia
adelante para facilitar el paso a través del tejido. No fuerce la entrada del introductor en
el peritoneo. No lo lleve mas alla de lo que necesita el paciente segin su tamaiio y el
lugar de acceso. Aseglrese de que la aguja guia no avance mas dentro del peritoneo.

8. Mantenga la funda en su lugar y retire suavemente el dilatador y la guia.

9. Use un estilete enderezador para insertar el catéter en espiral. Lubrique el catéter con
solucion salina normal estéril e inserte el estilete en el catéter.

NOTA: Si no utiliza un estilete para enderezar el catéter, lubriquelo con un lubricante
estéril y soluble en agua.

Enrolle los manguitos entre los dedos pulgar e indice para expulsar el aire. Coloque
el estilete aproximadamente 4 mm por encima de la punta del catéter. Sujete un
hemostato en el estilete (no sujete el catéter) para evitar que siga avanzando hacia
la punta. Precaucion: No introduzca el estilete mas alla de la punta del catéter.
Esto puede hacer que se produzcan heridas durante la introduccién.

10. Inserte el catéter con el estilete del catéter en la funda, dirigiéndolo hacia la posiciéon
deseada.

11. Retire el estilete enderezador del catéter. Para confirmar que el drenaje funciona,
debe perfundir y drenar el dialisato.

NOTA: La confirmacion del drenaje inmediatamente después de la insercion no
garantiza un funcionamiento permanente. Hay un cinco por ciento de incidencia
de problemas de drenaje causados por la migracién del catéter que ocurren en la
semana siguiente a la colocaciéon.!”

12.  Sujete las lengtietas de la funda y, mientras sostiene el catéter en su sitio, tire de las
lengulietas hacia afuera simultaneamente para despegar la funda del catéter.

13. Cree un tunel subcutaneo (véase uno de los métodos en la seccion anterior "Creacion
de un tinel subcutaneo").

TRAS CREAR EL TUNEL SUBCUTANEO:

14. Adjunte el Luer hembra y el clip subclavio. Asegurese de que no haya torceduras o
enredos en el catéter. Conecte un equipo de transferencia y evalte la funcion del catéter.

15. Sino hay fuga de la solucién y el flujo de salida es el adecuado, cierre el tejido
subcutaneo y el punto de entrada con sutura absorbible de forma subcuticular.
No suture el punto de salida. Cierre la incision por completo con tiras esterilizadas.
16. Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los tapones y alinee las
conexiones antes de los tratamientos y durante los mismos. Coloque varias capas
de gasas sobre el area y fijelas. El aposito debe permanecer en su sitio durante una
semana a menos que haya habido sangrado o drenaje excesivo en el sitio.
NOTA: Confirme que el catéter esta colocado correctamente mediante fluoroscopia
antes de su uso.
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Si es posible, posponga la dialisis de 1 a 3 dias (2 semanas es lo 6ptimo) para permitir una
curacion adecuada. Si la dialisis se realiza antes, el paciente debe estar en posicion supina
con un volumen reducido de intercambios de 500 ml. Para los pacientes que continuaran
con dialisis intermitente, aumente el volumen inicial gradualmente, siempre y cuando se
tolere bien.

RETIRADA DEL CATETER:

La extraccion facultativa del catéter no infectado es un procedimiento ambulatorio. Los catéteres
de doble manguito pueden requerir dos incisiones, una sobre cada manguito, aunque muchos
médicos prefieren reabrir simplemente la incision original para evitar crear otra cicatriz.

Realice la exfoliacion quirtargica con especial énfasis en el ombligo y cree un campo estéril.
Administre anestesia en el area del manguito profundo. Si el manguito no se puede palpar, se
puede poner traccion en el catéter y diseccionar a lo largo de su recorrido. Por lo general, es
necesaria una diseccion aguda del manguito debido al crecimiento interno del tejido conectivo.

Nota: Deseche el material segun el protocolo del centro.

Manguito profundo o peritoneal
Identifique el manguito profundo y el tracto sinusal distal que va desde el manguito hasta

la cavidad peritoneal. Haga una incision en el tracto sinusal distal, teniendo cuidado de no
seccionar el catéter.

Cierre el tracto sinusal distal con una sutura en bolsa de tabaco o un punto colchonero.
Una vez que la hemostasia esté segura, cierre la herida por capas.

Manguito subcutianeo

Si es necesario hacer una segunda incision para liberar el manguito subcutaneo, infiltre
la piel y el area que rodea el manguito subcutaneo con anestesia local. Haga una incision,
ya sea extendiendo el punto de salida o directamente sobre el manguito. Libere la piel del
manguito. Saque el catéter y cierre la incision.

Cuidado de la apertura en el punto de incisién
En la mayoria de los casos, se extirpa el tracto sinusal del punto de salida "antiguo" y se
deja abierta la pequena herida para su drenaje.

SI SE PRODUCE INFECCION:

Infeccion en el punto de salida:

Si el punto de salida esta infectado, rellene el abdomen con 500 cc de de dialisato
compuesto por un antibiético adecuado antes de retirar el catéter. Una vez retirado, junte
los bordes de la herida sin apretarlos y deje que el punto drene.

Infeccion del tunel - Sin peritonitis:

Si el tunel esta infectado, pero no hay peritonitis, rellene el abdomen con 500 cc de de
dialisato compuesto por un antibiético adecuado antes de retirar el catéter. Es posible que
sea indicado realizar una terapia sistémica. Durante la retirada, evite la zona del manguito
profundo y el tracto sinusal subcutaneo.

Cierre el peritoneo, movilice el manguito profundo y el tracto sinusal subcutaneo, y cosa un
drenaje Penrose al catéter. Elimine el manguito subcutaneo y el catéter sobrante. Una vez
retirado el catéter, tire de él y drene a través del resto del tracto sinusal, dejando el drenaje
sobresaliendo de ambas incisiones. Irrigue ambas heridas con antibiético y ciérrelas
parcialmente. Durante los dias siguientes, retire el drenaje gradualmente del punto de
salida a medida que la inflamacion del tejido disminuya.

Infeccion del tinel - Peritonitis:

La peritonitis relacionada con un catéter de dialisis peritoneal puede ser un problema
grave. Por lo tanto, el tratamiento debe ser agresivo. En algunos casos, el catéter debe
retirarse inmediatamente y se debe tratar al paciente con antibiéticos intravenosos. Otros
pacientes responden a los antibioticos intraperitoneales y no es necesario retirar el catéter.
El tratamiento debe ser individualizado y esta bajo direccion médica.

NOTA: Una opcion seria permitir que las incisiones sanen por intencion secundaria.

Informacién de seguridad de la IRM:

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que el catéter de dialisis peritoneal es
condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM). Un paciente portador de
este dispositivo puede someterse a examenes por RM de forma segura en las siguientes
condiciones:

. Campo magnético estatico de 1,5 Ty 3,0 T.
. Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm).
. Indice de absorcién especifico (SAR, specific absorption rate) promedio de

cuerpo completo informado por el sistema de RM maximo de 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal).

En funcién de las condiciones anteriormente indicadas, se prevé que el dispositivo produzca
una elevacion maxima de la temperatura inferior o igual a 2,7 °C tras 15 minutos de
examen continuo.

Segun las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
hasta 6,1 cm cuando el examen se realiza con una secuencia de impulsos de eco de
gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.
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GARANTIA
Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN LOS ESTANDARES Y
ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLiNICO Y EL
MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL RENDIMIENTO DEL MISMO. EL USO DE ESTE

PRODUCTO SE DEBE REALIZAR SEGUN LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS Y DE LA FORMA
INDICADA POR EL MEDICO QUE REALICE LA PRESCRIPCION.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden sufrir modificaciones

sin previo aviso debido a las mejoras continuas realizadas en el producto. Medcomp” se reserva el
derecho a modificar sus productos o contenidos de conformidad con todos los requisitos normativos
pertinentes.

Medcomp® es una marca comercial registrada de Medical Components, Inc.

No contiene componentes de latex de caucho natural.

El embalaje y todos los componentes estan exentos de DEHP.
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MODE D’EMPLOI :

. Le cathéter péritonéal est indiqué pour la dialyse péritonéale chronique.

. Comme le cathéter série « X » est plus long, il convient particulierement aux patients
en dialyse péritonéale lorsque le site de sortie cutanée doit étre éloigné de la région
abdominale inférieure habituelle. Le cathéter peut s’avérer particulierement indiqué
chez les patients souffrant d’obésité, de plis cutanés abdominaux mous, d’incontinence
urinaire ou fécale, d’intertrigo a levure chronique, de stomies intestinales ou chez les
patients qui désirent prendre des bains dans une baignoire profonde.

CONTRE-INDICATIONS :

. Ce cathéter est contre-indiqué chez les patients pour lesquels la dialyse péritonéale
ne convient pas.
. Un site de sortie du cathéter série X dans la région thoracique supérieure (présternale)

peut étre contre-indiqué chez les patientes qui ont subi une augmentation ou
reconstruction mammaire ou une trachéotomie. Pour ce groupe de patientes,
T'emplacement de sortie du cathéter série X peut étre envisagé dans la partie supérieure
de 'abdomen.

DESCRIPTION :

. Les cathéters péritonéaux de Medcomp® se composent d’une tubulure translucide en
caoutchouc de silicone contenant une bande radio-opaque.

. Les cathéters droits ou courbés sont disponibles en diverses longueurs et configurations
de ballonnets.

. Le cathéter série « X » se compose d'un segment de cathéter abdominal en caoutchouc

de silicone, a embout spirale et a ballonnet unique en Dacron relié par un double
connecteur cannelé en titane a un cathéter d’extension sous-cutanée en caoutchouc
de silicone a double ballonnet en Dacron possédant une courbure de tubulure en arc
préformée entre les deux ballonnets. Le segment de cathéter abdominal est implanté
dans la cavité péritonéale. L’extension sous-cutanée fixée permet d’éloigner le site de
sortie cutanée du cathéter de la région abdominale inférieure.

AVERTISSEMENTS :

. Le contenu du plateau est stérilisé a l'oxyde d’éthyléne (OE). STERILE

. Ouvrir le plateau a I'aide d’une technique aseptique pour en retirer le contenu.

. Le contenu du plateau est a usage unique. Aucun composant ne doit étre
nettoyé a nouveau ni restérilisé.

. Ne pas utiliser les composants si 'emballage du plateau a déja été @
ouvert ou s’il est endommageé.

. Ce dispositif est 4 usage unique. NE PAS REUTILISER. La réutilisation ®
pourrait conduire a une infection ou une maladie/blessure.

. La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif a ou sur 'ordre d’'un médecin.

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

. Faire preuve de prudence lors de l'utilisation d’instruments tranchants a proximité
des cathéters.

. La tubulure du cathéter peut se déchirer lorsqu’elle est soumise a une force excessive
ou a des bords rugueux.

. Utiliser uniquement des pinces a machoires souples pour clamper lorsque le clip
subclavier n'est pas utilisé.

. Le clampage répété du cathéter au méme endroit peut affaiblir la tubulure. Changer

réguliérement la position du clamp pour prolonger la durée de vie de la tubulure.
Eviter de clamper prés du Luer femelle.

. Un serrage excessif de la connexion du cathéter peut fissurer le Luer femelle.
. Ne pas utiliser d’acétone ni de produits a base d’acétone sur aucune partie du cathéter.
. Les agents de nettoyage du site de sortie cutanée acceptables pour un contact a long

terme avec le caoutchouc de silicone comprennent :

Savon antibactérien avec triclosan
Peroxyde d’hydrogéne
Chlorhexidine

Hypochlorite de sodium

o o oo

COMPLICATIONS POSSIBLES :

. La dialyse péritonéale peut comprendre un certain nombre de complications
potentielles qui ne sont pas directement liées au cathéter, mais qui peuvent influencer
la qualité et la durée du traitement.

Ces complications peuvent inclure :

. Péritonite

. Infection du site de sortie et/ou du tunnel

. Obstruction de I’écoulement du fluide

. Douleur d’é¢coulement de fluide

. Fuite du péricathéter

. Hernie péricathétérale

. Erosion de la tubulure du cathéter a travers la peau
. Erosion du ballonnet en polyester a travers la peau
. Erosion du ballonnet en Dacron a travers la peau

. Perforation de l'intestin ou de la vessie

. Saignement dans la paroi abdominale ou la cavité péritonéale

PRINCIPES GENERAUX CONCERNANT L’IMPLANTATION DU CATHETER
SERIE « X » :

. Lire attentivement ces instructions avant d’utiliser ce dispositif. Le cathéter doit
étre implanté, manipulé et retiré par un médecin qualifié et agréé¢, ou par un autre
membre du personnel de santé compétent sous la direction d’'un médecin. Les
techniques et actes médicaux décrits dans ce mode d’emploi ne représentent pas tous
les protocoles acceptables au niveau médical et ne sont pas destinés a se substituer
a l'expérience et au jugement du médecin pour le traitement d’un patient donné.
Utiliser les protocoles standard de I’hopital s’il y a lieu.
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. Il est important d’employer une technique aseptique stricte lors des procédures
d’implantation, d’entretien et de retrait du cathéter. Prévoir un champ opératoire
stérile. La salle d’opération est le lieu privilégié pour la pose du cathéter. Utiliser des
champs opératoires, des instruments et des accessoires stériles. L’épilation des sites
opératoires doit étre effectuée dans la zone d’attente préopératoire, de préférence avec
une tondeuse électrique. Vider la vessie avant l'opération ; sinon, un cathéter urinaire
a demeure est inséré. Une dose préopératoire unique d’antibiotique prophylactique
est administrée afin de garantir une couverture antistaphylococcique. Effectuer un
lavage chirurgical, porter une blouse, un bonnet, des gants et un masque.

. Le médecin est seul juge quant au choix des sites d’insertion et de sortie du cathéter
et au choix de la longueur de la tubulure des segments du cathéter abdominal et du
cathéter d’extension. Il est important que le cathéter soit correctement positionné et
que la longueur des composants du cathéter soit correcte. Un pochoir de marquage
pour cathéter de dialyse péritonéale facilitant le choix de I’emplacement optimal
du site d’insertion et du site de sortie cutanée du cathéter grace a un processus de
« cartographie préopératoire au pochoir » est disponible auprés de Medcomp®”. Les
directives de mesure et de découpage du cathéter abdominal et du cathéter d’extension
a la longueur appropriée sont décrites dans ce mode d’emploi.

. Les mesures visant a déterminer la longueur combinée du cathéter abdominal et
du cathéter d’extension sont généralement effectuées dans la salle d’opération au
moment de I'implantation. Le site d’incision principale pour linsertion du cathéter
abdominal inférieur et le site d’incision secondaire pour le positionnement du cathéter
d’extension abdominale supérieure sont marqués sur la peau en fonction de I’évaluation
préopératoire du patient. L'utilisation du pochoir de marquage pour cathéter de dialyse
péritonéale disponible auprés de Medcomp® facilite ce processus.

o Le patient doit étre en décubitus dorsal plat pour mesurer la distance entre les
marques de l'incision principale et de l'incision secondaire.
o A T'aide du ruban de mesure fourni, mesurer la distance entre les sites d’incision

principale et secondaire. Maintenir le ruban au-dessus du contour du torse
entre les sites d’incision principale et secondaire. Ne pas laisser le ruban
suivre le contour du corps. Si l'on laisse le ruban suivre le contour du corps, il
en résultera une longueur excessive de tubulure entre l'incision principale et
Iincision secondaire, ce qui pourrait entrainer I'entortillement du cathéter.

o Enregistrer la distance « A », en centimeétres, entre les sites d’incision principale
et secondaire. Comme décrit dans les sections suivantes, cette mesure est
importante pour le découpage correct des segments de cathéter abdominal et
d’extension.

o Les cathéters ne doivent pas étre découpés avant que le segment de cathéter
abdominal ait été implanté et que l'incision secondaire ait été créée. Cela
empéchera la perte du cathéter dans le cas ot certains aspects de l'intervention
chirurgicale devaient changer, ce qui entrainerait une modification des mesures.

IMPLANTATION DU CATHETER SERIE « X » - SEGMENT DE CATHETER
ABDOMINAL :

L’'implantation du segment de cathéter abdominal est généralement réalisée par 'une des
techniques suivantes :

. Laparoscopie
. Dissection chirurgicale ouverte (mini-laparotomie)
. Fil-guide percutané avec ou sans guidage fluoroscopique

Pour les détails de l'intervention, se reporter aux textes médicaux et aux références appropriés.
Ce qui suit est une description générale de la procédure d’implantation du segment de
cathéter abdominal. Adapter a la technique utilisée.

1. Une technique d’anesthésie et une surveillance appropriées assurent un confort et
une sécurité optimaux pour le patient.
2. La préparation cutanée avant l'opération implique un lavage au gluconate de

chlorhexidine ou a la povidone iodée (solution moussante ou gel). Recouvrir le patient
et 'abdomen de champs stériles en suivant la procédure standard. Envisager l'utilisation
de barriéres cutanées adhésives en plastique avec ou sans imprégnation d’iode
lorsque de grandes surfaces de peau seront exposées.

3. Préparer le cathéter en le trempant dans une solution saline stérile et évacuer l'air
des ballonnets en faisant rouler les ballonnets immergés entre les doigts.
4. Pratiquer une incision transversale au scalpel au niveau du site d'insertion du cathéter

et de longueur appropriée en fonction de la technique d'implantation du cathéter
employée. L’incision au site d’insertion du cathéter abdominal est désignée comme
Iincision principale.

S. La dissection est effectuée jusqu’a exposition de la gaine du muscle grand droit
antérieur. Effectuer une dissection mousse au doigt a la surface du fascia en direction
céphalique le long de la trajectoire anticipée du cathéter jusqu’a I'incision secondaire
abdominale supérieure prévue. Ce trajet sous-cutané créera un point de départ pour
Iinsertion de 'extrémité de la tige de tunnelisation a une étape ultérieure.

6. L’insertion du cathéter doit se faire a travers le corps du muscle grand droit, d'une
facon appropriée a la technique employée, et peut comprendre une ponction ou une
incision par division musculaire.

7. Avec le cathéter redressé sur un stylet, I'extrémité du cathéter doit étre dirigée vers un
emplacement pelvien profond entre le péritoine pariétal et les viscéres sous-jacents.
8. Le ballonnet du cathéter doit étre positionné dans le muscle grand droit afin d’assurer

une bonne croissance tissulaire et une fixation ferme du cathéter pour empécher les
fuites du péricathéter et les hernies.
9. Selon la technique utilisée pour implanter le cathéter, des sutures en cordon de
bourse peuvent étre mises en place pour réduire le risque de fuites du péricathéter.
10.  Vérifier la position du cathéter et ’écoulement avec l'injection et le drainage de 500
a 1 000 ml de solution saline normale stérile. Vérifier que la solution s’écoule sans
entrave a 'entrée et a la sortie. Si nécessaire, modifier la position du cathéter jusqu’a
ce que ’écoulement soit acceptable.

Passer a la section décrivant I'implantation du segment de cathéter d’extension selon
T'emplacement prévu du site de sortie vers la région supérieure de I'abdomen ou la région
thoracique supérieure (présternale).

IMPLANTATION DU CATHETER SERIE « X » - CATHETER D’EXTENSION
POUR SITE DE SORTIE DANS LA REGION SUPERIEURE DE L’ABDOMEN :

En régle générale, la branche ascendante sous-cutanée du cathéter d’extension est en
direction céphalique vers l'incision secondaire dans le méme plan paramédian que lincision
principale. La courbure en arc et la branche externe du segment d’extension sont orientées
latéralement pour descendre jusqu’au site de sortie cutanée. Cette configuration permet
de placer le site de sortie le plus haut possible dans la région supérieure de 'abdomen.
Comme il est fixé par la conception arquée du cathéter, ce site sera nécessairement situé
sous le niveau de l'incision secondaire. Cette disposition permet de placer la branche externe
du cathéter dans une position plus céphalique sans conflit avec ’arc costal. L'orientation
latérale de la branche externe sera paralléle a I’angle de 'arc costal dans sa descente vers le
site de sortie. Le cathéter d’extension ne doit pas traverser la ligne médiane dans I’éventualité
ou le patient doit ensuite subir une incision chirurgicale de la ligne médiane. Un site de
sortie placé latéralement prévient les traumatismes au site de sortie chez les patients dont
les activités professionnelles impliquent une pression sur la paroi abdominale antérieure.
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1. Pratiquer une incision horizontale de 2 a 3 cm au niveau du site marqué pour
lincision secondaire et effectuer une dissection mousse avec une combinaison de
pinces hémostatiques et d’écarteurs plats sur le fascia droit antérieur. Sur la surface
du fascia en direction céphalique par rapport a l'incision, créer franchement une
cavité sous-cutanée pour contenir la courbure en arc préformée du cathéter
d’extension. De plus, effectuer une dissection mousse en direction caudale sur la
surface du fascia pour faciliter la tunnelisation de I'incision principale jusqu’a
I'incision secondaire.

2. La distance enregistrée « A », en centimétres, entre les sites d’incision principale et
secondaire représente la longueur totale nécessaire lorsqu’on associe le cathéter
abdominal au cathéter d’extension (Figure 1). Une longueur définie devra étre déduite
des deux composants du cathéter.

3. Choisir et noter 'emplacement ot le cathéter abdominal et le cathéter d’extension
seront joints avec le connecteur en titane. Le connecteur en titane doit reposer sur la
surface plane du fascia de la paroi abdominale, en évitant les endroits pouvant faire
T'objet d’'une géne due a une pression au niveau de la ceinture et/ou a ’angle produit
par la flexion du torse.

4. A l'aide du ruban de mesure fourni, mesurer et enregistrer la distance B entre l'incision
secondaire et le site choisi pour la jonction avec le connecteur en titane.
5. Soustraire B de A pour obtenir la longueur, C, de la tubulure du cathéter abdominal

nécessaire pour atteindre I’emplacement du ballonnet profond sous le fascia jusqu’a
la jonction des cathéters. Par conséquent, A — B = C définit la longueur de cathéter
abdominal nécessaire (Figure 1). Pour pouvoir travailler avec I’extrémité du cathéter
abdominal, éviter d’utiliser une longueur de C inférieure a4 5 cm.

FIGURE 1

6. Insérer l'extrémité graduée de la tige de tunnelisation dans l'incision principale a
proximité du cathéter abdominal, perpendiculaire au fascia et paralléle au cathéter.
Faire avancer la tige de tunnelisation jusqu’a ce que la pointe rencontre le fascia
droit (Figure 2).

7. Maintenir la branche externe du cathéter abdominal a coté de la tige de tunnelisation
et paralléle a celle-ci. A I’aide des repéres en centimétres sur la tige de tunnelisation,
couper le cathéter abdominal a la longueur C au-dessus du niveau du fascia (Figure 2).
Effectuer une seule coupe droite et perpendiculaire de la tubulure a I’aide de ciseaux

a suture.
FIGURE 2
8. Placer le bord gradué de la tige de tunnelisation le long d’une branche du cathéter

d’extension avec la longueur enregistrée B au niveau du bord supérieur du ballonnet
en Dacron. Couper le cathéter d’extension au niveau de l'extrémité de la tige de
tunnelisation (Figure 3). Effectuer une seule coupe droite et perpendiculaire de la
tubulure a l'aide de ciseaux a suture.

FIGURE 3

ST e
G

9. Relier les extrémités découpées du cathéter abdominal et du cathéter d’extension avec
le connecteur en titane (Figure 4). Attacher des sutures permanentes (par exemple,
2-0 ou O-polypropyléne) autour de chaque cathéter sur les rainures du connecteur.
Les deux sutures peuvent alors étre reliées pour empécher davantage la séparation
des tubulures.

FIGURE 4

10. Insérer l'extrémité émoussée de forme ogivale de la tige de tunnelisation dans
Iincision principale. Guider la tige de tunnelisation le long de la surface du fascia
jusqu’au site de I'incision secondaire (Figure 5). Faire avancer la tige de tunnelisation
suffisamment loin & travers le site d’incision secondaire pour qu’elle puisse étre saisie
de l'autre main.
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11.

12.

13.

FIGURE 5

Fixer I'extrémité du cathéter d’extension a l'extrémité cannelée de la tige de tunnelisation.
Attacher l'extrémité du cathéter sur I'extrémité de la tige avec une suture.

Tirer la tige de tunnelisation et le cathéter a travers la voie sous-cutanée jusqu’a ce
que le bord supérieur du ballonnet interne en Dacron du cathéter d’extension repose
au niveau de l'incision secondaire (Figure 6). Veiller a ce que le guide radio-opaque
du cathéter reste droit pendant le passage pour éviter que le cathéter ne se plie.
Détacher la tige de tunnelisation.

FIGURE 6

Faire progresser un stylet de tunnelisation Faller (disponible auprés de Medcomp®)
depuis la cavité sous-cutanée de l'incision secondaire jusqu’au site de sortie désigné
(Figure 7). Le stylet Faller peut avancer a travers la peau sans incision cutanée
préalable. Fixer I'extrémité du cathéter d’extension a I'extrémité nervurée du stylet
Faller. Attacher le cathéter sur l'extrémité du stylet a l'aide d’une suture. Tirer le sty-
let et le cathéter a travers le site de sortie. Détacher le stylet et insérer le Luer femelle
(Figure 8). Fixer le capuchon de I'extrémité ou, a défaut, un nécessaire de transfert/
extension pour cathéter de dialyse péritonéale. Placer avec précaution la partie arquée
du cathéter dans la cavité sous-cutanée. Le ballonnet externe en Dacron doit reposer
a 3 cm de la plaie de sortie.

Stylet Faller FIGURE 7

14.

Fermer les sites d’incision principale et secondaire selon une méthode appropriée a la
technique d’implantation utilisée. Des bandes adhésives stériles peuvent étre utilisées
pour immobiliser le cathéter au site de sortie. Ne pas utiliser de sutures d’ancrage
pour fixer le cathéter a la peau. Des pansements appropriés sont appliqués pour
protéger le site de sortie et immobiliser davantage le cathéter.

IMPLANTATION D’UN CATHETER SERIE X - CATHETER D’EXTENSION
POUR SITE DE SORTIE DANS LA REGION THORACIQUE SUPERIEURE
(PRESTERNALE) :

Habituellement, la courbure en arc et la branche externe du cathéter d’extension sont
orientées sur le plan médian pour que le site de sortie se trouve dans la région présternale.
Par rapport a un site de sortie du cathéter orienté latéralement, le cathéter bouge moins
dans la région présternale a cause des mouvements des membres supérieurs. Le site

de sortie ne doit pas étre géné par la zone de la collerette ouverte, zone de sternotomie
meédiane, et la partie charnue du sein. Le trajet sous-cutané de la tubulure ne doit pas
traverser la ligne médiane ni entrer en conflit avec la clavicule.

1.

Pratiquer une incision transversale de 2 a 3 cm au niveau du site marqué pour
I'incision secondaire dans la région thoracique supérieure et effectuer une dissection
mousse avec une combinaison de pinces hémostatiques et d’écarteurs plats sur

le fascia pectoral. Sur la surface du fascia en direction céphalique par rapport a
Iincision, créer franchement une cavité sous-cutanée pour contenir la courbure en
arc préformée du cathéter d’extension. De plus, effectuer une dissection mousse

en direction caudale pour développer une voie a la surface du fascia jusqu’au tissu
mammaire dans l'espace rétromammaire afin de faciliter le passage d’un tunnelisateur
vasculaire, tel qu’un tunnelisateur Scanlan (tunnelisateur vasculaire de 8 mm, gaine
et pointe ; Scanlan International, St. Paul, MN, USA) de l'incision principale jusqu’a
Iincision secondaire.

La distance enregistrée « A », en centimeétres, entre les sites d’incision principale et
secondaire représente la longueur totale nécessaire lorsqu’on associe le cathéter
abdominal au cathéter d’extension (Figure 9).

Choisir et noter 'emplacement ot le cathéter abdominal et le cathéter d’extension
seront joints avec le connecteur en titane. Le connecteur en titane doit reposer sur la
surface plane du fascia de la paroi abdominale, en évitant les endroits pouvant faire
T'objet d’'une géne due a une pression du rebord costal, de la ligne du soutien-gorge et/
ou de 'angle produit par la flexion du torse.
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A l'aide du ruban de mesure fourni, mesurer et enregistrer la distance B entre
Iincision secondaire et le site choisi pour la jonction avec le connecteur en titane. En
général, pour s’assurer que le connecteur en titane repose sur le fascia abdominal plat,
toute la longueur utilisable de la branche du cathéter d’extension située sous le niveau
du bord supérieur du ballonnet en Dacron (29 cm) sera nécessaire pour les sites de
sortie dans la région thoracique supérieure.

FIGURE 9

]
5 a-B=c
5. Soustraire B de A pour obtenir la longueur, C, de la tubulure du cathéter abdominal
nécessaire pour atteindre 'emplacement du ballonnet profond sous le fascia jusqu’a
la jonction des cathéters. Par conséquent, A - B = C définit la longueur de cathéter
abdominal nécessaire (Figure 9). Pour pouvoir travailler avec I’extrémité du cathéter
abdominal, éviter d’utiliser une longueur de C inférieure a 5 cm.

6. Insérer 'extrémité graduée de la tige de tunnelisation dans l'incision principale a
coté du cathéter abdominal, perpendiculaire au fascia et paralléle au cathéter. Faire
avancer la tige de tunnelisation jusqu’a ce que la pointe rencontre le fascia droit
(Figure 10).

7. Maintenir la branche externe du cathéter abdominal a coté de la tige de tunnelisation
et paralléle a celle-ci. A 'aide des repéres en centimétres sur la tige de tunnelisation,
couper le cathéter abdominal a la longueur C au-dessus du niveau du fascia (Figure 10).
Effectuer une seule coupe droite et perpendiculaire de la tubulure a I’aide de ciseaux
a suture.

FIGURE 10
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8. Siune longueur inférieure a 29 cm a été déterminée pour B, placer le bord gradué de
la tige de tunnelisation le long d’une branche du cathéter d’extension avec la longueur
enregistrée B au niveau du bord supérieur du ballonnet en Dacron. Couper le cathéter
d’extension au niveau de l'extrémité de la tige de tunnelisation (Figure 11). Effectuer
une seule coupe droite et perpendiculaire de la tubulure a ’aide de ciseaux a suture.

FIGURE 11
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9. Relier les extrémités découpées du cathéter abdominal et du cathéter d’extension avec
le connecteur en titane (Figure 12). Attacher des sutures permanentes (par exemple,
2-0 ou O-polypropyléne) autour de chaque cathéter sur les rainures du connecteur.
Les deux sutures peuvent alors étre reliées pour empécher davantage la séparation
des tubulures.

FIGURE 12

10. Insérer 'extrémité émoussée de forme ogivale de la tige de tunnelisation dans
Iincision principale. Guider la tige de tunnelisation le long de la surface du fascia
jusqu’au site de l'incision secondaire (Figure 13). La tige doit passer sur la surface
du fascia pectoral dans l'espace rétromammaire sur son chemin vers l'incision
secondaire. Faire avancer la tige de tunnelisation suffisamment loin a travers le site
d’incision secondaire pour qu’elle puisse étre saisie de 'autre main.

FIGURE 13




Fixer I’extrémité du cathéter d’extension a '’extrémité cannelée de la tige de
tunnelisation. Attacher I'extrémité du cathéter sur I'extrémité de la tige avec une
suture.

Tirer la tige de tunnelisation et le cathéter a travers la voie sous-cutanée jusqu’a ce
que le bord supérieur du ballonnet interne en Dacron du cathéter d’extension repose
au niveau de l'incision secondaire (Figure 14). Veiller a ce que le guide radio-opaque
du cathéter reste droit pendant le passage pour éviter que le cathéter ne se plie.
Détacher la tige de tunnelisation.

FIGURE 14

Faire progresser un stylet de tunnelisation Faller (disponible auprés de Medcomp®)
depuis la cavité sous-cutanée de l'incision secondaire jusqu’au site de sortie désigné
(Figure 15). Le stylet Faller peut avancer a travers la peau sans incision cutanée
préalable. Fixer 'extrémité du cathéter d’extension a I’extrémité nervurée du stylet
Faller. Attacher le cathéter sur I'extrémité du stylet a 'aide d’une suture. Tirer le
stylet et le cathéter a travers le site de sortie. Détacher le stylet et insérer I'adaptateur
de cathéter (Figure 16). Fixer le bouchon de 'adaptateur ou, a défaut, un jeu de
transfert/extension pour cathéter de dialyse péritonéale. Positionner avec précaution
la partie arquée du cathéter dans la cavité sous-cutanée. Le ballonnet externe en
Dacron doit reposer a 3 cm de la plaie de sortie.

Stylet Faller FIGURE 15
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FIGURE 16
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Fermer les sites d’incision principale et secondaire selon une méthode appropriée

a la technique d’implantation utilisée. Des bandes adhésives stériles peuvent étre
utilisées pour immobiliser le cathéter au site de sortie. Ne pas utiliser de sutures
d’ancrage pour fixer le cathéter a la peau. Des pansements appropriés sont appliqués
pour protéger le site de sortie et immobiliser davantage le cathéter.

RETRAIT DU CATHETER SERIE X :

Une technique d’anesthésie et une surveillance appropriées assurent un confort et
une sécurité optimaux pour le patient.

La préparation cutanée avant l'opération implique un lavage au gluconate de
chlorhexidine ou a la povidone iodée (solution moussante ou gel). Recouvrir le patient
et le site opératoire de champs stériles en suivant la procédure standard. Les sites de
sortie infectés peuvent étre préparés, mais exclus du champ opératoire principal a
l'aide de champs stériles jusqu’a la derniére étape du retrait du cathéter.

Identifier et pénétrer la cicatrice de l'incision principale et disséquer jusqu’au fascia.
Le cathéter est identifié lorsqu’il pénétre dans le fascia. Dans la plupart des cas, le
ballonnet profond en Dacron du cathéter se trouvera juste sous la gaine du grand
droit antérieur. La traction sur le cathéter et la dissection le long de la trajectoire du
cathéter méneront au ballonnet.

Séparer le ballonnet profond des tissus par une dissection a l’aide d’un outil
tranchant ou par cautérisation. Une fois le ballonnet libéré, le cathéter est retiré

de la cavité péritonéale. Pour des raisons de commodité, le cathéter est sectionné
transversalement a l'extérieur du ballonnet profond, ce qui permet de jeter la partie
intrapéritonéale. Réparer la bréche fasciale.

Identifier la cicatrice de I'incision secondaire (dans la région supérieure de 'abdomen
ou la région thoracique supérieure). Pénétrer la cicatrice de l'incision secondaire et
disséquer jusqu’au fascia. En général, les deux ballonnets peuvent étre séparés des
tissus sous-cutanés par l'incision secondaire en étendant légérement l'incision. La
tubulure est coupée avec des ciseaux a I'extérieur du ballonnet superficiel. Retirer

le segment de cathéter du tunnel entre les incisions principale et secondaire. Ce
segment contiendra le connecteur en titane. Le reste de la tubulure du cathéter est
retiré du site de sortie et jeté.

La fermeture de la peau et des tissus sous-cutanés dépendra de la présence de pus.
Généralement, les plaies peuvent étre fermées si le cathéter a été retiré de facon
élective ou en cas de péritonite. Les plaies sont laissées ouvertes pour les abcés de la
voie du tunnel.

Taille du cathéter série « X » | Volume d’amorcage (cc)

Moyenne
15F 7,42
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DETERMINATION DE LA LONGUEUR DU CATHETER ET DE LA
SOUS-SECTION :

Le cathéter peut avoir besoin d’étre personnalisé avant d’étre utilisé chez un patient de petite
taille ou particuliéerement obése. En régle générale, la longueur de cathéter intra-abdominale
requise pour les adultes correspond étroitement a la distance entre le bord supérieur de

la symphyse pubienne et le nombiril lorsque le patient est couché sur le dos (sauf chez les
patients obéses dont le bas-ventre est trés protubérant ou tombant). La profondeur du
tissu adipeux sous-cutané abdominal aprés implantation dans le site habituel (environ 3 cm
sous le nombril) donne au cathéter une longueur suffisante pour atteindre profondément la
gouttiére pelvienne. Si le cathéter droit est trop long pour les petits adultes, on peut enlever
jusqu’a 5 cm du segment intra-abdominal distal. Chez les sujets inhabituellement grands,
le site d’implantation peut étre déplacé de quelques centimeétres vers le bas. Pour les
patients obéses, un segment intra-abdominal plus long peut s’avérer nécessaire.

IMPLANTATION DU CATHETER SERIE « V » OU « I»:

A partir de la description par Tenckhoff et Schechter'!, en 1968, du cathéter d’accés a la
cavité péritonéale, plusieurs méthodes efficaces d’insertion de ce dispositif ont été utilisées.
De nombreux médecins préféerent utiliser une méthode d’implantation ouverte'?, en
effectuant toutes les étapes sous controle visuel direct et en fermant solidement chaque
couche de la paroi abdominale afin d’'empécher une fuite de dialysat. La technique ouverte
permet 'omentectomie, qui a été recommandée pour les patients pédiatriques.'® D’autres
auteurs ont décrit une méthode fermée a l’aide d’un fil-guide et d’un introducteur Peel-Cath.'*

Un positionnement péritonéoscopique peut étre envisagé chez les patients qui ont déja subi
une intervention chirurgicale et chez qui il peut étre difficile de positionner correctement un
cathéter péritonéal. !5 1°

Les méthodes d’implantation d’un cathéter péritonéal a la fois ouvertes et fermées (abord
percutané) sont présentées ci-dessous. Il est proposé que les médecins disposant d’'une
expérience limitée commencent par consulter la littérature publiée et demandent 'aide d’'un
colléegue expérimenté.

CHOIX DU SITE DE SORTIE :

Cathéters droits :

Le cathéter peut étre implanté au niveau du bord médian du muscle grand droit entre le
nombril et la symphyse pubienne, a travers le muscle grand droit juste sous la ceinture, ou
au niveau du bord latéral du muscle grand droit, dans une ligne entre le nombiril et la créte
iliaque antérieure. Ne pas implanter au niveau de la ceinture, sous une cicatrice ou un pli
adipeux, dans des zones d’adhérences intra-abdominales connues ou présumées, ou dans
des zones d’infection abdominale ou cutanée. Déterminer les plis graisseux pendant que

le patient est assis. Il est également utile de tenir compte des préférences du patient et de
savoir s’il est droitier ou gaucher.

Préparation du patient :

Demander au patient de vider sa vessie et ses intestins. Un lavement peut étre administré
a la demande du médecin. Expliquer la procédure au patient. Cela permettra au patient
de coopérer pendant I'insertion. Dans certains cas, l'insertion au chevet du patient est
acceptable a condition de respecter une technique aseptique stricte.

1. Raser la zone d’insertion comme demandé. Certains médecins préferent utiliser un
rasoir électrique pour préserver l'intégrité de la peau. Frotter la zone avec l'agent
bactéricide choisi. Une dose préopératoire unique d’antibiotiques prophylactiques
par voie intraveineuse peut étre administrée afin de garantir une couverture
antistaphylococcique.

2. Préparer un champ stérile. Les personnes qui manipulent les composants doivent
procéder a un lavage chirurgical, puis mettre des vétements chirurgicaux appropriés.
Le patient doit également porter un masque.

3. Placer des champs opératoires stériles et anesthésier la peau et les tissus
environnants du tunnel sous anesthésie locale.

REMARQUE : Le cathéter peut étre inséré par voie chirurgicale ou percutanée a travers
un introducteur Peel-Cath. Les paragraphes suivants décrivent la procédure de ces deux
méthodes.

A. Procédure d’insertion chirurgicale ouverte

1. Pour réduire le risque de fuite et d’hernie, nous recommandons l'insertion a travers
la gaine du muscle grand droit antérieur et le muscle. Pratiquer une incision
transversale de 3 a 4 cm a travers la peau et les tissus sous-cutanés. Réaliser
I’hémostase, de préférence par cautérisation. La gaine du grand droit antérieur est
exposée et peut étre infiltrée avec un anesthésique plus local. Pratiquer une incision
transversale dans la gaine antérieure du grand droit.

2. Séparer le muscle grand droit jusqu’a la gaine postérieure du grand droit. Placer une
suture en cordon de bourse a travers la gaine postérieure du grand droit, le fascia
transversal et le péritoine. Pratiquer une petite incision, d’environ 5 & 6 mm, dans le
péritoine pour loger le cathéter.

3. Immédiatement avant l'insertion, tremper le cathéter dans une solution saline stérile.
Presser doucement les ballonnets pour évacuer lair.

4. Enfiler le cathéter sur un stylet raidisseur long et émoussé. Pour protéger les
intestins, une minuscule partie du cathéter recouvre l'extrémité du stylet. En
l'absence de résistance, insérer le cathéter en direction caudale profondément dans
le bassin. Le positionnement correct peut étre confirmé chez le patient éveillé par une
sensation de « pression rectale ». Lorsque le cathéter est '2 a % inséré, retirer le stylet
et pousser le cathéter jusqu’au bout dans le bassin.

S. Fixer solidement la suture en cordon de bourse. Positionner longitudinalement le
ballonnet sur la gaine droite postérieure. Pratiquer une petite incision dans la gaine
droite antérieure au dessus de l'incision transversale et retirer le cathéter a travers
cette incision. Utiliser une autre suture en cordon de bourse a cet endroit pour que la
zone soit étanche.

6. Fermer la gaine droite antérieure par une suture non résorbable de maniére
ininterrompue. Ceci permettra d'éviter les fuites.

7. Créer un tunnel sous-cutané (voir I'une des méthodes décrites dans « Création d'un
tunnel sous-cutané » plus bas).

APRES LA CREATION DU TUNNEL SOUS-CUTANE :

8. Fixer le Luer femelle et le clip subclavier. Vérifier I'absence de noeuds ou de coudes
dans le cathéter.

9. Fixer un nécessaire de transfert et évaluer le fonctionnement du cathéter. Vérifier
l'absence de fuite et 'némostase sur la plaie.

10. Drainer au moins 200 ml de solution en une minute. Si un bon écoulement est
obtenu, fermer les tissus sous-cutanés et le site d’entrée avec une suture résorbable.
Ne pas suturer le site de sortie. Terminer la fermeture de l'incision avec des sutures
Steri-Strip.

11. Afin d’éviter les accidents, vérifier tous les bouchons et raccords de tubulures avant
et entre les traitements. Placer plusieurs couches de pansements de gaze sur la zone
et les fixer. Le pansement doit rester en place pendant une semaine, sauf en cas de
saignement ou de drainage excessif au niveau du site.
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Reporter la dialyse de 1 a 3 jours si possible (2 semaines dans I'idéal) pour permettre une
cicatrisation optimale. Si la dialyse est effectuée plus tot, le patient doit étre couché sur le
dos avec un volume d’échange réduit de 500 ml. Pour les patients qui poursuivront avec
un dialyse intermittente, augmenter progressivement le volume initial, a condition qu’il soit
bien toléré.

CREATION D'UN TUNNEL SOUS-CUTANE :

Stylet de tunnelisation peritoneal:

1. Si besoin, anesthésier la peau au niveau du site de sortie a 6 cm environ vers un coté
du site d'entrée. Faire une incision de 5 mm.

2. Pour un tunnel incurvé, placer le stylet de tunnelisation entre les deux sites
d'incision et recourber le stylet pour l'adapter a la forme souhaitée du tunnel
(s'assurer que le capuchon est sur l'extrémité en plastique du stylet avant de le

recourber).
3. Humidifier complétement le ballonnet sous-cutané a la solution saline.
4. Fixer le cathéter sur le stylet de tunnelisation en le passant par-dessus l'extrémité en

plastique du stylet jusqu'a ce qu'il touche I'embout. Faire glisser le capuchon sur la
connexion. Retirer le clip subclavier.

5. Insérer l'extrémité du stylet de tunnelisation dans l'incision principale. Faire passer
le stylet a travers les tissus en créant un tunnel sous-cutané incurvé jusqu'au site de
sortie. Le cathéter doit sortir selon un angle descendant par rapport a la peau.

REMARQUE : Certains médecins préférent créer un tunnel droit. Pour une dialyse
efficace, incliner légérement vers le haut un tunnel droit pour réduire le risque de
migration du cathéter.

6. Ecarter l'entrée du tunnel a l'aide de pinces hémostatiques pour guider le ballonnet
dans le tunnel.

7. Sortir le stylet de tunnelisation par le site de sortie, en positionnant le cathéter de la
facon souhaitée dans le tunnel.

8. Placer le ballonnet 4 2-3 cm du site de sortie, en profondeur par voie sous-cutanée,
pour éviter l'infection ou l'extrusion du ballonnet. Clamper le cathéter.

9. Détacher le stylet de tunnelisation avec précaution et le jeter.

B. Procédure d’insertion percutanée (technique de Seldinger modifiée a
l’aide de I’introducteur Vascu-Sheath)

1. Pratiquer une incision de 1,5 & 2 cm au scalpel au point d’entrée abdominal choisi.

2. Utiliser une dissection mousse pour former une cavité pour le ballonnet prépéritonéal
(le cas échéant).

3. Fixer l’aiguille introductrice a une seringue de 10 cc remplie d’une solution saline
héparinée. Insérer l'aiguille a travers l'incision dans la cavité péritonéale et injecter
la solution saline avec précaution. L’aspiration du liquide péritonéal indique que la
pointe de I'aiguille se trouve dans la cavité péritonéale.

Attention : Ne pas faire avancer l’aiguille plus loin ; cela pourrait blesser les viscéres.

4. Retirer immédiatement la seringue et insérer I'extrémité souple du fil-guide a travers
l’aiguille introductrice, en la dirigeant en direction caudale et postérieure. Faire
avancer le fil d’environ un quart de sa longueur (environ 18 cm).

5. Retirer l'aiguille introductrice en laissant le fil-guide dans le péritoine.

6. Vérifier que le dilatateur est verrouillé a I'intérieur de la gaine de l'introducteur pour
éviter la séparation des deux composants pendant I'insertion.

7. Faire passer l'introducteur Peel-Cath par I'extrémité du fil-guide. Attention : Pour
éviter d’endommager les tissus et ’extrémité de la gaine, ne pas laisser la gaine
avancer sur le dilatateur. Les deux doivent étre saisis comme une seule unité.

Faire avancer l'introducteur dans le péritoine, avec un léger mouvement de va-et-vient
pour faciliter le passage dans les tissus. Ne pas forcer pour insérer I’introducteur
dans le péritoine. Ne pas I’insérer plus que nécessaire en fonction de la taille
du patient et du site d’accés. Veiller a ce que le fil-guide ne progresse pas
davantage dans le péritoine.

8. Maintenir la gaine en place et retirer délicatement le dilatateur et le fil-guide.

9. Utiliser un stylet de redressement pour insérer le cathéter enroulé. Lubrifier le
cathéter avec une solution saline normale stérile et insérer le stylet dans le cathéter.

REMARQUE : En I'absence d’un stylet de redressement de cathéter, lubrifier le
cathéter avec un lubrifiant stérile, soluble dans l'eau.

Faire rouler les ballonnets entre le pouce et 'index pour expulser l’air. Placer le stylet
environ 4 mm au-dessus de l'extrémité du cathéter. Clamper une pince hémostatique
sur le stylet (ne pas clamper le cathéter) pour I'empécher d’avancer davantage

vers l'extrémité. Attention : Ne pas insérer le stylet au-dela de I’extrémité du
cathéter.Cela peut causer des blessures lors de ’insertion.

10. Insérer le cathéter avec le stylet dans la gaine, en l'orientant vers la position souhaitée.

11. Retirer le stylet de redressement du cathéter. Confirmer le drainage en perfusant et
en drainant le dialysat.

REMARQUE : Confirmer le drainage immédiatement apreés l'insertion ne garantit pas un
fonctionnement permanent. On constate une incidence de cing pour cent des problémes
de drainage causés par la migration du cathéter dans la semaine suivant la pose.'”

12. Saisir les languettes de la gaine et, tout en maintenant le cathéter en place, tirer
simultanément les languettes vers l'extérieur pour détacher la gaine du cathéter.

13.  Créer un tunnel sous-cutané (voir une des méthodes de la section précédente
« Création d’'un tunnel sous-cutané »).

APRES LA CREATION DU TUNNEL SOUS-CUTANE :

14. Fixer le Luer femelle et le clip subclavier. Vérifier I'absence de nceuds ou de coudes
dans le cathéter. Fixer un kit de transfert et évaluer le fonctionnement du cathéter.

15. S’iln’y a pas de fuite de solution et si ’écoulement est correct, fermer les tissus
sous-cutanés et le site d’entrée avec une suture résorbable par voie sous-cutanée. Ne
pas suturer le site de sortie. Terminer la fermeture l'incision avec des sutures Steri-Strip.

16. Afin d’éviter les accidents, vérifier tous les bouchons et raccords de tubulures avant
et entre les traitements. Placer plusieurs couches de pansements de gaze sur la zone
et fixer. Le pansement doit rester en place pendant une semaine, sauf en cas de
saignement ou de drainage excessif au niveau du site.

REMARQUE : Confirmer le positionnement correct du cathéter par fluoroscopie avant
utilisation.

Reporter la dialyse de 1 a 3 jours si possible (2 semaines dans 1'idéal) pour permettre une

cicatrisation optimale. Si la dialyse est effectuée plus tot, le patient doit étre couché sur le

dos avec un volume d’é¢change réduit de 500 ml. Pour les patients qui poursuivront avec
un dialyse intermittente, augmenter progressivement le volume initial, a condition qu’il soit
bien toléré.
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RETRAIT DU CATHETER :

Le retrait électif du cathéter non infecté est effectué en ambulatoire. Les cathéters a double
ballonnet peuvent nécessiter deux incisions, une au-dessus de chaque ballonnet, bien que
de nombreux médecins préférent simplement rouvrir l'incision originale pour éviter de créer
une autre cicatrice.

Effectuer un lavage chirurgical en insistant particuliérement sur le nombril et créer un
champ stérile. Administrer I'anesthésie sur la zone du ballonnet profond. Si le ballonnet

ne peut pas étre palpé, il est possible de tirer sur le cathéter et de disséquer le long de sa
trajectoire. Une dissection chirurgicale du ballonnet est généralement nécessaire en raison
de la croissance du tissu conjonctif.

Remarque : Eliminer les risques biologiques conformément au protocole de 1’établissement.

Ballonnet profond ou prépéritonéal

Identifier le ballonnet profond et le tractus sinusal distal menant du ballonnet a la cavité
péritonéale. Inciser le tractus sinusal distal en prenant soin de ne pas sectionner le cathéter.

Fermer le tractus sinusal distal 4 I’aide d’une suture en cordon de bourse ou matelas. Une
fois ’'hémostase assurée, refermer la plaie par couches.

Ballonnet sous-cutané

Si une deuxiéme incision s’avére nécessaire pour libérer le ballonnet sous-cutané, infiltrer
la peau et la zone entourant le ballonnet sous-cutané avec une anesthésie locale. Pratiquer
une incision en prolongeant le site de sortie ou directement sur le ballonnet. Libérer le
ballonnet. Retirer le cathéter et fermer l'incision.

Soins pour ’ouverture du site

Dans la plupart des cas, le « vieux » tractus sinusal de sortie est excisé et la petite plaie est
laissée ouverte pour le drainage.

EN CAS D’INFECTION :
Infection du site de sortie :
Si le site de sortie est infecté, remplir I'abdomen avec 500 cc de dialysat contenant un

antibiotique approprié avant de retirer le cathéter. Aprés le retrait, rapprocher les bords de
la plaie sans serrer et laisser le liquide s’écouler du site.

Infection du tunnel - Absence de péritonite :

Si le tunnel est infecté mais qu'’il n’y a pas de péritonite, remplir 'abdomen avec 500 cc de
dialysat contenant un antibiotique approprié avant de retirer le cathéter. Un traitement
systémique peut également étre indiqué. Pendant le retrait, éviter la zone du ballonnet
profond et du tractus sinusal sous-cutané.

Fermer le péritoine, mobiliser le ballonnet profond et le tractus sinusal sous-cutané et poser
un drain Penrose sur le cathéter. Retirer le ballonnet sous-cutané et I'excédent de cathéter.
Une fois le cathéter libéré, le tirer et laisser le liquide s’écouler a travers le reste du tractus
sinusal, en laissant le drain dépasser des deux incisions. Irriguer les deux plaies avec un
antibiotique et les refermer partiellement. Au cours des jours suivants, retirer graduellement
le drain du site de sortie au fur et a mesure que l'inflammation des tissus s’atténue.

Infection du tunnel - Péritonite :

La péritonite liée a un cathéter de dialyse péritonéale peut étre grave. Par conséquent, elle
requiert un traitement agressif. Dans certains cas, le cathéter doit étre retiré immédiatement
et le patient doit recevoir des antibiotiques par voie intraveineuse. D’autres patients répondent
aux antibiotiques intrapéritonéaux et le cathéter n’a pas besoin d’étre retiré. Le traitement
doit étre individualisé et sous la direction du médecin.

REMARQUE : Une option consiste a laisser les incisions cicatriser en seconde intention.
Renseignements concernant la sécurité des IRM :

Un essai non clinique a démontré que le cathéter péritonéal est compatible avec 1'1RM sous
conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut en toute sécurité passer un examen
d'IRM dans les conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 1,5 T et 3,0 T.

. Gradient spatial de champ maximal de 19 T/m (1900 G/cm).

. Systéme d'TRM maximal enregistré, taux d'absorption spécifique moyenne du corps
entier ([Specific Absorption Rate] SAR) de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement
normal).

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est prévu que le dispositif présente
une augmentation maximale de température inférieure ou égale a 2,7 °C aprés 15 minutes
d'examen continu.

Dans un essai non clinique, l'artefact d'image provoqué par le dispositif s'étend jusqu'a
6,1 cm lorsqu'il est pris avec une séquence de pulsations d'écho de gradient dans un
systeme d'IRM de 3,0 T.
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améliorations constantes apportées au produit. Medcomp® se réserve le droit de modifier ses produits
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INDICAZIONI PER L'USO:

. 1l catetere peritoneale ¢ indicato per la dialisi peritoneale cronica.

. La lunghezza estesa del catetere serie "X" lo rende particolarmente indicato per
pazienti in dialisi peritoneale quando é necessario posizionare il punto di uscita
cutaneo lontano dall'abituale regione addominale inferiore. Il catetere potrebbe essere
particolarmente indicato nei pazienti con obesita, pliche cutanee addominali molli,
incontinenza urinaria o fecale, intertrigene cronica da lievito, stomie intestinali o in
pazienti che desiderano fare il bagno in vasca.

CONTROINDICAZIONI:

. 11 catetere & controindicato nei pazienti che non sono ritenuti candidati idonei per la
terapia di dialisi peritoneale.

. L'allestimento del punto di uscita del catetere serie X in sede toracica superiore

(presternale) potrebbe essere controindicato nelle pazienti sottoposte a mastoplastica
additiva o riscostruzione mammaria o nei pazienti con tracheostomia. Tuttavia, questi
pazienti potrebbero essere candidati idonei per l'allestimento del punto di uscita del
catetere serie X in sede addominale superiore.

DESCRIZIONE:

. I cateteri peritoneali di Medcomp® sono realizzati con un tubo traslucido in gomma
siliconica contenente una striscia radiopaca.

. Sono disponibili varie lunghezze e configurazioni di cuffia in modelli di catetere retti o curvi.

. 11 catetere serie "X" & costituito da un segmento di catetere addominale a singola

cuffia in dacron con punta elicoidale in gomma siliconica unito mediante doppio
connettore dentellato in titanio a una prolunga di catetere sottocutaneo con doppia
cuffia in dacron dotata di una curvatura ad arco preformata tra le due cuffie. Il
segmento del catetere addominale viene impiantato nella cavita peritoneale. La
prolunga sottocutanea collegata consente il posizionamento remoto del punto di
uscita cutaneo del catetere lontano dalla regione addominale inferiore.

AVVERTIMENTI:

. 11 contenuto del vassoio ¢é sterilizzato con ossido di etilene (E0) [STERILE
. Utilizzare procedure asettiche per aprire il vassoio e rimuoverne il contenuto.

. 11 contenuto del vassoio é progettato esclusivamente per uso singolo.
Non ripulire né risterilizzare alcun componente.

. Non usare i componenti se 1'imballaggio del vassoio risulta @
aperto o danneggiato.

. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE. ®
11 riutilizzo puo causare infezioni o patologie/lesioni.

. La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a medici
o dietro prescrizione medica.

PRECAUZIONI RELATIVE AL CATETERE:

. Prestare attenzione quando si utilizzano strumenti affilati in prossimita dei cateteri.

. I tubi del catetere possono danneggiarsi se soggetti a forza eccessiva o a contatto con
bordi ruvidi.

. Utilizzare solo forcipi a ganasce lisce per stringere quando non si utilizza la clip
succlavia.

. 11 ripetuto clampaggio del catetere nello stesso punto puo indebolire il tubo. Modificare

regolarmente la posizione del morsetto per prolungare la durata del tubo. Evitare di
stringere in prossimita del luer femmina.

. Un serraggio eccessivo del collegamento del catetere puo spezzare il luer femmina.
. Non utilizzare acetone o prodotti a base di acetone su qualsiasi parte del catetere.
. I prodotti per la pulizia del punto di uscita cutaneo ritenuti accettabili per il contatto

a lungo termine con la gomma siliconica comprendono:

Sapone antibatterico con triclosano
Perossido di idrogeno

Clorexidina

Ipoclorito di sodio

© o oo

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

. La dialisi peritoneale pud comportare numerose complicazioni potenziali non direttamente
correlate al catetere, ma che possono influenzare la qualita e la durata della terapia.

Le complicazioni possono includere:

. Peritonite

. Infezione del punto di uscita e/o del tunnel

. Ostruzione del flusso di fluido

. Dolore durante lo scorrimento del fluido

. Perdita pericatetere

. Ernia pericatetere

. Erosione del catetere attraverso la cute

. Erosione della cuffia in poliestere attraverso la cute
. Erosione della cuffia in dacron attraverso la cute

. Perforazione di intestino o vescica

. Sanguinamento nella parete addominale o nella cavita peritoneale

PRINCIPI GENERALI PER L'IMPIANTO DEL CATETERE SERIE "X":

. Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo. Il catetere deve
essere impiantato, manipolato e rimosso da medici qualificati o da altro personale
sanitario qualificato sotto la direzione di un medico. Le tecniche e le procedure mediche
descritte in queste istruzioni per 1'uso non rappresentano tutti i protocolli medici
accettabili, né sono da intendersi come sostituto dell’esperienza e del giudizio del
medico nel trattamento di un paziente specifico. Ove possibile, utilizzare i protocolli
ospedalieri standard.

. Durante le procedure di impianto, manutenzione e rimozione del catetere, adottare
una tecnica strettamente asettica. Predisporre un campo operatorio sterile. La sala
operatoria & il luogo pit idoneo per il posizionamento del catetere. Utilizzare teli,
strumenti e accessori sterili. La tricotomia in corrispondenza delle zone interessate
dall'intervento deve essere eseguita nell'area di preparazione preoperatoria,
preferibilmente con rasoi elettrici. Svuotare la vescica prima dell'intervento; altrimenti
inserire un catetere urinario permanente. Per fornire copertura antistafilococcica
viene somministrata una singola dose preoperatoria di profilassi antibiotica. Effettuare
lo scrub chirurgico, indossare camice, copricapo, guanti e maschera.
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. La selezione dei punti di inserimento e di uscita del catetere e la determinazione
della lunghezza dei tubi per i segmenti di catetere addominale e prolunga sono
esclusivamente a discrezione del medico. Ottenere un corretto posizionamento del
catetere e una lunghezza appropriata dei componenti del catetere € importante.
Presso Medcomp®, é disponibile una sagoma per la marcatura del catetere per dialisi
peritoneale che aiuta a determinare la posizione piu ottimale dei punti di inserimento
e di uscita cutanei del catetere attraverso un processo di "mappatura preoperatoria
basata su sagoma". Nelle presenti istruzioni per 1'uso vengono descritte le linee guida
per misurare e tagliare il catetere addominale e la prolunga alla lunghezza appropriata.

. Le misurazioni per determinare la lunghezza totale del catetere addominale e della
prolunga generalmente vengono eseguite in sala operatoria al momento della procedura
di impianto. Il punto dell'incisione primaria per l'inserimento del catetere addominale
inferiore e il punto dell'incisione secondaria per il posizionamento della prolunga del
catetere addominale superiore vengono contrassegnati sulla cute a seconda della
valutazione preoperatoria del paziente. L'uso della sagoma di marcatura del catetere
per dialisi peritoneale disponibile presso Medcomp® semplifica questa procedura.

o 11 paziente deve essere in posizione supina piana per misurare la distanza tra
i segni dell'incisione primaria e secondaria.
o Utilizzando il metro a nastro fornito in dotazione, misurare la distanza tra i

punti dell'incisione primaria e secondaria. Tenere il nastro sopra il profilo del
tronco tra i punti delle incisioni primaria e secondaria. Evitare di seguire il
profilo del corpo con il nastro altrimenti si otterra una lunghezza di tubo eccessiva
tra le incisioni primaria e secondaria che potrebbe far piegare il catetere.

o Annotare la distanza "A", in centimetri, tra i punti di incisione primaria e
secondaria. Come verra descritto nelle sezioni successive, questa misurazione
€ importante per il corretto taglio dei segmenti di catetere addominale e della
prolunga.

o I cateteri non devono essere tagliati fino a quando non sara stato impiantato
il segmento di catetere addominale e creata l'incisione secondaria. In questo
modo si evitera di sprecare il catetere nel caso in cui dovessero cambiare alcuni
aspetti della procedura chirurgica con conseguente modifica delle misurazioni.

IMPIANTO DEL CATETERE SERIE "X" - SEGMENTO DI CATETERE ADDOMINALE:

L'impianto del segmento di catetere addominale generalmente viene eseguito mediante una
delle seguenti tecniche:

. Laparoscopia
. Dissezione chirurgica aperta (mini-laparotomia)
. Filo guida con ago percutaneo con o senza guida fluoroscopica

Per i dettagli delle procedure, consultare i testi e i riferimenti medici appropriati. Di seguito
viene fornita una descrizione generale della procedura di impianto del segmento di catetere
addominale. Adattarla in base alla tecnica appropriata utilizzata.

1. Vengono impiegate una procedura di monitoraggio e una tecnica anestetica appropriate
per assicurare comfort e sicurezza ottimali per il paziente.
2. La preparazione chirurgica della cute viene eseguita con una frizione a base di

clorexidina gluconato o polivinilpirrolidone-iodio (scrub o gel). Coprire il paziente e
l'addome con il telo chirurgico in modo standard. Quando si prevede 1'esposizione
di superfici estese, prendere in considerazione 1'uso di barriere cutanee adesive in
plastica impregnate o meno di iodio.

3. Preparare il catetere immergendolo in soluzione salina sterile ed eliminare l'aria dalle
cuffie sommerse facendole scorrere tra le dita.
4. Eseguire incisioni cutanee trasversali con un bisturi nel sito di inserimento del cate-

tere con lunghezza appropriata in base alla tecnica di impianto del catetere utilizzata.
L'incisione in corrispondenza del punto di inserimento del catetere addominale viene
designata come incisione primaria.

S. La dissezione viene eseguita verso il basso fino a esporre la guaina del muscolo
retto anteriore dell'addome. Eseguire una dissezione digitale per via smussa sulla
superficie della fascia in direzione cefalica lungo il percorso previsto del catetere verso
l'incisione secondaria nella sede addominale superiore pianificata. Questo percorso
sottocutaneo creera un punto di partenza per l'inserimento della punta dell'asta del
tunnellizzatore in un passaggio successivo.

6. L'inserimento del catetere deve essere eseguito attraverso il corpo del muscolo retto
appropriato alla tecnica impiegata e potrebbe prevedere perforazione o incisione con
divaricamento muscolare.

7. Con il catetere steso su uno stiletto, la punta dovrebbe essere indirizzata verso una
posizione pelvica profonda tra il peritoneo parietale e i visceri sottostanti.

8. La cuffia del catetere deve essere posizionata nel muscolo retto per fornire una crescita
ottimale del tessuto e un solido fissaggio del catetere per evitare perdite ed ernie
pericatetere.

9. In base alla tecnica utilizzata per impiantare il catetere, € possibile posizionare suture

a borsa di tabacco per ridurre il rischio di perdite pericatetere.

10. Verificare il posizionamento del catetere e la funzione di flusso con l'infusione e il
drenaggio di una quantita di soluzione salina normale sterile compresa tra 500 e
1.000 ml. Osservare il corretto afflusso e deflusso del liquido. Se necessario, rivedere
la posizione del catetere fino a ottenere una funzione di flusso accettabile.

Passare alla sezione in cui viene descritta la procedura di impianto del segmento di prolunga
del catetere in funzione della posizione del punto di uscita pianificata in sede addominale
superiore o toracica superiore (presternale).

IMPIANTO DEL CATETERE SERIE "X" - PROLUNGA DEL CATETERE PER
PUNTO DI USCITA IN SEDE ADDOMINALE SUPERIORE:

Di norma, la parte sottocutanea ascendente della prolunga del catetere ¢ rivolta in direzione
cefalica verso l'incisione secondaria nello stesso piano paramediano dell'incisione primaria.
La curvatura ad arco e la parte esterna del segmento di prolunga sono orientate lateralmente
per scendere fino al punto di uscita cutaneo. Questa configurazione consente il posizionamento
piu alto possibile del punto di uscita addominale superiore che essendo determinato dalla
forma arcuata del catetere rimarra necessariamente al di sotto del livello dell'incisione
secondaria. In questa configurazione, la parte esterna del catetere puo essere collocata

in una posizione piu cefalica senza entrare in conflitto con 1'arco costale. L'orientamento
laterale della parte esterna sara parallelo all'angolo dell'arco costale nella sua discesa verso
il punto di uscita. La prolunga del catetere non deve attraversare la linea mediana nel caso
in cui il paziente richiedesse una successiva incisione chirurgica sulla linea mediana. Un
punto di uscita posizionato lateralmente impedisce traumi in corrispondenza del punto

di uscita nei pazienti con attivita professionali che prevedono pressione sulla parete
addominale anteriore.

1. Eseguire un'incisione orizzontale di 2,0 - 3,0 cm nel sito di incisione secondario con il

bisturi ed effettuare una dissezione senza strumenti da taglio con una combinazione
di pinza emostatica e divaricatore ribbon nella guaina del muscolo retto anteriore.
Sulla superficie della fascia, in direzione cefalica rispetto all'incisione, creare per via
smussa una tasca sottocutanea per contenere la curvatura ad arco preformata della
prolunga del catetere. Inoltre, eseguire una dissezione per via smussa in direzione
caudale sulla superficie della fascia per facilitare la tunnellizzazione dall'incisione
primaria all'incisione secondaria.
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10.

La distanza registrata "A", in centimetri, tra i punti di incisione primaria e secondaria
rappresenta la lunghezza totale necessaria quando si usa la combinazione catetere
addominale e prolunga (Figura 1). Sara necessario tagliare una lunghezza stabilita da
entrambi i componenti del catetere.

Selezionare e annotare una posizione in cui il catetere addominale e la prolunga
verranno uniti insieme con il connettore in titanio. Il connettore in titanio deve
poggiare sulla superficie piatta della fascia della parete addominale, evitando posizioni
soggette a forze di pressione derivanti dalla linea della cintura e/o dall'angolazione in
conseguenza della flessione del tronco.

Con il metro a nastro fornito in dotazione, misurare e annotare la distanza B tra
l'incisione secondaria e il punto di giunzione con il connettore in titanio scelto.
Sottrarre B da A per ottenere la lunghezza C del tubo del catetere addominale
necessaria per coprire la distanza dalla posizione della cuffia profonda sotto la fascia
alla posizione della giunzione del catetere. Di conseguenza, A - B = C definisce la
lunghezza del catetere addominale necessario (Figura 1). Per poter lavorare con
l'estremita del catetere addominale, evitare di utilizzare una lunghezza C inferiore a 5 cm.

FIGURA 1

Inserire 'estremita graduata dell'asta del tunnellizzatore nell'incisione primaria vicino
al catetere addominale, perpendicolare alla fascia e parallela al catetere. Far avanzare
l'asta del tunnellizzatore fino a quando la punta non incontra la fascia del muscolo
retto (Figura 2).

Mantenere la parte esterna del catetere addominale vicino e parallela all'asta del
tunnellizzatore. Utilizzando i centimetri sull'asta graduata del tunnellizzatore, tagliare
il catetere addominale alla lunghezza C sopra il livello della fascia (Figura 2). Praticare
un unico taglio dritto e perpendicolare sul tubo utilizzando forbici da sutura.

FIGURA 2
i

Posizionare il bordo graduato dell'asta del tunnellizzatore lungo una parte della
prolunga del catetere con la lunghezza B annotata al livello del bordo superiore della
cuffia in dacron. Tagliare la prolunga del catetere in corrispondenza dell'estremita
dell'asta del tunnellizzatore (Figura 3). Praticare un unico taglio dritto

e perpendicolare sul tubo utilizzando forbici da sutura.

FIGURA 3

Unire le estremita recise del catetere addominale e della prolunga con il connettore in

titanio (Figura 4). Annodare le suture permanenti, ad esempio 2-0 o O in polipropilene,
attorno a ciascun catetere sopra le scanalature del connettore. Le due suture possono
poi essere annodate insieme per evitare ulteriormente la separazione dei tubi.

FIGURA 4

Inserire l'estremita smussa a forma di proiettile dell'asta del tunnellizzatore nel
punto dell'incisione primaria. Guidare l'asta del tunnellizzatore lungo la superficie
della fascia fino alla sede dell'incisione secondaria (Figura 5). Far avanzare l'asta del
tunnellizzatore sufficientemente all'interno della sede dell'incisione secondaria in
modo tale che possa essere afferrata con 1'altra mano.
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FIGURA 5
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11. Fissare l'estremita della prolunga del catetere alla punta sagomata del tunnellizzatore.
Fissare l'estremita del catetere sulla punta dell'asta con una sutura.

12. Tirare l'asta del tunnellizzatore e il catetere attraverso il decorso sottocutaneo fino a
quando il bordo superiore della cuffia interna in dacron della prolunga del catetere
non si ferma al livello dell'incisione secondaria (Figura 6). Verificare che la striscia

guida radiopaca del catetere rimanga dritta durante il passaggio per evitare che il
catetere si pieghi. Scollegare l'asta del tunnellizzatore.

FIGURA 6

13. Far avanzare uno stiletto per tunnellizzazione Faller (disponibile presso Medcomp®)
dalla tasca sottocutanea dell'incisione secondaria al punto di uscita designato (Figura 7).
Lo stiletto Faller puo essere fatto avanzare attraverso la cute senza previa incisione
cutanea. Fissare l'estremita della prolunga del catetere all'estremita scanalata dello
stiletto Faller. Fissare il catetere sull'estremita dello stiletto con un punto di sutura.
Tirare lo stiletto e il catetere attraverso il punto di uscita. Staccare il mandrino e
inserire il luer femmina (figura 8). Collegare il cappuccio terminale o, in alternativa,
un set di trasferimento/estensione del catetere per la dialisi peritoneale. Posizionare
accuratamente la porzione ad arco del catetere nella tasca sottocutanea. La cuffia
esterna in dacron deve fermarsi a 3 cm dall'incisione di uscita.

Stiletto Faller FIGURA 7

FIGURA 8

14. Chiudere i punti dell'incisione primaria e secondaria in base alla tecnica di impianto
utilizzata. Per immobilizzare il catetere nel punto di uscita & possibile utilizzare strisce
adesive sterili. Non utilizzare punti di ancoraggio per fissare il catetere alla cute. Per
proteggere il punto di uscita e immobilizzare ulteriormente il catetere vengono applicati
bendaggi appropriati.

IMPIANTO DEL CATETERE SERIE "X" - PROLUNGA DEL CATETERE PER
PUNTO DI USCITA IN SEDE TORACICA SUPERIORE (PRESTERNALE):

Normalmente, la curvatura ad arco e la parte esterna della prolunga del catetere é orientata
in direzione mediale per consentire un posizionamento presternale del punto di uscita.
Rispetto al punto di uscita del catetere orientato lateralmente, la posizione presternale &
soggetta a un minor movimento del catetere in conseguenza dei movimenti delle estremita
superiori. Il punto di uscita deve evitare I'area del colletto aperto, la zona della sternotomia
mediana e la parte carnosa della mammella. Il decorso sottocutaneo del tubo non deve
attraversare la linea mediana né entrare in conflitto con la clavicola.

1. Eseguire un'incisione trasversale di 2,0 - 3,0 cm nel sito di incisione secondario con
il bisturi nella parte superiore del torace ed effettuare una dissezione senza strumenti
da taglio con una combinazione di pinza emostatica e divaricatore ribbon nella guaina
del muscolo pettorale. Sulla superficie della fascia, in direzione cefalica rispetto
all'incisione, creare per via smussa una tasca sottocutanea per contenere la curvatura
ad arco preformata della prolunga del catetere. Inoltre, eseguire una dissezione
smussa in direzione caudale per realizzare un tracciato sulla superficie della fascia
alla profondita del tessuto mammario nello spazio retromammario per facilitare il
passaggio di un tunnellizzatore vascolare, ad esempio un tunnellizzatore Scanlan
(tunnellizzatore vascolare da 8 mm, guaina e punta; Scanlan International, St. Paul,
MN, USA) dall'incisione primaria all'incisione secondaria.

2. La distanza registrata "A", in centimetri, tra i punti di incisione primaria e secondaria
rappresenta la lunghezza totale necessaria quando si usa la combinazione catetere
addominale e prolunga (Figura 9).

3. Selezionare e annotare una posizione in cui il catetere addominale e la prolunga
verranno uniti insieme con il connettore in titanio. Il connettore in titanio deve
poggiare sulla superficie piatta della fascia della parete addominale, evitando posizioni
soggette a forze di pressione derivanti dal margine costale, dalla linea del reggiseno e/o
dall'angolazione in conseguenza della flessione del tronco.
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Con il metro a nastro fornito in dotazione, misurare e annotare la distanza B tra
l'incisione secondaria e il punto di giunzione con il connettore in titanio scelto.
Generalmente, per assicurare che il connettore in titanio poggi sulla superficie piatta
della fascia addominale, sara necessaria l'intera lunghezza utile della parte della
prolunga del catetere al di sotto del livello del bordo superiore della cuffia in dacron
(29 cm) per i punti di uscita in sede toracica superiore.

FIGURA 9

/

Sottrarre B da A per ottenere la lunghezza C del tubo del catetere addominale
necessaria per coprire la distanza dalla posizione della cuffia profonda sotto la fascia
alla posizione della giunzione del catetere. Di conseguenza, A - B = C definisce la
lunghezza del catetere addominale necessario (Figura 9). Per poter lavorare con
l'estremita del catetere addominale, evitare di utilizzare una lunghezza C inferiore a 5 cm.
Inserire l'estremita graduata dell'asta del tunnellizzatore nell'incisione primaria in
prossimita del catetere addominale, perpendicolare alla fascia e parallela al catetere.
Far avanzare l'asta del tunnellizzatore fino a quando la punta non incontra la fascia
del muscolo retto dell'addome (Figura 10).

Mantenere la parte esterna del catetere addominale vicino e parallela all'asta del
tunnellizzatore. Utilizzando i centimetri sull'asta graduata del tunnellizzatore, tagliare
il catetere addominale alla lunghezza C sopra il livello della fascia (Figura 10). Praticare
un unico taglio dritto e perpendicolare sul tubo utilizzando forbici da sutura.

FIGURA 10
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Se per B ¢é stata determinata una lunghezza inferiore a 29 cm, posizionare il bordo
graduato dell'asta del tunnellizzatore lungo una parte della prolunga del catetere con
la lunghezza B annotata al livello del bordo superiore della cuffia in dacron. Tagliare
la prolunga del catetere in corrispondenza dell'estremita dell'asta del tunnellizzatore
(Figura 11). Praticare un unico taglio dritto e perpendicolare sul tubo utilizzando
forbici da sutura.

FIGURA 11
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Unire le estremita recise del catetere addominale e della prolunga con il connettore in
titanio (Figura 12). Annodare le suture permanenti, ad esempio 2-0 o 0 in polipropilene,
attorno a ciascun catetere sopra le scanalature del connettore. Le due suture possono
poi essere annodate insieme per evitare ulteriormente la separazione dei tubi.

FIGURA 12

Inserire I'estremita smussa a forma di proiettile dell'asta del tunnellizzatore nel punto
di incisione primaria. Guidare l'asta del tunnellizzatore lungo la superficie della fascia
fino alla sede dell'incisione secondaria (Figura 13). Nel percorso verso l'incisione
secondaria, 1'asta deve passare sulla superficie della fascia pettorale nello spazio
retromammario. Far avanzare l'asta del tunnellizzatore sufficientemente all'interno
della sede dell'incisione secondaria in modo che possa essere afferrata con I'altra mano.

FIGURA 13




Fissare l'estremita della prolunga del catetere alla punta sagomata del tunnellizzatore.
Fissare l'estremita del catetere sulla punta dell'asta con una sutura.

Tirare l'asta del tunnellizzatore e il catetere attraverso il decorso sottocutaneo fino a
quando il bordo superiore della cuffia interna in dacron della prolunga del catetere
non si ferma in corrispondenza dell'incisione secondaria (Figura 14). Verificare che la
striscia guida radiopaca del catetere rimanga dritta durante il passaggio per evitare
che il catetere si pieghi. Scollegare 1'asta del tunnellizzatore.

FIGURA 14

Far avanzare uno stiletto per tunnellizzazione Faller (disponibile presso Medcomp®)
dalla tasca sottocutanea dell'incisione secondaria al punto di uscita designato
(Figura 15). Lo stiletto Faller puo essere fatto avanzare attraverso la cute senza
previa incisione cutanea. Fissare l'estremita della prolunga del catetere all'estremita
scanalata dello stiletto Faller. Fissare il catetere sull'estremita dello stiletto con un
punto di sutura. Tirare lo stiletto e il catetere attraverso il punto di uscita. Scollegare
lo stiletto e inserire 1'adattatore per catetere (Figura 16). Fissare il tappo terminale
dell'adattatore o, in alternativa, un set di prolunga/trasferimento del catetere per
dialisi peritoneale. Posizionare con cura la porzione arcuata del catetere nella tasca
sottocutanea. La cuffia esterna in dacron deve fermarsi a 3 cm dall'incisione di uscita.

Stiletto Faller FIGURA 15

FIGURA 16
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Chiudere i punti dell'incisione primaria e secondaria in base alla tecnica di impianto
utilizzata. Per immobilizzare il catetere nel punto di uscita & possibile utilizzare
strisce adesive sterili. Non utilizzare punti di ancoraggio per fissare il catetere alla
cute. Per proteggere il punto di uscita e immobilizzare ulteriormente il catetere
vengono applicati bendaggi appropriati.

RIMOZIONE DEL CATETERE SERIE X:

Vengono impiegate una procedura di monitoraggio e una tecnica anestetica
appropriate per assicurare comfort e sicurezza ottimali per il paziente.

La preparazione chirurgica della cute viene eseguita con frizione a base di clorexidina
gluconato o polivinilpirrolidone-iodio (scrub o gel). Coprire il paziente e il sito
operatorio con il telo chirurgico in modo standard. I punti di uscita infetti possono
essere preparati ma esclusi con il telo chirurgico dal campo operatorio primario fino
all'ultimo passaggio della rimozione del catetere.

Individuare e accedere alla cicatrice dell'incisione primaria e dissezionare fino alla
fascia. Il catetere viene individuato nel momento in cui penetra la fascia. Nella
maggior parte dei casi, la cuffia profonda in dacron del catetere verra posizionata
immediatamente sotto la guaina del muscolo retto anteriore. La trazione sul catetere
e la dissezione lungo il percorso del catetere condurra alla cuffia.

Mobilizzare la cuffia profonda dai tessuti mediante una dissezione per via tagliente
o mediante cauterio. Una volta isolata la cuffia, il catetere viene ritirato dalla cavita
peritoneale. Per comodita, si seziona il catetere dall'esterno della cuffia profonda
consentendo di rimuovere la porzione intraperitoneale. Riparare il difetto fasciale.
Individuare la cicatrice dell'incisione secondaria (in sede addominale superiore o
toracica superiore). Accedere alla cicatrice dell'incisione secondaria e dissezionare
fino alla fascia. Generalmente entrambe le cuffie possono essere mobilizzate dai
tessuti sottocutanei attraverso l'incisione secondaria estendendo leggermente
l'incisione. Il tubo viene tagliato con un paio di forbici dall'esterno della cuffia
superficiale. Tirare il segmento del catetere dal tunnel tra le incisioni primaria e
secondaria. Questo segmento conterra il connettore in titanio. Il resto del tubo del

catetere viene tirato dal punto di uscita ed eliminato.

La chiusura dei tessuti cutanei e sottocutanei dipendera dalla presenza di pus.
Normalmente, € possibile chiudere le ferite se il catetere € stato rimosso elettivamente
o per peritonite. Le ferite vengono lasciate aperte per ascessi nel tratto del tunnel.

Dimensioni catetere Volume di priming
serie "X" (cc)
Media
15 F 7,42
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DETERMINAZIONE DELLA LUNGHEZZA DEL CATETERE E DELLA
SOTTOSEZIONE:

Potrebbe essere necessario personalizzare il catetere prima di poter essere utilizzato in un
paziente di corporatura minuta o insolitamente obeso. Di norma, la lunghezza del catetere
intra-addominale necessaria per gli adulti si avvicina moltissimo alla distanza compresa
tra il margine superiore della sinfisi pubica e I'ombelico nel paziente supino (ad eccezione
dei pazienti obesi con un addome inferiore pendulo o abbondantemente prominente). La
profondita del tessuto adiposo sottocutaneo addominale dopo l'impianto nella sede usuale
(circa 3 cm sotto l'ombelico) garantisce al catetere una lunghezza sufficiente per essere
inserito in profondita nella cavita pelvica. Se il catetere retto & troppo lungo per adulti di
corporatura minuta, & possibile rimuovere fino a 5 cm del segmento intra-addominale
distale. Nei soggetti insolitamente alti, la sede di impianto puo essere spostata di alcuni
centimetri verso il basso. Per i pazienti obesi, potrebbe essere necessario un segmento
intra-addominale piu lungo.

IMPIANTO DEL CATETERE SERIE "V" O "I":

A partire dalla descrizione del 1968 di Tenckhoff e Schechter!! del catetere per accesso
peritoneale, sono stati sviluppati diversi metodi efficaci per l'inserimento di questo dispositivo.
Molti medici preferiscono utilizzare un metodo aperto'? di impianto, eseguendo tutti i
passaggi sotto visione diretta e chiudendo saldamente ogni strato della parete addominale
per evitare una perdita di dialisato. La tecnica aperta consente l'omentectomia, consigliata
per i pazienti pediatrici.'® Altri autori hanno descritto un metodo chiuso utilizzando un filo
guida e Peel-Cath.!*

I pazienti sottoposti a precedente intervento chirurgico, nei quali potrebbe essere difficile
posizionare correttamente un catetere peritoneale, potrebbero essere candidati per il
posizionamento con tecnica peritoneoscopica. % 1°

Di seguito vengono descritte le istruzioni per impiantare un catetere peritoneale mediante i
metodi (percutanei) aperto e chiuso. E consigliabile che i medici con precedente esperienza
limitata consultino prima la letteratura pubblicata e richiedano l'assistenza di un collega esperto.

SCELTA DEL PUNTO DI USCITA:

Cateteri retti:

11 catetere puo essere impiantato in corrispondenza del bordo mediale del muscolo retto
tra I'ombelico e la sinfisi pubica, attraverso il muscolo retto immediatamente sotto la
linea della cintura o in corrispondenza del bordo laterale del muscolo retto, in una linea
compresa tra 'ombelico e la cresta iliaca anteriore. Non impiantare in corrispondenza
della linea della cintura, sotto una cicatrice o plica di grasso, in aree interessate da
aderenze intra-addominali note o sospette o in aree interessate da infezione addominale
o cutanea. Determinare le pliche di grasso con il paziente seduto. E inoltre utile tenere in
considerazione le preferenze del paziente e se € destrorso o mancino.

Preparazione del paziente:

Chiedere al paziente di svuotare vescica e intestino. Se richiesto dal medico, potrebbe
essere somministrato un clistere. Spiegare la procedura al paziente. In questo modo

il paziente potra collaborare durante la fase di inserimento. E possibile effettuare
l'inserimento al posto letto in pazienti selezionati, a condizione che venga osservata una
tecnica asettica rigorosa.

1. Eseguire la tricotomia nell'area prevista per l'inserimento come richiesto. Alcuni
medici preferiscono utilizzare un rasoio elettrico per mantenere l'integrita della
cute. Frizionare I'area con l'agente battericida selezionato. Per fornire copertura
antistafilococcica é possibile somministrare una singola dose preoperatoria di
profilassi antibiotica endovena.

2. Predisporre un campo sterile. Le persone che manipolano i componenti devono
eseguire uno scrub chirurgico e indossare la divisa chirurgica appropriata. Anche il
paziente deve indossare una mascherina.

3. Posizionare i teli sterili e anestetizzare la cute e i tessuti circostanti del tunnel con
anestetico locale.

NOTA: il catetere puo essere inserito per via chirurgica o percutanea attraverso un
introduttore Peel-Cath. Seguono le procedure per entrambi i metodi.

A. Procedura di inserimento chirurgico aperta

1. Per ridurre il rischio di perdite ed ernie, si consiglia I'inserimento attraverso la guaina
e il muscolo retto dell'addome. Praticare un'incisione trasversale di 3-4 cm attraverso
il tessuto cutaneo e sottocutaneo. Assicurare 1'emostasi, preferibilmente con
cauterizzazione. Viene esposta la guaina del muscolo retto anteriore dell'addome e
puo essere infiltrata con ulteriore anestetico locale. Eseguire un'incisione trasversale
nella guaina del muscolo retto anteriore.

2. Separare il muscolo retto fino alla guaina posteriore del muscolo retto. Posizionare
una sutura a borsa di tabacco attraverso la guaina posteriore del muscolo retto, la
fascia trasversale e il peritoneo. Eseguire una piccola incisione, di circa 5-6 mm, nel
peritoneo per accogliere il catetere.

3. Immediatamente prima dell'inserimento, immergere il catetere in soluzione salina
sterile. Comprimere delicatamente le cuffie per espellere l'aria.

4. Infilare il catetere su un lungo stiletto di irrigidimento arrotondato. Per proteggere
l'intestino, una piccola porzione del catetere si sovrappone alla punta dello stiletto.
Inserire il catetere in direzione caudale in profondita nella pelvi se non si avverte
resistenza. Il corretto posizionamento puo essere confermato nel paziente sveglio da
una sensazione di "pressione rettale". Quando il catetere € inserito per una porzione da
Y2 a %, rimuovere lo stiletto e spingere il catetere per il restante percorso nella pelvi.

5. Legare saldamente la sutura a borsa di tabacco. Posizionare la cuffia in modo
longitudinale sulla guaina del muscolo retto posteriore. Eseguire una piccola
incisione da lama nella guaina del muscolo retto anteriore sopra l'incisione
trasversale e tirare il catetere attraverso questa incisione. Utilizzare qui un'altra
sutura a borsa di tabacco per rendere impermeabile la zona.

6. Chiudere la guaina del muscolo retto anteriore con una sutura non assorbibile in
modo ininterrotto. Questo consentira di evitare perdite.

7. Creare un tunnel sottocutaneo (vedere uno dei metodi "Creazione di un tunnel
sottocutaneo” elencati di seguito).

DOPO AVER CREATO IL TUNNEL SOTTOCUTANEO:

8. Collegare il luer femmina e la clip succlavia. Assicurarsi che non siano presenti
piegature o torsioni nel catetere.

9. Collegare un set di trasferimento e verificare il funzionamento del catetere. Verificare
che nell'incisione non siano presenti perdite ed emostasi.

10. In un minuto dovrebbero essere drenati almeno 200 ml di soluzione. Se il flusso
ottenuto é accettabile, chiudere il tessuto sottocutaneo e il sito di accesso con
una sutura assorbibile. Non suturare il sito di uscita. Completare la chiusura
dell'incisione con Steri-strips.

-37-



Per evitare incidenti, verificare la sicurezza di tutti i cappucci e collegamenti prima
del trattamento e tra un trattamento e l'altro. Sistemare diversi strati di garza
sulla zona e assicurarla. La garza deve essere mantenuta per una settimana, salvo
sanguinamento o drenaggio eccessivo nel sito.

Se possibile, posticipare la dialisi di 1-3 giorni (2 settimane ¢ il tempo ottimale) per
consentire una guarigione completa. Se la dialisi viene eseguita prima, il paziente deve
essere in posizione supina con scambi di volume ridotti di 500 ml. Per i pazienti che
continueranno il trattamento di dialisi intermittente, aumentare gradualmente il volume
iniziale, a condizione che sia ben tollerato.

CREAZIONE DI UN TUNNEL SOTTOCUTANEO:
Con uno stiletto per tunnellizzazione peritoneale:

1.

Se necessario, anestetizzare il sito di uscita cutaneo a circa 6 cm da un lato del sito
di accesso. Eseguire un'incisione di 5 mm.

Per un tunnel curvo, sistemare il mandrino per la creazione del tunnel tra i due siti di
incisione e piegarlo perché corrisponda alla forma del tunnel desiderata (assicurarsi
che il cappuccio si trovi sull'estremita di plastica del mandrino prima di creare la
curva).

Bagnare abbondantemente la cuffia sottocutanea con una soluzione salina.

Collegare il catetere al mandrino per la creazione del tunnel spingendo il catetere
sull'estremita di plastica del mandrino finché non raggiunge il centro. Far scorrere il
cappuccio sul collegamento. Rimuovere la clip succlavia.

Inserire la punta del mandrino per la creazione del tunnel nell'incisione primaria.
Infilare il mandrino nel tessuto, creando un tunnel sottocutaneo curvo nel sito di
uscita. Il catetere dovrebbe uscire a un angolo discendente rispetto alla pelle.

NOTA: alcuni medici potrebbero preferire un tunnel dritto. Per una dialisi
efficiente, inclinare leggermente un tunnel dritto verso l'alto per ridurre il rischio di
spostamento del catetere.

Distendere l'ingresso del tunnel con una pinza emostatica per guidare la cuffia nel
tunnel.

Tirare il mandrino per la creazione del tunnel attraverso il sito di uscita, posizionando
il catetere nel tunnel nel modo desiderato.

Posizionare la cuffia a 2-3 cm dal sito di uscita, in posizione sottocutanea profonda,
per evitare infezioni o estrusione della cuffia. Fissare il catetere.

Staccare con cura il mandrino per la creazione del tunnel e gettarlo.

Procedura di inserimento percutaneo (tecnica di Seldinger modificata
utilizzando l'introduttore Vascu-Sheath)

Eseguire un'incisione da 1,5 a 2,0 cm con un bisturi nel sito di accesso addominale
selezionato.

Utilizzare la dissezione per via smussa per formare una tasca per la cuffia
preperitoneale (se applicabile)

Collegare 1'ago dell'introduttore a una siringa da 10 cc riempita con soluzione salina
eparinizzata. Inserire I'ago attraverso l'incisione nella cavita peritoneale e iniettare
con cautela la soluzione salina. L'aspirazione di liquido peritoneale indica che la
punta dell'ago si trova nella cavita peritoneale.

Attenzione: non far avanzare 1'ago oltre; potrebbe provocare lesioni alle viscere.

4.

13.

Rimuovere immediatamente la siringa e inserire l'estremita flessibile del filo guida
attraverso l'ago dell'introduttore, dirigendolo in direzione caudale e posteriore. Far
avanzare il filo all'incirca a un quarto della sua lunghezza (circa 18 cm).

Rimuovere l'ago introduttore lasciando il filo guida nel peritoneo.

Verificare che il dilatatore sia bloccato nella guaina dell'introduttore per evitare la
separazione dei due componenti durante l'inserimento.

Infilare l'introduttore Peel-Cath sull'estremita del filo guida. Attenzione: per evitare di
danneggiare il tessuto e la punta della guaina, non lasciare che la guaina avanzi
sul dilatatore. I due componenti devono essere afferrati come un'unica unita.

Far avanzare l'introduttore nel peritoneo, muovendolo delicatamente avanti e indietro
per agevolarne il passaggio attraverso il tessuto. Non forzare l'introduttore nel
peritoneo. Non inserire oltre il rio per le di ioni e il sito di accesso
del paziente. Assicurarsi che il filo guida non avanzi oltre nel peritoneo.

Tenere la guaina in posizione e rimuovere delicatamente il dilatatore e il filo guida.

Utilizzare uno stiletto di raddrizzamento per inserire il catetere a spirale. Lubrificare il
catetere con soluzione salina normale sterile e inserire lo stiletto nel catetere.

NOTA: se non si usa uno stiletto per il raddrizzamento del catetere, lubrificare il
catetere con lubrificante idrosolubile sterile.

Far scorrere le cuffie tra il pollice e l'indice per espellere l'aria. Posizionare lo stiletto
circa 4 cm sopra la punta del catetere. Clampare un emostato sullo stiletto (non
clampare il catetere) per evitare che avanzi oltre verso la punta. Attenzione: non
inserire lo stiletto oltre la punta del catetere onde evitare di causare lesioni
durante l'inserimento.

Inserire il catetere con lo stiletto del catetere nella guaina, indirizzandolo verso la
posizione desiderata.

Rimuovere lo stiletto per il raddrizzamento del catetere. Confermare il drenaggio
infondendo e drenando dialisato.

NOTA: la conferma del drenaggio immediatamente dopo l'inserimento non & garanzia
di funzione permanente. I problemi di drenaggio causati dalla migrazione del catetere
che si verifica entro una settimana dal posizionamento hanno un'incidenza pari al 5%.'"

Afferrare le alette della guaina e, tenendo il catetere in posizione, tirare
simultaneamente le alette verso l'esterno per togliere la guaina dal catetere.

Creare un tunnel sottocutaneo (vedere uno dei metodi descritti nella sezione
precedente "Creazione di un tunnel sottocutaneo").

DOPO AVER CREATO IL TUNNEL SOTTOCUTANEO:

14.

Collegare il luer femmina e la clip succlavia. Assicurarsi che non siano presenti
piegature o torsioni nel catetere. Fissare un set di trasferimento e valutare la funzione
del catetere.

Se non si osservano perdite di soluzione e si ottiene un deflusso ottimale, chiudere

il tessuto sottocutaneo e il punto di ingresso con sutura assorbibile in modo
sottocuticolare. Non suturare il punto di uscita. Completare la chiusura dell'incisione
con steri-strip.
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16. Per evitare incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le connessioni della linea siano
serrati prima di un trattamento e tra i trattamenti. Posizionare diversi strati di
medicazioni con garza sull'area e fissare. La medicazione deve rimanere in sede per
una settimana, a meno che non si osservi sanguinamento o drenaggio eccessivo.

NOTA: prima dell'uso, verificare il corretto posizionamento del catetere mediante
fluoroscopia.
Se possibile, posticipare la dialisi di 1-3 giorni (2 settimane ¢ il tempo ottimale) per
consentire una guarigione completa. Se la dialisi viene eseguita prima, il paziente deve
essere in posizione supina con scambi di volume ridotti di 500 ml. Per i pazienti che
continueranno il trattamento di dialisi intermittente, aumentare gradualmente il volume
iniziale, a condizione che sia ben tollerato.

RIMOZIONE DEL CATETERE:

La rimozione elettiva del catetere non infetto &€ una procedura ambulatoriale. I cateteri a
doppia cuffia potrebbero richiedere due incisioni, una su ogni cuffia, sebbene molti medici
preferiscano semplicemente riaprire l'incisione originale per evitare di creare un'altra cicatrice.

Eseguire lo scrub chirurgico insistendo sull'ombelico e creare un campo sterile.
Somministrare anestetico nell'area della cuffia profonda. Se non si riesce a palpare la
cuffia, & possibile esercitare trazione sul catetere e dissezionare lungo il suo percorso.
Generalmente si rende necessaria la dissezione tagliente della cuffia a causa della crescita
di tessuto connettivo.

Nota: smaltire i prodotti a rischio biologico in base al protocollo previsto dalla struttura.
Cuffia profonda o preperitoneale

Individuare la cuffia profonda e il sinus tract distale compreso tra la cuffia e la cavita
peritoneale. Incidere il sinus tract distale prestando attenzione a non sezionare il catetere.

Chiudere il sinus tract distale con una sutura a borsa di tabacco o da materassaio. Una
volta raggiunta l'emostasi, chiudere la ferita in strati.

Cuffia sottocutanea

Se € necessario praticare una seconda incisione per rilasciare la cuffia sottocutanea,
infiltrare la cute e l'area attorno la cuffia sottocutanea con anestetico locale. Praticare
un'incisione estendendo il punto di uscita o direttamente sopra la cuffia. Isolare la cuffia
cutanea. Estrarre il catetere e chiudere l'incisione.

Cura dell'apertura nel punto di uscita

Nella maggior parte dei casi, il "vecchio" sinus tract del punto di uscita viene asportato e la
piccola ferita viene lasciata aperta per il drenaggio.

IN PRESENZA DI INFEZIONE:

Infezione del punto di uscita:

In caso di infezione del punto di uscita, riempire l'addome con 500 cc di dialisato
contenente un antibiotico appropriato prima di rimuovere il catetere. Al termine della
rimozione, avvicinare grossolanamente i bordi della ferita e consentirne il drenaggio.

Infezione del tunnel in assenza di peritonite:

In caso di infezione del tunnel in assenza di peritonite, riempire l'addome con 500 cc di
dialisato contenente un antibiotico appropriato prima di rimuovere il catetere. Potrebbe
inoltre essere indicata una terapia sistemica. Durante la rimozione, evitare I'area della
cuffia profonda e il sinus tract sottocutaneo.

Chiudere il peritoneo, mobilizzare la cuffia profonda e il sinus tract sottocutaneo e cucire
un drenaggio Penrose sul catetere. Rimuovere la cuffia sottocutanea e il catetere in eccesso.
Una volta liberato il catetere, tirare il catetere e il drenaggio attraverso il restante sinus
tract, lasciando che il drenaggio fuoriesca da entrambe le incisioni. Irrigare entrambe le
ferite con antibiotico e chiuderle parzialmente. Nei giorni successivi, estrarre gradualmente
il drenaggio dal punto di uscita nella misura in cui diminuisce l'infiammazione del tessuto.

Infezione del tunnel in presenza di peritonite:

La peritonite correlata a un catetere per dialisi peritoneale pué rappresentare un problema
serio. Pertanto deve essere trattato in modo aggressivo. In alcuni casi, il catetere deve
essere rimosso immediatamente e il paziente deve essere trattato con terapia antibiotica
endovena. Altri pazienti rispondono agli antibiotici intraperitoneali e non & necessario
rimuovere il catetere. Il trattamento deve essere personalizzato ed € a discrezione del medico.

NOTA: ¢ inoltre possibile consentire la guarigione delle incisioni per intenzione secondaria.

Informazioni sulla sicurezza MRI:

Nessun test clinico ha dimostrato che il catetere peritoneale sia a compatibilita RM
condizionata. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto in completa
sicurezza a una scansione con sistema MR alle seguenti condizioni:

. Campo magnetico staticodi 1,5T e 3,0 T.
. Campo di gradiente spaziale massimo di 19 T/m (1900 G/cm).
. Sistema MR massimo riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio intero

corpo di 2,0 W/kg (modalita operativa normale).

Alle suddette condizioni di scansione, si prevede che il dispositivo produca un aumento di
temperatura massimo inferiore o uguale a 2,7 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, 'artefatto di immagine causato dal dispositivo si estende fino a 6,1 cm
quando l'immagine viene creata con una sequenza gradient echo in un sistema MR 3,0 T.
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GARANZIA
Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO SECONDO GLI STANDARD E
LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO E LA
MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. QUESTO
PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE
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Medcomp® é un marchio registrato di Medical Components, Inc.

Non contiene componenti in lattice naturale

Tutti i materiali della confezione e i componenti sono privi di DEHP
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EINSATZINDIKATIONEN:

. Der Peritonealkatheter ist fiir chronische Peritonealdialyse vorgesehen.

. Die Gesamtlange der Katheter der Serie ,X“ macht diese speziell fiir Peritonealdialyse
-Patienten einsetzbar, wenn es notwendig ist, die Austrittstelle der Haut im
unteren Bauchbereich aus der Ferne ausfindig zu machen. Der Katheter eignet
sich besonders fiir Patienten mit Ubergewicht, schlaffer Bauchhaut, Urin- oder
Stuhlinkontinenz, chronischem Wundsein der Haut, intestinalen Stomata oder
fur Patienten, die in tiefem Wasser baden mochten.

KONTRAINDIKATIONEN:

. Dieser Katheter eignet sich nicht fiir Patienten, die fiir eine Peritonealdialyse-Therapie
ungeeignet sind.

. Das Anbringen der Katheter der Serie X an einer Austrittstelle am Oberkoérper

(prasternal) wird nicht empfohlen fiir Patienten mit einer Brustvergréfierung, einer
Brustrekonstruktion oder einer Tracheotomie. Dennoch kann bei diesen Patienten eine
Austrittstelle im oberen Bauchbereich fur die Katheter der Serie X angebracht werden.

BESCHREIBUNG:

. Medcomp® Peritonealkatheter bestehen aus einem Schlauch aus durchsichtigem
Silikonkautschuk mit einem réntgendichten Streifen.

. Unterschiedliche Langen und Manschettenformen sind fir gerade und geringelte
Kathetertypen verftugbar.

. Die Katheter der Serie ,X“ bestehen aus Silikonkautschuk, einer gespulten Spitze,

einer einfachen Dacron Manschette am abdominalen Kathetersegment, die mit

einem doppelten Titan-Verbinder an den Silikonkautschuk angeschlossen ist, einer
doppelten Dacron Manschette an der subkutanen Verlangerung des Katheters mit
einem vorgeformten Schlauchbogen zwischen den zwei Manschetten. Das abdominale
Kathetersegment wird in die Bauchhohle eingefiihrt. Das angeschlossene subkutane
Verlangerungsteil ermoglicht es, die vom unteren Bauchbereich entfernte Austrittstelle
des Katheters ausfindig zu machen.

WARNUNGEN:

. Schaleninhalte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert |STERIL _lETHYLENOXID |
. Nehmen Sie Sterilisierungsverfahren vor, bevor Sie die Schaleninhalte entsorgen.
. Schaleninhalte sind nur fur einmaligen (einfachen) Gebrauch.

Nicht Bestandteile erneut reinigen oder sterilisieren.
. Keine Bestandteile wiederverwenden, wenn die Verpackung
der Schale vorher geéffnet oder beschadigt wurde.
. Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen:
NICHT WIEDERVERWENDEN. Die Wiederverwendung kann ®
zu Infektion oder Krankheit/Verletzung fihren.
. Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Systems nur an Arzte
oder auf arztliche Verordnung erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

Gehen Sie vorsichtig mit scharfen Gegenstanden in der Ndhe von Kathetern um.

. Die Einftihrung des Katheters kann bei tiberméafiiger Beanspruchung oder rauhen
Réandern zu Ziehen fihren.

. Verwenden Sie fur die Befestigung ausschliefSlich Zangen mit glatten Backen, wenn
der Schlusselbein-Befestigungsclip nicht verwendet wird.

. Wenn der Katheter mehrmals in die selbe Stelle geklemmt wird, kann dies den

Schlauch beschadigen. Wechseln Sie regelméafig die Position der Klemme, um die
Lebensdauer des Schlauchs zu verlangern. Vermeiden Sie eine Befestigung nahe der
Luer-Steckaufnahme.

. Wird die Katheterverbindung tiberspannt, kann die Luer-Steckaufnahme beschéadigt
werden.
. Verwenden Sie keine Produkte aus oder mit Aceton am Katheter.

. Reinigungsmittel fiir Austrittstellen an der Haut, die langzeitlich mit dem Silikonkautschuk
in Bertthrung kommen durfen, sind folgende:

Antibakterielle Seife mit Triclosan
Wasserstoffperoxid

Chlorhexidin

Natriumhypochlorit

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

. Die Peritonealdialyse kann zu zahlreichen potenziellen Komplikationen fiihren, die
nicht direkt vom Katheter herrtihren, aber dennoch die Qualitat und die Zeit der
Therapie beeinflussen kénnen.

o ooo

Diese Komplikationen kénnen folgende Anzeichen einschliefen:

. Peritonitis
. Infektion an der Austrittstelle und/oder Tunnelinfektion
. Behinderung des Flussigkeitsstroms

. Schmerzlicher Flussigkeitsstrom

. Undichter Perikatheter

. Perikatheter-Hernie

. Verschleifs des Katheterschlauchs durch die Haut

. Verschleifs der Polyester-Manschette durch die Haut

. Verschleify der Dacron-Manschette durch die Haut

. Durchbruch der Eingeweide oder der Blase

. Blutung der Bauchwand oder der Peritonealhdhle

ALLGEME‘!:NE PRINZIPIEN FUR DIE EINFUHRUNG DES KATHETERS DER

S X

. Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung aufmerksam durch. Der
Katheter sollte von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder von qualifiziertem
medizinischen Personal unter Anleitung eines Arztes vorgenommen werden. Die
medizinischen Methoden und Verfahrensweisen, die in dieser Anleitung beschrieben
werden, stellen weder alle medizinisch akzeptablen Protokolle dar, noch sind sie ein
Ersatz fur die Erfahrung und das Urteilsvermégen des Arztes bei der Behandlung
der jeweiligen Patienten. Wenden Sie nach Méglichkeit die kliniktiblichen
Vorgehensweisen an.

. Die Implantation und das Entfernen des Katheters sowie die Wartung sind unter
aseptischen Bedingungen durchzuftihren. Sorgen Sie fiir ein steriles Operationsfeld.
Der Katheter sollte vorzugsweise in einem OP-Saal eingesetzt werden. Verwenden Sie
sterile Tacher, Instrumente und Zubehér. Das Entfernen von Kérperhaaren an zu
operierenden Korperstellen muss im préoperativen Warteraum durchgeftihrt werden,
vorzugsweise mit elektrischen Klemmen. Entleeren Sie die Blase vor der Operation;
oder fiihren Sie einen Blasendauerkatheter ein. Verabreichen Sie vor der Operation
eine einmalige Dosis prophylaktischem Antibiotikums, um Staphylokokken zu
vermeiden. Fuhren Sie chirurgisches Handewaschen durch, ziehen Sie Ihren Kittel,
Thre Haube, Ihre Handschuhe und Ihren Mundschutz an.
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. Die Auswahl der Ein- und Austrittstelle des Katheters, die Segmentléangen des abdominalen
Katheters und der Katheterverlangerung unterliegen allein der Entscheidung des
Arztes. Das richtige Ansetzen des Katheters und die Anpassung seiner Lange sind
wichtig. Eine Schablone zur Markierung des Peritonealdialyse-Katheters ermittelt
die beste Ein- und Austrittstelle an der Haut mithilfe des Verfahrens der ,Schablone
far préoperative Planung®, erhaltlich bei Medcomp®. Richtlinien zum Abmessen
und Abschneiden auf die geeignete Lange des abdominalen Katheters und des
Verlangerungskatheters sind in diesen Einsatzindikationen beschrieben.

. Das Abmessen zur Ermittlung der kombinierten Lange des abdominalen Katheters
und des Verlangerungskatheters werden tblicherweise im OP-Saal zum Zeitpunkt des
Implantationsvorgangs durchgefiihrt. Die primére Inzisionsstelle fir die Einfihrung
des Katheters in den unteren Bauchbereich und die sekundére Inzisionsstelle fur
das Anlegen des Verlangerungskatheters im oberen Bauchbereich werden geméafd
der praoperativen Voruntersuchung des Patienten auf die Haut markiert. Die
Verwendung der Markierungsschablonen fiir Peritonealdialyse-Katheter von
Medcomp® erleichtert dieses Verfahren.

o Der Patient sollte flach am Ruicken liegen, um die Entfernung zwischen den
priméren und sekundéren Inzisionsmarkierungen zu messen.
o Messen Sie mithilfe des mitgelieferten MaSbands die Entfernung zwischen

der primaren und der sekundaren Inzisionsstelle. Halten Sie das Band uber
dem Umriss des Oberkorpers zwischen der priméren und der sekundéren
Inzisionsstelle. Lassen Sie das Band nicht entlang des Kérperumrisses laufen.
Wenn das Band den Kérperumriss entlang lauft, fihrt dies zu einem zu langen
Schlauch zwischen der primaren und der sekundéren Inzision und moglicherweise
zum Abknicken des Katheters.

o Verzeichnen Sie die Entfernung ,A“ in Zentimeter zwischen der priméaren und
den sekundaren Inzisionsstelle. Wie in den folgenden Abschnitten beschrieben,
ist diese Abmessung wichtig fur das richtige Abschneiden der Segmente des
abdominalen Katheters und des Verlangerungskatheters.

o Katheter durfen nicht abgeschnitten werden, solange das abdominale
Kathetersegment nicht implantiert wurde und die sekundére Inzision nicht
durchgefiihrt wurde. Dies verhindert Verlust von Kathetern, falls sich ein Aspekt
des chirurgischen Verfahrens édndern sollte und sich die Abmessungen dndern.

IMPLANTATION DES KATHETERS DER SERIE ,,X“ - ABDOMINALKATHETER
SEGMENT:

Die Implantation eines Abdominalkatheters wird tiblicherweise unter Anwendung einer der
folgenden Methoden durchgeftihrt:

. Laparoskopie
. Offene chirurgische Sezierung (Mini-Laparotomie)
. Perkutane Nadel mit Fithrungsdraht mit oder ohne fluoroskopischer Fiihrung

Siehe entsprechende medizinische Texte und Referenzen fur Verfahrensdetails. Folgendes
ist eine allgemeine Beschreibung des Verfahrens zur Implantation des abdominalen
Kathetersegments. Wenden Sie die geeignete Methode an.

1. Eine geeignete Andsthesiemethode und Uberwachung wird angewandt, um dem
Patienten einen optimalen Komfort und Sicherheit zu bieten.
2. Die chirurgische Vorbereitung der Haut wird mit Chlorhexidinglukonat-Ttchern oder

Povidon-Iod (Ttchern oder Gel) gereinigt. Legen Sie die tiblichen Ttcher tiber den
Bauch des Patienten. Verwenden Sie Klebestreifen aus Kunststoff mit oder ohne
Iod- Impréagnierung, wenn grofie Hautflachen frei liegen werden.

3. Bereiten Sie den Katheter vor, indem Sie ihn in eine sterile Kochsalzlésung tauchen
und lassen Sie die Luft aus den Manschetten entweichen, indem Sie sie zwischen den
Fingern rollen.

4. Fuhren Sie mit einem Skalpell eine querlaufende Inzision in der Haut an der
Einfiihrstelle des Katheters durch. Achten Sie entsprechend der zu verwendenden
Katheter-Einfuihrtechnik darauf, dass die Inzision eine passende Lange aufweist. Die
Inzision an der Einfihrungsstelle des Abdominalkatheters gilt als primére Inzision.

5. Die Sezierung wird nach unten durchgeftihrt, indem die vorherige Rektusmuskelhtille
freigelegt wird. Nehmen Sie eine Sezierung vor an der Oberflache der Faszie in kraniale
Richtung entlang des vorhergesehenen Wegs des Katheters bis zur geplanten
sekundéaren Inzision im oberen Bauchbereich. Dieser subkutane Weg wird zum
Ausgangspunkt fir die Einfahrung der Spitze des Tunneling-Stabs an einem
spateren Zeitpunkt.

6. Die Einftihrung des Katheters muss durch den Kérper des Rektusmuskels gemafs der
angewandten Methode erfolgen und kann Punktur oder muskelspreizende Inzision
einschliefen.

7. Biegen Sie den Katheter tiber ein Stilett, so dass die Katheterspitze in die Richtung
des tiefen Beckenbereichs zwischen das parietale Peritoneum und die darunter
liegenden Eingeweide gefiihrt wird.

8. Die Katheter-Manschette muss im Rektusmuskel positioniert werden, um einen
guten Gewebeeinwuchs und eine gute Haftung des Katheters zu gewahrleisten und
somit undichte Perikatheter und Hernien zu vermeiden.

9. Eine Muskelraffnaht kann gemaf$ der angewandten Methode fur die Implantation des
Katheters das Risiko von undichten Perikathetern verringern.

10. Testen Sie die Platzierung des Katheters und seine Durchflussfunktion mithilfe einer
Infusion von 500 - 1000 ml steriler Kochsalzlésung. Uberpriifen Sie den unbehinderten
Ein- und Ausfluss. Falls notwendig, &ndern Sie die Position des Katheters, bis eine
gute Durchflussfunktion erreicht wird.

Gehen Sie zum Abschnitt, in welchem die Implantation des Verlangerungskatheters
beschrieben wird geméaf der geplanten Austrittstelle am oberen Bauch- oder Brustbereich
(prasternal).

IMPLANTATION DES KATHETERS DER SERIE ,,X“ -

VERLANGERUNGSKATHETER FUR OBERE ABDOMINALE AUSTRITTSTELLE:
In der Regel wird die aufsteigende subkutane Extremitat des Verlangerungskatheters in

die kraniale Richtung der sekundéren Inzision geftihrt, auf der selben paramedianen

Ebene wie die primére Inzision. Die Verbiegung und die auflere Extremitat des
Verlangerungssegments ist seitlich orientiert in Richtung der Austrittstelle der Haut. Diese
Konfiguration ermoglicht die hochstmogliche Platzierung der oberen abdominalen Austrittstelle,
die durch das gebogene Design des Katheters zwangslaufig unter dem Niveau der sekundaren
Inzision liegt. Bei dieser Struktur kann die &ufere Extremitéat des Katheters eher kranial
positioniert werden, ohne mit dem Rippenbogen in Konflikt zu geraten. Die seitliche
Ausrichtung der dufieren Extremitat wird den absteigenden Winkel des Rippenbogens an
die Austrittstelle parallel angleichen. Der Verlangerungskatheter darf die Mittellinie nicht
Uberkreuzen fiir den Fall, dass der Patient eine nachtrégliche Inzision der Mittellinie benotigt.
Eine seitlich platzierte Austrittstelle verhindert Verletzungen an der Austrittstelle bei aktiven
Patienten, indem der Druck auf die vordere Bauchwand ausgetibt wird.

1. Machen Sie an der markierten sekundéren Inzisionsstelle mit einem Skalpell eine
horizontal verlaufende Inzision von 2,0-3,0 cm Lange und fiihren Sie eine stumpfe Dis-
sektion mit einer Kombination aus GefaRklemmen und an der vorderen Rektusfaszie
angebrachten Retraktoren durch. Erzeugen Sie eine subkutane Tasche auf der Ober-
flache der kranialen Faszie, welche die vorgeformte Biegung des Verlangerungskathe-
ters enthalt. Machen Sie aufSerdem eine stumpfe Praparation auf der Oberflache der
Faszie, um das Tunneling von der priméren zur sekundéren Inzision zu erleichtern.
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10.

Die aufgezeichnete Entfernung ,A“ in Zentimeter zwischen der priméaren und der
sekundéaren Inzisionsstelle bezeichnet die gesamte erforderliche Lange bei der Kombination
von abdominalen Kathetern und Verlangerungskathetern (Abbildung 1). Eine definierte
Lange muss von beiden Katheterkomponenten abgeschnitten werden.

Wahlen und markieren Sie eine Stelle, wo der abdominale Katheter und der
Verlangerungskatheter mit dem Titan-Verbinder verkntipft werden. Der Titan-
Verbinder muss auf der flachen Oberflache der Bauchwandfaszie bleiben, damit
keine Stellen unter unbequemen Druck durch die Gurtellinie und/oder Winkelungen
durch Beugen des Oberkorpers geraten.

Messen und verzeichnen Sie mithilfe des mitgelieferten MaRbands die Distanz Bzwischen
der sekundéaren Inzision und der gewéhlten Stelle fiir den Titan-Verbinder.
Subtrahieren Sie B von A, um die Lange Czu erhalten, welche der Schlauch des
Abdominalkatheters benétigt, um von der tiefen Manschette unter der Faszie bis zur
Katheterverbindung zu reichen. Folglich A - B = C ergibt die Lange des benétigten
Abdominalkatheters (Abbildung 1). Um mit dem Ende des Abdominalkatheters arbeiten
zu koénnen, vermeiden Sie die Verwendung von C weniger als 5 cm.

ABBILDUNG 1

Fuhren Sie das Ende des Tunneling-Stabs in die primare Inzision neben dem
Abdominalkatheter, perpendikular zur Faszie und parallel zum Katheter. Fiihren
Sie den Tunneling-Stab ein, bis die Spitze auf die Rektusfaszie trifft (Abbildung 2).
Halten Sie die A&uflere Extremitit des Abdominalkatheters neben und parallel zum
Tunneling-Stab. Schneiden Sie mithilfe der Markierung in Zentimeter auf dem
Tunneling-Stab den Abdominalkatheter bei der Lange C tiber dem Niveau der Faszie
(Abbildung 2). Schneiden Sie den Schlauch mit der Nahtschere mit einem einen
einzigen, geraden und senkrechten Schnitt.

ABBILDUNG 2
i

Platzieren Sie das Ende des Tunneling-Stabs langs einer Extremitat des
Verlangerungskatheters mit der am oberen Rand der Dacron-Manschette erfassten
Lange B. Schneiden Sie den Verlangerungskatheter am Ende des Tunneling-Stabs
(Abbildung 3). Schneiden Sie den Schlauch mit der Nahtschere mit einem einen
einzigen, geraden und senkrechten Schnitt.

ABBILDUNG 3

See=aoas=
G

Verbinden Sie die abgeschnittenen Enden des abdominalen Katheters und des
Verlangerungskatheters mit dem Titan-Verbinder (Abbildung 4). Kntupfen Sie Nahte,
wie zum Beispiel 2-0 oder 0-Polypropylen um jeden Katheter tiber die Vertiefungen
des Verbinders. Beide Nahte kénnen dann festgezogen werden, um die Trennung der
Schlauche zu verhindern.

ABBILDUNG 4

Fahren Sie das stumpfe kugelférmige Ende des Tunneling-Stabs in die primare
Inzisionsstelle. Fiihren Sie den Tunneling-Stab langs der Oberflache der Faszie zur
sekundaren Inzisionsstelle (Abbildung 5). Fiithren Sie den Tunneling-Stab weit genug
durch die sekundére Inzisionsstelle ein, damit er mit der anderen Hand erfasst
werden kann.
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11.

12.

13.

ABBILDUNG 5

Befestigen Sie das Ende des Verlangerungskatheters an die Spitze des Tunneling-Stabs.
Sichern Sie das Katheterende an der Stabspitze mit einer Naht.

Ziehen sie den Tunneling-Stab und den Katheter tiber den subkutanen Weg, bis die
obere Grenze der internen Dacron-Manschette auf dem Niveau der sekundéaren
Inzision liegt (Abbildung 6). Uberpriifen Sie, ob der réntgendichte Streifen des
Katheters wahrend der Einfiihrung gerade bleibt, um ein Abknicken des Katheters
zu vermeiden. Entfernen Sie den Tunneling-Stab.

ABBILDUNG 6

Fuhren Sie ein Faller Tunneling-Stilett ein (erhéltlich bei Medcomp®) von der subkutanen
Tasche der sekundéren Inzision bis zur vorgesehenen Austrittstelle (Abbildung 7).
Das Faller-Stilett kann durch die Haut eingeftihrt werden, ohne vorher die Haut
einzuschneiden. Befestigen Sie das Ende des Verlangerungskatheters an das gerippte
Ende des Faller-Stiletts. Sichern Sie den Katheter an das Ende des Stiletts mithilfe
einer Naht. Ziehen Sie das Stilett und den Katheter durch die Austrittstelle.
Entnehmen Sie die Kantile und ftihren Sie die Luer-Steckaufnahme ein (Abbildung 8).
Bringen Sie die Verschlusskappe oder alternativ einen Peritonealdialysekatheter-
Ubertragungs-/Erweiterungssatz an.Positionieren Sie den bogenférmigen Teil des
Katheters vorsichtig in die subkutane Tasche. Die &ulere Dacron-Manschette muss 3
cm von der Austrittswunde entfernt sein.

Faller Stilett ABBILDUNG 7

14. Schlielen Sie die primére und die sekundare Inzisionsstelle gemaf der angewandten

Implantationsmethode. Sterile Klebestreifen kénnen verwendet werden, um den
Katheter an der Austrittstelle zu befestigen. Verwenden Sie keine Verankerungsnéhte
zur Befestigung des Katheters auf der Haut. Geeignete Verbande werden angebracht,
um die Austrittstelle zu schiitzen und den Katheter zu immobilisieren.

IMPLANTATION DES KATHETERS DER SERIE X - VERLANGERUNGSKATHETER
FUR AUSTRITSTELLE AM OBEREN (PRASTERNALEN) BRUSTKORB:

Ublicherweise werden die Biegung und die duf3ere Extremitét des Verlangerungskatheters
nach der Mitte ausgerichtet, um eine préasternale Austrittstelle zu erzeugen. Im Vergleich
zu seitlich ausgerichteten Katheter-Austrittstellen verursacht die prasternale Lage eine
geringere Bewegung des Katheters als Folge der Beweglichkeit der oberen Extremitaten.

Die Austrittstelle muss frei vom offenen Bereich des Kragens, der Sternotomielinie und dem
fleischigen Teil der Brust sein. Der subkutane Weg des Schlauchs darf die Mittellinie nicht
uberkreuzen oder mit der Klavikula in Konflikt geraten.

1.

Machen Sie an der markierten sekundéren Inzisionsstelle mit einem Skalpell eine
quer verlaufende Inzision von 2,0-3,0 cm Lange im oberen Brustbereich und fithren
Sie eine stumpfe Dissektion mit einer Kombination aus Gefaffklemmen und an der
Pektoralisfaszie angebrachten Retraktoren durch. Erzeugen Sie eine subkutane
Tasche auf der Oberflache der kranialen Faszie, welche die vorgeformte Biegung

des Verlangerungskatheters enthéalt. Machen Sie aufRerdem eine kaudale stumpfe
Praparation, um die Oberflache der Faszie im retromamméren Bereich tief ins
Brustgewebe zu markieren und somit den Durchlauf eines vaskuldren Tunnelers zu
erleichtern, wie zum Beispiel einen Scanlan-Tunneler (8 mm vaskuldrer Tunneler,
Schleuse und Spitze; Scanlan International, St. Paul, MN, USA) von der priméren
Inzision zur sekundaren Inzision.

Die aufgezeichnete Entfernung ,A“ in Zentimeter zwischen der priméaren und

der sekundéaren Inzisionsstelle bezeichnet die gesamte erforderliche Lange der
Kombination von abdominalen Kathetern und Verlangerungskathetern (Abbildung 9).
Wahlen und markieren Sie eine Stelle, wo der abdominale Katheter und der
Verlangerungskatheter mit dem Titan-Verbinder verkntpft werden. Der Titan-Verbinder
muss auf der flachen Oberflache der Bauchwandfaszie bleiben, damit keine Stellen
unter unbequemen Druck durch den Rippenrand, den Buistenhalter und/oder
Winkelungen durch Beugen des Oberkorpers geraten.
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Messen und verzeichnen Sie mithilfe des mitgelieferten Mafibands die Distanz
Bzwischen der sekundéren Inzision und der gewahlten Stelle fiir den Titan-Verbinder.
Ublicherweise wird fiir Austrittstellen am oberen Brustkérper die gesamte Lange der
Extremitat des Verlangerungskatheters unter dem Niveau des oberen Randes der
Dacron-Manschette (29 mm) verwendet, um sicherzustellen, dass der Titan-Verbinder
auf der flachen abdominalen Faszie verweilt.

ABBILDUNG 9

/

¥ A-B=C

Subtrahieren Sie B von A, um die Lange Czu erhalten, die der Schlauch des
Abdominalkatheters benétigt, um von der tiefen Manschette unter der Faszie bis zur
Katheterverbindung zu reichen. Folglich A - B = C ergibt die Lange des benétigten
Abdominalkatheters (Abbildung 9). Um mit dem Ende des Abdominalkatheters
arbeiten zu kénnen, vermeiden Sie die Verwendung von C weniger als 5 cm.
Inserieren Sie das liniierte Ende des Tunneling-Stabs in die priméare Inzision neben
dem Abdominalkatheter, perpendikular zur Faszie und parallel zum Katheter. Fithren
Sie den Tunneling-Stab ein, bis die Spitze auf die Rektusfaszie trifft (Abbildung 10).
Halten Sie die &uflere Extremitat des Abdominalkatheters neben und parallel zum
Tunneling-Stab. Schneiden Sie mithilfe der Markierung in Zentimeter auf dem
Tunneling-Stab den Abdominalkatheter bei der Lange C tiber dem Niveau der Faszie
(Abbildung 10). Schneiden Sie den Schlauch mit der Nahtschere mit einem einen
einzigen, geraden und senkrechten Schnitt.

ABBILDUNG 10
/

Wenn fur B eine kiirzere Lange als 29 cm festgelegt wurde, platzieren Sie das Ende
des Tunneling-Stabs langs einer Extremitat des Verlangerungskatheters mit der

am oberen Rand der Dacron-Manschette erfassten Lange B. Schneiden Sie den
Verlangerungskatheter am Ende des Tunneling-Stabs (Abbildung 11). Schneiden Sie den
Schlauch mit der Nahtschere mit einem einen einzigen, geraden und senkrechten Schnitt.

ABBILDUNG 11
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Verbinden Sie die abgeschnittenen Enden des abdominalen Katheters und des
Verlangerungskatheters mit dem Titan-Verbinder (Abbildung 12). Kntipfen Sie
permanente Ndhte, wie zum Beispiel 2-0 oder O-Polypropylen um jeden Katheter tiber
die Vertiefungen im Verbinder. Beide Nahte kénnen dann festgezogen werden, um die
Trennung der Schlauche zu verhindern.

ABBILDUNG 12

Fuhren Sie das stumpfe kugelférmige Ende des Tunneling-Stabs in die primare
Inzisionsstelle. Ftihren Sie den Tunneling-Stab langs der Oberflache der Faszie zur
sekundaren Inzisionsstelle (Abbildung 13). Der Stab muss tber die Oberflache der
Brustfaszie seinen Weg in den retromammaéren Bereich zur sekundéren Inzision finden.
Fuhren Sie den Tunneling-Stab weit genug durch die sekundére Inzisionsstelle ein,
damit er mit der anderen Hand erfasst werden kann.

ABBILDUNG 13




Befestigen Sie das Ende des Verlangerungskatheters an der Spitze des Tunneling-Stabs.
Sichern Sie das Katheterende an der Stabspitze mit einer Naht.

Ziehen Sie den Tunneling-Stab und den Katheter durch den subkutanen Weg, bis
der obere Rand der Dacron-Manschette des Verlangerungskatheters auf dem Niveau
der sekundéren Inzision liegt (Abbildung 14). Uberprtifen Sie, ob der réntgendichte
Streifen des Katheters wahrend der Einfiihrung gerade bleibt, um ein Abknicken des
Katheters zu vermeiden. Entfernen Sie den Tunneling-Stab.

ABBILDUNG 14

Fuhren Sie ein Faller Tunneling-Stilett ein (erhaltlich bei Medcomp®) von der
subkutanen Tasche der sekundéren Inzision bis zur vorgesehenen Austrittstelle
(Abbildung 15). Das Faller-Stilett kann durch die Haut eingeftiihrt werden, ohne
vorher die Haut einzuschneiden. Befestigen Sie das Ende des Verlangerungskatheters
an das gerippte Ende des Faller-Stiletts. Sichern Sie den Katheter am Ende des
Stiletts mithilfe einer Naht. Ziehen Sie das Stilett und den Katheter durch die
Austrittstelle. Losen Sie das Stilett und fiihren Sie den Katheter-Adapter ein
(Abbildung 16). Befestigen Sie die Endkappe des Adapters oder ersatzweise ein
Transfer/Verlangerungs-Set fur Peritonealdialyse-Katheter. Positionieren Sie den
bogenformigen Teil des Katheters vorsichtig in die subkutane Tasche. Die dufere
Dacron-Manschette muss 3 cm von der Austrittswunde entfernt sein.

Faller Stilett ABBILDUNG 15
{
l

ABBILDUNG 16
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Schliefen Sie die primére und die sekundare Inzisionsstelle gemaf der verwendeten
Implantationsmethode. Sterile Klebestreifen kénnen verwendet werden, um den
Katheter an der Austrittstelle zu befestigen. Verwenden Sie keine Verankerungsnahte
zur Befestigung des Katheters an der Haut. Angemessene Verbéande werden
angebracht, um die Austrittstelle zu schuitzen und den Katheter zu immobilisieren.

ENTFERNEN DES KATHETERS DER SERIE X:

1.

2.

Eine geeignete Anasthesiemethode und Uberwachung wird angewandt, um dem
Patienten einen optimalen Komfort und Sicherheit zu bieten.

Die chirurgische Vorbereitung der Haut wird mit Chlorhexidinglukonat-Ttichern oder
Povidon-Iod (Ttchern oder Gel) unternommen. Legen Sie wie tiblich ein Tuch tber
die Eingriffsstelle und den Patienten. Infizierte Austrittstellen kénnen vorbereitet
werden, mussen jedoch von dem priméren Operationsbereich mithilfe eines Tuchs
ausgeschlossen werden bis zum letzten Schritt der Entfernung des Katheters.
Ermitteln und stechen Sie in die primére Inzisionsnarbe und sezieren Sie abwarts
zur Faszie. Der Katheter wird ermittelt sobald er in die Faszie eintritt. In den meisten
Fallen befindet sich die tiefe Dacron-Manschette des Katheters genau unter der
vorigen Rektusschleuse. Das Ziehen am Katheter und das Sezieren langs des Wegs
des Katheters wird zur Manschette fiihren.

Bewegen Sie die tiefe Manschette von den Geweben durch scharfes Sezieren oder
Brennen. Sobald die Manschette frei liegt, wird der Katheter aus der Bauchhéhle
entfernt. Der Einfachheit halber wird der Katheter auerhalb der tiefen Manschette
durchgeschnitten, somit kann der intraperitoneale Teil entsorgt werden. Reparieren
Sie die faszialen Makel.

Ermitteln Sie die sekundére Inzisionsnarbe (entweder im oberen Bauchbereich

oder im oberen Brustbereich). Stechen Sie in die sekundare Inzisionsnarbe und
sezieren Sie abwérts zur Faszie. Ublicherweise kénnen beide Manschetten von

den subkutanen Geweben durch die sekundére Inzision bewegt werden, indem die
Inzision leicht gedehnt wird. Der Schlauch wird mit einer Schere aufRerhalb der
oberflachlichen Manschette abgeschnitten. Ziehen Sie das Kathetersegment zwischen
der primaren und der sekundaren Inzision aus dem Tunnel. Dieses Segment wird
den Titan-Verbinder enthalten. Der Rest des Katheterschlauchs wird aus der
Austrittstelle entfernt und entsorgt.

Das Verschliefen der Haut und der subkutanen Gewebe héngt von der Anwesenheit
von Eiter ab. Ublicherweise kénnen Wunden verschlossen werden, wenn der Katheter
entfernt wurde oder bei Peritonitis. Zum Aufsptiren von Abszessen im Tunnel werden
Wunden offen gelassen.

Kathetergrofle der Serie ,,X“ Spiilvolumen (cc)
Mittelwert
15F 7.42
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ERMITTELN DER LANGE DES KATHETERS UND DER TEILABSCHNITTE:

Der Katheter kann vor seiner Anwendung flir eine aufSergewohnlich kleine oder tibergewichtige
Person personalisiert werden. In der Regel entspricht die notwendige Lange eines
intra-abdominalen Katheters fiir Erwachsene ungefahr der Entfernung zwischen dem
oberen Rand der Schambeinfuge und dem Bauchnabel, wenn der Patient auf dem Ruicken
liegt (aufSer bei tibergewichtigen Patienten mit einem vorstehenden oder hangenden
Bauch.) Die Tiefe des abdominalen subkutanen Fettgewebes nach der Implantation in der
Ublichen Stelle (ungefdhr 3 cm unter dem Bauchnabel) verleiht dem Katheter ausreichend
Lange, um tief in die Beckenrinne vorzudringen. Wenn der gerade Katheter fir einen
kleinen Erwachsenen zu lange ist, konnen bis zu 5 cm des distalen intra-abdominalen Teils
abgeschnitten werden. Bei auflergewohnlich grofien Personen kann die Implantationsstelle
um wenige Zentimeter nach unten verlegt werden. Fuir tibergewichtige Personen kann ein
langeres intra-abdominales Teil notwendig sein.

IMPLANTIEREN VON KATHETERN DER SERIE ,,V¢ ODER ,,I*:

Um mit der Beschreibung von Tenckhoff und Schechter im Jahre 1968!! des Peritonealkatheters
zu beginnen, kamen samtliche wirksame Methoden zur Einftihrung dieses Instruments

zur Anwendung. Viele Arzte bevorzugen eine offene Methode'? fiir die Implantation, bei
welcher sie alle Schritte unter direkter Sichtkontrolle durchftihren und dabei jede Schicht
der Bauchwand verschliefen, um einen Ausfluss des Dialystats zu verhindern. Die offene
Methode ermoglicht Omentektomie, welche flr padiatrische Patienten empfohlen wird.'?
Andere Autoren erwahnten eine geschlossene Methode mithilfe eines Fiihrungsdrahts und
Einen Peel-Katheder.'*

Bei Patienten, die einer vorherigen Chirurgie unterzogen wurden und bei welchen
es schwierig sein kann, einen Peritonealkatheter richtig zu platzieren, kann eine
peritoneoskopische Platzierung angebracht sein. !5 1°

Anweisungen zur Implantation eines Peritonealkatheters bei beiden, der offenen und
geschlossenen (perkutanen) Methoden sind unten aufgefuhrt. Es wird empfohlen, dass
Arzte mit einer begrenzten Erfahrung zuerst die veréffentlichte Literatur lesen und den
Beistand eines erfahrenen Kollegen suchen.

DIE AUSTRITTSTELLE WAHLEN:
Gerade Katheter:

Der Katheter kann am mittleren Rand des Rektusmuskel zwischen dem Bauchnabel

und der Schambeinfuge implantiert werden, durch den Rektusmuskel direkt unter der
Gurtellinie oder am seitlichen Rand des Rektusmuskels, in einer Linie zwischen dem
Bauchnabel und dem vorderen Beckenkamm. Nicht in der Gurtellinie, unter einer Narbe,
einer Fettfalte oder in verwachsenen intra-abdominalen oder infizierten Bereichen des
Bauchs oder der Haut implantieren. Ermitteln Sie Fettfalten, wahrend der Patient sitzt. Es ist
ebenfalls hilfreich, die Vorztige des Patienten zu berticksichtigen und ob dieser Links- oder
Rechtshander ist.

Vorbereitung des Patienten:

Bitten Sie den Patienten, sowohl die Blase als auch den Darm zu entleeren. Auf Anordnung
des Arztes kann ein Einlauf verabreicht werden. Erklaren Sie dem Patienten das Verfahren.
Dies wird den Patienten dazu verleiten, wiahrend der Einfiihrung mitzuhelfen. Bei gewissen
Patienten kann die Einfiihrung am Krankenbett vorgenommen werden, vorausgesetzt, dass
eine streng aseptische Methode angewandt wird.

1. Rasieren Sie die Einftihrungsstelle wie angebracht. Andere Arzte bevorzugen die
Verwendung eines Rasierapparats, um die Integritat der Haut zu bewahren. Reinigen
Sie die Haut mit einem bakterizidem Mittel. Verabreichen Sie vor der Operation
eine einmalige Dosis prophylaktischem Antibiotikums, um die Verbreitung von
Staphylokokken zu vermeiden.

2. Breiten Sie einen sterilen Bereich vor. Personen, welche die Komponenten handhaben,
mussen sich einem chirurgischen Handewaschen unterziehen und geeignete
chirurgische Kleidung tragen. Der Patient muss auch einen Mundschutz tragen.

3. Legen Sie sterile Ttucher auf und anasthesieren Sie die Haut und das umliegende
Gewebe des Tunnels mithilfe einer lokalen Anéasthesie.

HINWEIS: Der Katheter kann entweder chirurgisch oder mithilfe eines Peel-Katheters
eingefiihrt werden. Verfahren fur beide Methoden folgen.

A. Offenes chirurgisches Einfithrungsverfahren

1. Um das Risiko einer Undichtheit oder einer Hernie zu reduzieren, empfehlen wir
eine Einfiihrung durch Rektusschleuse und -muskel. Nehmen Sie eine 3-4 cm lange
transversale Inzision durch die Haut und das subkutane Gewebe vor. Sorgen Sie fur
Blutstillung, vorzugsweise mit Kauterisation. Die vordere Rektusschleuse liegt frei
und kann mit lokalem Anasthetikum infiltriert werden. Nehmen Sie eine transversale
Inzision in der vorderen Rektusschleuse vor.

2. Trennen Sie den Rektusmuskel abwérts bis zur hinteren Rektusschleuse. Platzieren
Sie eine Muskelraffnaht durch die hintere Rektusschleuse, transversale Faszie
und Peritoneum. Effektuieren Sie eine kleine Inzision von ungefahr 5-6 mm im
Peritoneum, um den Katheter einzurichten.

3. Tauchen Sie den Katheter kurz vor der Einfihrung in eine sterile Kochsalzlosung.
Drucken Sie die Manschetten vorsichtig, um die Luft entweichen zu lassen.

4. Fadeln Sie den Katheter an ein langes stumpfes und steifes Stilett. Ein winziger Teil
des Katheters uberlagert die Spitze des Stiletts, um die Eingeweide zu schuitzen.
Fuhren Sie den Katheter kaudal in das tiefe Becken, wenn es auf keinen Widerstand
trifft. Die richtige Positionierung kann vom wachen Patienten durch ein Gefiihl von
yrektalem Druck® bestatigt werden. Wenn der Katheter ' bis zu % eingeftihrt ist,
entfernen Sie das Stilett und drticken Sie den Katheter den restlichen Weg in das Becken.

5. Bringen Sie eine straff gezogene Tabaksbeutelnaht an. Positionieren Sie die
Manschette ldngs an der hinteren Rektusscheide. Fiihren Sie einen kleinen Einstich
in der vorderen Rektusscheide oberhalb der quer verlaufenden Inzision durch und
ziehen Sie den Katheter durch diesen Einschnitt. Dichten Sie diesen Bereich mithilfe
einer weiteren Tabaksbeutel-Naht ab.

6. Schlieffen Sie die vordere Rektusscheide mit einer unterbrechungsfreien Naht aus
nicht resorbierbarem Faden. Dies hilft dabei, den Austritt von Fliissigkeiten zu
vermeiden.

7. Stellen Sie einen subkutanen Tunnel her (siehe eine der Methoden unter ,Herstellen

eines subkutanen Tunnels” im Folgenden).

NACH ERZEUGUNG DES SUBKUTANEN TUNNELS:

8. Bringen Sie die Luer-Steckaufnahme und den Schltsselbein-Befestigungsclip an.
Stellen Sie sicher, dass der Katheter keine Knicke oder Verdrehungen aufweist.

9. Bringen Sie einen Ubertragungssatz an und tiberzeugen Sie sich von der
Funktionalitit des Katheters. Uberpriifen Sie die Wunde auf Austritt von
Flussigkeiten und Hamostase.

10. Innerhalb von einer Minute sollten mindestens 200 ml der Losung durch den
Katheter tropfen. Wenn ein guter Durchfluss erreicht wurde, schliefen Sie das
subkutane Gewebe und die Einfiihrstelle mit resorbierbarem Faden. Verndhen Sie
keinesfalls die Austrittsstelle. Bringen Sie Steri-Strip-Wundverschlussstreifen an, um
das Verschlieffen der Inzision zu vervollstandigen.
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11. Um Unfélle zu vermeiden, achten Sie auf vor und wéahrend Behandlungen auf
einen sicheren Sitz samtlicher Kappen und Schlauchverbindungen. Platzieren und
befestigen Sie mehrere Schichten Gazeverband tiber dem Bereich. Der Verband sollte
eine Woche lang an Ort und Stelle bleiben, es sei denn, es kommt zu einer Blutung
oder einem exzessiven Abtropfen der Losung.
Falls moglich, verschieben Sie die Dialyse 1-3 Tage (2 Wochen wéren optimal), um die
Heilung zu fordern. Falls die Dialyse frither unternommen wird, muss der Patient am
Rucken liegen und der Volumenaustausch muss auf 500 ml reduziert werden. Fur
Patienten, die periodisch dialysiert werden, erh6hen Sie das urspriingliche Volumen
schrittweise, damit es gut toleriert wird.

HERSTELLEN EINES SUBKUTANEN TUNNELS :
Mit einer Peritonealtunnelkaniile:

1. Falls erforderlich, anédsthesieren Sie die Haut an der Austrittsstelle bis zu einem
Bereich von etwa 6 cm auf einer Seite der Einfiihrstelle. Nehmen Sie eine Inzision von
5 mm vor.

2. Um einen bogenformigen Tunnel zu erreichen, platzieren Sie die Tunnelkantile

zwischen den beiden Inzisionsstellen und biegen Sie sie in die fir den Tunnel
gewlnschte Form (stellen Sie sicher, dass sich die Kappe auf dem Kunststoffende der
Kantile befindet, bevor Sie die Biegung vornehmen).

3. Befeuchten Sie die subkutane Manschette griindlich mit einer Kochsalzlésung.

Bringen Sie den Katheter an der Tunnelkantile an, indem sie ihn tber die
Kunststoffseite der Kantile schieben, bis er auf das Ansatzstick trifft. Schieben Sie
die Kappe tiber die Verbindung. Entfernen Sie den Schliisselbein-Befestigungsclip.

5. Fuhren Sie die Spitze der Tunnelkantile in die primare Inzision ein. Fithren Sie die
Kantile durch das Gewebe, um so einen bogenférmigen subkutanen Tunnel zur
Austrittsstelle herzustellen. Der Katheter sollte in einem nach unten gerichteten
Winkel aus der Haut austreten.

HINWEIS : Einige Arzte ziehen es moglicherweise vor, einen geraden Tunnel
herzustellen. Fur eine effiziente Dialyse sollte ein gerader Tunnel leicht nach oben
geneigt werden, um das Risiko einer Kathetermigration zu verringern.

6. Erweitern Sie den Tunneleingang mit einer GefaRklammer, um die Manschette in den
Tunnel einzuftihren.

7. Ziehen Sie die Tunnelkantile durch die Austrittsstelle, und platzieren Sie den
Katheter dabei wie gewlinscht im Tunnel.

8. Positionieren Sie die Manschette im Abstand von 2-3 cm von der Austrittsstelle tief
unter der Haut, um eine Infektion oder Extrusion der Manschette zu vermeiden.
Bringen Sie eine Katheterklemme an.

9. Entnehmen Sie die Tunnelkantile vorsichtig und entsorgen Sie diese.

B. Perkutanes Einfiihrungsverfahren (Gednderte Seldinger-Methode mit
vaskulidrer Einfiihrschleuse) Verfahren

1. Nehmen Sie mit einem Skalpell eine Inzision von 1,5-2,0 cm Lénge an der
ausgewéhlten Einfliihrstelle im Abdomen vor.

2. Erzeugen Sie eine stumpfe Praparation, um (gegebenenfalls) eine Tasche fur die
préaperitoneale Manschette herzustellen.

3. Befestigen Sie die Einfihrnadel an eine mit heparinisierter Kochsalzlgsung
geftillten Spritze von bis zu 10 cc. Fuhren Sie die Nadel durch die Inzision in die
Bauchhohle und injizieren Sie vorsichtig die Kochsalzlosung. Die Aspiration der
Peritonealfltissigkeit zeigt an, dass sich die Nadelspitze in der Bauchhéohle befindet.

Vorsicht: Schieben Sie die Nadel nicht weiter vor; dies konnte die Eingeweide verletzen.

4. Entfernen Sie sofort die Spritze und fiihren Sie das flexible Ende des Fuhrungsdrahts
durch die Einfihrnadel, indem Sie es kaudal und leicht nach hinten richten.
Schieben Sie den Draht ungefdhr um ein Viertel seiner Lange ein (ungefahr 18 cm).

S. Entfernen Sie die Einfihrnadel und lassen Sie den Ftuhrungsdraht im Peritoneum.

6. Uberpriifen Sie, ob der Dilatator innerhalb der Einfithrschleuse steckt, um die
Trennung beider Komponenten wéahrend der Einfihrung zu vermeiden.
7. Fadeln Sle den Peel-Katheter tiber das Ende des Fuhrungsdrahts Vorsicht: Um das
be und die Schl itze nicht zu b idigen Sie die Schl
mcht uber den Dilatator reichen. Beide miissen eine Einheit bilden.

Schieben Sie die Einftihrhilfe in das Peritoneum, indem Sie es leicht vor und zurtick
biegen, um durch das Gewebe vorzudringen. Driicken Sie die Einfiihrhilfe nicht
mit Gewalt in das Peritoneum. Schieben Sie es nicht weiter als fiir die Grofie
des Patienten und den Zugang notwendig. Versichern Sie sich, dass sich der
Fithrungsdraht nicht weiter in das Peritoneum bewegt.

8. Halten Sie die Schleuse fest und entfernen Sie vorsichtig den Dilatator und den
Fuhrungsdraht.
9. Verwenden Sie ein begradigendes Stilett, um den gespulten Katheter einzufiihren.

Schmieren Sie den Katheter mit einer normalen sterilen Kochsalzlésung ein und
fihren Sie das Stilett in den Katheter ein.

HINWEIS: Wenn kein begradigendes Stilett verfligbar ist, schmieren Sie den Katheter
mit einem sterilen wasserldslichen Schmiermittel ein.

Rollen Sie die Manschetten zwischen Daumen und Zeigefinger, um die Luft entweichen zu
lassen. Positionieren Sie das Stilett ungefahr 4 mm tiber der Katheterspitze. Klemmen Sie
eine Gefalklemme auf das Stilett (klemmen Sie nicht den Katheter), um zu verhindern,
dass er sich weiter zur Spitze bewegt. Vorsicht: Fiihren Sie das Stilett nicht iiber die
Katheterspitze ein. Dies kann wiahrend dem Einfiihren zu Verletzungen fithren.

10. Fuhren Sie den Katheter mit dem Katheter-Stilett in die Schleuse ein, indem sie ihn
auf die gewtinschte Position ausrichten.

11. Entfernen Sie das begradigende Katheter-Stilett. Bestatigen Sie die Drainage, indem
Sie Dialysat injizieren und ableiten.

HINWEIS: Die Bestatigung der Drainage sofort nach der Einfihrung garantiert
eine permanente Funktion nicht. Es besteht eine Inzidenzrate von finf Prozent fur
Probleme bei der Drainage, die durch die Bewegung des Katheters innerhalb einer
Woche nach der Platzierung verursacht werden.!”

12. Nehmen Sie die Enden der Schleuse in die Hand, wéahrend Sie den Katheter in
Stellung halten, ziehen Sie die Enden gleichzeitig nach aulen, um die Schleuse vom
Katheter zu ziehen.

13. Erzeugen Sie einen subkutanen Tunnel (siehe eine der Methoden im vorigen
Abschnitt ,Einen subkutanen Tunnel erzeugen®).

NACH ERZEUGUNG DES SUBKUTANEN TUNNELS:

14. Bringen Sie die Luer-Steckaufnahme und den Schltsselbein-Befestigungsclip an.
Stellen Sie sicher, dass der Katheter keine Knicke oder Verdrehungen aufweist.
Befestigen Sie ein Transfer-Set und beurteilen Sie das Funktionieren des Katheters.

15. Wenn keine Losung austritt und ein guter Durchfluss besteht, schlieRen Sie das subkutane
Gewebe und die Eintrittstelle mithilfe einer resorbierbaren Naht auf subkutikulére
Art. Verndhen Sie nicht die Austrittstelle. Schlieen Sie die Inzision mit Steri-Strips.
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16. Prufen Sie vor und wahrend der Behandlungen die Sicherheit aller Verschlusskappen
und Blutschlauchverbindungen, um Zwischenfalle zu vermeiden. Legen Sie samtliche
Schichten Mullverband tiber den Bereich und sichern Sie ihn. Die Verbande muissen
eine Woche an Ort und Stelle bleiben, aufier es kommt an dieser Stelle zu Blutung
oder exzessiver Drainage.

HINWEIS: Stellen Sie mittels Fluoroskopie sicher, dass sich der Katheter in der
richtigen Position befindet.

Falls moglich, verschieben Sie die Dialyse 1-3 Tage (2 Wochen waren optimal), um die

Heilung zu fordern. Falls die Dialyse frither unternommen wird, muss der Patient am

Rucken liegen und der Volumenaustausch muss auf 500 ml reduziert werden. Fur

Patienten, die periodisch dialysiert werden, erhdhen Sie das urspriingliche Volumen

schrittweise, damit es gut toleriert wird.

ENTFERNEN DES KATHETERS:

Das Entfernen eines nicht infizierten Katheters kann ambulant durchgefihrt werden.
Doppelmanschetten-Katheter kénnen zwei Inzisionen benétigen, eine Gber jede Manschette,
obwohl viele Arzte einfach vorziehen, die urspriingliche Inzision erneut zu 6ffnen, um eine
weitere Narbe zu vermeiden.

Reinigen Sie den Bauchnabel besonders griindlich und erzeugen Sie einen sterilen

Bereich. Tragen Sie eine Anésthesie auf den Bereich der tiefen Manschette auf. Wenn die
Manschette nicht abgetastet werden kann, kann am Katheter gezogen werden und an ihm
entlang seziert werden. Ublicherweise ist aufgrund des verwachsenen Gewebes eine scharfe
Sezierung der Manschette notwendig.

Hinweis: Biologischen Gefahrstoff laut Protokoll der Einrichtung entsorgen.

Tiefe oder priaperitoneale Manschette

Ermitteln Sie die tiefe Manschette und den distalen Sinustrakt, der von der Manschette in

die Bauchhohle fiihrt. Inzisieren Sie den distalen Sinustrakt, indem Sie darauf achten, den
Katheter nicht zu durchtrennen.

Verschliefen Sie den distalen Sinustrakt mit einer Muskelraffnaht oder einem Matratzenstich.
Wenn die Blutstillung sichergestellt ist, schlieffen Sie die Wunde schichtweise.

Subkutane Manschette

Es ist notwendig, eine zweite Inzision vorzunehmen, um die subkutane Manschette
freizulegen und die Haut und den Bereich um die subkutane Manschette mit lokaler
Anésthesie zu infiltrieren. Machen Sie eine Inzision, entweder indem Sie die Austrittstelle
dehnen, oder direkt tiber der Manschette. Sezieren Sie die Manschette aus der Haut.
Entfernen Sie den Katheter und verschliefSen Sie die Inzision.

Pflege der offenen Stelle
In den meisten Fallen wird die ,alte“ Austrittstelle des Sinustrakts ausgeschnitten und die
kleine Wunde wird fur die Drainage offen gelassen.

BEI AUFTRETEN VON INFEKTION:

Infektion an der Austrittstelle:

Wenn die Austrittstelle infiziert ist, fillen Sie das Abdomen mit 500 cc Dialysat, welches
ein geeignetes Antibiotikum enthalt, bevor Sie den Katheter entfernen. Nach dem Entfernen
bringen Sie die Wundréander zusammen und erméglichen Sie den Ausfluss an dieser Stelle.

Tunnelinfektion - Keine Peritonitis:

Wenn der Tunnel infiziert ist, aber keine Peritonitis aufweist, fiillen Sie das Abdomen

mit 500 cc Dialysat, welches ein geeignetes Antibiotikum enthalt, bevor Sie den Katheter
entfernen. Systemische Therapie kann ebenfalls angezeigt sein. Wahren dem Entfernen
vermeiden Sie den Bereich der tiefen Manschette und des subkutanen Sinustrakts.
Verschlieflen Sie das Peritoneum, bewegen Sie die tiefe Manschette und den subkutanen
Sinustrakt und néhen Sie einen Penrose-Abfluss an den Katheter. Entfernen Sie die
subkutane Manschette und den tberschuissigen Katheter. Nachdem der Katheter freigelegt
wurde, ziehen Sie den Katheter und den Abfluss durch den restlichen Sinustrakt, indem
Sie den Abfluss von beiden Inzisionen vorstehen lassen. Spiilen Sie beide Wunden mit
einem Antibiotika und verschlieflen Sie sie zum Teil. In den nachsten Tage ziehen Sie den
Abfluss schrittweise aus der Austrittstelle, wahrend sich die Gewebeentziindung mildert.

Tunnelinfektion - Peritonitis:

Peritonitis aufgrund eines Peritonealdialyse-Katheters kann ein ernstes Problem darstellen.
Darum muss sie energisch behandelt werden. In manchen Fallen muss der Katheter sofort
entfernt und der Patient mit intravenésen Antibiotika behandelt werden. Andere Patienten
reagieren auf intraperitoneale Antibiotika und der Katheter muss nicht entfernt werden. Die
Behandlung muss personalisiert sein und erfordert Anweisungen des Arztes.

HINWEIS: Eine Option ist, die Inzisionen sekundér zu heilen.

MRT-Sicherheitsinformationen:

Nicht klinisch Tests haben ergeben, dass peritoneale Katheter bedingt MR-sicher sind. Ein
mit einem solchen Produkt behandelter Patient kann unter folgenden Bedingungen sicher
Scans mit einem MRT-Gerét unterzogen werden:

. Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T.

. Maximales raumliches Gradientenfeld von 19 T/m (1900 G/cm).

. Maximale fiur MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus).

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen wird fur das Produkt nach 15 Minuten
kontinuierlichen Scannens ein maximaler Temperaturanstieg von 2,7 °C oder weniger
erwartet.

In nicht klinisch Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte Bildartefakt bei
einer Bildgebung mit Gradientenechopulssequenz in einem 3,0 T-MRT-System Uber bis zu
6,1 cm.
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GARANTIE
Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT DEN GANGIGEN STANDARDS UND TECHNISCHEN
VORGABEN ENTSPRECHEND HERGESTELLT WURDE. PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTPFLEGE KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DAS
PRODUKT MUSS UNTER BEACHTUNG DER BEILIEGENDEN ANLEITUNG UND DER ANWEISUNGEN DES
BEHANDELNDEN ARZTES VERWENDET WERDEN.
Preise, Spezifikationen und Verfligbarkeit der Modelle kénnen sich ohne Voranktindigung im

Rahmen der standigen Weiterentwicklung des Produkts dndern. Medcomp® behélt sich das Recht
vor, ihre Produkte oder Inhalte geméaf allen einschlagigen behordlichen Auflagen zu dndern.

Medcomp® ist ein eingetragenes Markenzeichen von Medical Components, Inc.

Enthalt keine Komponenten aus Naturkautschuklatex.

Alle Verpackungsmaterialien und Komponenten sind frei von DEHP.
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INDIKATIONER'

Peritonealkatetern ar indicerad for kronisk peritonealdialys.

. Forlangningen av ”X” Series-katetern gor den sarskilt anvandbar for patienter i
peritonealdialys, nar det ar nédvandigt att forlagga utgangsstallet genom huden pa
avstand fran den nedre bukregionen. Katetern kan vara sarskilt indicerad fér patienter
med fetma, slappa bukhudsveck, urin- eller fecesinkontinens, kronisk jastintertrigo,
tarmstomier eller patienter som vill kunna bada i djupa badkar.

KONTRAINDIKATIONER:

. Denna kateter ar kontraindicerad for patienter som inte ar lampliga kandidater for
peritonealdialysbehandling.

. Ett (presternalt) utgangsstélle for ”X” Series-katetern upptill pa bréstkorgen kan vara

kontraindicerat for patienter som genomgatt brostforstoring eller bréstrekonstruktion
eller har en trakeostomi. Denna patientgrupp kan emellertid vara lampliga kandidater
for ett utgangsstélle upptill pa buken fér ”X” Series-katetern.

BESKRIVNING
Medcomp®:s peritonealkatetrar ar tillverkade av genomskinlig silikongummislang
med en réntgentat remsa.

. Olika langder och utformningar av kuffen finns med raka katetrar eller katetrar
med "knorr”.
. ”X” Series-katetern bestar av ett bukkatetersegment av silikongummi, som har en

spets med "knorr” och en enkel Dacronkuff och som via en dubbel, hullingférsedd
koppling av titan ar forbunden med en subkutan kateterforlangning av silikongummi,
som har dubbla Dacronkuffar och en preformerad, bagformad slang mellan de bada
kuffarna. Bukkatetersegmentet implanteras i bukhalan. Det vidfasta subkutana
forlangningsstycket mojliggor att kateterns utgangsstélle genom huden forlaggs pa
avstand fran den nedre bukregionen.

VARNINGAR:
. Brickans innehall &r steriliserat med etylenoxid (EO) [STERIL

. Tillampa aseptikrutiner vid 6ppnande av brickan fér att ta ut innehallet. %

. Brickans innehall 4r endast avsett fér engangsbruk. Rengér inte och %
sterilisera inte om nagra komponenter.

. Anvand inte komponenter om brickans férpackning tidigare har @
oppnats eller skadats.

. Denna kateter ska bara anviandas en gang. FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

. Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet séljas endast av lédkare eller pa
lakares order.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:
Var forsiktig med vassa instrument i narheten av katetrarna.

. Kateterslangen kan slitas sénder, om den utsétts for starka krafter eller skarpa kanter.

. Anvand endast slata peanger for anbringande av klamma nar det subklavikulara
clipset inte anvéands.

. Om slangen flera ganger tillsluts med klamman pa samma plats kan den bli forsvagad.

Byt regelbundet plats for klamman for att 6ka slangens livslangd. Undvik att klamma
nara honkontakten pa lueranslutningen.

. Om kateterns anslutning dras at for hart kan honkontakten pa lueranslutningen
spricka.

. Anvand inte aceton eller acetonbaserade produkter pa nagon del av katetern.

. Rengoringsmedel for utgangsstéllet genom huden som ar godkanda for langvarig

kontakt med silikongummit &r:

o antibakteriell tval med triklosan

o vateperoxid

o klorhexidin

o natriumhypoklorit

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

. Peritonealdialys kan medfora ett antal potentiella komplikationer som inte &ar direkt
relaterade till katetern men kan paverka behandlingens kvalitet och varaktighet.

Dessa komplikationer kan innefatta:

. Peritonit

. Infektion vid utgangsstalle och/eller i tunnel
. Hinder for vatskeflode

. Smarta vid vatskeflode

. Lackage runt kateter

. Brack runt kateter

. Kateter eroderar genom huden

. Polyesterkuff eroderar genom huden

. Dacronkuff eroderar genom huden

. Perforation av tarm eller blasa

. Blodning i bukvagg eller bukhala

ALLMANNA PRINCIPER FOR IMPLANTATION AV "X" SERIES-KATETER:

. Las anvisningarna noggrant innan anordningen anvénds. Katetern ska implanteras,
manipuleras och tas ut av en kvalificerad, legitimerad ldkare eller annan kvalificerad
sjukvardspersonal under ledning av en ldkare. De medicinska metoder och procedurer
som beskrivs i denna bruksanvisning utgér inte alla medicinskt vedertagna metoder.
De ar heller inte avsedda att erséatta lakarens erfarenhet och bedémning vid
behandlingen av en viss patient. Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar det gar.

. Strikt aseptisk teknik ska anvindas vid inférande, underhall och borttagning av
katetern. Se till att operationsfaltet ar sterilt. Katetrisering ska foretradesvis ske
i operationssalen. Anvénd sterila dukar, instrument och tillbehor. Avlagsnande av
har fran operationsomradet ska goras preoperativt i forberedelserummet, helst med
elektrisk klippmaskin. Tém blasan fore operation. Satt annars in en kvarkateter.

En enkeldos av ett profylaktiskt antibiotikum ges preoperativt fér att skapa skydd
mot stafylokocker. Steriltvatta dig. Anvand rock, méssa, handskar och ansiktsskydd.
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. Val av insattnings- och utgangsstélle for katetern och bestdmning av slanglangd
for bukkateter och kateterforlangning bestams helt av lakaren. Korrekt
kateterplacering och langd av kateterkomponenter ar viktiga. En markeringsschablon
for peritonealdialyskatetrar som ar till hjalp vid placeringen av de mest optimala
stallena for kateterns inséttning och utgang genom huden enligt proceduren
”Stencil-Based Preoperative Mapping” kan fas fran Medcomp®. Riktlinjer fér matning
och trimning av bukkatetrer och kateterférlangningar till korrekt langd beskrivs
i denna bruksanvisning.

. Métningar for att bestdmma den kombinerade langden av bukkatetern och
kateterforlangningen gors vanligen i operationssalen vid tiden for implantationsingreppet.
Det forsta incisionsstallet for insattande av den nedre bukkatetern och det andra
incisionsstéllet fér placering av den 6vre bukkateterférlangningen markeras pa
huden utifran den preoperativa bedémningen av patienten. Anvandningen av den
markeringsschablon for peritonealdialyskatetrar som kan fas fran Medcomp®
underlattar denna procedur.

o Patienten ska ligga platt pa rygg vid matning av avstandet mellan markeringarna
for den forsta och andra incisionen.
o Mat med hjalp av det medfoljande mattbandet avstandet mellan det forsta och

andra incisionsstéllet. Hall mattbandet 6ver torsons kontur mellan férsta och
andra incisionsstallet. Lat inte mattbandet folja kroppens kontur. Om mattbandet
far félja kroppens kontur blir resultatet alltfér lang slang mellan den forsta och
andra incisionen, vilket férmodligen leder till kinkar pa katetern.

o Ange avstandet "A” i centimeter mellan det forsta och andra incisionsstallet.
Som kommer att beskrivas i féljande avsnitt &r denna matning viktig for korrekt
trimning av bukkateter- eller kateterforlangningssegmenten.

o Katetrarna ska inte trimmas forran bukkatetersegmentet har implanterats och
den andra incisionen har gjorts. Detta kommer att férhindra katetersloseri for
den héndelse att nagon del av det kirurgiska ingreppet skulle &ndras och leda
till modifiering av méatningarna.

X" SERIES-KATETERIMPLANTATION - BUKKATETER SEGMENT:

Implantation av bukkatetersegmentet gors vanligen med en av foljande tekniker:

. laparoskopi
. oppen kirurgisk dissektion (minilaparotomi)
. perkutan ledare fér nalen med eller utan genomlysning

Se tillampliga medicinska artiklar och referenser for detaljer om ingreppet. Det foljande ar
en allméan beskrivning av ingreppet for implantation av bukkatetersegmentet.
Anpassa sa langt det gar till den anvdnda tekniken.

1. Lamplig anestesimetod och 6vervakning anvénds for att sékerstélla den mest optimala
komforten och sékerheten for patienten.
2. Operationsforberedelse av huden gors genom tvattning med klorhexidinglukonat eller

povidonjod (tvéttning eller gel). Drapera patient och buk pa sedvanligt sitt. Overvig
anvandning av sjalvhéftande hudbarriar av plast med eller utan jodimpregnering, nar
stora hudytor kommer att exponeras.

3. Forbered katetern genom att doppa den i steril koksaltlésning och krama ut luften ur
kuffarna genom att rulla de nedsdnkta kuffarna mellan fingrarna.
4. Gor ett transversellt snitt i huden med en skalpell vid kateterns inféringsplats.

Snittets langd ska vara lampligt enligt den inféringsteknik som anvénds for katetern.
Incisionen pa insattningsstéllet for bukkatetern benamns den férsta incisionen.

S. Dissekera ned till och exponera den framre rectusmuskelfascian. Gor trubbig
dissektion med fingret av fascians yta i kranial riktning langs den tankta rutten for
katetern till det planerade, 6vre sekundéra buksnittet. Denna subkutana rutt skapar
en startpunkt for insittande av tunneleringsstavens spets i ett senare steg.

6. Katetern ska sattas in genom rectusmuskelns kropp pa lampligt satt enligt den
teknik som anvénds, vilket kan innebéra punktion eller delande snitt i muskeln.

7. Med katetern strackt 6ver en mandrin ska kateterspetsen riktas mot ett lage djupt
nere i backenet mellan parietala peritoneum och underliggande viscera.

8. Kateterkuffen ska placeras i rectusmuskeln fér att mojliggéra god vavnadsinvaxt och
stabil fixering av katetern for att forhindra lackage och brack runt denna.

9. I enlighet med den teknik som anvénds for att implantera katetern kan man satta

tobakspungssuturer for att minska risken for lackage runt katetern.

10.  Testa kateterplacering och och flédesfunktion med infusion och dréanering av 500-1000 ml
steril koksaltlésning. Kontrollera att in- och utfléde ar oférhindrat. Andra vid behov
kateterns lage tills en acceptabel flddesfunktion uppnas.

Ga vidare till avsnittet som beskriver implantation av kateterforlangningssegmentet utifran
det planerade utgangsstallet i 6vre buken eller 6vre bréstkorgen (presternalt).

IMPLANTATION AV ”X" SERIES-KATETER - KATETERFORLANGNING FOR
UTGANGSSTALLE I OVRE BUKEN:

Som regel riktas den subkutana uppatstigande delen av kateterférlangningen kranialt mot
den andra incisionen i samma paramediana plan som den férsta incisionen. Férlang-
ningssegmentets bagformade bdjning och externa del orienteras lateralt for att ga upp till
utgangsstéllet genom huden. Denna konfiguration méjliggér den hogsta mojliga placeringen
av det 6vre utgangsstallet i buken, som da det bestdms av kateterns bagform med nédvéan-
dighet maste ligga under nivan fér den andra incisionen. Med detta arrangemang kan den
externa kateterdelen placeras i ett mer kranialt lage utan konflikt med revbensbagen. La-
teral orientering av den externa delen gor att den pa sin vig ned till utgangsstallet kommer
att vara parallell med revbensbagen. Kateterférldngningen bér inte korsa 6ver mittlinjen for
den héndelse att man senare behéver lagga ett medellinjessnitt pa patienten. Ett lateralt
placerat utgangsstélle forhindrar trauma mot utgangsstéllet hos patienter med yrkesaktiviteter
som innebdr tryck mot den framre bukvéggen.

1. Gor ett 2,0-3,0 cm horisontellt snitt vid den markerade sekundéra snittplatsen med
skalpellen och utfér trubbig dissektion med en kombination av hemostatklammor
och bandretraktorer pa den framre skidan som tillhér musculus rectus abdominis.
Skapa pa fascians yta kranialt om incisionen med trubbig dissektion en subkutan
ficka till den preformerade bagformade kateterforldngningen. Dissekera dessutom
trubbigt i kaudal riktning pa fascians yta for att underlatta tunnelering fran den
primara incisionen till den sekundéra.

2. Det uppmatta avstandet "A” i centimeter mellan det priméra och det sekundéara
incisionsstéllet motsvarar den totala langd som krévs vid kombination av bukkatetern
och kateterforlangningen (Figur 1). En viss ldngd maste trimmas bort fran bada kate-
terkomponenterna.

-52-



10.

Valj och mark ut ett stalle dar bukkatetern och kateterforlangningen ska kopplas
samman med titankopplingen. Titankopplingen ska vila pa bukvaggsfascians platta
yta med undvikande av stallen som utsétts for obehag genom tryck i midjan och/eller
vinkling vid bojning av torson.

Med hjalp av det medféljande mattbandet méats och antecknas avstandet, B, mellan
den sekundara incisionen och det valda stallet for titankopplingen.

Subtrahera B fran A for att fa langden, C, av den bukkateterslang som behévs for att na
fran platsen for den djupa kuffen under fascian till laget for katetersammankopplingen.
Darfor definierar A-B=C den langd som kravs av bukkateterkomponenten (Figur

1). Undvik for att kunna arbeta med bukkateterns énde att anvanda en langd av C
mindre &n 5 cm.

FIGUR 1

For in den mattsatta &nden av tunneleringsstaven i den priméra incisionen narmast
bukkatetern, vinkelratt mot fascian och parallellt med katetern. For fram
tunneleringsstaven tills spetsen nar rectusfascian (Figur 2).

Hall upp den externa delen av bukkatetern vid och parallellt med tunneleringsstaven.
Klipp med hjélp av centimetermarkeringarna pa tunneleringsstaven av bukkatetern
till langden C ovanfor fascians niva (Figur 2). Klipp med ett enda rakt, vinkelratt snitt
av slangen med en sutursax.

FIGUR 2

Placera den mattsatta kanten av tunneleringsstaven léangs ena delen av
kateterforlangningen med den angivna langden B pa nivan fér den 6vre kanten av
Dacronkuffen. Klipp av kateterforlangningen i niva med dnden av tunneleringsstaven
(Figur 3). Klipp med ett enda rakt, vinkelratt snitt av slangen med en sutursax.

FIGUR 3

Koppla samman de trimmade dndarna av bukkatetern och kateterforlangningen med
titankopplingen (Figur 4). Knyt permanenta suturer, t.ex. 2-0- eller O-polypropylen,
runt vardera katetern 6ver sparen i kopplingen. De bada suturerna kan sedan knytas
ihop med varandra for att ytterligare forhindra att slangarna skiljs at.

FIGUR 4

For in den trubbiga, kulformade d4nden av tunneleringsstaven i det priméara ingangsstallet.
Styr tunneleringsstaven langs fascians yta till det sekundéra incisionsstallet (Figur 5).
For tunneleringsstaven tillrackligt langt genom det sekundéra incisionsstallet for att
den ska kunna fattas med den andra handen.
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11.

12.

13.

FIGUR 5

Fast anden av kateterférlangningen i den hullingférsedda spetsen av tunneleringsstaven.
Fast dnden av katetern i stavens spets med en sutur.

Dra tunneleringsstaven och katetern via den subkutana rutten tills den 6vre kanten
av den interna Dacronkuffen pa kateterférlangningen vilar pa den andra incisionens
niva (Figur 6). Se till att den rontgentéta remsan i katetern forblir rak under passagen
for att undvika kinkar pa katetern. Lossa tunneleringsstaven.

FIGUR 6

For en Fallers tunneleringsmandrin (kan fas fran Medcomp®) fran den subkutana
fickan vid den andra incisionen till det avsedda utgangsstallet (Figur 7). Fallers
mandrin kan féras genom huden utan féregaende hudincision. Fast &nden av
kateterforlangningen i Faller-mandrinens rafflade dnde. Fast katetern i mandrinens
ande med en suturknut. Dra mandrinen och katetern genom utgangsstéllet. Ta loss
mandréangen och for in lueranslutningens honkontakt (bild 8). Fast locket eller ett
overforings- /extensionset for en peritonealdialyskateter. Positionera noggrant den
bagformade delen av katetern i den subkutana fickan. Den externa Dacronkuffen bor
vila 3 cm fran utgangsstallet.

Fallermandrin FIGUR 7

14. Slut den forsta och andra incisionen enligt den implantationsteknik som anvands.

Sterila haftremsor kan anvindas for att fixera katetern vid utgangsstallet. Anvand inte
forankringssuturer for att fasta katetern i huden. Lampligt forband appliceras for att
skydda utgangsstéllet och ytterligare fixera katetern.

IMPLANTATION AV ”X" SERIES-KATETER - KATETERFORLANGNING FOR
UTGANGSSTALLE I OVRE BROSTKORGEN (PRESTERNALT):

Normalt ar den bagformade bojningen och den externa delen av kateterférlangningen
orienterad medialt for att ge ett presternalt utgangsstalle. Jamfort med ett lateralt
orienterat utgangsstalle for katetern ar det presternala laget utsatt for mindre kateterrérelse
som en foljd av armroérelser. Utgangsstallet ska ligga utanfér omradet for en 6ppen krage,
den mediana sternotomizonen och brostets kottiga del. Den subkutana rutten fér slangen
bor inte korsa over mittlinjen eller engagera nyckelbenet.

Gor ett 2,0-3,0 cm transversellt snitt vid den markerade sekundéra snittplatsen med
skalpellen i det 6vre brostet och utfor trubbig dissektion med en kombination av
hemostatklammor och bandretraktorer pa den framre skidan som tillhér musculus
rectus abdominis. Skapa pa ytan av fascian kranialt om incisionen med trubbig
dissektion en subkutan ficka som ska hysa den preformerade bagformade bojningen
av kateterférlangningen. Dissekera dessutom trubbigt i kaudal riktning for att skapa
ett spar pa fascians yta under bréstvavnaden i det retromammara rummet for att
underlatta passagen av en karltunnelerare, t.ex. en Scanlantunnelerare (8 mm
karltunnelerare, hylsa och spets; Scanlan International, St. Paul, MN, USA) fran
den primdra till den sekundéra incisionen.

Det uppmétta avstandet, A” i centimeter, mellan det priméra och det sekundara
incisionsstéllet motsvarar den totala langd som behdovs vid kombination av
bukkatetern och kateterforlangningen (Figur 9).

Valj och mark ut ett stalle dar bukkatetern och kateterforlangningen ska kopplas
samman med titankopplingen. Titankopplingen ska vila pa den platta ytan av
bukvaggsfascian med undvikande av stéllen som kan ge obehag av tryck fran
revbensbagen och behakanten och/eller vid bojning av torson.
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Mat med det medféljande mattbandet och anteckna avstandet, B, mellan den
andra incisionen och det valda stallet for titankopplingen. For att sakerstalla
att titankopplingen kommer att vila pa den platta bukfascian kommer hela den
anvandbara delen av kateterférlangningen under nivan fér den 6vre kanten av
Dacronkuffen (29 cm) att kravas for utgangsstéllen i 6vre brostkorgen.

/

FIGUR 9

Subtrahera B fran A for att fa langden, C, av den bukkateterslang som

behovs for att na fran platsen for den djupa kuffen under fascian till laget for
katetersammankopplingen. Darfor definierar A-B=C den nédvéandiga langden av
bukkatetern (Figur 9). Undvik for att kunna arbeta med bukkateterns &nde att
anvéanda en langd av C mindre &n 5 cm.

For in den mattsatta d&nden av tunneleringsstaven i det priméra snittet narmast
bukkatetern, vinkelratt mot fascian och parallellt med katetern. For fram
tunneleringsstaven tills dess spets traffar rectusfascian. (Figur 10).

Hall upp den externa delen av bukkatetern ndrmast och parallellt med
tunneleringsstaven. Klipp med hjélp av centimetermarkeringarna pa
tunneleringsstaven av bukkatetern vid langden C ovanfor fascians niva (Figur 10).
Klipp med ett enda rakt, vinkelratt snitt av slangen med en sutursax.

FIGUR 10

Om en langd mindre &n 29 cm bestdmdes for B, placeras tunneleringsstavens
mattsatta kant langs ena delen av kateterforlangningen med langden B i niva med

den 6vre kanten av Dacronkuffen. Klipp av kateterforlangningen i niva med édnden av
tunneleringsstaven (Figur 11). Klipp med ett enda rakt, vinkelratt snitt av slangen med
en sutursax.

FIGUR 11
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Forena de trimmade d4ndarna av bukkatetern och kateterférlangningen med
titankopplingen )Figur 12). Knyt permanenta suturer, t.ex. 2-0- eller O-polypropylen,
runt vardera katetern 6ver sparen i kopplingen. De bada suturerna kan sedan knytas
ihop med varandra for att ytterligare forhindra att slangarna skiljs at.

FIGUR 12

For in den trubbiga, kulformade &nden av tunneleringsstaven i det priméra ingangsstéllet.
For tunneleringsstaven langs fascians yta till det sekundéra incisionsstéllet (Figur 13).
Staven ska passera pa ytan av pectoralisfascian i det retromammara rummet pa sin
véag till den sekundéra incisionen. For tunneleringsstaven tillrackligt 1angt genom det
sekundéra incisionsstéllet for att den ska kunna fattas med den andra handen.

FIGUR 13




Fast anden av kateterférlangningen i den hullingférsedda spetsen av
tunneleringsstaven. Fast &nden av katetern i stavens spets med en sutur.

Dra tunneleringsstaven och katetern genom det subkutana sparet tills den 6vre
kanten av den interna Dacronkuffen pa kateterférlangningen vilar i niva med den
sekundara incisionen (Figur 14). Se till att den réntgentéta remsan i katetern forblir
rak under passagen for att undvika kinkar pa katetern. Lossa tunneleringsstaven.

FIGUR 14

&\:\
%
-

For en Fallers tunneleringsmandrin (kan fas fran Medcomp®) fran den subkutana
fickan vid den sekundéra incisionen till det avsedda utgangsstallet (Figur 15).

Fallers mandrin kan féras genom huden utan féregaende hudincision. Fast &nden

av kateterforlangningen i Fallermandrinens rafflade dnde. Sakra katetern till
mandrindnden med en suturknut. Dra mandrinen och katetern genom utgangsstéllet.
Lossa mandrinen och sétt i kateteradaptern (Figur 16). Fast adapterdndens héatta
eller alternativt ett 6vergangs-/forlangningsset for peritonealdialyskateter. Positionera
noggrant den bagformade delen av katetern i den subkutana fickan. Den externa
Dacronkuffen bér vila 3 cm fran utgangsstallet.

Fallermandrin FIGUR 15
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Slut den forsta och andra incisionen enligt den implantationsteknik som anvénds.
Sterila haftremsor kan anvandas for att fixera katetern vid utgangsstallet. Anvand
inte férankringssuturer for att fasta katetern i huden. Lampligt férband appliceras
for att skydda utgangsstallet och ytterligare fixera katetern.

BORTTAGANDE AV ”X” SERIES-KATETER:

Lamplig anestesimetod och évervakning anvands for att sakerstalla den mest
optimala komforten och sékerheten for patienten.

Kirurgisk forberedelse av huden gors genom tvattning med klorhexidinglukonat
eller povidonjod (tvattning eller gel). Drapera patienten och operationsomradet pa
sedvanligt satt. Infekterade utgangsstéllen kan férberedas men isoleras med dukar
fran det priméra operationsomradet intill det sista steget i borttagandet av katetern.
Identifiera och ga in i det primara incisionsarret och dissekera ned till fascian.
Katetern identifieras dar den penetrerar fascian. I de flesta fall kommer kateterns
djupa Dacronkuff att ligga precis under den framre rectusfascian. Dragning i
katetern och dissektion langs dennas vag leder fram till kuffen.

Mobilisera den djupa kuffen fran vavnaderna genom vass dissektion eller diatermi.
Nar kuffen vél ar frilagd, dras katetern tillbaka fran bukhalan. For bekvamlighets
skull skars katetern av externt om den djupa kuffen for att den intraperitoneala
delen ska kunna kasseras. Reparera fasciadefekten.

Identifiera det sekundéra incisionséarret (antingen i 6vre buken eller 6vre bréstkorgen).
Ga in i det sekundara incisionsarret och dissekera ned till fascian. Vanligtvis kan
bada kuffarna mobiliseras fran de subkutana vavnaderna genom den sekundara
incisionen, om denna bara férlangs nagot. Slangen klipps av med en sax externt
om den ytliga kuffen. Dra ut katetersegmentet ur tunneln mellan den priméra och
den sekundara incisionen. Detta segment kommer att innehalla titankopplingen.
Aterstoden av kateterslangen dras ut ur utgangsstallet och kasseras.

Slutningen av huden och de subkutana viavnaderna beror av férekomsten av pus.
Vanligen kan saret slutas, om katetern drogs elektivt eller pa grund av peritonit.
Saren lamnas 6ppna vid tunnelabscesser.

"X" Series-kateterns Primingvolym
storlek (ml)
Genomsnitt
15F 7,42
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BESTAMNING AV KATETER- OCH DELLANGD:

Katetern kan behova tillpassas innan den anvands pa en liten eller ovanligt obes
patient. I regel motsvarar den nédvandiga intraabdominella kateterlangden hos
vuxna néra avstandet mellan den 6vre kanten av symphysis pubis och umbilicus nar
patienten ligger pa rygg (utom hos obesa patienter med en kraftigt framskjutande

och pendlande nedre buk). Djupet av den subkutana fettvivnaden efter implantation
pa sedvanligt stélle (cirka 3 cm under naveln) ger katetern tillracklig 1angd for att na
djupt ned i fossa Douglasii. Om den raka katetern ar for lang for sma vuxna, kan upp
till 5 cm klippas av fran det distala intraabdominella segmentet. Hos ovanligt langa
individer kan implantationsstallet flyttas nedat nagra centimeter. For feta pateinter
kan det kravas ett langre intraabdominellt segment.

IMPLANTERING AV "V"- ELLER "I" SERIES-KATETER:

Sedan beskrivningen 1968 av Tenckhoff och Schechter!! av katetern fér peritoneal access
har flera effektiva tekniker for inséattning av denna anordning kommit i bruk. Manga lakare
foredrar att anvanda en 6ppen teknik'? fér implantation, da alla steg utférs under direkt
visuell kontroll och da varje skikt av bukvaggen sédkert sluts for att forebygga lackage

av dialysat. Den 6ppna tekniken mojliggér omentektomi, vilket har rekommenderats for
barnpatienter.'® Andra forfattare har beskrivit en sluten teknik med anvandning av ledare
och Peel-Cath.'*

Patienter som tidigare opererats och hos vilka det kan vara svart att korrekt positionera
en peritonealkateter kan vara kandidater for peritoneoskopisk inséttning. '> ¢

Instruktioner for implantering av en peritonealkateter med bade 6ppen och sluten
(perkutan) teknik ges nedan. Det foreslas att lakare med begrénsad tidigare erfarenhet
forst konsulterar den publicerade litteraturen och som hjéalp engagerar en erfaren kollega.

VAL AV UTGANGSSTALLE:
Raka katetrar:

Katetern kan implanteras vid den mediala kanten av rectusmuskeln mellan naveln
och symfysen, genom rectusmuskeln precis under midjan eller vid den laterala kanten
av rectusmuskeln, pa en linje mellan naveln och crista iliaca anterior. Implantera

inte vid midjan, under ett arr eller en fettvalk, i omraden med kdnda eller misstankta
intraabdominella adherenser eller i omraden med infekterad buk eller hud. Konstatera
forekomsten av fettvalkar nar patienten sitter upp. Det &ar ocksa nyttigt att beakta vad
patienten foéredrar och om han eller hon ar hoger- eller vansterhant.

Forberedelse av patienten:

Be patienten témma bade blasa och tarm. Ett lavemang kan ges om lakaren sa begar.
Forklara ingreppet for patienten. Det gor det majligt for patienten att medverka under
insédttningen. En bedside-insattning kan fér utvalda patienter accepteras, om strikta
aseptiska kauteler foljs.

1. Raka vid behov insattningsomradet. Vissa lakare foredrar anvandning av en
elektrisk rakapparat for att bevara hudens integritet. Tvatta omradet med det
valda baktericida medlet. En preoperativ intavenos enkeldos av ett profylaktiskt
antibiotikum kan ges for att skydda mot stafylokocker.

2. Forbered ett sterilt falt: De som ska hantera komponenter ska steriltvatta och
sterilklada sig. Patienten ska ocksa ha en mask pa sig.

3. Kla med sterila dukar och bedéva huden och tunnelns omgivande vdvnader med
lokalanestetika.

OBS! Katetern kan sittas in antingen pa kirurgisk vag eller perkutant genom en
Peel-Cath-introducer. Procedurer fér bada teknikerna beskrivs i det féljande.

A. Oppen kirurgisk insidttningsmetod

1. For att minska risken for lackage och brack rekommenderar vi insattning genom
rectusfascian och -muskeln. Gor ett 3—4 cm tvarsnitt genom hud och subkutan
vavnad. Stilla blédning, helst med diatermi. Den framre rectusfascian frilaggs och
kan infiltreras med mer lokalanestetika. Gor ett tvarsnitt i framre rectusfascian.

2. Dela rectusmuskeln ned till den bakre rectusfascian. Satt en tobakspungssutur
genom den bakre rectusfascian, tranversalisfascian och peritoneum. Gor ett litet
snitt, cirka 5-6 mm, i peritoneum for att hysa katetern.

3. Sank precis fore insattningen ned katetern i steril koksaltlosning. Krama forsiktigt
kuffarna for att driva ut luften.

4. Tréa katetern pa en lang, trubbig styv mandrin. Fér att skydda tarmarna ska en
kort del av katetern ga ut 6ver mandrinens spets. For in katetern kaudalt ned i det
nedre backenet om inget motstand kanns. Ett korrekt ldge kan hos en vaken patient
bekraftas av en kénsla av "rektalt tryck”. Nar katetern ar till 1/2-3/4 inford, tas
mandrinen bort och katetern skjuts resten av viagen in i backenet.

5. Fast tobakspungsuturen sikert. Placera kuffen i langdriktningen pa bakre skida
hos musculus rectus abdominis. Gor ett litet huggsar pa den framre skidan hos
musculus rectus abdominis, ovanfor det transversella snittet, och dra katetern
genom snittet. Anvand ytterligare en tobakspungsutur har for att géra omradet
vattentéatt.

6. Stang den framre skidan hos musculus rectus abdominis med en icke resorberbar
sutur med en fortlopande suturteknik. Det minskar risken for lackage.

7. Skapa en subkutan tunnel (mer information finns i det foljande avsnittet Skapa en
subkutan tunnel”).

EFTER SKAPANDE AV DEN SUBKUTANA TUNNELN:

8. Fast lueranslutningens honkontakt och det subklavikulara clipset. Sakerstéll att det
inte forekommer nagra knutar eller tvinningar pa katetern.

9. Fast ett 6verforingsset och bedém kateterns funktion. Kontrollera saret fér lackor och
hemostas.

10. Minst 200 ml 16sning bér dréneras pa en minut. Sting den subkutana vdvnaden
och inforingsplatsen med en resorberbar sutur om flédet ar bra. Suturera inte
utgangsplatsen. Slutfor férslutningen av snittet med suturtejp.

11. Forebygg olyckor genom att sdkerstélla att alla lock och anslutningar sitter korrekt
fore och mellan behandlingar. Placera flera lager gasvav 6ver omradet och sdkra
dem. Forbandet ska sitta pa plats i en vecka om det inte férekommer blédningar eller
overdriven dranering pa platsen.

Vanta om mdojligt med dialysen i 1-3 dagar (2 veckor &ar optimalt) fér att mojliggora korrekt

lakning. Om dialys sker tidigare bor patienten ligga pa rygg och bytesvolymen reduceras till

500 ml. For patienter som ska fortsatta med intermittent dialys 6kas den initiala volymen

gradvis under forutsattning att detta tolereras val.
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SKAPA EN SUBKUTAN TUNNEL:
Med en peritonealmandring:

1. Om nodvéandigt, bedéva huden vid utgangsplatsen cirka 6 cm fran ingangsplatsen.
Gor ett 5 mm langt snitt.

2. For en bojd tunnel, placera mandréangen mellan de tva snittplatserna och bgj
mandréngen sa att den matchar den énskade formen pa tunneln (sékerstéll att locket
sitter pa mandrangens plastédnde innan den béjs).

Vat den subkutana kuffen noggrant med natriumkloridlésning.
Fast katetern pa mandrangen genom att trycka katetern 6ver mandrangens plastéande

tills den méter kopplingen. Skjut locket éver kopplingen. Ta bort det subklavikulara
clipset.

5. For in mandrangens spets i det priméra snittet. Skapa en krokt subkutan tunnel till
utgangsplatsen genom att tr4 mandrangen genom vavnaden. Katetern bér komma ut
i en nedatriktad vinkel mot huden.

OBS! Vissa lakare kanske foredrar att gora en rak tunnel. For effektiv dialys bér en
rak tunnel luta nagot uppat fér att minska risken for att katetern migrerar.

6. Oppna tunnels ingdng med en hemostat fér att leda in kuffen i tunneln.
7. Dra mandréngen genom utgangsplatsen och positionera katetern i tunneln.
8. Positionera kuffen 2-3 cm fran utgangsplatsen, djupt subkutant, for att undvika

infektion eller extrudering av kuffen. Klam fast katetern.
9. Ta forsiktigt bort mandréangen och kassera den.

Procedur for perkutant insdttande (modifierad Seldinger-teknik med
anvindning av Vascu-Sheath-introducer)

1. Gor ett 1,5 till 2,0 cm langt snitt med en skalpell vid den valda inféringsplatsen pa
buken.

2. Anvand trubbig dissektion for att skapa en ficka for den preperitoneala kuffen
(i tillampliga fall).

3. Fast introducernalen pa en 10 ml-spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning.
For genom incisionen in nalen i bukhalan och injicera forsiktigt koksaltldsningen.
Aspiration av peritonealvatska visar att nalspetsen ligger i bukhalan.

Forsiktighet: For inte in nalen lingre; det skulle kunna skada viscera.

4. Ta genast bort sprutan och fér in den flexibla &nden av ledaren genom introducernalen
och rikta den kaudalt bakat. For in ledaren till cirka en fjardedel av dess léangd (cirka
18 cm).

5. Dra tillbaka introducernalen och 1ldmna ledaren i peritoneum.

6. Kontrollera att dilatatorn sitter fast i introducerhylsan for att férhindra att de skiljs

at under insattningen.

7. Tré Peel-Cath-introducern 6ver dnden pa ledaren. Forsiktighet: For att undvika
att skada vivnaderna och hylsspetsen maste man se till att inte hylsan ror sig
framat 6ver dilatatorn. Bada maste hallas som en enhet.

For in introducern i peritoneum och vicka den fram och tillbaka fér att underlatta
passagen genom vavnaderna. Tvinga inte in introducern i peritoneum. For
inte in den ldngre 4n som ar nédvindigt med tanke pa patientens storlek och
ingangsstillet. Se till att inte ledaren rér sig langre in i peritoneum.

8. Hall hylsan pa plats och ta forsiktigt bort dilatatorn och ledaren.

9. Anvand en rakriktande mandrin for att sétta in kateter med “knorr”. Smorj katetern
med steril normal koksaltlésning och for in mandrinen i katetern.

OBS! Om inte en rakriktande katetermandrin anvédnds, smorjs katetern med sterilt,
vattenlosligt smoérjmedel.

Rulla kuffarna mellan tumme och pekfinger for att pressa ut luften. Placera mandrinen
cirka 4 mm 6ver kateterspetsen. Sétt en peang pa mandrinen (kldm inte at katetern)
for att hindra den fran att rora sig langre mot spetsen. Forsiktighet: For inte in
mandrinen forbi kateterspetsen. Det kan ge skador under insédttningen.

10. For in katetern med katetermandrin i hylsan och rikta den mot 6nskad position.

11. Ta bort den rakriktande katetermandrinen. Bekréafta att draneringen fungerar genom
att infundera och sedan dranera dialysat.

OBS! Bekraftad dréanering direkt efter inséttning garanterar inte en bestaende
funktion. Incidensen for draneringsproblem orsakade av katetermigration under
veckan efter inséttning ar fem procent.!”

12. Fatta tag i flikarna pa hylsan och dra dem, medan katetern halls pa plats, samtidigt
utat for att skala av hylsan fran katetern.

13. Skapa en subkutan tunnel (se en av teknikerna i féregdende avsnitt Skapa en
subkutan tunnel”).

EFTER SKAPANDE AV DEN SUBKUTANA TUNNELN:

14. Fast lueranslutningens honkontakt och det subklavikulara clipset. Sakerstall att det
inte forekommer nagra knutar eller tvinningar pa katetern. Fast ett éverforingsset och
bedom kateterns funktion.

15. Om det inte lacker nagon vatska och ett gott flode erhalls, sluts den subkutana
vavnaden och ingangsstallet med resorberbara suturer subkutikulart. Suturera inte
utgangsstallet. Avsluta slutningen av incisionen med Steri-strips.

16. Forhindra olyckshandelser genom att se till att alla lock och blodslangsanslutningar
ar sakra fore och mellan behandlingar. Placera flera lager av gasbinda 6ver omradet
och fixera. Forbandet ska sitta kvar i en vecka, om det inte forekommer blédning eller
storre vatskeutflode pa platsen.

OBS! Bekrafta korrekt kateterlage med genomlysning fore anvandning.

Vénta om méjligt med dialysen i 1-3 dagar (2 veckor ar optimalt) for att mojliggora korrekt
lakning. Om dialys sker tidigare bor patienten ligga pa rygg och bytesvolymen reduceras till
500 ml. Fér patienter som ska fortsatta med intermittent dialys 6kas den initiala volymen
gradvis under férutsattning att detta tolereras val.

AVLAGSNANDE AV KATETERN:

Elektivt borttagande av katetern gors polikliniskt. Dubbelkuffkatetrar kan krava tva
incisioner, en 6ver vardera kuffen, men manga lakare foredrar att helt enkelt ater 6ppna
den ursprungliga incisionen for att undvika att skapa ytterligare arr.

Gor preoperativ tvatt, sarskilt runt naveln, och skapa ett sterilt falt. Bedéva omradet for
den djupa kuffen. Om kuffen inte kan palperas, kan man dra i katetern och dissekera langs
denna. Vass dissektion av kuffen kravs oftast pa grund av bindvéavsinvéxt.

Obs! Hantera biologiskt riskavfall enligt klinikens rutiner.
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Djup eller preperitoneal kuff

Identifiera den djupa kuffen och den distala tunneln fran kuffen till bukhalan. Incidera
forsiktigt den distala tunneln utan att skéra av katetern.

Slut den distala tunneln med en tobakspungssutur eller madrassutur. Nar hemostasen ar
klar, sluts saret i lager.

Subkutan kuff

Om det ar nodvandigt att géra en andra incision for att 16sgora den subkutana kuffen,
infiltreras huden och omradet runt den subkutana kuffen med lokalanestetika. Gér en
incision antingen genom att férlanga utgangsstéllet eller direkt éver kuffen. Fridissekera
hudkuffen. Dra ut katetern och slut incisionen.

Skotsel av utgangséppningen

I de flesta fall excideras tunneln fran det “gamla” utgangsstéllet och det lilla saret lamnas
oppet for dranering.

VID INFEKTION:
Infektion av utgangsstillet:

Om utgangsstallet ar infekterat, fylls buken innan katetern dras med 500 ml dialysat
innehallande ett lampligt antibiotikum. Efter borttagandet approximeras sarkanterna lost
for att mojliggéra dranering.

Tunnelinfektion - ingen peritonit:

Om tunneln &r infekterad men det inte foreligger nagon peritonit, fylls buken innan
katetern dras med 500 ml dialysat innehallande ett lampligt antibiotikum. Systemisk
behandling kan ockséa vara indicerad. Undvik vid borttagandet omradet for den djupa
kuffen och den subkutana tunneln.

Slut peritoneum, mobilisera den djupa kuffen och den subkutana tunneln och sy fast ett
Penrosedréan pa katetern. Ta bort den subkutana kuffen och 6verflodig kateter. Nar katetern
friats, dras den och drédnet genom aterstoden av tunneln, sa att drénet sticker ut genom
bada incisionerna. Spola bada saren med antibiotika och slut dem partiellt. Under de
kommande dagarna dras dranet gradvis ut ur utgangsstallet i takt med att inflammationen
i vavnaderna ger med sig.

Tunnelinfektion - peritonit:

Peritonit i samband med en kateter fér peritonealdialys kan vara ett allvarligt problem.
Darfor ska den behandlas aggressivt. I vissa fall ska katetern omedelbart avlagsnas

och patienten behandlas med intravenosa antibiotika. Andra patienter svarar pa
intraperitoneala antibiotika och katetern behover da inte avlagsnas. Behandlingen maste
individualiseras och valjs av lakaren.

OBS! Ett alternativ ar att lata incisionerna sekundarléka.

Sakerhetsinformation for MRI:

Icke-kliniska tester har visat att peritonealkatetern ar MR-villkorlig. En patient med den
har enheten kan pa ett sékert satt skannas i ett MR-system med foljande villkor:

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 T och 3,0 T.

. Maximalt spatialt gradientfalt pa 19 T/m (1 900 G/cm).

. Maximalt MR-system rapporterat, genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens (SAR)
pa 2,0 W/kg (normalt driftlage).

Om ovanstaende skanningsvillkor ar uppfyllda férvantas enheten producera en maximal
temperaturhéjning pa eller mindre &n 2,7 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Vid icke-Kkliniska tester strackte sig bildartefakterna orsakade av enheten upp till 6,1 cm
nér de avbildades med en gradient ekopulssekvens i ett 3,0 T MR-system.

REFERENSER:

1. Twardowski ZJ, Nichols WK, Nolph KD, Khanna R. Swan neck presternal (“bath tub”)
catheter for peritoneal dialysis. Adv Perit Dial 1992; 8:316-24.

2. Twardowski ZJ, Prowant BF, Pickett B, Nichols WK, Nolph KD, Khanna R. Four-year
experience with swan neck presternal peritoneal dialysis catheter. Am J Kidney Dis
1996; 27:99-105.

3. Twardowski ZJ, Prowant BF, Nichols WK, Nolph KD, Khanna R. Six-year experience
with swan neck presternal peritoneal dialysis catheter. Perit Dial Int 1998: 18:598-602.

4. Crabtree JH, Fishman A: Laparoscopic implantation of swan neck presternal
peritoneal dialysis catheters. J Laparoendosc Adv Surg Tech 2003; 13:131-7.

5. Crabtree JH. Extended peritoneal dialysis catheters for upper abdominal wall exit-sites.
Perit Dial Int 2004; 24:292-4.

6. Crabtree JH. Selected best demonstrated practices in peritoneal dialysis access.
Kidney Int 2006; 70:S27-37.

7. Yerram P, Gill A, Prowant B, Saab G, Misra M, Whaley-Connell A. A 9-year survival
analysis of the presternal Missouri swan-neck catheter. Adv Perit Dial 2007; 23:90-3.

8. Crabtree JH, Burchette RJ. Effective use of laparoscopy for long-term peritoneal
dialysis access. Am J Surg 2009; 198:135-41.
9. Zimmerman DG. Presternal catheter design—an opportunity to capitalize on catheter

immobilization. Adv Perit Dial 2010; 26:91-5.

10. Crabtree JH, Burchette RJ. Comparative analysis of two-piece extended peritoneal
dialysis catheters with remote exit-site locations to conventional abdominal catheters.
Perit Dial Int 2010; 30:46-55.

11. Tenckhoff H, Schechter H: A bacteriologically safe peritoneal access device. Trans Am
Soc Artif Int Organs 1968; 12:181-187.

12. Nghiem DD: A technique of catheter insertion for uncomplicated peritoneal dialysis.
Surg Gynecol Obstet 1983; 157:573-576.

13. Orkin BA, Fonkalsrud EW, Salusky IB, et al: Continuous ambulatory peritoneal
dialysis catheters in children. Arch Surg 1983; 118:1398-1402.

14. Maher ER, Stevens J, Murphy C, Brown EA: Comparison of two methods of Tenckhoff
catheter insertion. Nephron 1988; 48:87-88.

15. Brunk E: Peritoneoscopic placement of a Tenckhoff catheter for chronic peritoneal
dialysis. Endoscopy 1985; 17:186-188.

16. Cronen PW, Moss JP, Simpson T, et al: Tenckhoff catheter placement: Surgical
aspects. Amer Surgeon 1985; 51:627-629.

17.  Perras, Susan, MSN, RN; Anthony Zappacosta, M.D.; Maria Mattern, R.N.
“Comparison of Two Techniques for Percutaneous Peritoneal Dialysis Catheter
Placement.” ANNA Journal 12/No.5 (October 1985) 307-310.

-59-



MER ATT LASA.:

Catheter and Exit Site Practices. Peritoneal Dialysis Bulletin, Vol. 7/No.2 (April-June 1989).
Tenckhoff, H., ed. Chronic Peritoneal Dialysis Manual (Seattle: University of Washington, 1974).

Twardowski ZJ. 1997. Peritoneal catheter placement and management. In Therapy of Renal
Disease and Related Disorders (The Netherlands: Massry SG).

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKATS ENLIGT TILLAMPLIGA STANDARDER
OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDERHALLET
AV PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION. PRODUKTEN SKA ANVANDAS I ENLIGHET
MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH SA SOM ANVISATS AV ORDINERANDE LAKARE.

Eftersom produkten kontinuerligt férbattras kan priser, specifikationer och modelltillganglighet
&ndras utan foregaende meddelande. Medcomp®” férbehaller sig ratten att modifiera sina produkter
eller innehallet i enlighet med alla relevanta regulatoriska krav.

Medcomp® dr ett registrerat varumdrke tillhérande Medical Components, Inc.

Innehaller inte komponenter av naturgummilatex

Alla forpackningar och komponenter &r DEHP-fria

-60-



INDICATIES VOOR GEBRUIK:

. De peritoneale katheter is aangewezen voor chronische peritoneale dialyse.

. De extra lengte van de "X"-serie katheters maakt deze speciaal toepasbaar bij patiénten
voor peritoneale dialyse waarbij het noodzakelijk is om de uitgangsplaats ver van de
gebruikelijke plaats in de onderbuik te situeren. Deze katheter kan zeer goed van
pas komen bij patiénten die zwaarlijvig zijn, slappe huidplooien vertonen, lijden aan
urinaire of fecale incontinentie, chronisch gistintertrigo, darmstoma's hebben of bij
patiénten die wensen een bad te nemen.

CONTRA-INDICATIES:

. Deze katheter wordt afgeraden bij patiénten die geen geschikte kandidaat zijn voor
therapie met peritoneale dialyse.

. Een uitgangsplaats in het bovenste deel van de borstkas (presternaal) voor de

katheter van de X-serie kan af te raden zijn bij patiénten die een borstvergroting

of -reconstructie hebben ondergaan, of die tracheotomie hebben. Deze groep patiénten
kan echter een groep geschikte kandidaten zijn voor een uitgangsplaats in de
bovenkant van de onderbuik voor de X-serie katheter.

BESCHRIJVING:

. De peritoneale katheters van Medcomp" zijn vervaardigd van doorzichtige siliconen
rubberslang met een radiopake strip.

. Er zijn verschillende lengtes en manchetconfiguraties verkrijgbaar voor rechte of
gebogen kathetertypes.

. De katheter van de "X"-serie bestaat uit een siliconen rubberen, opgerolde tip, een

enkelvoudige Dacron-manchet bij het abdominale kathetersegment dat samengevoegd
is met een dubbelgetande titanium verbinding aan een siliconen rubberen, dubbele
Dacron-manchet voor de onderhuidse verlengkatheter met een voorgevormde boog
tussen de twee manchetten. Het abdominale kathetersegment wordt geimplanteerd
in de peritoneale holte. Het bevestigde onderhuidse verlengstuk laat toe de
uitgangsplaats van de katheter verwijderd van de lagere onderbuik te kiezen.

WAARSCHUWINGEN:
. De inhoud van de schaal is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) STERIEL

. Gebruik aseptische procedures om de schaal te openen om de inhoud eruit te halen.

. De inhoud van de schaal is bedoeld om slechts één enkele keer te gebruiken
(wegwerp). Geen enkel onderdeel opnieuw schoonmaken noch opnieuw %
steriliseren. %

. Gebruik geen onderdelen als de verpakking van de schaal eerder is
opengemaakt of beschadigd lijkt.

. Dit apparaat is uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET HERGEBRUIKEN. ®

Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/verwonding.
. Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit instrument uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden verkocht.

KATHETERVOORZORGSMAATREGELEN:

. Wees voorzichtig als u scherpe instrumenten gebruikt in de buurt van de katheters.

. De katheterslangen kunnen scheuren als er te hard aan wordt getrokken of als ze in
aanraking komen met scherpe voorwerpen.

. Gebruik uitsluitend een forceps met een gladde bek voor het klemmen als u geen

subclaviaklem gebruikt.

. De katheter herhaaldelijk afklemmen op dezelfde plaats kan de slang verzwakken.
Wijzig de positie van de klem regelmatig om de levensduur van de slang te verlengen.
Vermijd klemmen bij het contragedeelte van de Luer-vergrendeling.

. Bij een te strakke katheterverbinding kan de contra-aansluiting barsten.
. Gebruik geen aceton of producten op basis van aceton op geen enkel deel van de katheter.
. Aanvaardbare schoonmaakproducten voor de uitgangsplaats aan het huidoppervlak

voor langdurig contact met de siliconen rubberen slang zijn onder meer:

Antibacteriéle zeep met triclosan
Waterstofperoxide
Chloorhexidine
Natriumhypochloriet

© o oo

MOGELIJKE COMPLICATIES:

. Peritoneale dialyse kan een aantal mogelijke complicaties inhouden die niet rechtstreeks
verband houden met de katheter maar wel de kwaliteit en de tijdsduur van de therapie
kunnen bepalen.

Deze complicaties zijn onder meer:

. Peritonitis
. Infectie van de uitgangsplaats of de tunnel

. Obstructie van de vloeistofstroom

. Pijn bij doorstroming

. Perikatheterlekken

. Perikatheterhernia

. Erosie van de katheterslang door de huid

. Erosie van de polyester manchet door de huid

. Erosie van de Dacronmanchet door de huid

. Darm- of blaasperforatie

. Bloeding van de buikwand of de peritoneale holte

ALGEMENE PRINCIPES VOOR DE "X"-SERIE KATHETERIMPLANTATIE:

. Lees de aanwijzingen zorgvuldig door alvorens dit instrument te gebruiken. De katheter
dient ingebracht , gemanipuleerd en verwijderd te worden door een bevoegde,
gediplomeerde arts of andere bevoegde vakkundige in de gezondheidszorg onder toezicht
van een arts. De in deze gebruiksaanwijzing beschreven medische technieken en
procedures vertegenwoordigen niet alle medisch aanvaarde protocollen en zijn ook niet
bedoeld ter vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts in het behandelen van
specifieke patiénten. Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van
toepassing zijn.
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. Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens de procedures voor
het inbrengen, onderhouden en verwijderen van de katheter. Zorg voor een steriel
operatiegebied. De operatiekamer verdient de voorkeur voor het plaatsen van de katheter.
Gebruik steriele lakens, instrumenten en accessoires. Verwijdering van lichaamsbeharing
bij de operatieplekken moet gebeuren in de preoperatieve ruimte, bij voorkeur met
elektrische scheerapparaten. Ledig de blaas voor de chirurgische ingreep; zo niet
moet een blijvende urinekatheter worden ingebracht. Een enkele dosis profylactisch
antibioticum wordt toegediend om bescherming te bieden tegen stafylokokken. Maak
chirurgisch schoon, draag een OK-hemd, -muts, handschoenen en masker.

. Het kiezen van de in- en uitgangsplaats en het bepalen van de lengtes van de slangen
voor de abdominale en verlengkatheters hangt enkel af van het criterium van de arts.
Een correcte plaatsing van de katheter en de juiste lengte van de katheteronderdelen
is belangrijk. Er is een markeersjabloon voor peritoneale katheterdialyse voor hulp
bij het bepalen van de meest optimale katheterinbreng- en uitgangsplaats via een
proces van "Preoperatief in kaart brengen met sjablonen" beschikbaar bij Medcomp®.
Richtlijnen voor het meten en afsnijden van de abdominale en verlengkatheters op de
juiste lengte worden beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

. De nodige metingen om de gecombineerde lengte van de abdominale en verlengkatheter
te bepalen worden normaal gezien uitgevoerd in de operatiekamer tijdens de
implantatieprocedure. De eerste insnijding voor de inbreng van de onderste abdominale
katheter en de tweede insnijding voor het plaatsen van de bovenste abdominale
verlengingskatheter worden aangeduid op de huid volgens de preoperatieve evaluatie
van de patiént. Het gebruik van het markeersjabloon voor de peritoneale dialysekatheter
dialyse katheter verkrijgbaar bij Medcomp® maakt deze procedure eenvoudiger.

o De patiént moet plat op de rug liggen voor het meten van de afstand tussen de
eerste en de tweede insnijding.
o Meet met het bijgeleverde meetlint de afstand tussen de eerste en de tweede

insnijdingsplaats. Hou het lint boven de borstomtrek tussen de eerste en de
tweede insnijdingsplaats. Laat het lint niet de lichaamsomtrek volgen. Als het
lint de lichaamsomtrek volgt zal het resultaat een te lange meting zijn voor de
slangen tussen de eerste en tweede insnijding, wat aanleiding kan geven tot
knikken van de katheter.

) Noteer de afstand, “A”, in centimeter, tussen de eerste en tweede insnijdings
plaats. Zoals in de volgende paragrafen beschreven is deze meting belangrijk
voor het correct afsnijden van de abdominale en verlengkatheterstukken.

o Katheters mogen niet worden afgesneden tot het abdominale kathetersegment
ingeplant is en de tweede insnijding gemaakt is. Dit zal voorkomen dat er
katheter wordt verspild in het geval dat er een deel van de chirurgische procedure
wijzigt, wat aanleiding kan geven tot een wijziging van de metingen.

IMPLANTATIE VAN DE KATHETER VAN DE "X"-SERIE - ABDOMINAAL
KATHETERSEGMENT:

Het abdominale kathetersegment implanteren wordt gewoonlijk gedaan door middel van
één van de volgende technieken:

. Laparoscopie
. Open chirurgische dissectie (mini-laparotomie)
. Percutane naald-voerdraad met of zonder fluoroscopie-begeleiding

Raadpleeg de gepaste medische teksten en referenties voor details over de procedure.
Hierna volgt een algemene beschrijving van de procedure voor het implanteren van het
abdominale kathetersegment. Pas deze aan de gebruikte techniek aan.

1. De gepaste verdovingstechniek en het monitoren ervan wordt gebruikt om het grootst
mogelijke comfort en de grootst mogelijke veiligheid voor de patiént te garanderen.
2. Heelkundige voorbereiding van de huid wordt gedaan door schoon te maken met

chloorhexidine-gluconaat of met povidonjodium (schrobben of in gel). Bedek het
abdomen van de patiént op de standaardmanier. Overweeg het gebruik van plaklint
op de huid als begrenzing met of zonder jodium- impregnatie als er grote stukken
huid zullen worden blootgesteld.

3. Maak de katheter klaar door deze in een steriele zoutoplossing te weken en de lucht uit de
manchetten te persen door de ondergedompelde manchetten tussen de vingers te rollen.
4. Maak met een scalpel een voldoende lange transversale incisie in de huid op

de plaats waar de katheter moet worden ingebracht, passend bij de toegepaste
katheterimplantatietechniek. De insnijding in het abdomen voor de inbrenging van de
katheter wordt aangeduid als de eerste insnijding.

5. Er wordt een dissectie gedaan tot aan het voorste rectusspieromhulsel om dit bloot
te leggen. Voer een stompe vingerdissectie uit op de oppervlakte van de spierbundel
in de craniale richting langs de geplande route voor de katheter naar de voorziene
bovenste tweede abdominale insnijding. Deze onderhuidse route zal een startpunt
creéren voor het inbrengen van de tip van het tunnelinstrument in een latere fase.

6. Het inbrengen van de katheter moet worden gedaan doorheen de massa van de
rectusspier in overeenstemming met de gebruikte techniek, waaronder een insnijding
door punctie of spiersplitsing.

7. Met de katheter rechtgetrokken over een stilet moet de kathetertip gebracht worden
naar een plaats diep in de pelvis tussen het pariétaal peritoneum en de daaronder
liggende ingewanden.

8. Het manchet van de katheter moet in de rectusspier worden geplaatst om te zorgen
dat deze goed ingroeit in het weefsel en zo goed gefixeerd blijft om perikatheterlekken
en hernia's te voorkomen.

9. Al naargelang de gebruikte techniek om de katheter in te planten, kunnen er hechtingen
worden gemaakt om het risico op perikatheterlekken te vooromen.

10. Test de plaatsing van de katheter en het stromen met een infusie en drainage van
500 tot 1000 ml steriele normale zoutoplossing. Kijk of de vloeistof onbelemmerd
in- en uitstroomt. Kijk indien nodig de positie van de katheter na tot er een aanvaardbare
doorstroming wordt bereikt.

Ga verder naar de sectie waarin de implantatie van het verlengkathetersegment wordt
beschreven in overeenstemming met de geplande uitgangsplaats aan de bovenkant van het
abdomen of de borstkas. (presternaal).

IMPLANTATIE VAN DE KATHETER VAN DE "X"-SERIE - VERLENGKATHETER
VOOR EEN UITGANGSPLAATS AAN DE BOVENKANT VAN HET ABDOMEN:
Als algemene regel geldt dat het opgaande deel van de verlengkatheter is gericht in

craniale richting naar de tweede insnijding in hetzelfde paramediane vlak als de eerste
insnijding. De boogvormige bocht en het buitenste deel van het verlengsegment worden lateraal
georiénteerd om naar beneden te gaan naar de uitgangsplaats in de huid. Deze configuratie
laat toe de uitgangsplaats zo hoog mogelijk te plaatsen in de bovenkant van het abdomen
waarbij deze door het boogvormig ontwerp van de katheter noodzakelijkerwijze zal liggen
onder het niveau van de secundaire insnijding. Op deze manier zal het externe katheterstuk
geplaatst kunnen worden in een meer craniale positie zonder conflict met de ribbenboog.
Laterale oriéntatie van het externe stuk zal deze parallel doen lopen met de hoek van de
ribbenboog bij het naar beneden gaan naar de uitgangsplaats. De verlengkatheter mag de
middellijn niet kruisen voor het geval dat de patiént hierna een heelkundige insnijding in

de middellijn nodig heeft. Een lateraal geplaatste uitgangsplaats vermijdt verwondingen aan de
uitgangsplaats door bewegingen die druk uitoefenen op de voorste buikwand.

-62-



10.

Maak met een scalpel een horizontale incisie van 2,0 tot 3,0 cm op de gemarkeerde se-
condaire incisieplaats en pas een stompe dissectie van de anterior rectus fascia toe met
een combinatie van vaatklemmen en een lintspreider.Maak op de oppervlakte van de
spierbundel en craniaal aan de insnijding stompvormig een onderhuidse zak om de
voorgevormde boogvormige bocht van de verlengkatheter te plaatsen. Voer bijkomend
een stompe dissectie uit caudaal op het oppervlak van de fascia om het vormen van
de tunnel van de primaire naar de secondaire incisie te vergemakkelijken.

De genoteerde afstand, “A”, in centimeter, tussen de eerste en tweede insnijding geeft
de totale lengte weer die nodig is bij de combinatie van de abdominale en verlengkatheters
(Afbeelding 1). Een bepaalde lengte zal moeten worden afgesneden van beide
katheteronderdelen.

Kies en noteer een plaats waar de abdominale en verlengkatheters samen zullen komen
met de titaniumverbinding. De titaniumverbinding moet op het vlakke oppervlak liggen
van de buikwandbundel, waarbij plaatsen die onderhevig kunnen zijn aan druk

van de riemlijn en /of hoekvorming veroorzaakt door het buigen van het lichaam
vermeden worden.

Meet en noteer met het meegeleverde meetlint de afstand B, tussen de tweede incisie
en de gekozen plaats voor de titaniumverbinding.

Trek B af van A om de lengte, C, te krijgen van het abdominale deel van de katheterslang
die nodig is om te geraken van de plaats van de diepe manchet onder de spierbundel
naar de plaats van de katheterverbinding. Daarom is A - B = C de lengte van de
benodigde abdominale katheteronderdeel (Afbeelding 1). Vermijd om te kunnen werken
met het abdominale katheteruiteinde een lengte C van minder dan 5 cm te gebruiken.

AFBEELDING 1

Voer het gelijnde uiteinde van het tunnelinstrument in de primaire incisie vlakbij de
abdominale katheter, loodrecht op de bundel en parallel aan de katheter. Voer het
tunnelinstrument in tot de tip aan de rectus fascia komt (Afbeelding 2).

Houd het externe deel van de abdominale katheter vlakbij en parallel aan het
tunnelinstrument. Gebruik de centimeteraanduidingen op het tunnelinstrument, snijd
de abdominale katheter af op lengte C boven het niveau van de fascia (Afbeelding 2).
Maak een enkele, rechte, loodrechte snede van de slang met een hechtschaar.

AFBEELDING 2

/

Plaats de gelijnde kant van het tunnelinstrument langs een deel van de verlengkatheter
met de voor B opgemeten lengte ter hoogte van de bovenkant van de Dacronmanchet. Snijd
de verlengkatheter af ter hoogte van het einde van het tunnelinstrument (Afbeelding 3).
Maak een enkele, rechte, loodrechte snede van de slang met een hechtschaar.

AFBEELDING 3

Breng de afgesneden uiteindes van de abdominale en verlengkatheter samen met
de titanium verbinding (Afbeelding 4). Bevestig permanente hechtingen, zoals 2-0
of 0-polypropyleen rond elke katheter over de groeven van de verbinding. Beide
verbindingen kunnen dan worden samengebonden om verder uit elkaar glijden
van de slangen te vermijden.

AFBEELDING 4

Voer het stompe, kogelvormige uiteinde van het tunnelinstrument in de primaire
incisieplaats. Leid het tunnelinstrument langs het oppervlak van de bundel naar de
secondaire insnijdingsplaats (Afbeelding 5). Breng het tunnelinstrument ver genoeg
door de secondaire insnijding zodat u het met de andere hand kan vastnemen.
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AFBEELDING 5

Bevestig het einde van de verlengkatheter aan de getande tip van het tunnelinstrument.
Zet het katheteruiteinde vast aan de tip van het instrument met een hechting.

Trek het tunnelinstrument en de katheter door de onderhuidse route tot de bovenkant
van de interne Darconmanchet van de verlengkatheter op het niveau van de tweede
insnijding komt te liggen (Afbeelding 6). Kijk na dat de radiopake geleidingsstrip recht
blijft tijdens het doorlopen om knikken van de katheter te voorkomen. Maak het tun-
nelinstrument los.

AFBEELDING 6
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Voer een Fallertunnelstilet (beschikbaar bij Medcomp®) van de onderhuidse zak van
de tweede insnijding naar de aangegeven uitgangsplaats (Afbeelding 7). Het Fallerstilet
kan ingevoerd worden door de huid zonder eerst een huidincisie te maken. Bevestig het
einde van de verlengkatheter aan het getande uiteinde van het Fallerstilet. Bevestig
de katheter aan een uiteinde van het stilet met een hechting. Trek het stilet en de
katheter door de uitgangsplaats. Maak het stilet los en breng de katheteradapter in
(Afbeelding 8). Bevestig de einddop van de adapter of, desgevallend, een peritoneale
dialysekatheter transfer-/verlengset. Plaats het boogvormige deel van de katheter
voorzichtig in de onderhuidse zak. De externe Dacronmanchet moet op 3 cm van

de uitgangswonde komen te liggen.

Fallerstilet AFBEELDING 7

Sluit de primaire en secondaire incisieplaatsen in overeenstemming met de gebruikte
implantatietechniek. Steriele kleefstrips kunnen gebruikt worden om de katheter te
immobiliseren aan de uitgangsplaats. Gebruik geen ankerhechtingen om de katheter
aan de huid te bevestigen. Gepast verband moet gebruikt worden om de uitgangsplaats
te beschermen en de katheter verder te immobiliseren.

IMPLANTATIE VAN DE KATHETER VAN DE "X"-SERIE - VERLENGKATHETER
VOOR DE UITGANGSPLAATS BOVENAAN DE BORSTKAS (PRESTERNAAL):

Normaal worden de boogvormige bocht en het externe deel van de verlengkatheter
mediaal georiénteerd om een presternale uitgangslocatie te krijgen. In vergelijking met
een lateraal georiénteerde katheteruitgangsplaats is de presternale locatie onderhevig aan
minder katheterbeweging ten gevolge van de bewegingen met de bovenste ledematen. De
uitgangsplaats moet vrij zijn van de open kraagzone, de mediale sternotomiezone en het
vlezige deel van de borst. De onderhuidse route van de slangen mag de middellijn niet
kruisen of in conflict treden met het sleutelbeen.

Maak met een scalpel een transversale incisie van 2,0 tot 3,0 cm op de gemarkeerde
secondaire incisieplaats in de borstkas en pas een stompe dissectie van de pectoralis
fascia toe met een combinatie van vaatklemmen en een lintspreider. Maak op de
oppervlakte van de spierbundel en craniaal aan de insnijding stompvormig een
onderhuidse zak om de voorgevormde boogvormige bocht van de verlengkatheter

te plaatsen. Voer daarbij een stompe dissectie uit om een route te maken op de
oppervlakte van de spierbundel diep in het borstweefsel in de ruimte achter de
borstklier om de doorgang van een vasculair tunnelinstrument te vergemakkelijken,
zoals een Scanlan-tunnelinstrument (8 mm vasculair tunnelinstrument, huls en
uiteinde; Scanlan International, St. Paul, MN, USA) van

de primaire incisie tot de secondaire incisie.

De genoteerde afstand, “A”, in centimeter, tussen de eerste en tweede insnijding
geeft de totale lengte weer die nodig is bij de combinatie van de abdominale en
verlengkatheters (Afbeelding 9).
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Kies en noteer een plaats waar de abdominale en verlengkatheters samen zullen komen
met de titaniumverbinding. De titaniumverbinding moet op de vlakke oppervlakte liggen
van de buikwandbundel, en plaatsen waar druk kan ontstaan ten gevolge van

de ribbenmarge, de bh-lijn of buigen van de romp, moeten vermeden worden.

Meet en noteer met het meegeleverde meetlint de afstand B, tussen de tweede incisie
en de gekozen plaats voor de titaniumverbinding. Over het algemeen zal om te
verzekeren dat de titanium verbinding komt te liggen op de vlakke abdominale bundel
de gehele bruikbare lengte van het deel van de verlengkatheter onder het niveau van
de bovenkant van de Darconmanchet (29 cm) nodig zijn voor de uitgangsplaats in de
borstkas.

AFBEELDING 9

/

Trek B af van A om de lengte, C, te krijgen van het abdominale deel van de
katheterslang dat nodig is om te geraken van de plaats van de diepe manchet onder de
spierbundel naar de plaats van de katheterverbinding. Daarom is A - B = C de lengte
van de benodigde abdominale katheter (Afbeelding 9). Vermijd om te kunnen werken
met het abdominale katheteruiteinde een lengte C van minder dan 5 cm te gebruiken.
Voer het gelijnde deel van het tunnelinstrument in de primaire incisie vlakbij de abdominale
katheter, loodrecht op de spierbundel en parallel aan de katheter. Voer het
tunnelinstrument in tot de tip aan de rectus fascia komt (Afbeelding 10).

Houd het externe deel van de abdominale katheter vlakbij en parallel aan het
tunnelinstrument. Snijd met behulp van de centimetermarkeringen op het
tunnelinstrument de abdominale katheter op lengte C boven het niveau van de
bundel (Afbeelding 10). Maak een enkele, rechte, loodrechte snede van de slang met
een hechtschaar.

AFBEELDING 10

Als er minder dan 29 cm werd afgemeten voor B, plaats dan de gelijnde kant van de
het tunnelinstrument langs een deel van de verlengkatheter met de voor B opgemeten
lengte ter hoogte van de bovenkant van de Dacronmanchet. Snijd de verlengkatheter
af ter hoogte van het einde van het tunnelinstrument (Afbeelding 11). Maak een enkele,
rechte, loodrechte snede van de slang met een hechtschaar.

AFBEELDING 11
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Breng de afgesneden uiteinden van de abdominale en verlengkatheter samen met de
titaniumverbinding (Afbeelding 12). Bevestig permanente hechtingen, zoals 2-0 of
O-polypropyleen rond elke katheter over de groeven van de verbinding. Beide verbindingen
kunnen dan worden samengebonden om verder uit elkaar glijden van

de slangen te vermijden.

AFBEELDING 12

Voer het stompe, kogelvormige uiteinde van het tunnelinstrument in de primaire
incisieplaats. Leid het tunnelinstrument langs het oppervlak van de bundel naar
de secondaire insnijdingsplaats (Afbeelding 13). Het instrument moet langs de op-
pervlakte van de pectoralis-spierbundel gaan in de ruimte achter de borstklier op
weg naar de secondaire insnijding. Breng het tunnelinstrument ver genoeg door de
secondaire insnijding zodat u het met de andere hand kan vastnemen.
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12.
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14.

AFBEELDING 13

Bevestig het einde van de verlengkatheter aan de getande tip van het tunnelinstrument.
Zet het katheteruiteinde vast aan de tip van het instrument met een hechting.

Trek het tunnelinstrument en de katheter door de onderhuidse route tot de
bovenkant van de interne Dacronmanchet van de verlengkatheter ter hoogte van de
secondaire insnijding komt te liggen. Kijk na dat de radiopake geleidingsstrip recht
blijft tijdens het doorlopen om knikken van de katheter te voorkomen. Maak het
tunnelinstrument los.

AFBEELDING 14

Voer een Fallertunnelstilet (beschikbaar bij Medcomp®) van de onderhuidse zak
van de tweede insnijding naar de aangegeven uitgangsplaats (Afbeelding 15). Het
Fallerstilet kan ingevoerd worden door de huid zonder eerst een huidincisie te
maken. Bevestig het einde van de verlengkatheter aan het getande uiteinde van het
Fallerstilet. Bevestig de katheter aan een uiteinde van het stilet met een hechting.
Trek het stilet en de katheter door de uitgangsplaats. Maak de stilet los en plaats
de contra-aansluiting van de Luer-vergrendeling (afbeelding 8). Plaats het eindkapje
of een overdracht- /uitbreidingsset voor een peritoneale dialysekatheter. Plaats het
boogvormige deel van de katheter voorzichtig in de onderhuidse zak. De externe
Dacronmanchet moet op 3 cm van de uitgangswonde komen te liggen.

Fallerstilet AFBEELDING 15
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AFBEELDING 16
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Sluit de primaire en secondaire incisieplaatsen in overeenstemming met de gebruikte
implantatietechniek. Steriele kleefstrips kunnen gebruikt worden om de katheter

te immobiliseren aan de uitgangsplaats. Gebruik geen ankerhechtingen om de
katheter aan de huid te bevestigen. Gepast verband moet gebruikt worden om de
uitgangsplaats te beschermen en de katheter verder te immobiliseren.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER VAN DE X-SERIE:

De gepaste verdovingstechniek en het monitoren ervan wordt gebruikt om het grootst
mogelijke comfort en de grootst mogelijke veiligheid voor de patiént te garanderen.
Heelkundige voorbereiding van de huid wordt gedaan door schoon te maken met
chloorhexidine-gluconaat of povidonjodium (schrobben of gel). Bedek de patiént en de
plaats van de heelkundige ingreep op de standaardmanier. Besmette uitgangsplaatsen
kunnen worden voorbereid maar uitgesloten worden met windels van het eerste
heelkundige veld tot de laatste stap bij het verwijderen van de katheter.

Identificeer en ga in het litteken van de eerste insnijding en snij naar beneden tot
aan de bundel. De katheter wordt geidentificeerd als deze de spierbundel penetreert.
In de meeste gevallen zal de diepe Dacronmanchet net onder de voorste rectushuls
liggen. Trekken aan de katheter en snijden langs de route van de katheter zal naar de
manchet leiden.

Beweeg de diepe manchet van het weefsel met scherpe of cauterisatie-dissectie.

Van zodra de manchet is vrijgesneden wordt de katheter teruggetrokken uit de
peritoneale holte. De katheter wordt extern afgesneden van de diepe manchet zodat het
intraperitoneale deel kan weggeworpen worden. Herstel de schade aan de spierbundel.
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5. Identificeer het litteken van de secondaire incisie (ofwel in de bovenkant van
het abdomen of de bovenkant van de borst). Ga in het litteken van de tweede
insnijding en snij naar beneden tot aan de bundel. Normaal gesproken kunnen
beide manchetten bewogen worden van de onderhuidse weefsels door de secondaire
insnijding door de insnijding lichtjes open te trekken. De slangen worden afgesneden
met een schaar buiten de oppervlaktemanchet. Trek aan het kathetersegment
vanuit de tunnel tussen de eerste en de tweede insnijding. Dit segment zal
de titaniumverbinding bevatten. De rest van de katheter slang wordt via de
uitgangsplaats eruit getrokken en weggegooid.

6. Het sluiten van de huid en onderhuids weefsel hangt af van de aanwezigheid van pus.
Normaal kunnen wonden worden afgesloten als de katheter opzettelijk verwijderd
werd of bij peritonitis. Wonden worden opengelaten om op zoek te gaan naar
abcessen in het tunnelspoor.

Lengte van de katheter Vulvolume (cc)
van de "X" -serie
Gemiddelde
15F 7,42

HET BEPALEN VAN DE LENGTE VAN DE KATHETER EN DE SUBSECTIE:

De katheter moet eventueel aangepast worden alvorens gebruikt te worden in een
kleine of buitengewoon zwaarlijvige patiént. Als algemene regel geldt dat de vereiste
intra-abdominale katheterlengte voor volwassenen goed overeenkomt met de afstand
tussen de bovenste rand van de symphysis pubis en de navel wanneer de patiént op
zijn rug ligt (behalve bij zwaarlijvige patiénten met een sterk uitstekende of hangende
onderbuik.) De diepte van het abdominale subcutane vetweefsel na de implantatie
op de gebruikelijke plaats (ongeveer 3 cm onder de navel) laat de katheter voldoende
plaats om diep in de pelvisruimte te raken. Als de rechte katheter te lang is voor
kleine volwassenen, kan tot 5 cm worden afgesneden van het intra-abdominale
segment. Bij uitzonderlijk grote personen kan de implantatiesite een paar centimeter
naar beneden worden verplaatst. Voor zwaarlijvige patiénten kan een langer
intra-abdominaal segment nodig zijn.

DE KATHETER VAN DE "V" OF "I" SERIE INPLANTEN:

Sinds de beschrijving in 1968 door Tenckhoff en Schechter'! van de peritoneale
toegangskatheter, kwamen er verschillende effectieve methoden voor de inbreng van
dit apparaat in gebruik. Veel artsen verkiezen een open methode'? te gebruiken voor de
implantatie, waarbij alle stappen rechtstreeks zichtbaar zijn en waarbij ze elke laag van
de buikwand veilig sluiten om dialysaatlekken te voorkomen. De open technieken laten
omentectomie toe, wat aangeraden werd voor pediatrische patiénten.!® Andere auteurs
hebben een gesloten methode beschreven met een voerdraad en Peel-Cath.'*

Patiénten die een heelkundige ingreep ondergingen waarbij het moeilijk kan zijn om een
peritoneale katheter correct te plaatsen kunnen kandidaat zijn voor peritoneoscopische
plaatsing. !5 1©

Instructies voor de implantatie van een peritoneale katheter met zowel open als gesloten
(percutane) methodes worden hierna voorgesteld. Er wordt aanbevolen dat dokters met
beperkte eerdere ervaring eerst de literatuur raadplegen en de bijstand van een ervaren
collega voorzien.

DE UITGANGSPLAATS KIEZEN:
Rechte katheters:

De katheter kan ingeplant worden aan de mediale rand van de rectusspier tussen de navel
en de schaambeenverbinding, door de rectusspier juist onder de taillelijn, of aan de laterale
kant van de rectusspier op een lijn tussen de navel en de voorste darmbeenkam. Plant

niet in op de taillelijn, onder een litteken of een vetplooi, in zones met gekende of vermoede
intra-abdominale verklevingen, of in zones met abdominale of huidinfecties. Bepaal de
vetplooien wanneer de patiént zit. Het is ook nuttig de voorkeur van de patiént in rekening
te brengen en of deze links- of rechtshandig is.

De patiént voorbereiden:

Vraag de patiént om zowel de darmen als de blaas te ledigen. Een klysma kan gegeven
worden indien de arts dit vraagt. Leg de procedure uit aan de patiént. Dit zal de patiént
toelaten om bij het inbrengen mee te werken. Inbrenging in bed kan bij bepaalde patiénten
aanvaardbaar zijn als strikte aseptische technieken worden gebruikt.

1. Scheer de inbrengzone zoals vereist. Sommige artsen verkiezen het gebruik van
een elektrische scheermachine om de huid niet te kwetsen. Maak de zone schoon
met een gekozen antibacterieel product. Een enkele dosis profylactisch intraveneus
antibioticum wordt toegediend om bescherming tegen stafylokokken te krijgen.

2. Bereid een steriel veld voor. De personen die de onderdelen manipuleren moeten de
handen heelkundig ontsmetten en de gepaste chirurgische outfit aantrekken. De
patiént moet ook een masker dragen.

3. Leg steriele lakens en verdoof de huid en het omliggende weefsel van de tunnel met
lokale verdoving.

NOOT: De katheter kan heelkundig of percutaan worden ingebracht met een Peel-Cath-
inbrenger. De procedures voor beide methoden staan hieronder.

A. De open heelkundige inbrengprocedure

1. Om het risico op lekken en hernia te beperken raden we aan de katheter in te
brengen via de rectusschede en -spieren. Maak een dwarse insnijding van 3 tot 4 cm
door de huid en het onderhuidse weefsel. Verzeker hemostase, eventueel met cauterisatie.
De voorste rectusschede wordt blootgesteld en kan geinfiltreerd worden met meer
lokale verdoving. Maak een dwarse insnijding in de voorste rectusschede.

2. Duw de rectusspier naar beneden naar de achterste rectusschede. Plaats een hechting
door de achterste rectusschede, de transversalis fascia en het peritoneum. Maak een
kleine insnijding, ongeveer 5 tot 6 mm in het peritoneum om de katheter goed te plaatsen.

3. Dompel de katheter direct voor het inbrengen in steriele zoutoplossing. Druk zachtjes
op de manchetten om de lucht eruit te halen.

4. Schuif de katheter op een lange, botte stijve stilet. Om de darmen te beschermen
moet een klein deel van de katheter de stilet overlappen. Breng de katheter
voorzichtig in de diepe pelvis als er geen weerstand is. Een correcte plaatsing kan
worden bevestigd als de patiént wakker is door een gevoel van "rectale druk". Als de
katheter voor de helft tot drie vierden is ingebracht verwijdert u het stilet en duwt u
de katheter verder in de pelvis.
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S. Breng de tabakzakhechting stevig aan. Plaats de manchet in de lengterichting over
de achterste rechte schede. Maak een kleine steekwond in de achterste rechte schede
boven de transversale incisie en trek de katheter door deze incisie. Gebruik hier een
tweede tabakzakhechting om het gebied waterdicht te maken.

6. Sluit de achterste rechte schede met niet-absorberend hechtdraad, op een
ononderbroken wijze. Dit helpt lekken te voorkomen.

7. Maak een subcutane tunnel (zie "Een subcutane tunnel maken" hieronder voor de
beschikbare methoden).

NA HET MAKEN VAN DE ONDERHUIDSE TUNNEL:

8. Plaats het contragedeelte van de Luer-vergrendeling en de subclaviaklem. Zorg ervoor
dat katheter niet is geknikt of gedraaid.

9. Bevestig een overdrachtsset en test de katheterfunctie. Controleer de wond op
lekkage en homeostase.

10. Er moet per minuut ten minste 200 ml van de oplossing worden afgevoerd. Als er een
goede doorstroming is bereikt, sluit u het subcutane weefsel en de inbrengplaats met
absorberend hechtdraad. De afvoerplaats moet niet worden gehecht. Sluit de incisie
met Steri-strips.

11. Controleer voor en tussen de behandelingen of alle kapjes en lijnverbindingen goed
sluiten, om ongelukken te voorkomen. Breng meerdere lagen verbandgaas aan over
het gebied en plak dit vast. Het verbandgaas moet een week blijven zitten, tenzij er
sprake is van bloedingen of bovenmatige vochtafvoer.

Stel de dialyse uit voor 1 tot 3 dagen indien mogelijk (2 weken is het beste) om een gepaste

genezing toe te laten. Als de dialyse sneller wordt gedaan moet de patiént op zijn rug liggen

en moeten er gereduceerde volumes van 500 ml gebruikt worden. Voor patiénten die verder
periodieke dialyse zullen gebruiken moet het initiéle volume langzaam worden opgedreven,
als dit goed wordt verdragen.

EEN SUBCUTANE TUNNEL MAKEN:
Met een peritoneaal tunnelstilet:

1. Verdoof indien nodig de afvoerplaats op een afstand van circa 6 cm aan één zijde.
Maak een incisie van 5 mm.

2. Plaats voor een gebogen tunnel de tunnelstilet tussen de twee incisieplaatsen en buig
de stilet in de gewenste vorm van de tunnel (zorg ervoor dat het kapje zich aan het
kunststofuiteinde van de stilet bevindt voordat u de stilet buigt).

Maak de subcutane manchet grondig nat met een zoutoplossing.

Bevestig de katheter aan de tunnelstilet door de katheter over het kunststofuiteinde
van de stilet te schuiven totdat de katheter het knooppunt bereikt. Schuif het kapje
over de aansluiting. Verwijder de subclaviaklem.

5. Plaats de tip van de tunnelstilet in de primaire incisie. Voer de stilet op door het
weefsel en maak een gebogen subcutane tunnel naar de afvoerplaats. De katheter
moet in een neerwaartse hoek door de huid naar buiten komen.

OPMERKING: sommige artsen geven de voorkeur aan een rechte tunnel. Voor een
efficiénte dialyse moet een rechte tunnel enigszins schuin omhoog worden geplaatst,
om verschuiving van de katheter te voorkomen.

6. Spreid de tunnelingang met een vaatklem om de manchet in de tunnel te geleiden.

7. Trek de tunnelstilet door de afvoerplaats en plaats de katheter zoals gewenst in de
tunnel.

8. Plaats de manchet 2 tot 3 cm van de afvoerplaats, diep subcutaan, om infectie of

extrusie van de manchet te voorkomen. Klem de katheter.

9. Maak de tunnelstilet voorzichtig los en gooi deze weg.

B. Percutane Inbrengprocedure (Gewijzigde Seldingertechniek met Vascu-
Sheath-inbrenger) Procedure

1. Maak met een scalpel een incisie van 1,5 tot 2,0 cm op de geselecteerde
inbrengplaats in de buik.

2. Gebruik stompe dissectie om een zak te vormen voor de peritoneale manchet (indien
van toepassing).

3. Bevestig de inbrengnaald aan een 10 ml-naald met heparine-zoutoplossing. Voer de
naald door de incisie in de peritoneale holte en injecteer voorzichtig de zoutoplossing.
Het aspireren van peritoneale vloeistof geeft aan dat de punt van de naald zich in de
peritoneale holte bevindt.

Let op: De naald niet verder opvoeren; dit kan de ingewanden verwonden.
4. Verwijder de spuit dadelijk en voer het flexibele einde van de voerdraad door de

inbrengnaald en richt deze caudaal en naar achteren. Voer de draad ongeveer een
vierde van zijn lengte op (ongeveer 18 cm).

S. Trek de inbrengnaald terug en laat de voerdraad in het peritoneum zitten.

6. Kijk na of de dilator vastzit in de inbrenghuls om scheiding te voorkomen van de twee
onderdelen gedurende de inbrenging.

7. Schuif de Peel-Cath-introducer over het uiteinde van de voerdraad. Let op: Verhinder
om schade te vermijden aan het weefsel en het uiteinde van de huls, dat de huls
over de dilator schuift. Beide moeten in elkaar passen als een enkel onderdeel.

Voer de introducer op in het peritoneum en beweeg dit zachtjes heen en weer om

de doorgang door het weefsel te vergemakkelijken. Forceer de introducer niet in
het peritoneum. Niet verder inbrengen dan nodig in overeenstemming met de
grootte van de patiént en de toegangsplaats. Verzeker u ervan dat de voerdraad
niet verder in het peritoneum schuift.

8. Houd de huls op zijn plaats en verwijder zachtjes de dilator en de voerdraad.

9. Gebruik een recht stilet om de spoelvormige katheter in te voeren. Spoel de katheter
met steriele normale zoutoplossing en breng het stilet in de katheter.
NOOT: Indien u geen recht stilet gebruikt spoel dan de katheter met steriel
wateroplosbaar smeermiddel.

Rol de manchetten tussen duim en wijsvinger om de lucht eruit te persen. Plaats het
stilet ongeveer 4 cm boven het uiteinde van de katheter. Klem een hemostaatklem
op het stilet (de katheter niet afklemmen) om te vermijden dat dit vooruitschuift
naar het uiteinde. Let op: Het stilet niet inschuiven voorbij het uiteinde van de
katheter. Dit kan verwondingen veroorzaken tijdens het inbrengen.

10. Breng de katheter met het katheterstilet in de huls, en breng dit in de gewenste positie.

11. Verwijder het stilet om de katheter recht te houden. Kijk na of er drainage is door
dialysaat in te brengen en te draineren.
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NOOT: De drainage nakijken onmiddellijk na het inbrengen is geen garantie voor
blijvende werking. In ongeveer vijf procent van de gevallen zijn er drainageproblemen
veroorzaakt door kathetermigratie binnen de week na de implantatie.'”

12. Neem de lipjes van de huls vast en trek terwijl u de katheter op zijn plaats houdt de
lipjes tegelijkertijd buitenwaarts om de huls van de katheter af te halen.

13. Maak een onderhuidse tunnel (kijk naar een van de methoden in de vorige sectie
"Een onderhuidse tunnel maken".)

NA HET MAKEN VAN DE ONDERHUIDSE TUNNEL:

14.  Plaats het contragedeelte van de Luer-vergrendeling en de subclaviaklem. Zorg
ervoor dat katheter niet is geknikt of gedraaid. Maak een transferset vast en kijk
de katheterfunctie na.

15. Als er geen vloeistoflekken zijn en er is een goede uitstroom sluit u het subcutane
weefsel en de ingangsplaats met absorbeerbare hechtingen op een subcutane manier.
Gebruik geen hechtingen aan de uitgangsplaats. Vervolledig het afsluiten van de
incisie met Steri-strips.

16. Om ongelukken te voorkomen voor en tussen behandelingen, controleren dat alle
doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten. Leg verschillende lagen gaas over
de zone en maak deze vast. Het verband moet op zijn plaats blijven zitten gedurende
een week, tenzij er bloedingen zijn of overdreven drainage op deze plek.

NOOT: Bevestig de juiste plaatsing van katheter met fluoroscopie alvorens deze te
gebruiken.
Stel de dialyse uit voor 1 tot 3 dagen indien mogelijk (2 weken is het beste) om een gepaste
genezing toe te laten. Als de dialyse sneller wordt gedaan moet de patiént op zijn rug liggen
en moeten er gereduceerde volumes van 500 ml gebruikt worden. Voor patiénten die verder
periodieke dialyse zullen gebruiken moet het initiéle volume langzaam worden opgedreven,
als dit goed wordt verdragen.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

De beslissing om de katheter te verwijderen is een poliklinische procedure. Katheters met
dubbele manchetten kunnen twee insnijdingen vereisen, een over elke manchet, maar veel
dokters verkiezen eenvoudigweg de oorspronkelijke insnijding te openen om te vermijden
een bijkomend litteken te maken.

Maak chirurgisch schoon met bijzondere nadruk op de navel en maak een steriel veld.
Dien verdoving toe op de plaats van de diepe manchet. Als de manchet niet kan gepalpeerd
worden kan er aan de katheter worden getrokken en langs de route gesneden. Scherpe
dissectie van de manchet is gewoonlijk nodig wegens het ingroeien van verbindingsweefsel.

Noot: Verwijder biologisch gevaarlijk afval volgens het protocol van de faciliteit.

Diepe of peritoneale manchet

Identificeer de diepliggende manchet en de routen van de distale sinus die van de manchet
naar de peritoneale holte gaat. Snij in de route van de distale sinus, en let erop de katheter
niet door te snijden.

Sluit de distale sinusroute met een hechting. Als de hemostase is verzekerd sluit dan de
wonde in laagjes.

Onderhuidse manchet

Indien het nodig is om een tweede insnijding te maken om de onderhuidse manchet los
te maken, behandel dan de huid en de area rond de onderhuidse manchet met lokale
verdoving. Maak een incisie door ofwel de uitgangsplaats te vergroten of rechtstreeks
boven de manchet. Snij de huidmanchet vrij. Trek de katheter eruit en sluit de incisie.

Verzorging van de openingsplaats
In de meeste gevallen wordt de "oude" uitgangsplaats van het sinuskanaal opengesneden
en laat men de kleine wond open voor drainage.

IN GEVAL VAN INFECTIE:

Infectie van de uitgangsplaats

Als de uitgangsplaats geinfecteerd is vul dan het abdomen met 500 cc dialysaat met een
gepast antibioticum alvorens de katheter te verwijderen. Druk na het verwijderen de randen
van de wond lichtjes samen en laat de plaats draineren.

Tunnelinfectie - Geen Peritonitis:

Als de tunnel geinfecteerd is, maar er is geen peritonitis, vul dan het abdomen met 500 cc
dialysaat met een gepast antibioticum alvorens de katheter te verwijderen. Systemische
therapie kan aangewezen zijn. Vermijd bij het verwijderen de area van de diepliggende
manchet en het onderhuidse sinuskanaal.

Sluit het peritoneum, beweeg de diepliggende manchet en het onderhuidse sinuskanaal en
naai een Penrosedrain aan de katheter. Verwijder de onderhuidse manchet en de overtollige
katheter. Nadat de katheter vrijgemaakt is trekt u deze eruit en u draineert door het
achterblijvende deel van het sinuskanaal, waarbij u de drain uit beide incisies laat steken.
Irrigeer beide wonden met antibioticum en sluit deze gedeeltelijk. Gedurende de volgende dagen
trekt u de drain geleidelijk uit de uitgangsplaats als de ontsteking van het weefsel vermindert.

Tunnelinfectie — Peritonitis:

Peritonitis die verband houdt met een peritoneale dialysekatheter kan een ernstig probleem
vormen. Het moet daarom agressief worden behandeld. In sommige gevallen moet de
katheter onmiddellijk worden verwijderd en moet de patiént behandeld worden met
intraveneuze antibiotica. Andere patiénten reageren op intraperitoneale antibiotica en dan
moet de katheter niet worden verwijderd. De behandeling moet per geval worden bekeken
en wordt beslist door de arts.

NOOT: Het kan een optie zijn om de insnijdingen te laten helen door secundaire intentie.

MRI-veiligheidsinformatie:

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de peritoneumkatheter ongevaarlijk is in MR-
omgevingen. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan in een MRI-systeem met de
volgende specificaties ondergaan:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 T en 3,0 T.

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

. Maximum MR-systeem gemeld, gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate) voor het
hele lichaam van 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus).

Onder de hierboven vermelde scanspecificaties zal het hulpmiddel na een onafgebroken
scan van 15 minuten naar verwachting een maximale temperatuurstijging lager dan of
gelijk aan 2,7 °C laten zien.

Het beeldartefact dat door het hulpmiddel wordt veroorzaakt, is tijdens niet-klinische tests

maximaal 6,1 cm groot bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie in een 3,0 T
MRI-systeem.
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INDICAGCOES DE UTILIZACAO:

. O Cateter Peritoneal é indicado para a dialise peritoneal cronica.

. O comprimento aumentado do Cateter da Série “X” torna-o especialmente aplicavel
para pacientes de dialise peritoneal quando é necessario localizar o local de saida da
pele afastado da habitual regiao abdominal inferior. O cateter pode ser particularmente
indicado em pacientes com obesidade, dobras cutaneas abdominais flacidas, incontinéncia
urinaria ou fecal, intertrigo por fermento cronica, estomas intestinais, ou em pacientes
que desejam tomar banhos de banheira funda.

CONTRAINDICA(;()ES:

. Este cateter é contraindicado em pacientes que néao sao candidatos adequados para
terapia de dialise peritoneal.

. Uma localizacao de saida parte superior do torax (presternal) do Cateter X-Series

pode ser contraindicada em pacientes que tenham sido submetidos a um aumento
da mama ou reconstrug¢do mamaria ou que tenham uma traqueostomia. No entanto,
este grupo de pacientes pode ser candidatos adequados para uma localizacao de
saida abdominal superior do Cateter X-Series.

DESCRIQAO
Os cateteres peritoneais da Medcomp®” sao feitos de tubos de borracha de silicone
translicida que contém uma faixa radiopaca.

. Uma variedade de comprimentos e configuracoes de manga encontram-se disponiveis
em estilos de cateteres retos ou em espiral.
. O Cateter da Série “X” Series é composto por uma borracha de silicone, ponta em

espiral, segmento de cateter abdominal de manga Dacron simples que é acompanhada
por um conector farpado duplo de titanio a uma borracha de silicone, cateter com
extensao subcutanea com manga Dacron dupla que contém uma dobra arqueada de
tubo pré-formado entre as duas mangas. O segmento de cateter abdominal é implantado
na cavidade peritoneal. A peca de extensao subcutanea instalada permite uma localizacao
remota do local de saida da pele do cateter afastado da regido abdominal inferior.

ADVERTENCIAS:
. O conteudo da bandeja é esterilizado com 6xido de etileno (EO) ESTERILIZADO
. Use procedimentos assépticos para abrir a bandeja e remover o contetudo.

Nao volte a limpar e reesterilizar quaisquer componentes.

. O contetuido da bandeja é concebido apenas para uma utilizacao unica. .

. Nao utilize os componentes se a embalagem da bandeja tiver
sido anteriormente aberta ou estiver danificada.

. Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. NAO REUTILIZAR.
A Reutilizacao pode provocar infe¢coes ou doencas/lesoes.

. A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um médico ou por

prescricao médica.

PRECAU(;OES A TER COM O CATETER:
Tenha cuidado ao utilizar instrumentos afiados perto dos cateteres.

. O tubo do cateter pode rasgar-se quando sujeito a forca excessiva ou arestas afiadas.

. Utilize apenas pin¢as de mandibulas lisas para clampar quando nao estiver a utilizar
o clip subclavio.

. O ato de pingar repetidamente o cateter no mesmo local ira enfraquecer o tubo. Altere

a posicao de pingar regularmente para prolongar a vida util do tubo. Evite clampar
junto ao luer fémea.

. Apertar demasiado a ligacao do cateter pode originar fendas no luer fémea.
. Nao utilize acetona ou produtos a base de acetona em qualquer parte do cateter.
. Os agentes de limpeza do local de saida da pele que sao aceitaveis para contacto a

longo prazo com a borracha de silicone incluem:

Sabonete antibacteriano com triclosan
Peroxido de hidrogénio

Clorexidina

Hipoclorito de sodio

o o oo

POTENCIAIS COMPLICAQ(')ES:

. A dialise peritoneal pode incluir um conjunto de potenciais complicacées que nao
estdo diretamente relacionados com o cateter, mas podem influenciar a qualidade
e duragao de tempo na terapia.

Estas complicacées podem incluir:

. Peritonite

. Infecao do local de saida e/ou do tunel

. Obstrucéo do fluxo de fluido

. Dor de fluxo de fluido

. Fuga do pericateter

. Hérnia do pericateter

. Erosao do tubo do cateter através da pele

. Erosao da manga de poliéster através da pele
. Erosao da manga Dacron através da pele

. Perfuracao do intestino ou bexiga

. Hemorragia na parede abdominal ou cavidade peritoneal

PRINCIPIOS GERAIS DA IMPLANTA(;AO DO CATETER SERIE "X":
Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as instrugées. O cateter deve
ser inserido manipulado e removido por um médico qualificado e licenciado ou por
qualquer outro profissional de cuidados de saude, sob a supervisao de um médico.
As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instrugoées nao representam
todos os protocolos aceitaveis sob um ponto de vista médico, nem tém a intencao de
substituir a experiéncia e critério do médico no tratamento de doentes especificos.
Utilize os protocolos hospitalares normalizados, quando aplicaveis.

. E necessario utilizar uma técnica asséptica rigorosa durante os procedimentos de
insercao, manutencgédo e remocao. Disponibilize um campo de intervencao esterilizado.
A Sala de Operagoes é a localizacao mais indicada para a colocacgéao do cateter. Use
lengois, instrumentos e acessorios esterilizados. A remocéao de pelos nas areas sujeitas
a operacao devem ser realizadas na zona de espera pré-operatoria, de preferéncia
com depiladoras elétricas. Esvaziar a bexiga antes da cirurgia; caso contrario, é
inserido um cateter urinario permanente. Uma dose unica no pré-operatorio de antibiotico
profilatico é administrada para fornecer cobertura antiestafilococica. Execute uma
limpeza cirargica. Use bata, touca, luvas e mascara.
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. A selecao de locais de insercao e saida do cateter e determinacao dos comprimentos
de tubos de segmentos de cateter abdominais e de extenséao fica ao critério exclusivo
do médico. E importante conseguir uma colocacido adequada do cateter e comprimento
correto dos componentes do cateter. Um Esténcil de Marcacao do Cateter de Dialise
Peritoneal para ajudar a determinar o local de insercao e o local de saida da pele
mais adequados através de um processo de “Mapeamento Pré-operatério com Base
em Esténcil” encontra-se disponivel junto de Medcomp®. As diretrizes para medir e
aparar os cateteres abdominais e de extensao ao comprimento adequado sdo descritas
nestas instrucgodes de utilizagao.

. A realizacao de medicoes para determinar o comprimento combinado dos cateteres
abdominal e da extensao é geralmente efetuada no bloco operatério no momento do
processo de insercao. O local da incisao principal para a insercao do cateter abdominal
inferior e o local de incisdo secundario para a colocacao do cateter de extensao
abdominal superior sdo marcados na pele dependendo da avaliacao pré-operatoéria do
paciente. O uso do Esténcil de Marcacao do Cateter de Dialise Peritoneal disponivel
junto de Medcomp® facilita este processo.

o O paciente deve estar em posicao de supino plano para medir a distancia entre
as marcas de incisdo primaria e secundaria.
) Usando a fita métrica fornecida, meca a distancia entre os locais de incisao

primario e secundario. Manter a fita acima do contorno do tronco entre os
locais de inciséo primario e secundario. Nao permitir que a fita siga o contorno
do corpo. Se for permitido que a fita siga o contorno do corpo, o resultado sera
um comprimento excessivo do tubo entre as incisoes primaria e secundaria,
possivelmente conduzindo a formacao de dobras do cateter.

o Registe a distancia, “A”, em centimetros, entre os locais de incisdo primario e
secundario. Conforme serdo descritos nas secc¢oes seguintes, esta medicao é
importante para o aparamento correto dos segmentos do cateter abdominal e
da extensao.

o Os cateteres nao devem ser aparados até que o segmento de cateter abdominal
tenha sido inserido e a incisdo secundaria tiver sido criada. Isto evitara o
desperdicio do cateter no caso em que se deva alterar algum aspeto do procedimento
cirargico, conduzindo a modificacao das medigoes.

INSERCAO DO CATETER DE SERIE “X” - SEGMENTO DO CATETER
ABDOMINAL:

A insercao do segmento do cateter abdominal é geralmente realizada através de uma das
seguintes técnicas:

. Laparoscopia
. Dissecacao cirurgica aberta (mini laparotomia)
. Fio-guia com agulha percutanea com ou sem orientacao fluoroscépica

Consulte referéncias e textos médicos apropriados para detalhes procedimentais. A seguinte
€ uma descricao geral do procedimento de inser¢do do segmento do cateter abdominal.
Adapte conforme apropriado a técnica utilizada.

1. A técnica anestésica apropriada e a monitorizacao sao aplicadas para garantir o
melhor conforto e seguranca para o paciente.
2. A preparacao cirurgica da pele é realizada com esfoliante de gluconato de clorexidina

ou iodo-povidona (esfoliante ou gel). Cubra o paciente e o abdémen de forma
uniformizada. Considere o uso de barreiras de pele de adesivo plastico com ou sem
impregnacéao de iodo quando se prevé que grandes areas da superficie da pele serdao

expostas.

3. Prepare o cateter imergindo-o em soro fisiologico esterilizado e esprema o ar das mangas
enrolando as mangas submersas entre os dedos.

4. Faca uma incisao cutanea transversal com o bisturi no local de introducao do cateter

com um comprimento adequado em funcao da técnica de implantacao do cateter a
ser utilizada. A incisao no local de insercao do cateter abdominal é designada como a
incisao primaria.

S. A dissecacao é realizada para baixo e expondo a bainha do musculo reto anterior.
Realize a dissecacao do dedo rombo na superficie da fascia numa direcao céfala
ao longo do percurso antecipado do cateter para a incisao secundaria abdominal
superior planeada. Este percurso subcutaneo ira criar um ponto de partida para a
insercao da ponta da haste de encapsulamento numa etapa posterior.

6. A insercao do cateter deve ser realizada através do corpo do musculo reto apropriado
a técnica a ser utilizada e pode incluir puncao ou incisdo com divisdo muscular.

7. Com o cateter endireitado sobre um estilete, a ponta do cateter deve ser direcionada para
uma localizacao pélvica profunda entre o peritonio parietal e as visceras subjacentes.

8. A manga do cateter deve ser posicionada no musculo reto para proporcionar um bom

crescimento interno tecidular e uma fixacao firme do cateter para prevenir fugas e
hérnias do pericateter.

9. Adequada a técnica que esta a ser utilizada para inserir o cateter, a colocacao de
suturas em bolsa pode ser realizada para reduzir o risco de fugas do pericateter.

10.  Teste a colocacao do cateter e a funcéao de fluxo com infusao e drenagem de 500 - 1.000 ml
de soro fisiologico esterilizado. Observe quanto ao fluxo de entrada e saida sem entraves.
Se necessario, reveja a posicao do cateter até alcangar uma funcao de fluxo aceitavel.

Prossiga para a seccao que descreve a insercao do segmento de cateter de extensao
de acordo com o local de saida planeado para a parte superior do abdémen ou do térax
(presternal).

INSERCAO DO CATETER DE SERIE “X” - EXTENSAO DO CATETER PARA
LOCAL DE SAIDA ABDOMINAL SUPERIOR:

Como regra, o membro ascendente subcutaneo do cateter de extensao é direcionado de
forma cefalica para a incisdo secundaria no mesmo plano paramediano que a incisao
primaria. A curva arqueada e o membro externo do segmento de extensao sao orientados
lateralmente a descer para o local de saida da pele. Esta configuracao permite que a
colocagao mais elevada possivel do local de saida abdominal superior que esta a ser
fixada pelo design arqueado do cateter fique necessariamente abaixo do nivel da incisao
secundaria. Nesta disposicao, o membro externo do cateter pode ser colocado numa posicao
mais cefalica sem conflito com o arco costal. A orientacao lateral do membro externo
ficara paralela ao angulo do arco costal na sua descida para o local de saida. O cateter de
extensao nao deve cruzar a linha mediana no caso em que o paciente precise subsequentemente
de uma incisao cirtrgica. Um local de saida colocado lateralmente impede o trauma no local
de saida em pacientes com atividades ocupacionais que colocam pressao sobre a parede
abdominal anterior.

1. Faga uma incisao horizontal de 2,0 a 3,0 cm com o bisturi no local de incisao
secundario assinalado e proceda a uma dissec¢cao romba, com uma combinagéo de
pingas hemostaticas e retratores Ribbon, até a fascia do reto anterior. Na superficie
da fascia cefalica da incisao, crie diretamente uma bolsa subcutanea para conter a
curva arqueada preformada do cateter de extensao. Além disso, execute a disseccao
romba caudalmente na superficie da fascia para facilitar a tunelizacao da incisao
primaria para a incisao secundaria.



10.

A distancia registada, “A" em centimetros, entre os locais de incisao primaria e
secundaria representa o comprimento total necessario ao combinar os cateteres
abdominal e de extensao (Figura 1). Um comprimento definido precisara ser aparado
nos componentes de ambos os cateteres.

Selecione e tome nota de um local onde os cateteres abdominal e de extensao serao
combinados com o conector de titanio. O conector de titanio deve pousar sobre a
superficie plana da fascia da parede abdominal, evitando locais sujeitos a pressao
desconfortavel por causa da margem costal, linha do soutien e/ou angulacdo produzida
pela flexao do tronco.

Usando a fita métrica fornecida, meca e registe a distancia, B, entre a incisao secundaria
e o local de juncao do conector de titanio escolhido.

Subtraia B de A para obter o comprimento, C, do tubo de cateter abdominal necessario
para chegar do local da manga profunda sob a fascia ao local de unido do cateter. Por
conseguinte, A - B = C define o comprimento do cateter abdominal necessario (Figura 1).
A fim de conseguir trabalhar com a extremidade do cateter abdominal, evite o uso de
um comprimento C inferior a 5 cm.

FIGURA 1

Insira a extremidade graduada da haste de encapsulamento na incisao primaria ao
lado do cateter abdominal, perpendicular a fascia e paralela ao cateter. Avance a
haste de encapsulamento até a ponta encontrar a fascia do musculo reto (Figura 2).
Segure o membro externo do cateter abdominal ao lado e paralelo a haste de
encapsulamento. Usando as marcacoes de centimetro na haste de encapsulamento,
corte o cateter abdominal ao comprimento C acima do nivel da fascia (Figura 2). Faca
um unico corte reto perpendicular ao tubo com tesoura de sutura.

FIGURA 2
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Coloque a ponta graduada da haste de encapsulamento ao lado de um membro do
cateter de extensdo com o comprimento B registado ao nivel da borda superior da
manga Dacron. Corte o cateter de extensao ao nivel da extremidade da haste de
encapsulamento (Figura 3). Faca um unico corte reto perpendicular ao tubo com
tesoura de sutura.

FIGURA 3

Una as extremidades aparadas dos cateteres abdominal e de extensdo com o conector
de titanio (Figura 4). Aperte as suturas permanentes, como 2-0 ou O-polipropileno, em
torno de cada cateter sobre os sulcos do conector. As duas suturas podem entao ser
amarradas uma a outra para impedir mais a separacao do tubo.

FIGURA 4

Insira a extremidade romba e em forma de bala da haste de encapsulamento no local
da incisdo primaria. Oriente a haste de encapsulamento ao longo da superficie da
fascia para o local da inciséao secundaria (Figura 5). Avanca a haste de encapsulamento
suficientemente longe através do local de incisao secundaria para que possa ser
segurado com a outra mao.
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11.

12.

13.

FIGURA 5

Prenda a extremidade do cateter de extensao a ponta farpada da haste de encapsulamento.
Fixe a extremidade do cateter sobre a ponta da haste com uma sutura.

Puxe a haste de encapsulamento e o cateter através da via subcutanea até que a
borda superior da manga Dacron interna do cateter de extensao fique pousada ao
nivel da inciséo secundaria (Figura 6). Tenha em atencao que a faixa-guia radiopaca
do cateter permanece reta durante a passagem para evitar a torcao do cateter. Retire
a haste de encapsulamento.

FIGURA 6

Avance um estilete de encapsulamento Faller (disponivel a partir de Medcomp®) a partir
da bolsa subcutanea da inciséo secundaria para o local de saida designado (Figura 7).
O estilete Faller pode ser avancado através da pele sem fazer uma incisao de pele
prévia. Prenda a extremidade do cateter de extensao até a extremidade nervurada

do estilete Faller. Fixe o cateter a ponta do estilete com um laco de sutura. Puxe o
estilete e o cateter através do local de saida. Separe o estilete e introduza o luer fémea
(Figura 8). Fixe a tampa da extremidade ou, em alternativa, um conjunto de transfe-
réncia/extensao de cateter para dialise peritoneal. Posicione cuidadosamente a parte
arqueada do cateter na bolsa subcutanea. A manga Dacron externa fica pousada 3
cm da ferida de saida.

Estilete Faller FIGURA 7

14.

Feche os locais de incisdo primaria e secundaria apropriados a técnica de insercao
utilizada. Os adesivos esterilizados podem ser utilizados para imobilizar o cateter

no local da saida. Nao utilize pontos de ancoragem para fixar o cateter a pele. Os
curativos apropriados sao aplicados para proteger o local de saida e ainda imobilizar
o cateter.

INSERCAO DO CATETER DE SERIE X - CATETER DE EXTENSAO
LOCAL DE SAIDA (PRESTERNAL) NA PARTE SUPERIOR DO TORAX:

Normalmente, a curva arqueada e o membro externo do cateter de extensdo sao orientados
medialmente para produzir uma localizacao do local de saida presternal. Em comparacao
com um local de saida do cateter lateralmente orientado, a localizacao presternal esta
sujeita a menos movimento do cateter como consequéncia de movimentos da extremidade
superior. O local de saida deve estar livre da area de colarinho aberto, da zona de esternotomia
mediana e da parte carnuda do peito. O percurso subcutaneo do tubo nao deve cruzar a
linha mediana ou entrar em conflito com a clavicula.

1.

Faca uma incisao transversal de 2,0 - 3,0 cm com o bisturi no local de incisao
secundario assinalado no térax superior e proceda a uma dissec¢do romba, com uma
combinacao de pincas hemostaticas e retratores Ribbon, até a fascia peitoral. Na
superficie da fascia cefalica para a incisao, crie diretamente uma bolsa subcutanea
para conter a curva arqueada preformada do cateter de extensao. Além disso, execute
a disseccao romba caudalmente para desenvolver uma faixa na superficie da fascia
profunda no tecido mamario no espaco retromamario para facilitar a passagem de um
tunelizador vascular, tais como um tunelizador Scanlan (tunelizador vascular de 8mm,
bainha e ponta; Scanlan International, St. Paul, MN, USA) da incisao primaria para a
incisao secundaria.
A distancia registada, “A” em centimetros, entre os locais de incisdo primaria e
secundaria representa o comprimento total necessario ao combinar os cateteres
abdominal e de extensao (Figura 9).
Selecione e tome nota de um local onde os cateteres abdominal e de extensao serao
combinados com o conector de titanio. O conector de titanio deve pousar sobre a
superficie plana da fascia da parede abdominal, evitando locais sujeitos a pressao
desconfortavel por causa da margem costal, linha do soutien e/ou angulacao
produzida pela flexao do tronco.
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Usando a fita métrica fornecida, meca e registe a distancia, B, entre a incisao secundaria
e o local de juncao do conector de titanio escolhido. De modo geral, para garantir que

o conector de titanio fica pousado sobre a fascia abdominal plana, todo o comprimento
utilizavel do membro do cateter de extensao abaixo do nivel da borda superior da manga
Dacron (29 cm) sera necessario para locais de saida da parte superior do térax.

FIGURA 9

/

Subtraia B de A para obter o comprimento, C, do tubo de cateter abdominal necessario
para chegar do local da manga profunda sob a fascia ao local de uniao do cateter. Por
conseguinte, A - B = C define o comprimento do cateter abdominal necesséario (Figura
9). A fim de conseguir trabalhar com a extremidade do cateter abdominal, evite o uso
de um comprimento C inferior a 5 cm.

Insira a extremidade graduada da haste de encapsulamento na incisao primaria ao
lado do cateter abdominal, perpendicular a fascia e paralela ao cateter. Avance a haste
de encapsulamento até a ponta encontrar a fascia do musculo reto (Figura 10).

Segure o membro externo do cateter abdominal ao lado e paralelo a4 haste de
encapsulamento. Usando as marcagoes de centimetro na haste de encapsulamento,
corte o cateter abdominal ao comprimento C acima do nivel da fascia (Figura 10). Faca
um unico corte reto perpendicular ao tubo com tesoura de sutura.

FIGURA 10
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Se um comprimento inferior a 29 cm tiver sido determinado para B, coloque a ponta
graduada da haste de encapsulamento ao lado de um membro do cateter de extensao
com o comprimento B registado ao nivel da borda superior da manga Dacron. Corte o

cateter de extensao ao nivel da extremidade da haste de encapsulamento (Figura 11).
Faca um unico corte reto perpendicular ao tubo com tesoura de sutura.

FIGURA 11
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Una as extremidades aparadas dos cateteres abdominal e de extensao com o conector
de titanio (Figura 12). Aperte as suturas permanentes, como 2-0 ou O-polipropileno,
em torno de cada cateter sobre os sulcos do conector. As duas suturas podem entdo
ser amarradas uma a outra para impedir mais a separacao do tubo.

FIGURA 12

Insira a extremidade romba e em forma de bala da haste de encapsulamento no

local da incisao primaria. Oriente a haste de encapsulamento ao longo da superficie
da fascia para o local da incisao secundaria (Figura 13). A haste deve passar sobre

a superficie da fascia do musculo peitoral no espaco retromamario no seu trajeto
para a incisao secundaria. Avanca a haste de encapsulamento suficientemente longe
através do local de incisdo secundaria para que possa ser segurado com a outra mao.

FIGURA 13




Prenda a extremidade do cateter de extensao a ponta farpada da haste de
encapsulamento. Fixe a extremidade do cateter sobre a ponta da haste com uma sutura.
Puxe a haste de encapsulamento e o cateter através da via subcutanea até que a
borda superior da manga Dacron interna do cateter de extensao fique pousada ao
nivel da incisdo secundaria (Figura 14). Tenha em atencéo que a faixa-guia radiopaca
do cateter permanece reta durante a passagem para evitar a tor¢ao do cateter. Retire
a haste de encapsulamento.

FIGURA 14
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Avance um estilete de encapsulamento Faller (disponivel a partir de Medcomp®) a
partir da bolsa subcutanea da incisao secundaria para o local de saida designado
(Figura 15). O estilete Faller pode ser avancado através da pele sem fazer uma incisao
de pele prévia. Prenda a extremidade do cateter de extensao até a extremidade
nervurada do estilete Faller. Prenda o cateter a ponta do estilete com um laco de
sutura. Puxe o estilete e o cateter através do local de saida. Retire o estilete e insira

o adaptador do cateter (Figura 16). Instale o tampéao de extremidade do adaptador
ou, alternativamente, um conjunto de transferéncia/extensao de cateter de

dialise peritoneal. Posicione cuidadosamente a parte arqueada do cateter na bolsa
subcutanea. A manga Dacron externa fica pousada 3 cm da ferida de saida.

Estilete Faller FIGURA 15

FIGURA 16
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Feche os locais de incisao primaria e secundaria apropriados a técnica de insercao
utilizada. Os adesivos esterilizados podem ser utilizados para imobilizar o cateter

no local da saida. Nao utilize pontos de ancoragem para fixar o cateter a pele. Os
curativos apropriados sao aplicados para proteger o local de saida e ainda imobilizar
o cateter.

REMOCAO DO CATETER DE SERIE X:

1.

2.

A técnica anestésica apropriada e a monitorizacao sao aplicadas para garantir o
melhor conforto e seguranca para o paciente.

A preparacao cirurgica da pele é realizada com esfoliante de gluconato de clorexidina
ou iodo-povidona (esfoliante ou gel). Cubra o paciente e local cirargico de forma
uniformizada. Os locais de saida infetados podem ser preparados, mas excluidos com
lencois do campo cirargico primario até ao tiltimo passo na remocao do cateter.
Identifique e entre na cicatriz da incisao primaria e disseque até a fascia. O cateter

¢é identificado a medida que penetra a fascia. Na maioria dos casos, a manga Dacron
profunda do cateter ficara localizada logo abaixo da bainha do musculo reto anterior.
A tragdo no cateter e a dissecacao ao longo do trajeto do cateter conduzira a manga.
Mobilize a manga profunda dos tecidos por dissecacao afiada ou de cauterizacao.
Assim que a manga tiver sido dissecada livremente, o cateter € retirado da cavidade
peritoneal. Para efeitos de conveniéncia, o cateter é cortado transversalmente por via
externa da manga profunda permitindo que a por¢ao intraperitoneal seja descartada.
Repare o defeito da fascia.

Identifique a cicatriz da incisao secundaria (no abdémen superior ou na parte
superior do térax). Entre na cicatriz da incisdo secundaria e disseque até a fascia.
Geralmente, as duas mangas podem ser mobilizadas dos tecidos subcutaneos através
da incisao secundaria, estendendo a incisao ligeiramente. O tubo é cortado com uma
tesoura externa da manga superficial. Puxe o segmento do cateter do tinel entre

as incisoes primaria e secundaria. Este segmento contera o conector de titanio. O
restante do tubo do cateter é puxado do local de saida e descartado.

O fecho da pele e tecidos subcutaneos dependera da presenca de pus. Normalmente,
as feridas podem ser fechadas se o cateter tiver sido removido de forma eletiva ou por
peritonite. As feridas sao deixadas abertas para localizar abcessos no tunel.

Dimensodes do Cateter | Volume de preparaciao
Série "X" (cc)
Média
15F 7.42
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DETERMINAR O COMPRIMENTO DO CATETER E DA SUBSECCAO:

O cateter podera precisar ser personalizado antes de ser utilizado num paciente pequeno
ou extraordinariamente obeso. Como regra, o comprimento do cateter intra-abdominal
necessario para adultos corresponde aproximadamente a distancia entre a borda superior
da sinfise pubica e o umbigo quando o paciente esta deitado em dectbito dorsal (exceto em
pacientes obesos com um abdémen inferior grosseiramente protuberante ou descaido). A
profundidade do tecido adiposo subcutaneo abdominal apds o implante no local habitual
(cerca de 3 cm abaixo do umbigo) da o comprimento suficiente de cateter para alcancar
profundamente na borda pélvica. Se o cateter reto for muito comprido para adultos, até 5 cm
pode ser removido do segmento intra-abdominal distal. Em individuos excecionalmente
altos, o local do implante pode ser movido para baixo em alguns centimetros. Para
pacientes obesos, podera ser necessario um segmento intra-abdominal mais comprido.

IMPLANTAR O CATETER DAS SERIES "V" OU "I":

Comecando com a descricdo em 1968 de Tenckhoff e Schechter!! do cateter de acesso
peritoneal, varios métodos eficazes para a insercao deste dispositivo podem ser utilizados.
Muitos médicos preferem usar um método aberto '? de implantacéo, realizando todos os
passos sob visao direta e fechando firmemente cada camada da parede abdominal para
evitar uma fuga de dialisato. A técnica aberta permite a omentectomia, que tem sido
recomendada para pacientes pediatricos.!® Outros autores descreveram um método fechado
usando um fio-guia e Peel-Cath.!*

Os pacientes que tenham sido submetidos a cirurgia anterior, nos quais possa ser dificil
posicionar corretamente um cateter peritoneal, poderado ser candidatos a colocacao por
peritoneoscopia. % 1©

As instrucoes para a implantacdo de um cateter peritoneal por ambos os métodos
(percutaneos) aberto e fechado sdo apresentadas abaixo. Sugere-se que os médicos com
experiéncia anterior limitada consultem primeiro a literatura publicada e requisitem a
ajuda de um colega experiente.

ESCOLHER O LOCAL DE SAIDA:
Cateteres Retos:

O cateter pode ser implantado na borda medial do musculo reto entre o umbigo e a sinfise
pubica, através do musculo reto logo abaixo da linha de cintura, ou na borda lateral do
musculo reto, numa linha entre o umbigo e a crista iliaca anterior. Nao implante na linha
de cintura, sob uma cicatriz ou dobra de gordura, em areas conhecidas ou suspeitas de
aderéncias intra-abdominais, ou em areas de infecao abdominal ou da pele. Determine

a localizacdo das dobras de gordura enquanto o paciente esta sentado. Também é util
considerar as preferéncias do paciente e se ele ou ela é destro ou canhoto.

Preparar o Paciente:

Peca ao paciente para esvaziar a bexiga e os intestinos. Podera ser realizado um clister,
caso o médico o tenha requisitado. Explique o procedimento ao paciente. Isto permitira
que o paciente coopere durante a insercao. A insercao ao nivel da cabeceira, em pacientes
selecionados, é aceitavel desde que se cumpra uma técnica asséptica estrita.

1. Rape a regiao de insercao conforme necessario. Alguns médicos preferem o uso de
um barbeador elétrico para manter a integridade da pele. Esfregue a area com agente
bactericida selecionado. Uma dose tinica no pré-operatério de antibiético intravenoso
profilatico é administrada para fornecer cobertura antiestafilococica.

2. Prepare um campo esterilizado. As pessoas que manipulem os componentes devem
realizar uma esfoliacao cirurgica e, em seguida, vestir vestuario cirurgico apropriado.
O paciente também deve utilizar uma mascara.

3. Coloque lencois estéreis e anestesie a pele e os tecidos circundantes do ttinel com
anestesia local.

NOTA: O cateter pode ser inserido cirurgicamente ou por via percutanea através de um
introdutor Peel-Cath. Seguem-se os procedimentos para ambos os métodos.

A. Procedimento de Insercédo Cirargica Aberta

1. Para reduzir o risco de fuga e hérnia, recomendamos a insercao através da bainha e
do musculo reto. Realize uma incisao de 3-4 cm transversal através da pele e tecido
subcutaneo. Certifique-se da hemostasia, de preferéncia com cauterizacdo. A bainha
do musculo reto anterior é exposta e pode ser infiltrada com mais anestesia local.
Realize uma incisdo transversal na bainha do musculo reto anterior.

2. Separe o musculo reto para baixo até a bainha do reto posterior. Coloque uma sutura
em bolsa através da bainha do reto posterior, fascia transversalis e peritoneu. Faca uma
pequena incisdo, aproximadamente 5-6 mm, no peritoneu para acomodar o cateter.

3. Imediatamente antes da insercao, embeba o cateter em soro fisiologico estéril.
Esprema suavemente as mangas para expelir o ar.

4. Enrosque o cateter num estilete enrijecido rombo e comprido. Para proteger as
visceras, uma pequena porcao do cateter sobrepoe-se a ponta do estilete. Insira o
cateter caudalmente na pélvis profunda, caso nao exista qualquer resisténcia. O
posicionamento correto pode ser confirmado no paciente acordado através de uma
sensacao de “pressao retal”. Quando o cateter estiver % a % inserido, retire o estilete
e empurre o cateter no resto do trajeto para a pélvis.

5. Ate bem a sutura circular "em bolsa de tabaco". Posicione a manga longitudinalmente
na bainha do reto posterior. Faca uma pequena incisao simples na bainha do reto
anterior, acima da incisao transversal, e puxe o cateter através desta incisao. Utilize
aqui outra sutura circular "em bolsa de tabaco" para tornar a area estanque.

6. Encerre a bainha do reto anterior com uma sutura nao absorvivel de forma
ininterrupta. Tal ajudara a evitar fugas.

7. Crie um tunel subcutaneo (consulte um dos métodos em "Criar um ttinel
subcutaneo" a seguir).

DEPOIS DE CRIAR O TUNEL SUBCUTANEO:

8. Fixe o luer fémea e o clip subclavio. Certifique-se de que nao ha dobras nem torcoes
no cateter.
9. Fixe um conjunto de transferéncia e avalie a funcéo do cateter. Observe a incisao

quanto a presenca de fugas e quanto a hemoéstase.

10. Deve conseguir drenar pelo menos 200 ml de solucdo num minuto. Se obtiver um
bom fluxo, encerre o tecido subcutaneo e o local de entrada com sutura absorvivel.
Nao suture o local de saida. Conclua o encerramento da incisao com Steri-strips.

11. Para prevenir acidentes, avalie a seguranca de todas as tampas e ligacoes da linha
antes dos tratamentos e entre os mesmos. Coloque varias camadas de compressas
de gaze sobre a area e fixe-as. O penso deve ficar colocado durante uma semana, a
menos que haja sangramento ou drenagem excessiva no local.
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Adie a dialise, se possivel por 1-3 dias (2 semanas € o ideal) para permitir a cicatrizacao
adequada. Se a dialise é realizada mais cedo, o paciente deve estar numa posicéao supina
com trocas reduzidas de volume de 500 ml. Para os pacientes que continuarao em dialise
intermitente, aumentar o volume inicial gradualmente, desde que seja bem tolerado.

DEPOIS DE CRIAR O TUNEL SUBCUTANEO:

Com um estilete de encapsulamento peritoneal:

1. Se necessario, anestesie o local de saida cutanea a cerca de 6 cm de distancia de um
dos lados do local de entrada. Faca uma incisdo de 5 mm.

2. Para um tunel curvo, coloque o estilete de tunelizacao entre os dois locais de incisao
e encurve o estilete para corresponder a forma pretendida do tunel (certifique-se de
que a tampa esta colocada na extremidade de plastico do estilete antes de criar a

curva).
3. Humedeca muito bem a manga subcutanea com soro fisiologico.
4. Fixe o cateter ao estilete de tunelizacao empurrando o cateter sobre a extremidade

de plastico do estilete até este encontrar a ligacao. Faca deslizar a tampa sobre a
conexao. Retire o clip subclavio.

5. Introduza a ponta do estilete de tunelizacao na incisdo primaria. Passe o estilete
através do tecido, criando um tunel subcutaneo curvo até ao local de saida. O cateter
deve sair num angulo com orientacao descendente em relacao a pele.

NOTA: Alguns médicos podem preferir fazer um tinel reto. Para uma dialise eficiente,
incline um tunel reto ligeiramente no sentido ascendente para diminuir o risco de
migracao do cateter.

6. Abra a entrada do tinel com uma pin¢a hemostatica para guiar a manga para o
interior do tunel.

7. Puxe o estilete de tunelizacao através do local de saida, posicionando o cateter
conforme o pretendido no tunel.

8. Para evitar a infecdo ou extrusao da manga, posicione-a a uma distancia de 2 a 3 cm
do local de saida, profundamente no tecido subcutaneo. Clampe o cateter.

9. Separe cuidadosamente o estilete de tunelizacao e elimine-o.

B. Procedimento de Insercdo Percutinea (Técnica de Seldinger modificada
utilizando o Introdutor Vascu-Sheath) Procedimento

1. Faca uma incisao de 1,5 a 2,0 cm com o bisturi no local de entrada abdominal
selecionado.

2. Use a dissec¢ao romba para formar uma bolsa para a manga preperitoneal (se aplicavel).

3. Ligue a agulha introdutora a uma seringa de 10 cc cheia com soro fisiolégico

heparinizado. Insira a agulha através da incisao na cavidade peritoneal e injete
cuidadosamente a solucao salina. A aspiracao de fluido peritoneal indica que a ponta
da agulha esta na cavidade peritoneal.

Atencao: Nio avance mais a agulha; isso poderia lesionar a viscera.

4. Retire imediatamente a seringa e insira a extremidade flexivel do fio-guia através
da agulha introdutora, direcionando-a caudal e posteriormente. Avance o fio
aproximadamente um quarto do seu comprimento (cerca de 18 cm).

5. Retire a agulha introdutora, deixando o fio-guia no peritoneu.

6. Verifique que o dilatador esta bloqueado dentro da bainha do introdutor para evitar
a separacao dos dois componentes durante a insercgao.

7. Enrosque o introdutor Peel-Cath sobre a extremidade do fio-guia. Atencao: Para
evitar danificar o tecido e a ponta da bainha, nao deixe que a bainha avance
sobre o dilatador. Os dois devem ser agarrados como uma unidade.

Avance o introdutor no peritoneu, agite-o suavemente para tras e para a frente para
ajudar a passagem através do tecido. Nao force o introdutor no peritoneu. Nao o
insira mais do que o necessario para o tamanho do paciente e o local de acesso.
Certifique-se de que o fio-guia ndo se move mais no peritoneu.

8. Mantenha a bainha no lugar e retire cuidadosamente o dilatador e o fio-guia.

9. Utilize um estilete de endireitamento para inserir o cateter enrolado. Lubrifique o
cateter com soro fisiolégico normal estéril e insira o cateter com o estilete.

NOTA: Se nao utilizar um estilete de endireitamento do cateter, lubrifique o cateter
com lubrificante estéril soluvel em agua.

Enrole as mangas entre o polegar e o dedo indicador para expelir o ar. Posicione
o estilete aproximadamente 4 mm acima da ponta do cateter. Fixe uma pinca
hemostatica no estilete (ndo pince o cateter) para o impedir de avancar mais em
direcao a ponta. Atencao: Nao insira o estilete para além da ponta do cateter.
Isto pode causar uma lesao durante a insercio.

10. Insira o cateter com o estilete do cateter na bainha, direcionando-o para a posi¢ao desejada.

11. Remova o estilete de endireitamento do cateter. Confirme a drenagem por infuséao e a
drenagem do dialisato.

NOTA: Confirmar a drenagem imediatamente apds a inser¢ao nao garante um
funcionamento permanente. Ha uma incidéncia de cinco porcento de problemas de
drenagem causados pela migracao do cateter que ocorrem no espaco de uma semana
apos a colocagao.!”

12. Segure as abas da bainha e, mantendo o cateter no lugar, puxe as abas para fora
simultaneamente para descolar a bainha do cateter.

13. Crie um tunel subcutaneo (ver um dos métodos na secgao anterior, “Criar um Tunel
Subcutaneo”).

DEPOIS DE CRIAR O TUNEL SUBCUTANEO:

14.  Fixe o luer fémea e o clip subclavio. Certifique-se de que nao ha dobras nem tor¢oes no
cateter. Instale um conjunto de transferéncia e avalie o funcionamento do cateter.

15. Se nao existir qualquer fuga de solucao, e caso se obtenha um bom escoamento,
feche o tecido subcutaneo e o local de entrada com sutura absorvivel de forma
subcuticular. Nao suture o local de saida. Termine o fecho da incisao com Steri-strips.

16. Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas e conexoes de linhas
de sangue, antes e entre tratamentos. Coloque varias camadas de pensos de gaze
sobre a area e fixe. O curativo deve permanecer no lugar durante uma semana, a
menos que haja hemorragia ou drenagem excessiva no local.

NOTA: Confirme a colocacao adequada do cateter com fluoroscopia antes de usar.
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Adie a dialise, se possivel por 1-3 dias (2 semanas ¢ o ideal) para permitir a cicatrizacao
adequada. Se a dialise é realizada mais cedo, o paciente deve estar numa posicao supina
com trocas reduzidas de volume de 500 ml. Para os pacientes que continuarao em dialise
intermitente, aumentar o volume inicial gradualmente, desde que seja bem tolerado.

REMOCAO DO CATETER:

A remocao eletiva do cateter nao infetado é um procedimento ambulatério. Os cateteres
de manga dupla podem requerer duas incisoes, uma sobre cada manga, embora muitos
meédicos prefiram simplesmente reabrir a incisao original para evitar criar outra cicatriz.

Realize a esfoliacao cirurgica com especial énfase no umbigo e crie um campo estéril.
Administre a anestesia na area da manga profunda. Caso nao se consiga palpar a manga,
pode-se colocar tracao no cateter e dissecar ao longo do seu trajeto. A disseccao afiada da
manga € geralmente necessaria por causa do crescimento interno do tecido conexivo.

Nota: Elimine os perigos biolégicos de acordo com o protocolo das instalagoes.

Manga Profunda ou Preperitoneal
Identifique a manga profunda e o trato sinusal distal que vai da manga a cavidade
peritoneal. Faca a incisdo do trato sinusal distal, tendo cuidado para nao cortar o cateter.

Feche o trato sinusal distal com uma sutura de bolsa ou ponto de colchdo. Apos a
hemostasia estar segura, feche a ferida em camadas.

Manga Subcutanea

Se for necessario fazer uma segunda incisao para libertar a manga subcutanea, infiltre

a pele e a area a volta da manga subcutanea com anestesia local. Faca uma incisao
ampliando o local de saida ou diretamente sobre a manga. Disseque a manga livre de pele.
Retire o cateter e feche a incisao.

Cuidados de Abertura do Local

Na maioria dos casos, o “antigo” local de saida do trato sinusal é extirpado e a pequena
ferida deixada aberta para drenagem.

QUANDO EXISTE INFECAO PRESENTE:
Infecao do Local de Saida:

Se o local de saida estiver infetado, encha o abdémen com 500 cc de dialisato contendo um
antibiético adequado antes de remover o cateter. Apds a remocao, aproxime as bordas da
ferida frouxamente e permita que o local drene.

Infecao do Tunel - Sem Peritonite:

Se o tunel estiver infetado, mas nao exista peritonite, encha o abdémen com 500 cc

de dialisato contendo um antibiético adequado antes da remocéao do cateter. A terapia
sistematica pode ser também indicada. Durante a remocao, evite a area da manga profunda
e do trato sinusal subcutaneo.

Feche o peritoneu, mobilize a manga profunda e o trato sinusal subcutaneo e coser um
dreno Penrose ao cateter. Retire a manga subcutanea e o cateter em excesso. Apos o cateter
ser libertado, puxe o cateter e drene através do remanescente do trato sinusal, deixando

o dreno saliente de ambas as incisdes. Irrigue ambas as feridas com antibiético e feche-as
parcialmente. Ao longo dos proximos dias, puxe o dreno gradualmente para fora do local de
saida quando verificar que a inflamacgao do tecido se mantém.

Infecao do Tunel - Peritonite:

A peritonite relacionada a um cateter de dialise peritoneal pode ser um problema sério.
Portanto, deve ser tratada agressivamente. Em alguns casos, o cateter deve ser removido
imediatamente e o paciente tratado com antibioticos intravenosos. Outros pacientes
respondem aos antibidticos intraperitoneais e o cateter nao precisa ser removido. O
tratamento deve ser individualizado e encontra-se a discricao do médico.

NOTA: Uma opgéao é permitir que as incisoes sejam tratadas por intencao secundaria.

Informacoes de seguranca para RM:

Testes nao clinicos demonstraram que o Cateter Peritoneal é de utilizacao condicionada
em ambiente de RM. Um doente com este dispositivo pode ser submetido a imagiologia em
seguranca num sistema RM com as seguintes condicoes:

. Campo magnético estatico de 1,5 T e 3,0 T.
. Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm).
. Valor méaximo registado num sistema de RM com taxa de absorcao especifica (SAR)

média de corpo inteiro de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal).

Nas condicoes de imagiologia definidas acima, prevé-se que o dispositivo produza
um aumento de temperatura maximo inferior ou igual a 2,7 °C apés 15 minutos de
funcionamento continuo.

Nos testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo prolonga-se até
6,1 cm quando a imagem ¢é captada com uma sequéncia de impulsos com eco de gradiente
num sistema de RM de 3,0 T.
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GARANTIA
A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICACOES APLICAVEIS. O ESTADO DO DOENTE, O TRATAMENTO CLiNICO E A MANUTENCAO
DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER

UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS E SOB A ORIENTACAO DO MEDICO QUE
O RECEITOU.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos, especificacoes e disponibilidade do
modelo estao sujeitos a alteracoes sem aviso prévio. A Medcomp® reserva-se o direito de modificar os
seus produtos ou contetidos em conformidade com todos os requisitos regulamentares relevantes.

A Medcomp® é uma marca registada da Medical Components, Inc.

Nao contém componentes em latex de borracha natural

Nenhum dos componentes e embalagens contém DEHP.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ:

. O neprrovaixkog kabetipag evdeikvutat yia ofeia kat xpovia neptrovaikr) kabapon.

. To peyadutepo prjkog kabetrjpa oepdg “X” tov kabiota iaitepa katddAndo yia toug acbeveig
Tou urtoaldovrat oe reptrovaikr) kabapon otav xpetadetat va torobetnOel n O£on e§odou aro
10 &¢ppa paxpld ano ) ouvnOopévn Kate Koakr reploxr]. O kabeu|pag propei va evdeikvutat
18lattepa oe Taxvoapkoug acbeveig, pe Xalapes KOWAIAKEG IMTUXEG TOU BEPHATOG, AKPATELN OUPGV
1] KOIPAVGV, XPOVIO TIAPATPIIHA OQENOHEVO Ot JUPOPUKINIA, EVIEPIKEG OTOHIEG, 1) 08 aobeveig rou
ermOupoUv va KAvouv JItavio 08 PItaviepda.

ANTENAEIZEIZ:

. Autog o kabetipeg avievdeikvutatl oe acBeveig Tou dev eival kataAAndot uroyrgiot yua Oepareia
Tieprovaikng kabaporng.

. Mropei va avtevbeikvutat i torob€non g B€ong e§6dou 10U kabetrpa oelpdg X otov ave

Bopaka (otépvo) oe acbeveiag rou éxouv urofAnbet oe avgnon oumboug 1) avardaor otboug, 1
Tpaxelootopia. Qotoco, autr) n opada acbevav propei va riepdapfavet KatdAANAoug UMOYn@LOUg
yia ave koltakr) B¢on e§odou tou kabetpa oelpag X.

l'IEPIl"PAd)H
Ot reprrovaikoi kabetrpeg g Medcomp® kataokevadoviat and ceANVAoelg nuidtapavoug
KAOUTOOUK OIAIKOVIG TIoU IepAapfAvouy Jia aktivookiept] Aopiba.

. Awatifetat pia rowidia anod prikn kat Siapopeaoelg Saktudiov oe eubeia 1) Kuptr) poper) kabetjpa.

. O rabetipag oepag "X" arotedeitat ard KAOUTOOUK OAKOVIG, OIEPOEISEG AKPO, THIHA
KOlAlaKoU kabetrjpa pe povo daktuAto ard Dacron mou evovetat pe S1rmo aykabeoto ouvéeopo
utaviou oe €EAdactikd o1AMKOVNG, urodoplo Kabetr)pa rpoéktaong pe Sutho daxtvAto ard Dacron
TI0U S1a0£1e1 TIPOOXNPATIONEVO KAPTMUARGTO O®Arva petadu tev 8vo daxtudiov. To tpnpa
KOWAAKOU KABET)pa EPQUIEVETAL OV Ieptovairr) Kolotta. To ouvdedepévo tnnna vrodopiag
TIPOEKTAONG ETUTPEITEL TNV AMIOPAKPUOHEVT TOT00ETnon g O£0ng £§080U Tou Kabetripa pakpld
arod v KATe KOWALAKI) TIEPIOXT).

HPOEIAOHOIHEEIE'
Ta repexdpeva tou Siokou artooteipovoviat pe o§eibio tou atbudeviou (EO) STERILE
. Na akoloubeite S1adikaoieg aonyieg yia to davolypa tou §iokou Kat v apaipeon tou
TIEPIEXOHUEVOU TOU.
. Ta nepiexopeva tou Hiokou €xouv oxediaotet 116vo yia pia xprijorn. Mnv kabapilete kat
ATOCTEIPQOVETE TA XprotHorompéva e§apujpata
. Mrnv xprjotporoteite ta e§aptrpata eav 1 CUOKEUAOia £XEL TIPONYOUHEVAS avolxOet
1) urtootet gnpd.
. O kabetipag autog rpoopifetat yia pia povo xprion. NA MHN EITANAXPHZIMOIIOIEITAL
H enavaxpnotporoinon propet va ripokadéoet Aoipmn 1) acdéveia/pavpatiopo.
. H opoorovéiakr) vopobeoia (H.IT.A.) meplopilet v noAnon auvtrg g OUOKEUNG

TOVOV arto 1atpo 1] KATOTTY EVIOALS 1ATPOU.

HPO<I>YAA...EIE IZXETIKA ME TON KAGETHPA:

Na eiote TPOCEKTIKOL 6TAV XPNOHOIoleite axunpd epyaleia Kovia otov Kabetripa.

. H owAnveorn tou kabetrjpa propet va oxiotei oe Mepin@on urnepPoAK|g meong 1) enagng e
axpnpea aviikeipeva.

. Ta ) ovoidn, Xprnopornoteite povo Aapiba xepig odovieon otav ev xprotporoleite Tov uIto-
KAeiblo ouvdetipa.

. H enavelnppévn ovogiydn tou kabetr)pa oto ido onpeio propei va e§acbevrioet ) ocwAnveor).

AXAagete TakTkd ) €01 TOU GPIYKTIPA yid Va ETMUNKUVETE T Siapkeia {ong g owAnveoong.
Arnogevyete 1) oU0@IEN Kovtda otov OnAuko ouvdeopo luer.

. Av 1 oUvbeon tou kabetripa oixtel TOAU, o OnAukdg ouvbeopog luer propei va payioet.
. MV Xp1O1HOIIOLEiTe aKeTOVI) 1) TIPOiovIa Pe BAOT TV aketdvr) Oe Kavéva TRNa 1ou Kabetjpa.
. Ot apayovteg kabapiopou g Béong e§06ou amod 1o éppa rou eivatl arodektd yia Hakpoxpovia

ETA@I] P T0 EAAOTIKO OIAKOVNG IeptAapBavouy ta e§rg:

AvtuBaxkinpidlako oarnouvi pe IpkAoodvn
Yrepogeibio tou ubpoyovou

XAwpe§idivn

YroxAopiadeg vatpto

ocooo

IIIOGANEY EIIIIIAOKEZ:

. H neprrovaikn kabaporn propei va reptdapPavet Karoieg rmbaveg emrlokeg rouv dev ouvdeovat
dpeoa pe tov kabetipa aAAd Imou PIopet va ermpedacouy Ty molotnta Kat m diapkeia mg
Beparneiag.

Autég o1 erurmdokég reprlapfavouv:

. Teprrovitda

. ANotpegn otn Béon e§odou 1) Kat ) orjpayya

. Anogpagn mg porg Lypev

. TIovog Katd ) por| uypmv

. IepkaBenpraxn) Siappor)

. TepwkaBetnplakr) Koidn

. AwaPpwon ceAnvaosov kabetrpa péom tou dépuatog

. AwaPpworn rodveotepikou daktudiou péon tou Séppatog
. AwaPpwon daktudiou ano Dacron péom tou §Eppatog

. AlaTpnon EVIEPOU 1) 0UPOBOXOU KUOTEDG

. Apoppayia KoIAlaKoU TOIXOPATOG 1) TIEPIIOVATKIG KOWAOTNTAS

I‘ENIKEE APXEX EM$®YTEYZHZ TOY KAGETHPA ZEIPAX "X":

AlaBdaote TIPOCEKTIKA TG 081yieg TPV artd ) XPrion auvtrg ms ouokeung. H epgutevon, o
XEIPIONOG Kat 1 apaipeon tou kabetrpa mpénet va yiverat arnod eidkda eknaibeupévo 1atpo 11 Gdo
EKTABEVHEVO 1ATPIKO TIPOOKITIKO UTIO Ty Kabodrjynorn 1atpou. Ot atpikég texvikég kat Stadikaoieg
TI0U TEPLYPAPOVTAL OF AUTEG TIG 081yieg XP110Ng 8EV aVIIPOOKIIEVOUV OAd TA 1ATPIKGOG AITOSEKTA
TIP®TOKOAAA, OUTE KAl UTTOKAO10TOUV Vv Meipa Kat v Kpion tou watpou otr) Oeparieia tou
ekdotote aoBevous. Na e@appHolete Ta TUIIKA VOOOKOHEIAKA IIPOTOKOAAA, KATA MEPIn®ot).

. Xpnoornoteite auotnpd AonIt) TEXVIKI Katd 1g diadikaoieg epQUIeVOng, OUVIPNONG Kat
agaipeong tou kabetpa. E§acpadilete oteipo xeipoupyko nedio. To Xepoupyeio eivat o
TIPOTINWHEVOS XOPOG yia T Sladikaoia torobtnong kabetr)pa. Xpnoporoteite oteipa Xelpoupyka
ana, epyaleia kat a§eooudp. H MPoeyXelpnUuKI) a@aipeot) oV IPIXAOV T0U 0OHRATog Oa mpernet
va yivetat otV IPOEYXEIPITIKL) TIEPLOXI] AVAROVI|G, 1€ NAEKTPIKI] PUNXAVI] KATd Mpotipnor).
Aderaote v o0upodox0 KUOTN PtV ard v ergpPacn. Ala@opetikd, e10ayete évav Kabetrpa
oupodoxou Kuotewg. Xopnyeitat pia §6on aviBiotikg rpootaciag pe OKOIoO UV AVIIOTAQPUAOKOKKIKI]
KaAuyrn. Akoloubriote Siadikaoia rpoeyxeipnuikoy kabapiopou. Popéote T061d, Karedo, yavia
KAl paoka.
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. H erudoyr) tov onpeiov e1oaymyng Kat e§660uU tou kabetrpa, Kat 0 Poodloptopog Tou PKoug
TOV THNPATOV TOU KOAIAKOU KAOET)pa KAl TG IPOEKTACIG EVATIOKELTAL ATTOKAEIOTIKA OTNV
Kpion tou watpov. H ertiteudn g 000G Tormobetong 1ou Kabetr)pa Kat 10 0OoTo PIKOG TV
e§apupatev tou kabe)pa eivat onpavukd. Eva otévold rou Bonbaet otov kabopiopod g
BéAtiotng BEong el0aymyng tou neptovaikou kabetrjpa kabapong kat g O¢ong e§6dou anod
10 8¢ppa, péom piag dadikaoiag “Stencil-Based Preoperative Mapping” (rpoeyxetpnuik)
XAPTOypAPno1 Xpnotporomwveag otévold), Siatibetat and mv Medcomp®. Ot kateubuviipieg
odnyieg yla ) pétpnon Kat v Kort) oto KatdAAnAo PIjKog Tou KolAlaKou Kabetrjpa Kat Tou
KaBeU|pa IPOEKTAONG IEPLYPAPOVTAL O AUTEG TIG 0dnyieg xpriong.

. H exté)e0n) @V PETPIOEGV Y1d TOV IIPOCSI0PIOO TOU GUVOAIKOU HIJKOUG TOU KOAtaKoU Kabetrpa
Kat Tou Kabetrpa mpoéktaong ekteAeital ouvr)fwg otnv aibouoa tou Xelpoupyeiou, Katd t)
Sapkela g dadikaociag epgutevong. H B£on g KUptag Topng yia v £10ayoyr) 10U KATto
KolAlakoU kabetrpa Kat 1 O¢on g Seutepeioucag TOHNG yid TV TOroHETNON TOU AVe KOAAKOU
KaBeU|pa MPOEKTAONG OIHEIMVOVIAL 010 SEPHa CUP@@VA P TNV IIPOEYXEPNTIKT] A§IOAOYNOT) T0U
aoBevoug. H xprjon tou otévol yla tov kabetrjpa reptrovaikng kabapong mou eivat Stabeotpo
ard mv Medcomp® Sieukodvvet autr) ) Sadikaoia.

o O aoBevrg Oa mpénet va Ppioketat oe Unttia Oon yia ) pérpnon g anodotacng petagy
g KUptag Kat mg deutepevouoag £viel§ng topng.
o Xpnoomnopvtag myv tavia pETpnong, PETPHoTe TV arnootact) Petagl Tou KUpou Kat mg

0¢ong g Seutepevouoag tourg. Kpatote v tawvia pérpnong nave arod 1o neptypappa
Tou KoppoU petadu g B€ong g KUPlag Toprg Kat exetvng g deutepevouoag toprg. Mnv
a@roete TV tavia pETpnong va akoAoubrjost 1o mepiypappa tou oopatog. Eav agrjoste
v tavia pErpnong va akoAoubroet 10 Meptypappa 1ou oopatog, 1o anotédeopa Ha
eivat pia urepPoAkd pakpla owAnveon petadl mg Kuptlag Kat g Seutepevoucag Tourng,
Tipoxrad@vrag rmoavr) CUCTPOPr| Tou Kabetrpa

o TNPEOOTE TV arnootaot), “A”, oe eKATOoTd, PETagy g KUptag Kat mg deutepeviouoag B¢ong
topng. ‘Ong reptypa@etatl MapaxKdate, autr 1 PETPNor) £ivatl CNHavitkn yia ) 0ootr| KOrt)
TOV THNPATAV TOU KOWAMAKOU Kabetpa Kat 10U Kabetr)pa MPogKTaong.

o Ot kaBetr|peg Sev mpéret va KOBoviat mpiv aro v eaeUTEVoT] TOU TUIHATOG TOU KOWAMAKOU
kabetpa kat ) dnuiouvpyia mg devtepeviovcag toprns. ‘Etot Oa aroguyete v onatdin
KaBeU|pa 0 MEPITIOOT IOV KATOA ITTUXT) G eyXelpnuKIg Sadikaociag aAdaget, pe
AMOTEAECHA TV TPOTIOTIOINOT TV PETPIOEDV.

EM$YTEYZH KAGETHPA LEIPAT "X" - TMHMA KOIAIAKOY KAGETHPA

H epgutevorn tou turpatog Koltakou kabetr)pa exktedeitatl ouvrfwg pe pia aro tig akoAoubeg TEXVIKEG:

. Aarnapookornnon
. Avoixtr) Xe1poupyIKr) avatopr] (pivt Aartapotopia)
. Awabeppikr) Bedova-odnyod ouppa e 1) Xopig @Bopookorukn) kabodrynon

Ta g Sradikaotikeg Aerttopépeteg, oupoulevteite ta KatdAAnAa 1aTPKa Keipeva Kat 1g avagopeg.
Tapakae rapatifetat pia yevikr) reptypagr) g Sadikaciag epeuteucng Tou THNHATog KOWAKoU Kabetrpa.
TIpocappoote NV CUPEEVA FE TV TEXVIKI] TIOU XPIGHOMOLELTE.

1. Xpnooroteitat KatdAAnAn avalodntkn TeXVIKI) Kat apakoAoubnon yia v e§acpalion mg
BéATiong dveong Kat acpalelag tou acdevoug.
2. H mpoetotpacia tou 8£ppatog yia 1o Xeypoupyeio ektedeital pe okpaprt YAUKOVIKIG XAwpe§idivng

1) WwdloUxo roP1dovn (oxpapr 1j ed). KaAvyte tov acbevr] Kat tv KoAd He pata, oUp@eva
1e tov ouvrOn tporo. Efetdote ) Xprijon MAactikav autokOAANtev eprodiev 8éppatog pe 1
X@PIg EPIOTIONO e 1810 £V MPOKetTal va eKteBouv peydleg ermgaveleg dEppatog.

3. Etotpdaote tov kabetrpa Bubifoviag tov o QUOIoAOYIKO 0po KAl AQAIPECTE TOV A£PA PEC® TOV
Saxtudieov Tuliyoviag toug Bubiopévoug daxtudioug petady Twv SAKTUAGY TOU XePlov.
4. TIpaypatorowote pid eyKApola Topn} oto 8éppa pe VUOTEPL OTo Onjeio eloaywyng tou kabetrpa

e PrjKog KatdAAnAo yia v TEXVIKI) EpQUTEUoNS Kabetjpa rmou Xproporoteitat. H tour) o
B¢on el0ayeyrng tou Kolltakou Kabetr)pa eivatl yvootr) ®g Kupia Topr).

5. H avartopr) exteleitat mpog ta KAt Kat ekOEtoviag ) O1jkn tou rpoodiou opbou pudg. Extedéote
apPAeia avatoprn) oy erm@avela mg QAolag Pe KeEQAaAikr) Kateubuvorn Katd JrKog mg
TipoPAenopevng Sradpoprig tou Kabetrpa otV rpoypappatiopévn ave Koaxn deutepetiouoa
tour). Autr) 1) urto8opia Sadpopr) Oa Snpoupyroet éva onpeio EKKIvnong ya v e10ayoyr) 1ou
Axpou tou Baktpou dnpioupyiag onpayyag apyotepa.

6. H swo0ayeyn tou kabetr)pa Ba mpérnet va yiverat péoe tou oopatog ou opbol pudg, cUp@eva pe
UV TEXVIKI] TTOU Xprjotporoteitat, Kat propei va riepdapBavet Siatpnon 1y topr) S1aXe@piopol puog.
7. Me tov KaBetrpa 1010HEVO EMTAVE AITO O £vav OTUAEO, To AKPo Tou Kabetrpa Oa rpernet va

TipocavatoAtotet mpog pia Babid rmeploxr) mg rmugdou, petagu tou Bpeypatikou nepttovaiou kat
TOV UTMOKEIPEVOV OTTAUXVOV.

8. O SaktuAtog tou kabetrpa Oa mpermet va torobemBet otov 0pBO 11U MOTE Va MapEXel KAL) E0MTEPIKT)
avarttugn tou 10toU Kat otabepr) OTepEmor) ToU KaBet|pa yia UV aro@uyr) IEPIKAGEPIaKG POr|g
Kat KNAng.

9. KataAAnAog yia v TeXVIKI] TTI0U XPNOTHOTIoEital yia v ep@QUTeucT) ToU Kabetrpa, Propouy va

torofetnBouv pappata repinapong ya ) peioon tou kivduvou nepikabetnpiakng Stapporng.
10.  EAéySte mv torobétnon tou kabetrpa Kat ) Aettoupyia g porg Pe £yXUoT] Kat MapoXETEVOT

500-1000 ml oteipou guotodoykou opou. ITapatnpriote v aveprodiotn e10por) Kat ekpor). Eav

eivat arapaitto, adAadte m Oéor tou Kabetr)pa 1Expt va erteuxOei arodekr) Aettoupyia porig.

Metaeite oty evotnta Mou meptypd@el UV EHQUIEUCT) TOU THITHATOS ITPOEKTAONG KAOET)pa oUp@eva
e v npoPAeniopevn Bon e§06ou oTo Ave PEPOG TG KOWAAG 1) TO Ave 1EPOG Tou Bmpaka (oTépvo).

EM$YTEYZH KAGETHPA ZEIPAX X" - IPOEKTAZH KAGETHPA I'lA

ANQ KOIAIAKH GEZH EEO0OAOY:

Kata kavova, 1o urodopto avodikd okEA0G g MPOEKTAong Kabetrpa mpooavatodifetal KeQaAikda 1pog
wn Seutepeviovoa topr) oto id1o napapeco nedio pe avtd ng xKuptag topng. H to§oeidng kaprmuAn kat
10 £§WTEPIKO OKEAOG TOU TUNIATOG TIPOEKTAONG TpooavatoAifetatl mieupikd ya kabodo otn Hon e§odou
arnd to 8éppa. Autr i Siatadn erutpénet v uPndotepn duvatr) torobEtnon g ave Koakng O£ong
£§06ou, 1 oroia ernedr) kabopiletat aro tov 1§oe1dr) oxedlaopo tou kKabeujpa Oa IMPEMEL AVAYKACTIKA
va Bpioketat KAt® arod 1o erinedo g deutepevouoag topr|g. Te autr) ) diatadn, to e§wteptkd oKrEAOg
Tou kabetpa propet va torobetnBei oe o Kepadikr) O¢on xwpig va dnpoupyet PoPAna oto MAEUPIKO
1080. O TAEUPIKOG IPOOAVATOAIOHOG TOU e§@TePIKOU 0KEAoUg Ba etvat mapdAAnda pe ) yovia tou
TAEUPIKOU TO§0U Katd v kabodo tou 1pog ) O£omn e§o6dou. H mpoéxtaon kabetrpa dev mpérnet va
Blaoxilet ) peon ypapur) oe MePItoon) mou o acOevr|g NETAYEVESTEPA XPEIAOTEL XEIPOUPYIKI| TOPI| 0T
péon ypappn. Mia mieupikr) B¢on e§060u arotpérnet tov tpavpatiopo ot 6€on e§68ou, oe aobeveig pe
EMAYYEAPATIKEG HPACTNPIOTITEG ITOU AOKOUV ITECT] OTO IMPO0O10 KOWAKO Toix@pa.

1. TIpaypatorouote pia opigovua tour) 2,0 - 3,0 cm oto onpewpévo, Seutepetiov onpeio Toprg pe
VUOTEPL Kat eKTeA€0Te apPAeia MapaoKevr) Pe OUVEUAOHO AlI00TATIKOV OPIYKIIPRV Kal §1a0T10-
Aéwv turou Awpidag oto rpocdio métado g OrKng Tou 0pOoU KOWMAKOU 1UoG. TV eru@avela
G KEPAAIKIIG PpAOIag g TOHrG, dnpoupyrote pia vrodopia Ok yia v MPooXNpatiopévn
to§oe1dr) KapmuAn g npoéktaong Kabeujpa. Erurnpocdeta, npaypatoromjote apPieia dwovnon
KEPAAKA OV eru@dvela mg @aotag yia va §1eukoAuvete ) diavoi§n orpayyag arno v Kupta
tour) ot Seutepeviouoa o).
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10.

H petpnbeioa anootaon, “A”, oe exkatootd, petady tov Oéoemv NG Kuplag Kat g deutepetioucag
TOWIG AVIIOTOIXEL OTO GUVOAIKO KOG ITOU XPElAletal oe MePirntworn ouvduaoiioy KotAtakou
kabetrjpa pe kabeujpa npoektaong (Ewova 1). Oa mpéret va Koret £va kaboplopévo Prjkog Kat
arto toug duo Kabetr)peg.

Ermdéte kat onpewwote pia 6£on orou Oa ouvdeBolv, e oUvEeopo arod TTavio, 0 KOWAKOS
rabet|pag pe v npogktaon kabeujpa. O ouvdeopog aro titavio Oa rpéret va Bpioketat oty
ertinedn erm@avela mg @Aoctag 1u KO aKoU TOIXOHATOG, AITOPEUYOVIAg TI§ TIEPIOXES TIOU
UMOKEWTAL 08 IHEOT] AITO Tr) YPAHRHI) TG {@vng 1) Kat ) yeovia rmou dnpoupyeitatl ano vy kapyn
TOU KoppouU.

Xpnotponomviag v tavia pEpnong rmou MapéXetat, HEPHOTE Kal ONHEOoTe my andotaon B,
petadv g deutepeviouoag Topng Kat mg ermeypévng O€ong draotatpwong tou cuvdéopou

arno nrtavio.

Agaipéote 1o B aro 1o A yia 10 prikog, €, KolAlakou kabetrjpa 1mov Xpelddetat yia va Qrdoete
arto ) Béon tou ev T BAbet aktudiou KAte anod ) gacia ot B£on G £vwong tou Kabetrpa.
Ernopévag, n ripadn A = B = C kaBopilet 1o anattovpevo prkog Koltakou kabetpa (Ewova 1).
Ta va urapxet Suvatdtta Xe1plojou Tou AKPOU ToU KOWAAKOU KABET)pa, AroQUYETE Tr) XPLo1]
urkoug € pikpodTEPOU aArod 5 cm.

EIKONA 1

Eioayete 10 KAMPAK®©1o AKpo Tou Baktpou 81avoidng onpayyev oty Kuptla topn dirda otov
KoWAlaKO Kabet|pa, kabeta mpog ) @aota kat rapdAAnla pe tov kabeujpa. IIpowbriote o
Baxtpo ravoi§ng onpdyymv PEXPL To AKPO Va oUVavIroel ] @daota 1ou opbou (Ewova 2).
Avaonkoote 10 e§OTEPIKO OKEAOG TOU KolAtakoU kabetrpa 6irda kat mapdAAnda oto Baktpo
Sravoidng onpayyev. Xpnoypornowpviag tg evbeielg ekatootmv oto Baktpo Siavoi§ng onpayyev,
KOWTe Tov KOWMako Kabetrpa oto prjkog € endve arno to erinedo mg gaotag (Ekova 2).
Xpnoporowovag Padidt pappdiev KOWte ) 0wANveon pia gopd, iola Kat kadeta.

EIKONA 2

ToroBetriote 10 KAIHAK®OTO AKPO Tou BAKTpou S1dvoi§ng onpayyev Katd HrKog evog OKEAOUG g
TipoéKTaong Kabetpa pe 1o purkog B rmou petprOnke oto ertinedo tou ave opiou tou Saxtudiou
ard Dacron. Koyte myv ripogktaon kabeujpa oto erinedo tou akpou tou Baxtpou iavoi§ng
onpayyev (Ewkova 3). Xpnopornowwvrag yadidt pappdtov KoWte 1) owAnveon pia gopda, iowa
Katl kabeta.

EIKONA 3

Evoote ta Koppéva akpa tou Koakou Kabetpa Kat g PoEKtaong Kabetr)pa pe éva ouvdeopio
ano ttavio (Ewova 4). Aéote povipa pappatd, oneg 2-0 1) 0-roAurportudévio, yupe arno kade
rabetjpa endave and ug avdareoelg ou ouvdeopou. Ta §vo pappata priopouv va §e6ovv to eva
e o AAA0 yia MEPATEPE® ATIOTPOIT) TOU S1IAX@PLOHROU TV OWANVOCE®V.

EIKONA 4

Ewodyete 1o apPAv, oxnpatog ogaipag akpo tou BAaxtpou diavoi§ng onpdayyav ot O€on g Kupag
toprg. Odnyrote to Paxtpo S1avoidng onEayyev Katd HrjKog g EIM@Avelag mg @Aaotag Ipog t
B¢on g deutepeviouoag topr|g (Ewova 5). Mpowbriote 1o Baxtpo §iavoi§ng onpdyymv apketa
Babua péoa ot B¢on g Seutepeviouoag TORNG £101 WOTE Va PITOPELTe va To TACETe Pe T0 GAAO XEPL.
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EIKONA 5

11.  Zuvbéote 10 AKPO TG TIPOEKTAONG KAOETpa 0T0 ayKadmTo AKpo ToU BAKTPOU 81avoi§ng onpdyyev.
Ao@aliote 1o AKpo Tou KABe)pa 0To AKPO TOU BAKTPOU HE £va pappa.

12.  Tpapnste to Baxtpo 61avoidng onpayyev Kat 1ov Kabetrpa PEo® Tou UItodop1ou iIXvoug PEXpt
TO AVe OP1O TOU E0WTEPIKOU Saktudiou ard Dacron g rpogktaong kabew)pa va Bpioketat oto
ertinedo g Seutepevouoag tourng (Ewova 6). EAéySte eav n aktivookiepr] Awpida £vdei§ng tou
rabetrjpa Sampeitat iowa katd w iEdevorn) ya UV Aro@uyr) cuctpoPrg tou Kabetrpa. Apaipéote
10 Baktpo Havoi§ng onpayyev.

EIKONA 6

13.  IIpowOnote évav otuded Siavoi§ng onpayyev Faller (iabéotpog ano v Medcomp®) aro v
unodopia Onk) g deutepevouoag Topr|g £0g v rpoPAenopevn B¢on e§66ou (Ewova 7). O
otudeog Faller propet va rpowbnBei péowm tou déppatog xepig rmponyoupevn tour) oto Séppa.
Zuvbéote To AKPO G MPoEKTaong Kabetr)pa oto papdeto akpo tou otudeou Faller. Aogaliote
Tov Kabetr)pa oto Akpo Tou otudeol pe pappa. Tpapnte tov otuded Kat tov Kabetrpa PEcem
g Béong £§68ou. Aroordote Tov oteled Kat eloayayete tov OnAuko ouvdeopo luer (Ewova 8).
TIpooaptriote 10 KAAUPPA AKPOU 1), EVAAAAKTIKA, £va O£T PETaQopdg/mpoKtaong kabetpa re-
priovaikrg kabapong. Torobetr)ote POCEXTIKA T0 T0§0e164G THra Tou Kabeu|pa oty urodopia
Onkn. O e§otepkog daktuAiog ard Dacron Oa mpénet va Bpioketat oe anootaon 3 cm anod myv
TAnyn e§odou.

Ztuleog Faller EIKONA 7

14. Keiote ug O¢oe1g g KUPLag Kat mg SeUTePEVOUOAG TOUIG OCUPP®OVA 1E TV TEXVIKI] EPQUTEVUCTS
Tou epappodletat. Mropei va xprjotoromnbouv oteipeg autoroAAnteg Awpibeg yia v akwnrornoinon
Tou kabetrpa ot O£on e§66ou. Mnv Xpnolporoleite pApRATa aAyKUP®ONG Yia TV ac@aAion 1ou
rabetipa oto 8éppa. Egappoote kataAAndoug ermbéopoug yia v ripootacia g Oéong e§6dou
KAl UV IEPAITEP® AKIVITTONoinon tou kabetypa.

EM®YTEYZH KAGETHPA ZEIPAZY "X" - IPOEKTAZH KAGETHPA I'lA
OEZH EEO0A0Y ANQ OQPAKA (EXTEPNO):

Zuvn0wg, 1 10§0£1811g KApPIUAn Kat 10 e§OTEPIKO OKEAOG TG IIPOEKTAONG Kabet)pa nmpooavatodifovrat
evblapeoa yua ) dnpoupyia Bong §660u oto oTépvo. Zuykptukd pe pia O¢on e§oSou mMAsupikoy
IPOCAVATOAIOHOU, 1) TOIOOETNON OTO OTEPVO UIOKELTAL 08 MIKPOTEPT] PETaKivion tou kabetr)pa
ouveneia OV KIvnoeov tov ave akpev. H B¢on e§o6ou Oa mpérnet va eivat eAetiBepn arod mv avoiktr
reptoxr) tou reptdaipiou, {Gvn pEong OTeEPVOTOPNG, KAl To 0apKMSeg péPog tou otrjfoug. H urodopia
Sladpopr g owAnveong dev mpérnet va dlaoxifet ) péon ypappn 1 va cuykpouvetatl pe v kAeida.

1. TIpaypatoroujote pia eykdpota topr) 2,0 - 3,0 cm oto onuetopévo, Seutepevov onueio topng
HE VUOTEPL OToV Ave Bopaka Kat ektedéote apPAeia mapaokevr) pe ouvuaopd atpooTaATIKGOV
OPIYKINP®V Kat 81actodéwmv tunou Aopidag ot Owpakikn mepttovia. ZInv ermeavela mg
KEPAAIKIG PAOLAg oV Tour), Snpoupynote pia urodopta Ok yia v IpooXnATtioHEvVn
To§oe1d1] KapruAn g npogktaong kabetrpa. Erunpoocbeta, mpaypatornowjote apPAeia Stuvnon
TIPOG TO oUpaio yia va SnUIoupynoete £va iXvog oty erm@aveld g eaotag padbid mpog tov
1016 TOU 0Tr)00UG 0TO XMPO TR AT TOUG PACTOUS Yia va S1EeUKOAUVETe ) §1€AUOT] ayyelaKkng
ouokeur|g 61avoidng onpayyev, Orneg ouokeur| Scanlan (ayyelakr) ouokeurn Siavoi§ng onpayyev 8
mm, XITOVIo Kat akpo, Scanlan International, St. Paul, MN, USA) a6 tnv Kupia Tour| mpog
Seutepevovoa topr).

2. H petpnOeioa anodotaon, “A”, oe eKatootd, HeTa§y tov O£oemv g KUptlag Kat g Seutepevovoag
TOHIIG AVTIOTOIXEL 0T0 OUVOAIKO PIIKOG ITOU XPEIALETAl 08 MEPIITt®OT) ouviuao oy KOAaKoU
kabeuipa pe kabetrjpa npogkraong (Ewova 9).

3.  Em¢Ste kat onpewpote pia O¢on orov Ba ouvdebouv, pe oUVEEDI0 Ao TITAVIO, 0 KOWAAKOG
kabetipag pe my npoektact kabeujpa. O ouvdeopog aro titavio Oa mpérnet va Ppioketat oe
erinedn) erm@avela o) @aota (CUVEETIKOG 10TOG) TOU KOWAAKOU TOIXOHATOG, AITOPEVYOVIAG TG
TIEPIOXEG TTOU UITOKEIVIAL OF TTEOT) Ao 10 MAEUPIKO TeP1OMP10, T YPAPHL] TOU COUTIEV 1] KAl T
yovia rou npoupyeitat ano wy KApY| 10U KopHou.
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Xpnoomoipvtag my tatvia PETPNong 1mov mapéXetal, HETPOTE Kal ONPEROOTe v arootaocn B,
petagu g devtepeviouoag Toprg Kat g ermdeypévng B£ong dtaotavpwong tou cuvdéopou arno
uravio. Fevika, yua va e§acpaliotet 0Tt 0 oUVEec0g Ao Ttavio Bpioketat otnv ertinedn Kowaxn
@aoa, Ba xpelaotet 6A0 10 GEEATP0 PIKOG TOU OKEAOUG NG MIPOEKTACTG KABET|PA KATR AItd TO
eninedo tou ave opiou tou daktudiou ard Dacron (29 cm) yia tig 6£oeig £§66ou otov ave Bmpaka.

EIKONA 9

A-B=C

Agaipéote 1o B arod 1o A yia 10 prikog, €, KolAlakou Kabetrjpa mou Xpelddetat yia va Qraoete
and ) O£or) tou ev te Pabdet Saktudiou KAT® ard ) eaocta ot O£on g Eveong Tou Kabeujpa.
Ernopévag, 1 ripadn A = B = C kaBopilet 1o anattovpevo prjkog kolltakou kabetnpa (Ewova 9).
Ta va urapxet uvatdta Xe1plopou Tou AKPOU TOU KOWAAKOU KABET)pa, Aro@UYETE Tr) XPI01
pnkoug € pikpoOTEPOU Ao 5 cm.

Eroayetat 1o KAIHAr®to Axpo tou Baxtpou §1avoi§ng onpdyyev oty Kuptla topr) dirda otov
KOlWAako Kabetjpa, kabeta mpog ) gacta kat apdAAnda 1pog tov kabetrpa. Mpowbriote 0
Baxtpo 61avoidng onpayyev PEXPL 1o AKPO va OUVAVINoEL T @dota tou opbou (Ewova 10).
Avaonkoote 10 e§OTEPIKO OKEAOG TOU KoAtakoU Kabetrpa 6irmda kat mapdAAnda oto Bakipo
Bravoi§ng onpayyev. Xprnotporotaviag tig eviei§elg ekatootov oto Baxtpo diavo§ng onpayyaev,
KOWTE ToV KOWaKO Kabetrpa oto prjkog € endve arno ) gdaota (Ewova 10). Xpnoporowwviag
Wadidt pappdtev KOWTE ) owANvVeon pia gopd, iowa kat kabeta.

EIKONA 10

Edav kabopiotnke Prjkog pikpotepo ano 29 cm yia o B, 1ornobetr)ote 10 KAIHAK®OTO AKPO ToU
Baxtpou ravolgng onpdyymv Katd PIjKog £VOg OKEAOUG TG IPOEKTAONG KABE)pa He T0 PIKOG

B 1ou petpr|Bnke oto erntinedo tou ave opiou tou daxtudiou ard Dacron. Koyte v ripoéktaon
rabetjpa oto eniredo tou dxkpou tou Baxtpou Siavo§ng onpayyev (Ewova 11). Xpnowornowwviag

Wadidt pappdtev KOWTE ) owANvVeon pia gopd, iowa kat kabeta.

EIKONA 11

—_—

W=y

Evoote ta Koppéva dkpa tou KoakoU Kabetjpa Kat g pogKtaong kabeu|pa pe éva ouvbeopio

a6 ttavio (Ewova 12). Aéote povipa pappata, oneg 2-0 1 0-roAunportudévio, yupe ano Kabe

rabetjpa endave and ug avdakeoelg ou ouvdeopou. Ta §uo pappata priopouv va §e6ouv to eva
e o AAAO yia MEPATEPE® ATIOTPOIT) TOU S1IAX@PIOPOU TV OWANVOCE®V.

EIKONA 12

Ewoayete 1o apPAv, oxrjpatog ogpaipag akpo tou Baktpou Siavolgng onpayyev ot O£on g KUplag
topng. Odnynote 1o Baxtpo Sravoi§ng onpdyymy Katd Prjkog g erm@Aavelag mg @aoctag rmpog

) B¢on g Seutepevouoag topng (Ewova 13). To Baktpo Oa mpéret va mepvaet oty erm@avela
BWPAKIKIG PACIAg OTOV XMPO Mio® arod toug pactous otn diadpopr) tou 1pog ) deutepeviouoa
topr). IIpowbrote to Baktpo Siavoi§ng onpdyyev apketd Pabia péoa ot O¢on g deutepetiovoag
TOPNG £T01 GOTE VA PITOPEITE VA TO TACGETE e TO AAA0 XEPL.

EIKONA 13




11.

12.

13.

14.

ZuvbEoTe T0 AKPO G TPOEKTAONG KAOET|pa 010 aykabato akpo tou Baxtpou diavoi§ng
onpayyov. Ao@aliote 1o AKpo Tou KABe|pa 0T0 AKPO TOU BAKIPOU HE £va pAPHa.

TpaPri§te 1o Baxtpo Siavoi§ng onpdyyev Kat 1ov Kabetjpa PE0K TOU UITOSOPI0U IXVOUG PEXPL
10 Av® OP10 TOU £0MTEPIKOU Saktudiou ard Dacron g rpoiKtaong Kabew|pa va QTraoet oto
eninedo g Seutepevovoag topng (Ewova 14). EAéySte eav n aktivookiepr) Awpida évdei§ng
tou kaBetr)pa Sratnpeitat iola Katd ) 61€Aeuon yia v aroguyr) cucTtpoEng Tou Kabetpa.
Agaipéote 10 Baxtpo S1avoigng onpayyev.

EIKONA 14

Tpowbriote £vav otudeod Siavoidng onpayyev Faller (§iabéopog arod v Medcomp®) artd v
unodopta Bnkn g deutepevioucag TORNS £wg v ripoPAenopevn O¢on e§odou (Ewkova 15). O
otuleodg Faller propet va rpowdnOei péom tou 8Eppatog xepig rponyoupevn tour) oto déppa.
Zuvdéote 10 AKpo g MPoLKtaong Kabetrpa oto papdtd akpo tou otuleou Faller. Aopaliote to
AKPO TOU KaBet|pa 010 AKPO Tou OTUAeoU Je éva pappa. Tpaprte tov otuded kat tov kabetrpa
néow g Oong e§68ou. Apailpéote ToV OTUAEO KAl £10AYETE TOV ITPOOAPHIOYEA ToU Kabetrpa
(Ewova 16). Zuvbeote 10 KAAKL AKPOU TOU IIPOCAPHOYEA 1}, EVAAAAKTIKA, £va OET HETAQopas/
TipoéKTaong Kabetr)pa repttovaixng kabapong. Torobetote MPOoEXTIKA T0 T0§016£G THIHA TOU
rabeujpa oty vrodopia Orkrn. O e§otepikog daktuAlog ard Dacron Oa mpérnet va Bpioketat oe
ardotaon 3 cm aro v rmnyr) e§66ou.

Ztuleog Faller EIKONA 15

{
]
J)

EIKONA 16

<5

Kleiote Tig B£0e1g g KUpLag Kat g Seutepeviouoag TOHULG CUPPAVA HE TV TEXVIKI] ERQUTEUONS
10U eapnodletat. Mropei va xpnotporoin@ouyv oteipeg autokoAAnteg Adwpibeg yia v akwnroroinon
Tou kabetrjpa ot B¢on e§660u. Mnv XproHOIOIEiTte pAPHNATA AYKUPOONG Yid TV A0@AA1on tou
kabetpa oto 8éppa. Egappoote kataAAndoug ermudéopoug yia my npootacia mg O¢ong e§odou
KAl UV MEPATEP® AKIVITONOINoT Tou Kabetrpa.

APAIPEZH KAGETHPA ZEIPAL X:

Xprnoworoteitat KatdAAnAn avalobnuky) TEXVIKI) Kat rapakoAoubnon yia v e§acealion mg
BéAtiong dveong Kat aopaletag tou acfevoug.

H mpoetotpacia tou 8£ppatog yla 1o Xelpoupyeio eKtedeital pe oKpaprt YAUKOVIKIG XAwpe§idivng
1) wd1oUx0 roP1dovn (oxpapr 1} ed). KaAvyte tov acBevr) Kat 1o Xelpoupyiko rnedio pe pdaua,
oupgeva pe to ouvhion tporo. Ot poducpéveg Beoetg e§060u propet va mpoetotpactouy addd

va e§aipefouyv pe 00ovia arnod 1o KUP1o Xelpoupyiko redio péxpt 1o tedeutaio Pripa agaipeong
Tou kabetrjpa.

Evrortiote kat e10¢A0ete otV 0UAn g KUP1Aag TOPNG KAt IPAYHATOIo|ote avatopr) Kabeta
1pog ) @acta. O kabeu)pag tavtoroteitat kabwg Siewduet ot Paota. LTig MEPLOCOTEPES
TIEPUTIOOEIS O eV e Bdbet axtuAlog ard Dacron tou kabetjpa Ppioketal akpPog KAT® Ao 1o
TIpoodio xttevio tou opbou. H €8N tou kabeujpa Kat n avatopn} Katd prkog mg tadpoprnig tou
kabetpa odnyei oto daxtuAto.

Kwnrorouote tov ev 10 Bdbet SaxtuAio ard toug 10Ttolg e AXPNeL] avatopr) 1) Kautnptaopo.
Ag@oU anedeuBepwbei o SaxtuAtog, o kabetipag agaipeitat ard my neptrovaikn Koomta. Ta
Adyoug gukoliag, o KaOe)pag MEPIKOITIETAL E§HTEPIKA TOU v @ BdaBet Saxtudiou ertpéroviag
£101 TV anodppyn tou evdorepttovaikou tunpuatog. IlpoPeite o £MOKEVT) TOU AATIONATOG

mg eaoiag.

Evtortiote v ouAn g Seutepetioucag Topng (0TnV Ave KO1ALAKI) XOpa 1} otov ave Bopaxa).
E10¢A0¢te otnv oUlr) g Seutepetouoag Tour|g Kat IPayHatoriow)ote avatopr) Kabeta mpog
@aota. Zuvrowg, Propouv va Kivnrorotnouyv Kat ot o SaktuAilot arod toug urodoploug 10Ttoug
néow g Seutepevouoag tourg Sieupuvovtag Aiyo v topr). H owAnveon kopetat pe wadibt
e§wTepIKa tou erg@avelakou daxtudiou. Tpaprnte to Tppa tou kabetrpa ano ) onpayya
petadu mg KUptlag kat mg Seutepevouoag toung. Autd to Tpipa Ha reptExet 1o oUvEeopo ano
utavio. O unodotrtog kabetrpag tpapiétat anod ) Oon e§6dou kat aroppiretat.

H ouykAeton tou §£ppatog Kat 1@V urodoplev 10tev e§aptdtat arnod v napouoia ruou. Zuvr0wg,
nropeite va keioete T1g MANYEG eav o kabetrpag apaipéOnke eKAeKTIKA 1) Aoy® nieptroviudag. Ot
TAANYEG AQIVOVIAL AVOIKTEG OF TIEPITIOON arootpdtev ot Siadpopr) g orjpayyag.

MéiyeOog kaBetiipa oeipag "X" 'Oyrog mAfnpwong (cc)
Méoog 6pog
15F 7,42
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KAOGOPIZMOZ MHKOYZ TOY KAGETHPA KAI TOY YIIOTMHMATOZ:

O kaBetrjpag eviExetal va XpeLadetat pocapoyr] IPotou Xpnotporobet oe adiatpikoug 1) acuvrjfiota
unépPapoug acbeveig. ZuvrOmg, T AMATOUPEVO EVEOKOIAIAKO PIJKOG TOU KABEU|PA yld TOUG EVIATKES
OXETieETal OTEVA HE TV Ardotact) PETagy ToU avATEPOU THIHATOG TG NBIKIG OUPQUONG KAl TOU OHQAAoU
otav o acBevr)g Bpioketat oe vrtia H&on (eKTOG Ao ToUg UIEpPapoug acbeveig pie urepBoAka
Tipoegexouoa 1) xadapr) Kat@tepn Kolakr) xmpa). To Babog tou kKottakou urtodopiou AMnwdoug 10tou
HETA Ao wv EPQUTEVOT) otr) ouvr)On Bon (mepirou 3 ekatootd KAT® ard tov opgalo) §idet otov kabetipa
EMAPKEG PIKOG yid va @racet Babid péoa oy ruedikr) koouja. Eav to prjkog tou eubuypappou
rabeujpa eivatl urepPoAkda peyado yia 1oug PIKPOOOHOUG EVIAIKEG AoDeVeElg, HITOPOUV va KOTIOUV £0G
KAl 5 €KATOOTA AId TO MEPIPEPIKO eVOOKOAAKO THIHA. Le aobeveig pe acuvrfiota peyado Uyog,

1) B¢0n ep@UTEUONG PIopet va petakvnBel PePIKA EKATOOTA ITPOG Ta KATR. Ia urépPapoug acbeveig,
evbéxetatl va arnatteitat ev6oKoaxo tupa peyaAvtepou PNKoug.

EM®YTEYZH KAGETHPA ZEIPAZ "V"'H "I":

Apxifovrag pe pia nieptypagr) to 1968 anod toug Tenckhoff kat Schechter!! tou kaBetrpa nepirovaikng
npdopaong, £Xouv XpnotpornonOei apKeTEg aroteAeopatkeg PEO0do1 £10ay@YIG AUTHG TG OUOKEUT|G.
TToAAoi yatpoi ripottpovv pa avoikr 11¢0o6o'? epguteuong, ektedmviag oAa ta Bripata urnd apeon
oOpaon Kat KAeivovtag pe aopalela kabe oto1dada 1ou KOIaKOU TOXOPATOS Yid TV AroTport)
Srappor|g dinbrpatog. H avoikin) teXviKe) eIMIPENEL TNV EKTONI) TOU EIMMIITAOOU, TTIOU OCUOTIVETAL yid TOUG
niaiblatpikoug aobeveig.'® AAdot ouyypageig £xouv neptypayet pia kAetotr) pébodo xprotpornotwviag
08nyo ovppa kat Peel-Cath.'*

Ot aoBeveig mou éxouv 1161 urnoPAnBel oe xeypoupyikn erepPaor, OMoOU 100G va eivat SUOKOAN 1 OOt
ToMoBETNOT TIEPITovaikol Kabetrpa, evEEXOPEVAOS va eivatl UoYP1ot yia mepttovaiooKornmor). 15 10

Obnyieg yia v ep@UTEVOT TIEPITOVATKoU KAOET)pa e TO00 TV AVOIKTY) 600 Kat TV KAt (Sradeppikn)
1ébodo napéxoviat apaxkate. IIpoteivete oToUg 1aTPOUG Pe MePloplopévn epnetpia va cupfouleutotv
TipGTa g dnpuooteiosig Kat va gnujcouv ) Borbeta epreipou ouvadédpou.

EIIIAOTH THEX ©OETZHZ EEOAOY:

EuBuypappot xabstipeg:

O xabetipag propet va epguteubet oto £0m ArPo Tou 0pHoU Ko taKkoU PudS petady tou op@aiol

Kat mg NPIKNg oUPQUongG, HEOK ToU 0pBoU KOWMAKOU 11U0G aKp1POS KATK ard ) ypappn mg péong

1) 010 MAGY10 AKPO Tou 0pOOU KOWAIaKOU PUbG, 08 Pid YPAHKI) Hetady tou op@alol Kat g npoodiag
Aayoviou akpodogiag. Mnv ep@utetete ot ypappn) g PEong, KATe arod ouAég 1] ITuXmoetg Aroug, o
TIEPIOXEG YVHOTMV 1] TIOaVoAoyoUpEVeV evEOKOIAAKAV OUPQUOEDV T} 08 MEPLOXEG KOWAKNG 1) Seppatiknig
Aoipwdng. Kabopiote 1ig mruxeoetg Airnoug evoom o acbevrg Bpioketat oe kabiotr O¢on. Eivar eriong
XPNOTHo va AdBete UMOWN TG IIPOTIHIOL1G TOU aoBevoug Kat to eav eivat 8e§ioxelpag 1) aplotepdxelpag.

IIpostopaocia tou acBevoug:

Znu)ote anod tov aobevr) va EKKEVOOEL TOOO TNV 0UPoSOX0 KUOTN 000 Kdl 1o £viepo tou. O acbevrig

propet va urtofAnOei oe UNIOKAUOHO, e@OoOV {NnBei aro tov watpo. E§nynote otov aobevr| ) Sadikaoia.

Me autdv tov Tporto, o acbevrig Oa PITOPECEL va OUVEPYAOTEL KATA TV E10AY@YT]. L& ETMAEYHEVES TIEPUTIOOEG,

1) €10ay@YT) TIapd v KAivn tou aobevoug eivatl anodektr), VIO v rPouIodeon Ott akodoubeitat

auotnPA AOTIT TEXVIKT.

1. Eupiote Vv reptoxr) £10680v, 6nwg aratteitat. Karotot 1atpoi mpotpouv ) Xprjon NAeKIPIKNgG
Suptloukng pnxavng yia ) Satrpnon mg akepalotntag v déppatog. Kabapiote v nieptoxn)
e tov erudeypévo Baxinploktovo rapayovia. Xopnyeitat pia 8oon evéopAépiag aviBotikig
TPOOTAciag Pe OKOIO TV AVIIOTAQUAOKOKKIKI] KAAUWT).

2. Etompdote éva oteipo niedio. Ta atopa rou xepifoviat ta e§apujpata mpémnet va akoAoubouv
Sradukaoia xe1poupyikoy Kabap1oHoU KAl £METTd va QopoUV Tov KATAAANAO XEIPOUPYIKO
pouxiopo. O aoBevrg Ba mpéret eriong va @opdst paoka.

3. ToroBetrjote anootelpe@péva 00ovia kat avalodnrororote 10 §EpRa Kat ToUg Mapakeipevoug
10TOUG NG OIPaAyYag Pe TOIKO avaodnTiko.

THMEIQZH: O kabetrjpag priopet va eloaxbet eite xepoupyika eite Siadeppikd, péow eloayoyéa
Peel-Cath. AkolouBouv ot Stadikaocieg kat yua tg Suo pebodous.

A. Awadikaocia avoixXtig XELPOUPYIKNG E10AYWOYAS

1. Ta va pewwoete ) diappor| Kat ov Kivbuvo KNAng, cuvictoUpe v el0ayoyn PHEom g OnKng
T0U 0pHOU KOWAIAKOU HUOG KAl Tou 810U Tou puog. Ilpaypatornou|ote pia eykapola Topr| HIjKoug
3-4 exatootwv S1ap€cou tou 8£ppatog Kat Tou urodoptou 1otol. Alac@aliote v atpootaoct),
Katd mpotipnon pe kavimplacpo. Extibetat n mpoobia Orkn tou 0pBol Kotakou puodg
Kat propet va yivel u0nor) g pe replocdtepo toruko avaodnriko. Ipaypatornoumjote pia
£yKApola toprn oty rpoécdia Onkn v 0phol KOWAKOU 1U6G.

2. Araxepiote tov 0pfd KOWaKO pu €g v orticbia Ok tou. Torobetriote pappa repinapong
Sapéoou g orticblag Orkng Tou 0pOBoU KOWAKOU HUOG, TG EYKAPOLAG QAIAg Kat TOU
Tieptrovaiou. Ipaypatorow)ote pia Pikpr) Topr), PIjKoug mepirnou 5-6 X1A100Tov, OTo TEPItOVAlo
ya va xkataotet uvatn n eloayeyn tou kabet)pa.

3. Apéong mptv ano v eloayeyr), fubicte tov kabetrjpa ot OTEIPO PUOIOAOYIKO 0pO. ZUNITECTE
artadd toug Saxtudioug yua va e§ayete tov agpa.

4. Iepaote tov kabetrjpa oe évav pakpy, apPAu otuded oujpgng. Ta v npootaocia v eViEpov,
£Va HIKPOOKOITIKO THITHA TOU KABOeT)pa eMMKAAUITIEL T0 AKPO Tou otuleou. Ewoayete tov
rabeujpa 1pog to oupaio Pabia péoa oty muedo, epocov dev unapxet avtiotaor). H opbr)
Torobemorn propet va eruPefaiwbdei oe acbev) rou Sratnpet 1g awobrioetg tou arno £va aiocdnpa
«rtieong oto opBo». Otav o kabeujpag £xel eloaxOel Katd 10 Y2 £wg ta %, APAlPECTE TOV OTUAEOD
Kat orpe§te tov Kabetrpa mpog v urddoun dtadpopur) péoa oy rmuedo.

5. Aéote otaBepd to pappa nepinapong. Torobetrote tov akTtUAlo Katd PIjKog oto ortiodio
Tiétado g Onkng tou opBou Puog. IIpaypatornojote pia Pikpr) paxaipid oto rnpocdio
Tiétado g OnKng tou 0pBoU MAve arno v eykapola topr) kat tpafnte tov kabetrpa
PE0® autrg g Toprg. Xpnotporour)ote éva adlo pappa nepinapong £86 yia va KAvete
v meptoxr) udatooteyr).

6. Keiote 1o pooOio rétado g OrKng tou opbol puUog He £va Pn AropPOPIIoIHo papua
adidAeutta. Me autov Tov TpOIo arno@evyetat tuxov dtappor).

7. Anpioupyrote pia vrodopia orpayya (avatpédte oe pia ano g pebodoug rou
avagepovrat otnv evotnta «Anpioupyia uvrodopilag orpayyag» mApaKAT®).

META AIIO TH AHMIOYPT'IA THEZ YIIOAOPIAT THPAITAZ:

8. TIpooaptriote Tov ONAUKO ouvdeoio luer kat tov urtokAeidio ouvdetipa. BefaimBeite o1
o kaBetpag dev mapouotadel TOAKIOEIg 1) CUOTPOPES.

9. ToroBetrote £€va oet petagpopag kat a§lodoynote ) Aettoupyia tou kabetrpa. EAgySte to
Tpavpa ya 81appog Kat atpiootaot).

10. ®a mpénet va napoxetevetal touAaxiotov 200 ml Siadvpatog oe £va Aertod. Av
EMMTUYXAVETAL KAAL] por), KAeiote tov urodop1o 10to Kat to onpeio 10660u pe
aroppo@notpo pappa. Mnv npaypatornoteite ouppagr) tou onpeiou e§odou.
OAOKANP®OTE 1) OUYKAEI0T NG TORNG He autoKOAANta pappata (Steri-strips).
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Ta v arog@uyn atuxnpateyv, diaceadiote 6Tt 6Aa Ta KAAUpPATA KAl 01 CUVOLOELS
ypappov etvat otabepa otn O£orn toug mptv arod Kabe aywyr) Kat Hetady ayoyov.
ToroBetrote TIOAAEG OTPMOELS EMIBEOPOU MAVR OTNV IMEPIOXT] KAl OTEPEOOTE TOV. O
enibdeopog Oa mpénet va napapeivet ot O¢on tou yia pia efdopada, eKtog eav UAPXet
atpoppayia 1 urepPoAIKI) APOXETEVOT) OTO ONHEio.

Avapadiete v atpoxkddaporn ya 1-3 npépeg, epooov eivat Suvatov (to BéAtioto Siaotnpa etvar 2 efdopadeg)
yua va erutparniet n BéAnion iaon. Eav n atpokabapon npaypatornomBei vopitepa, o acbevrig Oa ripéret
va Bpioketat oe Unttia B¢on pe PeREvoug Oykoug avtaddayng g tagng v 500 ml. IMa toug acBeveig
Tou Ba ouvexioouv 1 ialeinovoa apokabaporn, avdrote otadiakd 1oV apXiko OYKO, UIO Vv
TIPoUIOBeoT) OTL AUTO eival KAAd AVEKTO Ao Tov acdevr).

AHMIOYPTI'IA YIIOAOPIAX *HPAITAZX:
Me nepirovaikd otudeod Siavoi§ng onpayywv:

1.

Eav eivat anapaiwmro, avatobnrororote to onpeio e§66ou oto déppa oe prjkog 6 cm ot
pia mMeupd tou onpeiou e§odou. Ipaypatorow|ote pia topr) S mm.

Ta xaprudetr) ofpayya, torobetrote tov oteltded dnpouvpyiag orpayyag petadu v duo
OonNpei®v Topng Kat KAPWTE ToV OTEED HE TETOL0 TPOTI0 MOTE VA AVIIOTOIXEL OTO OXIjHa
g onpayyag (Befaiwbeite 611 To KAAUPPA BPIOKETAL OTO TTAAOTIKO AKPO TOU OTEAE0U
TIPOTOU SNIOUPYNOETE TV KAPITUAD).

Yypdvete tov urtodopio daxtuAio rinpwg pe adatouxo Siadupa.

TormoBetrote tov kabetrpa otov otetded dnploupyiag onpayyag wbmviag tov kabetrpa
TIAVR OTO TAAOTIKO AKPO TOU OTEAEOU, PEXPL VA OUVAVIIOEL TO OUVOETIKO. ZUPETE TO
KAAuppa nave anod mn ouveon. Agaipéote tov unokAeidio ouvdetnipa.

Etoayayete 1o pUyxog Tou oteldeoy dnpoupyiag onpayyag otnv Kuptla topr). Iepaote tov
OTeAed OTOV 1010, dnoupyeOVIag pla Kaprudetr) urodopia orpayya mpog to onpeio
£§0dou. O kabetr)pag Ba mpeérnet va oxnpatifel yovia rmpog ta KAte o 0XEoT P 10 6éppa
Kabwg e§epxetat.

THMEIQZH: Optopévot atpoi evdéxetat va mpotipouy 1 dnpiloupyia eubeiag orjpayyag.
Ta anotedeopatikr) kabapor, n eubeia orpayya mpEEMet va €xet pia KAion eAappmg 1pog
Ta MAVE, MOTE VA HPEIMVETAL 0 KivEUvog petavaocteuong tou Kabet)pa.

E@appoote apootatiko oty eioodo g orpayyag yia va kabodnyroete tov SaktuAio
péoa ot orpayyd.

Tpapnste tov otedeod npioupyiag orjpayyag arno to onpeio e§6dou, torobetmviag tov
xabetrpa onwg ermbupeite ot ofpayya.

ToroBetriote tov SaxktuAio o arvotaon 2-3 cm arnod to onpeio e§odou, Babia vrodopia,
yia v aro@uyr) Aoipedng 1 e§wbnong tou daktudiou. Zuo@ifte tov kabetr)pa.
Arnoortaote tov oteided Snpoupyiag orpayyag IPOoEKTIKA KAl AIopPiyTe Tov.
Awadikaocia 5radeppikig elocaywyng (tporonowpévy texvikn Seldinger pe xpfon
sloaywyéa Vascu-Sheath)

Tpaypatoroujote pa topr} 1,5 €wg 2,0 cm pe VUOTEPL 010 ermAeYPEVO KOWMAKO onpeio e1068ou.
Tpaypatoroumjote apPAeia Swvnon ya va dnpioupyroete pia OKn ya tov eprovaiko
SaxtuAto (edv 10xUEl).

TIpooaptrote ) Pedova eloayoyéa oe pia ouptyya v 10 cc rou €xet mMAnpwOet pe nriapviopévo
@UGI0A0YIKO 0pd. Etodyete ) Bedova €0 TG TOPNG OV MEPITOVAiKY] KOWOTTA KAl EYXUOTE
TIPOCEKTIKA TO QUOIOAOYIKO 0p0. H avappo@non tou mepttovaikou uypou UToSEIKVUEL OTL 1] AKPn
g Bedovag Bpioketatl oy reptrovaikn Kolotra.

o

1): Mnv np octe nepattép tn BeAdva, Pnopei va Tpavpatiost ta onAdxva.

10.

11.

12.

13.

Agaipéote ap€ong ) oUPLYYd Kat ELAYETE TO EUKANITIO AKPO TOU 081yoU oUPHATOg PECK TG
Bedovag tou eloayeyéd, Kateubuvovidg To Ipog o oupaio Kat rmiow. IIpowdrote to cUpna katd
TEPIrou £va TETapTo ToU |IJKOUG Tou (repirnou 18 ekatootd).

Agaipéote ) Beddva Tou el0aywyia, agrjvoviag to odnyo cUpua HECA OTo MEPLIOVALO.

EAéySte eav o Sraotodéag £xet ao@adioet péoa oto OnNKAPt TOU £10ay®yEa IPOG AITOTPOIT] TOU
Slaxeptlopou v §vo e§aptpdev Katd ) SiapKea g £10ayoyns.

Iepdote tov swoayayéa Peel-Cath nmave amoé 1o akpo tou 08nyou cuppatog. Mpoooxs: Mpog
ano@uyr nporAnong PAdPng oTov 16TO KAt T0 AKPO Tou OnKraplov, PNV a@nvete To
Onkapt va npowdnOei nave and to dtactodia. Oa npénet va Kpatdte ta dvo avtd
£g§aptipata wg pia povada.

Tpowbrjote Tov £10aywyéa P€oa OTO MEPTTOVALO, KOUVOVIAS TOV AMaAd UIpog-rioe yia va
PBonBrnoste 6ls2ssucn TOU p€oa amno Tov 10to. Mx]v npomeslu: ™oV aluuymyau S1wa tng

Biag oto neprrévato. Mnv Tov £10AyETE NEPLOCOTEPO an' 6,TL £ival anapaitnTo ya tg
Slaoctaoslg tou acBevoug Kat tn O£on npooPaocng. le}ulmeshs 6Tt o 081nY0 cuppa dev
HETAKIVELTAL MEPALTEPE® PECA OTO MEPLTOVALO.

Kpatrjote 1o Onkapt otn B¢on tou Kat agaipéote arald 1o Siaotodéa Kat to 0dnyo ovuppa.

Xpnotporoujote £vav oTtuled eUBUYPARPIONG Yia va £10AYeTe TOV OIelpoeldr) kabetrpa. Autdvete
Tov KaOetpa e OTEIPO PUOIOAOYIKO 0PO KAl EI0AYETE TO OTUAEO P€0a otov Kabetr)pa.

TZHMEIQZH: Edv 8ev xpnotjornoteite otudeo eubuypappiong kabetrpa, Atavete tov kabeupa
e oteipo, vdatodiaAutod AMraviko.

Teprotpeyte toug Saxtudioug avapeoa otov aviixelpa kat 1o deikn oag ya va e§ayete tov agpa.
ToroBetr)ote TovV OTUAEO e ardotaoct) repirnou 4 XA100TteOV AV aro 10 AKPo tou Kabetpa.
Zigte tov otudeo pe aypootatkn) AaBida (unv tonoBetioete o@yktipa otov KabethHpa) yia va
ATOTPEYETE TV MEPATEP® TIPOGONOT] TOU TIPog 10 Grpo.IIpogoxt: Mnv siodyste tov oTuded népa
anod to axkpo Ttou KABetipa. AUTd UNopei va NPOKRAAECEL TPAUPATIONO KATA TNV E10aYWYT.
Etodyete tov kabetr)pa pe tov otuded kabetrjpa péoa oto Onkapt, odnymviag tov mpog tmy
ermBupn Béor.

Agaipéote tov oTUuAed eubuypappiong kabetrpa. ErmpeBaidote v napoxEteuon eyxuoviag Kat
Tapoxetevovtag SuOnnua.

TZHMEIQZH: H erufefainon g mapoxéteuong apéons Petd ano v eloayoyr) dev eyyudatat

) povipn Aettoupyia. YIApXet MEVIE 101§ KATO TOavotnta va mpokuyouv mipoAnuata
TIAPOXETEVONG TIOU TIPOKAAOUVIAL Ao T1) HETATOMON Tou kabetipa, n oroila AapBavel xapa
evtog piag epdopadag aro v torobeon. !’

IMdote ta Iepvyta U ONKaplov Kat, eve Kpatdte tov kabetrpa ot O£or tou, tpaPri§te
TAUTOXPOVA Ta ITIEPUYLA TIPS TA £§® Y1 Va AITOCTIACETE To ONKAPL Ao tov Kabetypa.
Anpioupyriote Jia untodopia orpayya (avatpédte oe pia ano g pebodoug oty mponyoupevn
evotta «Anpioupyia urodoplag orypayyagy).

META AIIO TH AHMIOYPT'IA THE YIIOAOPIAY THPAITAZ:

14.

15.

16.

TIpooaptrote tov OnAuko ouvdeotio luer kat tov urokAeidio ouvbetrpa. BePawbeite ot
o kabeu|pag Hev apouotalel T0aKioelg 1) CUCTPOPES. TIpocaPTOTE £va OET PETAPOPAS KAl
agrodoyrote ) Asttoupyia tou Kabeujpa.

E@ooov dev urtapxet Stappor) SiaAdvpatog Kat £xet erteuxOet KaAr) EKPOI|, MPAYHIATOIOU)OTE
OUYKAEL0T] TOU UITO8OP10U 10TOU Kat g B£€0ng £10660U pe Aroppo@rioia UModeppika pappata.
Mn) oupparttete ) 6£orn £§660u. OAOKANPMOTE 1) GUYKAELOT G TOUIG HE AUTOKOAANTA pappata
(Steri-strip).

Ta va aro@uyete Tuxov atuxrjpata, Stacealiote 6Tt 6Ad ta MONATA KAl 01 CUVEECELS TOV YPAIPOV
eivat aopaliopéva ptv ard Kabe aywyr) kat petagu ayoyov. Torobetiote oddarid otpopata
erubeojiou nave oty reptoxr) Kat acgadiote ta. O emibeopog Oa rpénet va napapeivet ot O£on tou
yia pia epdopdada, eKTog Kat edv UNApXet atpoppayia 1) uriepBoAikr) rapoxetevor) ot Béon e§odou.

ZHMEIQZH: ITpwv ano ) xpr)orn, eruBefaidote ) omotr) torobetorn tou Kabetpa pe
CAKTIVOOKOIOT).



AvaPaliete v atpoxabapon yia 1-3 npépeg, epooov eivat uvatov (to BeAtioto Sraotmpa eivat 2 eBdopadeg)
ya va ermtpartet 1 BéAtiotn iaon. Eav n atpoxabapon npaypatoronOei vopitepa, o acbeviig Oa mpéret
va Bpioketat oe Urtia B£on pe pelwévoug Oykoug avtaddayng g tagng tev S00 ml. Ta toug aoBeveig
rou Oa ouvexicouv 1 Stadeinovoa atpokdbapor), audrote otadlakd oV apXikd OyKo, UId v
TPoUTOOeoT) OTL AUTO eival KAAd avekto aro tov acOevr.

APAIPEZH TOY KAGETHPA:

H nipoaipetikn) agaipeon tou kabetr)pa rou dev £xel poAuvoet eivat pia Sradikaoia rmou nipaypatornoteitat
oe e§otepika atpeia. Ot kabetripeg Sutdou daxtudiou evdéxetal va anattovy v npaypatoroinon o
TPV, pia enave anod kabe axtuAlo, av Kat roAdoti 1atpoi mpotpovv ardag v ek véou davoi§n g
QAPXIKI|G TOUIG TTPOKEIIEVOU VA Arto@evyetat 1 Snuioupyia ermutAéov ouAng.

Axoloubnote ) Stadikaocia mpoeyxelpnuikou kabapiopov divoviag W8iaitepn épgaocn otov op@aio

xat Snpiovpyrote €va oteipo nedio. Xopnyrjote avaiodnoia oty reptoxr) tou ev 1@ Babet Saktuldiou.
Eav o 6axtuAtog dev propei va ynlaenOei, propei va epappootei €A§n otov kabetrjpa Kat va
nipaypatoronOel avatopr) Katda prkog mg diadpoprn|g tou. Zuvnbeg anatteitat o§eia avatopr) 1ou
Saxtudiou Aoy g avarrtudng ouvBetkou 10tou.

Znpeioon: Anoppirtete ta Bloerikivéuva anofAnta cupgaeva e to IP®@TOKoAAo Tou 18pupatog.

Ev to Babzet 1) neprrovaikog SartuAiog

Evrortiote tov ev 1o Bdbet SaxtuAio Kat 1o TIEPIPEPIKO TUPAO oUpiyylo 1ou odnyet arod 1o SaktuAio oty
Tieptrovaikr) Kowotnta. IIpaypatonoir)ote avatopr) oto MEPIPEPIKO TUPAO OUpiyylo, ppovtifoviag Gote
va PNy mepIkoyete tov Kabetnpa.

TIpaypatoroujote GUYKAE10T] TOU NEPIPEPIKOU TUPAOU OUPTYyiou pe pdppa mepinapong 1 papua
TUTIOU £QAMAGPATONIOOV (mattress). AQouU Siao@aliotel n aypdootact), IPAYRATOION|0Te CUYKAELOL TOU
TPaUPATOg KATA OTPOHATA.

Yrodo6prog SaxtuAiog

Eav eivat anapaimro va nipaypatoromnBei Seutepn topr yia v anedeubépmorn) tou urodopiou
Saxktuldiou, mpaypartorounjote ok avaobnoia oto §éppa Kat v neploxr) rmou rneptBdaidet tov
urnodopto daxtuAto. [paypartorou)ote pia topr) ektetvoviag tn B¢on £§66ou 1) anevbeiag nave
arno 1o daxktuAto. AntedeuBepwote to aktUAlo péowm topr|g oto Séppa. E§ayete tov kabetrpa kat
TIPAYHRATOTION|OTE OUYKAELOT) TG TONI|G.

$povtida tou avoiypatog tng O£ong £§66ou

Zuv MAe1ovoT|d OV IMEPUTIOOEMY, YIVETAL EKTO}) TOU TUQAOU ouptyyiou g «raliag» B¢ong e§odou kat
£va PIKPO TPAUNA A@IVETAL AVOIXTO yld ITAPOXETEVOT).

ZE IIEPITITQZH AOIMQEHZ:

Aoipwgn tng O£ong £§o6dou:

Eav napatmpnBei doipwsn ot Bcon e§odou, minpaote v Koldtakn xopa pe 500 cc §inbrjpatog mou
va MePIEXEL To KAtdAANAo aviiBlotiko mpotou agalpeoste tov Kabetpa. Meta amno v agaipeor), evoote
Xadapd ta dkpa Tou Ipavpatog Kat EMMIPEYTE TV IIAPOXETEVOT) TG OEong.

Aoipwgn tng onpayyag - Xwpig neprroviuda:

Eav napatnpnBei dotpwdn otn onpayya, adda dev unidpxet neptiovitda, MAnpmote v KOWAKL XOPa
pe 500 cc 6nOrpatog mou va reptéxet 10 KatdAAnAo aviBlotiko mpotou apaipéoete 1ov Kabetrpa.
Emiong, evbéxetat va evdeixvutatl cuotnpikn Oeparneia. Kata mv a@aipeon, aro@uyete v Meptoxr) 1ou
ev 10 Babet aktudiou kat tou urodopilou TUPAOU cuptyyiou.

TIpaypatoroujote GUYKAELOT TOU MEPLIOVALOU, KIVIJTOITOU|OTE TOV £V T Pabet SaktuAio kat 1o urodopto
TUPAO ouplyylo Kat cuppdyte évav owArva rapoxeteuong Penrose otov kabetrpa. Apatpéote tov
urodop1o SakTUA0 Kal T0 PEPOG TOU KABE|pa Mmou meptooevel. AQou aredeubepwbet o kabetrpag,
tpaPnte tov kabetr)pa KAl 10 COALVA ATIOOTPAYYIONG HECK TOU EVAITOHEIVAVTOG TUPAOU ouptyyiou,
AQPIVOVTAG TO OWALVA AITOCTPAYYLONG Va e§EXeL Kat arto Tig duo topég. Katatoviote kat ta uo tpavpata
e avuBloTiKO KAl IPAyHATOIToUOTe PHEPIKI) OUYKAELOT. EViog tav enopevev nuepav, tparie
otadlakd 10 owANva anootpdyylong aro ) B£on £§66o0u KOOGS UTIOXWPEL 1) PAEYIOVI) TOU 10TOU.

Aoipwgn tng onpayyag - Me neprrovitda:

H neprroviuda mou oxetifetat pe kabetr)pa mepttovaikrg KAOapong PItopet va arotedéoel GNPIAVIIKO
nipoPAnpa. 't autdv to Adyo, Ba mpérmet va yivetatl ETUOETIKI) AVIHETWITON . & KAIOIEG IEPUTIWOOELS,
o kabetipag Oa mpénet va agatpeitat apéong Kat va xopnyouviat evéo@AeBia aviiBlotkda otov acOevry.
AMot aoBeveig avtariokpivovtat ota evéoreptrovaika aviBlotikda kat o kabeujpag Sev xpetddetat va
agpatpebet. H ayayr) Oa mpérnet va mpoocappodetat otov ekactote acdevr) kat va Bacifetatl oug odnyieg
TOU 1atpou.

ZHMEIQZH: Mia ermdoyr) eivat va erutpariet n iaon tov topov Katd 5eUTepo oKoIo.

IIAnpo@opicg yia tTnv ac@alsia payvntikng topoypagiag (MRI):

Mn KAWVIKEG SOKEG éxouv Bei§el OTL 0 Tepttovaikog Kabetr|pag eivatl ao@aArg ya PayviTik)
topoypagia urod opoug (MR Conditional). 'Evag acbeviig pie autr) ) CUOKEUT) PITOPEL va
uroBAnOei pe aopalela o 0APWON PAYVITKIG Topoypagpiag uro toug akoAouboug 6poug:

. Ztauko payvnuko rnedio éviaong 1,5 T kat 3,0 T.

. TIebio péyiong xwpikng Pabpidoong 19 T/m (1900 G/cm).

. MEéyiotog, HECOTINIEVOS Yia 00 To oGpa pubpog e1dikng aroppoenong (SAR) orwg
avagEpeTatl aro o cUCTHA PayvnTikou topoypdgou 2,0 W/kg (Kavovikog tportog
Aettoupyiag).

Zug ouvOrkeg 0ap®ong Iou opifovial mapandve, 1 CUOKEUI) AVAPEVETAL VA TTAPAYEL PEYIOTN
audnon g Bepporpaociag pikpdtepn and 1) ion pe 2,7 °C petd arnd 15 Aermta ouvexoug
0ApKONG.

Te pr KAWIKEG SOKIHEG, TO TEXVIHA TG £1KOVAG ITOU IPOKAAEiTAl ATt T OUOKEUT eKTeiveTat
£06 ta 6,1 cm Katd Vv anekovion pe akodoubia rnadpev padbpidetng nxoug oe cuotpa
payvnukou topoypdgou éviaong 3,0 T.
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EITYHZH
H Medcomp® ETTYATAI OTI TO ITPOION AYTO EXEI KATAZKEYAZTEI EYM®QNA ME TA IZXYONTA
MPOTYIIA KAI TIZ ITIPOAIATPASEE. H KATAZTAZH TOY AZO@ENOYZE, H KAINIKH @EPAIIEIA KAI H
TYNTHPHEH TOY IIPOIONTOE ENAEXETAI NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOZH TOY IIPOIONTOE. H

XPHZH TOY ITAPONTOE ITPOIONTOZ IIPEIIEI NA EINAI *YM®QNH ME TIZ IAPEXOMENEE OAHTIEZ
KAI TIZ YIIOAEIEEIZ TOY ©@EPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TV OUVEXAV BEATIOOE®V TOU IIPOI6VIOG, Ot Tiég, ot Ipodiaypa@eg kat 1) Stabsoiotta tv
Hoviéd@v urokevtat oe addayeg Xepig npoedornoinon. H Medcomp® ermguldocoetat 1ou Sikaiopatog
Va TPOTIOITOLEL T IPOIOVTA TG I) TO MEPIEXOPEVO TOUG OUPPROVA J1€ OAEG TIG OXETIKEG KAVOVIOTIKEG
AMAt)oes.

To Medcomp® givar kataxwpnuévo eunopiko ofua g Medical Components, Inc.
Aev miepiExet £§apURATA A0 PUOTKO EAAOTIKO AdTe§

Ta e§apujpata kat n cuokevaoia dev repiéxouv DEHP (pOalko 61(2-at®udoefudo) eotépa)
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INDIKACE PRO POUZITI:

Peritonealni katétr je indikovan pro chronickou peritonealni dialyzu.

Diky prodlouzené délce jsou katétry fady ,X“ pouzitelné zejména pro pacienty
peritonealni dialyzy, kdy je nutné najit na kizi misto vystupu vzdalené od obvyklé
dolni oblasti bficha. Katétr mtize byt indikovan obzvlasté u pacientu s obezitou,
zahyby ochablé kiize na bfise, mocovou nebo fekalni inkontinenci, chronickym
opruzenim, stfevni stomii nebo u pacientt, ktefi si pfeji koupat se v hluboké vané.

KONTRAINDIKACE:

Tento katétr je kontraindikovan u pacientu, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro
peritonealni dialyzacni terapii.

Misto vystupu katétru fady X v horni ¢asti hrudniku (presternalni) mutize byt
kontraindikovano u pacientek, které prodélaly zvétseni prsti nebo rekonstrukci prsu,
popf. maji tracheostomii. Tato skupina pacientti véak muize byt vhodnymi kandidaty
pro misto vystupu katétru fady X v horni ¢asti bficha.

POPIS:

Peritonealni katétry spolecnosti Medcomp® jsou vyrobeny z prithledné silikonové
hadicky obsahujici rentgenkontrastni prouzek.

Jsou k dispozici razné délky a konfigurace manzety u rovnych nebo zahnutych katétra.
Katétr rady ,X“ sestava ze silikonové pryze, svinutého hrotu, jednoduchého bfisniho
segmentu katétru s manzetou Dacron, ktery je pfipojeny dvojitym titanovym hackovym
konektorem k silikonové pryzi, a dvojitého subkutanniho prodluzovaciho katétru
smanzetou Dacron, ktery ma pfedem tvarovany obloukovy ohyb hadi¢ky mezi dvéma
manzetami. BfiSni segment katétru je implantovan do peritonealni dutiny. Pfilozeny
subkutanni prodluzovaci dil umozinuje vzdalené umisténi mista vystupu katétru na
kuzi vzhledem k dolni oblasti bficha.

VAROVANi:

Obsah misky je sterilizovany etylenoxidem (EO) STERILNI

Pfi otevieni misky a vyjmuti obsahu pouzivejte aseptické postupy. %
Obsah misky je urceny jen na jedno (jednorazové) pouziti. NeCistéte ani %

neresterilizujte zadné soucasti.

Nepouzivejte soucasti, pokud bylo baleni misky jiz otevieno nebo @
poskozeno.

Toto zafizeni je jen na jedno pouziti. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. ®
Opakované pouziti mtize vést k infekci nebo onemocnéni/zranéni.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo jejich objednavku.

PREVENTIVNI OPATRENI PRO KATETR:

Dbejte opatrnosti pfi pouzivani ostrych nastroju blizko katétru.

Hadicka katétru se muze odtrhnout, pokud je vystavena nadmérné sile nebo ostrym
okrajum.

Pokud nepouzivate k sepnuti podklickovou sponku, pouzivejte pouze klesté s hladkymi
celistmi.

Opakované svorkovani katétru na stejném misté muze oslabit hadicku: Provadéjte
pravidelné zménu polohu svorky, abyste prodlouzili Zivotnost hadicky. Vyhnéte se
spinani v blizkosti sami¢i spojovaci soucastky typu luer.

Nadmeérné utazeni spojky katétru muize zptsobit prasknuti samici spojovaci soucast-
ky typu luer.

Na zadnou ¢ast katétru nepouzivejte aceton nebo prostfedky na bazi acetonu.

K cisticim prostfedkiim na misto vystupu na kuzi, které jsou pfijatelné pro dlouhodoby
styk se silikonovou pryzi, patfi:

Antibakterialni mydlo s triclosanem
Peroxid vodiku
Chlorhexidin

o
o
o
o Chlornan sodny

POTENCIALNi KOMPLIKACE:

Peritonealni dialyza mutize zahrnovat razné potencialni komplikace, které pfimo
nesouviseji s katétrem, ale mohou ovlivnit kvalitu a dobu trvani terapie.

K témto komplikacim mohou patfit:

Peritonitida

Infekce mista vystupu nebo tunelu
Obstrukce prutoku kapaliny

Bolest pfi prutoku kapaliny
Perikatetralni inik

Perikatetralni kyla

Eroze hadicky katétru v kuzi

Eroze polyesterové manzety v kuzi

Eroze manzety Dacron v ktizi

Perforace stfeva nebo mocového méchyie
Krvaceni v bfisni sténé nebo peritonealni dutiné

VSEOBECNE PRINCIPY ZAVEDENI KATETRU RADY ,,X“:

Pred pouzitim tohoto prostfedku si pozorné pfectéte pokyny. Katétr musi byt zaveden,
manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym kvalifikovanym
zdravotnikem pod dohledem lékafe. Zdravotnické techniky a postupy popsané
vtomto navodu k pouziti nepredstavuji vSechny medicinsky akceptovatelné protokoly
ani nejsou urceny jako nahrada zkusSenosti lékafe a hodnoceni 1écby néjakého
specifického pacienta. Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnicni protokoly.
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. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat pfisny asepticky
postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Preferovanym mistem pro zavedeni katétru
je operacni sal. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a prislusenstvi. V pfedoperacni
cekaci mistnosti musi byt provedeno odstranéni télesného ochlupeni na operacnich
mistech, nejlépe elektrickym strojkem. Pfed chirurgii je nutné vyprazdnit mocovy
meéchyf; jinak se zavadi trvaly mocovy katétr. Podava se jednorazova predoperacni
davka profylaktického antibiotika, aby bylo zaruceno antistafylokokové kryti. Proved'te
chirurgické myti, noste plast, ¢epici, rukavice a obli¢ejovou rousku.

. Vybér mista zavedeni a vystupu katétru a urceni délky hadicek bfisniho a prodluzovaciho
segmentu katétru zavisi na vyhradnim rozhodnuti lékafe. Dosazeni spravného
umisténi katétru a spravné délky soucasti katétru je dulezité. Znackovaci Sablona pro
peritonealni dialyzaéni katétr jako pomuticka pfi urceni optimalniho mista zavedeni
katétru a mista vystupu na kiizi v procesu ,pfedopera¢niho mapovani s pouzitim
Sablony“ je k dispozici od spole¢nosti Medcomp®. Pokyny pro méfeni a ofezavani
bfisniho a prodluzovaciho katétru na vhodnou délku jsou popsané v tomto navodu
k pouziti.

. Méfeni pro uréeni kombinované délky brisniho a prodluzovaciho katétru se obvykle
provadi na operacnim sale v ramci zavadéci procedury. Mista primarni incize pro
zavedeni dolniho bfi§niho katétru a misto sekundarni incize pro umisténi horniho
bfisniho prodluzovaciho katétru jsou oznaceny na kuizi v zavislosti na predoperac¢nim
hodnoceni pacienta. Tento proces usnadnuje pouziti znackovaci $ablony pro peritonealni
dialyzacni katétr dodavané spolecnosti Medcomp®.

o Pacient musi lezet naplocho na zadech, aby bylo mozné zméfit vzdalenost mezi
znaCkami primarni a sekundarni incize.
o S pouzitim pfilozené méfici pasky zméfte vzdalenost mezi misty primarni

asekundarni incize. Drzte pasku nad obrysem trupu mezi misty primarni
asekundarni incize. Nedovolte, aby paska sledovala obrys téla. Pokud paska
muze sledovat obrys téla, je vysledkem nadmérna délka hadicky mezi primarni
a sekundarni incizi, coz pfipadné mutize vést k ohnuti katétru.

o Poznamenejte si vzdalenost ,A“ v centimetrech mezi misty primarni a sekundarni
incize. Jak je popsano v nasledujicich kapitolach, je toto méfeni dulezité pro
spravné odstfizeni bfisniho a prodluzovaciho segmentu katétru.

o Katétry se nesmi odstfihavat, dokud neni bfisni segment katétru zavedeny
a neni vytvorena sekundarni incize. To brani zbytecnému plytvani katétry
v pripadé, ze se zméni urcity aspekt chirugického zakroku a nasledné bude
nutné zmeénit miry.

ZAVEDENI KATETRU RADY ,,X“ - BRISNI SEGMENT KATETRU:

Zavedeni bfisniho segmentu katétru se obecné provadi jednou z nasledujicich technik:

. Laparoskopie
. Oteviena chirurgicka disekce (minilaparotomie)
. Perkutanni dratény vodic s jehlou se skiaskopickym navadénim nebo bez ného

Detaily postupti najdete v pfislusnych lékafskych textech a literatufe. Nize je uveden obecny
popis postup zavedeni bfisniho segmentu katétru. Upravte podle potfeby pro pouzitou techniku.

1. Pouziva se vhodna anesteticka technika a monitorovani, aby byl zarucen optimalni
komfort a bezpecnost pacienta.
2. Chirurgicka pfiprava kiize se provadi umytim chlorhexidinglukonatem nebo

jodovanym povidonem (myti nebo gel). Standardnim zptisobem zakryjte pacienta
abficho rouskami. Vezméte v tivahu pouziti lepicich plastovych koznich bariér s jodovou
impregnaci nebo bez ni, pokud budou exponovany velké plochy povrchu kutize.

3. Pripravte katétr tak, ze ho namocite do sterilniho fyziologického roztoku a vytlacite
vzduch z manzet rolovanim ponofenych manzet mezi prsty.
4. Skalpelem provedte v misté urceném k zavedeni katétru pficny fez o takové délce, aby

odpovidala zpusobu implantace katétru. Incize v misté zavedeni bfisniho katétru se
oznacuje jako primarni incize.

5. Disekce se provadi k fascii pfedniho pfimého svalu, ktera je tim exponovana. Provedte
tupou prstovou disekci na povrchu fascie ve sméru cephalad podél pfedpokladané
drahy katétru k planované horni bfisni sekundarni incizi. Tato subkutanni draha
vytvaii poc¢atecni bod pro zavedeni hrotu tunelovaci styletu v pozdéjsi fazi.

6. Zavedeni katétru musi byt provedeno skrz télo pfimého svalu s ohledem na pouzitou
techniku a mtize zahrnovat punkci nebo incizi pro rozdéleni svalu.

7. Kdyz je katétr narovnany na styletu, musi hrot katétru sméfovat k hlubokém panevnimu
mistu mezi parietalnim peritoneem a vnitfnostmi pod nim.

8. Manzeta katétru musi byt umisténa v pfimém svalu, aby byla zaruc¢ena dobra penetrace
do tkané a pevna fixace katétru pfedchazejici perikatetralnim tniktim a kylam.

9. S ohledem na techniku pouzitou k zavedeni katétru mtize byt provedeno umisténi

tabakovych steht, aby se snizilo riziko perikatetralnich tiniku.

10.  Vyzkousejte umisténi katétru a funkci prutoku s infuzi a drenazi 500-1000 ml sterilniho
normalniho fyziologického roztoku. Sledujte neruseny pfitok a odtok. V pfipadé potieby
revidujte polohu katétru, dokud nedosahnete pfijatelné funkce pratoku.

Pokracujte kapitolou popisujici zavedeni prodluzovaciho segmentu katétru podle planovaného
mista vystupu v horni ¢asti bficha nebo horni ¢asti hrudniku (presternalni).

ZAVEDENI KATETRU RADY ,,X“ - PRODLUZOVACI KATETR PRO MiSTO
VYSTUPU V HORNI CASTI BRICHA:

Je pravidlem, ze subkutanni stoupajici vétev prodluzovaciho katétru vede ve sméru cephalad
k sekundarni incizi ve stejné paramedialni roviné jako incize primarni. Obloukovity ohyb

a vngéjsi vétev prodluzovaciho segmentu jsou orientovany lateralné a sestupuji k mistu
vystupu v kuzi. Tato konfigurace umoznuje nejvys$si mozné umisténi horniho bfisniho
mista vystupu, které je fixovano obloukovitym tvarem katétru, a nutné tedy lezi pod urovni
sekundarni incize. V tomto uspofadani miize byt vnéjsi vétev katétru umisténa v poloze vice
cephalad bez konfliktu s Zebernim obloukem. Lateralni orientace vnéjsi vétve je paralelni
suhlem Zeberniho oblouku v jeho sestupu k mistu vystupu. Prodluzovaci katétr nesmi kfizit
stfedni ¢aru pro pfipad, Ze by pacient nasledné potfeboval chirurgickou incizi ve stfedni
cafe. Lateralné umisténé misto vystupu pfedchazi traumatu v misté vystupu u pacientti

s pracovnimi ¢innostmi, které vyvijeji tlak na pfedni bfisni sténu.

1. V misté oznaceném k sekundarnimu fezu provedte skalpelem vodorovny fez
o délce 2,0-3,0 cm a provedte tupé oddéleni pochvy pfimého bfisniho svalu pomoci
hemostatickych klesti v kombinaci s retraktory. Na povrchu fascia cephalad incize
vytvofte tupé subkutanni kapsu pro vlozeni pfedem vytvarovaného obloukovitého
ohybu prodluzovaciho katétru. Dale provedte kaudalné tupou disekci na povrchu
fascie, abyste usnadnili tunelovani od primarni incize k incizi sekundarni.
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10.

Zaznamenana vzdalenost ,A“ v centimetrech mezi misty primarni a sekundarni incize
predstavuje celkovou délku potiebnou pfi kombinovani abdominalnich a prodluzovacich
katétru (obrazek 1). Stanovena délka musi byt odstfizena z obou soucasti katétru.
Vyberte a oznacte misto, kde budou abdominalni a prodluzovaci katétr spojeny
dohromady titanovym konektorem. Titanovy konektor musi spocivat na plochém
povrchu fascie bfisni stény; vyhybejte se mistiim vystavenym tlakovému diskomfortu
z linie pasu nebo uhlu vytvofeného prohnutim trupu.

S pouzitim prilozené méfici pasky zméite a zaznamenejte vzdalenost ,B“ mezi sekundarni
incizi a vybranym mistem spojeni titanovym konektorem.

Odectéte ,B“ od ,A“, abyste dostali potfebnou délku ,,C“ hadicky abdominalniho
katétru, dosahujici od mista hluboké manzety pod fascii k mistu spojeni katétru.

A - B = C stanovuje délku potiebného abdominalniho katétru (obrazek 1). Abyste byli
schopni pracovat s koncem abdominalniho katétru, nepouzivejte délku ,,C“ mensi nez 5 cm.

OBRAZEK 1

Vlozte konec tunelovaciho styletu se stupnici do primarni incize vedle abdominalniho
katétru, kolmo k fascii a rovnhobézné s katétrem. Zasouvejte tunelovaci stylet, dokud
hrot nenarazi na fascii pfimého svalu (obrazek 2).

Pridrzte vnéjsi vétev abdominalniho katétru vedle tunelovaciho styletu a rovnobézné
s nim. S pouzitim centimetrovych znacek na tunelovacim styletu odstfihnéte abdominalni
katétr v délce ,C“ nad urovni fascie (obrazek 2). Provedte jediny, rovny a kolmy fez
hadicky ntizkami na suturu.

OBRAZEK 2

Umistéte okraj tunelovaciho styletu se stupnici podél jedné vétve prodluzovaciho
katétru se zaznamenanou délkou ,B“ na urovni horniho lemu manzety Dacron.
Odstfihnéte prodluzovaci katétr na tirovni konce tunelovaciho styletu (obrazek 3).
Provedte jediny, rovny a kolmy fez hadicky ntiizkami na suturu.

OBRAZEK 3

0-polypropylen, kolem kazdého katétru pies drazky konektoru. Pak mutizete pfisit
dveé sutury k sobé navzajem, abyste jesté 1épe zabranili oddéleni hadicky.

OBRAZEK 4

Vlozte tupy konec tunelovaciho styletu ve tvaru kulicky do mista primarni incize.
Vedte tunelovaci stylet po povrchu fascie do mista sekundarni incize (obrazek 5).
Zasunte tunelovaci stylet skrze misto sekundarni incize dostatecné daleko tak,
abyste ho mohli uchopit druhou rukou.

OBRAZEK 5




11. Pripevnéte konec prodluzovaciho katétru k hackovému hrotu tunelovaciho styletu.
Zajistéte konec katétru na hrotu styletu suturou.

12. Vytahnéte tunelovaci stylet a katétr skrze subkutanni drahu tak, aby horni lem
vnitfni manzety Dacron prodluzovaciho katétru spocival na tirovni sekundarni incize
(obrazek 6). Zkontrolujte, jestli rentgenkontrastni vodici prouzek katétru zistane
béhem pruchodu rovny, aby nedoslo k ohnuti katétru. Odpojte tunelovaci stylet.

OBRAZEK 6

13. Zavedte tunelovaci stylet Faller (dodavany spolec¢nosti Medcomp®) ze subkutanni
kapsy sekundarni incize do ur¢eného mista vystupu (obrazek 7). Stylet Faller mtizete
zavadét skrz kizi, aniz byste pfedtim provedli incizi ktize. Pripevnéte konec prodluzovaciho
katétru k zebrovanému konci styletu Faller. Zajistéte katétr na konci styletu suturovou
ligaturou. Protahnéte stylet a katétr skrz misto vystupu. Odpojte stylet a napojte
samici spojovaci soucastku typu luer (obrazek 8). Pripojte koncovku, popfipadé sadu
k pfenosu/prodlouzeni peritonealniho dialyzacniho katétru. Peclivé umistéte oblou-
kovitou ¢ast katétru do subkutanni kapsy. Vnéjsi manzeta Dacron musi spocivat 3 cm
od vystupni rany.

Stylet Faller OBRAZEK 7

14. Vhodné uzaviete mista primarni a sekundarni incize s ohledem na pouzitou techniku
zavedeni. Je mozné pouzivat sterilni lepici prouzky pro imobilizaci katétru v misté
vystupu. Nepouzivejte kotevni stehy k zajiSténi katétru na kuzi. Pfikladaji se vhodné
obvazy pro ochranu mista vystupu a dalsi imobilizaci katétru.

ZAVEDENI KATETRU RADY ,,X“ - PRODLUZOVACI KATETR PRO MiSTO
VYSTUPU V HORNi CASTI HRUDNIKU (PRESTERNALN():

Obloukovity ohyb a vnéjsi vétev prodluzovaciho katétru jsou bézné orientovany medialné,
aby vytvorily presternalni umisténi mista vystupu. Ve srovnani s lateralné orientovanym
mistem vystupu katétru je presternalni umisténi vystaveno mensim pohybtum katétru
vdutisledku pohybti hornich koncetin. Misto vystupu musi byt mimo otevienou oblast krku,
prostfedni sternotomickou zénu a masitou ¢ast prsou. Subkutanni draha hadicky nesmi
kfizit stfedni ¢aru nebo kolidovat s kli¢ni kosti.

1. V misté oznaceném k sekundarnimu fezu v horni ¢asti hrudniku provedte skalpelem
pricny fez o délce 2,0-3,0 cm a provedte tupé oddéleni hrudni fascie pomoci
hemostatickych klesti v kombinaci s retraktory. Na povrchu fascia cephalad do incize
vytvoite tupé subkutanni kapsu pro vlozeni pfedem vytvarovaného obloukovitého
ohybu prodluzovaciho katétru. Dale provedte tupou disekci kaudalné, aby se na
povrchu fascie vytvofila draha hluboko do prsni tkané v retromamarnim prostoru,
ktera usnadni priichod vaskularniho tunelovace, napf. tunelovace Scanlan (vaskularni
tunelova¢ 8 mm, pouzdro a hrot; Scanlan International, St. Paul, MN, USA), od
primarni incize k incizi sekundarni.

2. Zaznamenana vzdalenost ,A“ v centimetrech mezi misty primarni a sekundarni
incize predstavuje celkovou délku potfebnou pfi kombinovani abdominalnich
aprodluzovacich katétrt (obrazek 9).

3. Vyberte a oznacte misto, kde budou abdominéalni a prodluzovaci katétr spojeny dohromady
titanovym konektorem. Titanovy konektor musi spocivat na plochém povrchu fascie
bfisni stény; vyhybejte se mistim vystavenym tlakovému diskomfortu z okraje zeber,
linie podprsenky nebo thlu vytvofeného prohnutim trupu.

4. S pouzitim pfilozené méfici pasky zméfte a zaznamenejte vzdalenost ,B“ mezi
sekundarni incizi a vybranym mistem spojeni titanovym konektorem. Obecné, aby
bylo zaruceno, ze bude titanovy konektor spocivat na ploché bfisni fascii, je pro mista
vystupu v horni ¢asti hrudniku zapotfebi cela pouzitelna délka vétve prodluzovaciho
katétru pod urovni horniho lemu manzety Dacron (29 cm).
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OBRAZEK 9

/

Odectéte ,B“ od ,A“, abyste dostali potfebnou délku ,,C“ hadicky abdominalniho katétru,
dosahujici od mista hluboké manzety pod fascii k mistu spojeni katétrti. A — B = C tedy
stanovuje délku potiebného abdominalniho katétru (obrazek 9). Abyste byli schopni
pracovat s koncem abdominalniho katétru, nepouzivejte délku ,,C“ mensi nez 5 cm.
Vlozte konec tunelovaciho styletu se stupnici do primarni incize vedle abdominalniho
katétru, kolmo k fascii a rovnobézné s katétrem. Zasouvejte tunelovaci stylet, dokud
hrot nenarazi na fascii pfimého svalu (obrazek 10).

Pridrzte vnéjsi vétev abdominalniho katétru vedle tunelovaciho styletu a rovnobézné

s nim. S pouzitim centimetrovych znacek na tunelovacim styletu odstfihnéte
abdominalni katétr v délce ,,C“ nad urovni fascie (obrazek 10). Provedte jediny, rovny
a kolmy fez hadicky nuzkami na suturu.

OBRAZEK 10

Pokud byla pro ,B“ urcena délka mensi nez 29 cm, umistéte okraj tunelovaciho styletu
se stupnici podél jedné vétve prodluzovaciho katétru se zaznamenanou délkou ,B“

na urovni horniho lemu manzety Dacron. Odstfihnéte prodluzovaci katétr na tirovni
konce tunelovaciho styletu (obrazek 11). Provedte jediny, rovny a kolmy fez hadicky
ntizkami na suturu.

OBRAZEK 11

kolem kazdého katetru pfes drazky konektoru. Pak muzete prlslt dve sutury k Sobe
navzajem, abyste jesté lépe zabranili oddéleni hadicky.

OBRAZEK 12

Vlozte tupy konec tunelovaciho styletu ve tvaru kulicky do mista primarni incize.
Vedte tunelovaci stylet po povrchu fascie do mista sekundarni incize (obrazek 13).
Stylet musi na své draze do sekundarni incize prochazet po povrchu fascie pectoralis
do retromamarniho prostoru. Zasunte tunelovaci stylet skrze misto sekundarni incize
dostatecné daleko tak, abyste ho mohli uchopit druhou rukou.

OBRAZEK 13
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Pripevnéte konec prodluzovaciho katétru k hackovému hrotu tunelovaciho styletu.
Zajistéte konec katétru na hrotu styletu suturou.

Tahnéte tunelovaci stylet a katétr skrze subkutanni drahu, dokud horni lem vnitini
manzety Dacron prodluzovaciho katétru nebude spocivat na tirovni sekundarni incize
(obrazek 14). Zkontrolujte, jestli rentgenkontrastni vodici prouzek katétru zustane
béhem pruchodu rovny, aby nedoslo k ohnuti katétru. Odpojte tunelovaci stylet.

OBRAZEK 14
\\@\
N

Zavedte tunelovaci stylet Faller (dodavany spolecnosti Medcomp®) ze subkutanni
kapsy sekundarni incize do urcéeného mista vystupu (obrazek 15). Stylet Faller
muzete zavadét skrz kuzi, aniz byste piredtim provedli incizi ktize. Pfipevnéte konec
prodluzovaciho katétru k zebrovanému konci styletu Faller. Uchytte katétr na konci
styletu suturovou ligaturou. Protadhnéte stylet a katétr skrz misto vystupu. Odpojte
stylet a vlozte adaptér katétru (obrazek 16). Pripevnéte koncovou krytku adaptéru
nebo, alternativné, prenosovou/prodluzovaci sadu peritonealniho dialyza¢niho
katétru. Peclivé umistéte obloukovitou ¢ast katétru do subkutanni kapsy. Vnéjsi
manzeta Dacron musi spocivat 3 cm od vystupni rany.

Stylet Faller OBRAZEK 15

{
]
J)

Vhodné uzaviete mista primarni a sexunaarni mncize s oniedem na pouzitou techniku
zavedeni. Je mozné pouzivat sterilni lepici prouzky pro imobilizaci katétru v misté
vystupu. Nepouzivejte kotevni stehy k zajisténi katétru na kuzi. Pfikladaji se vhodné
obvazy pro ochranu mista vystupu a dalsi imobilizaci katétru.

VYJMUTI KATETRU RADY ,.X“:

1.

2.

Pouziva se vhodna anesteticka technika a monitorovani, aby byl zarucen optimalni
komfort a bezpecnost pacienta.

Chirurgicka pfiprava kiize se provadi umytim chlorhexidinglukonatem nebo jodovanym
povidonem (myti nebo gel). Standardnim zptisobem zakryjte pacienta a misto chirurgie
rouskami. Infikovana mista vystupu mohou byt pfipravena a pfitom az do posledniho
ukonu pfi vyjmuti katétru vyloucena zakrytim rouskami z primarniho chirurgického pole.
Identifikujte a nafiznéte jizvu primarni incize a rozfiznéte az k fascii. Katétr je
identifikovan, kdyz penetruje fascii. Ve vétsiné pfipadu je hluboka manzeta Dacron
katétru umisténa hned pod pochvou pfedniho pfimého svalu. Tah na katétr a disekci
podél drahy katétru vede k manzeté.

Mobilizujte hlubokou manzetu z tkani ostrou nebo kauterizacni disekci. Jakmile je
manzeta uvolnéna, je mozné vytahnout katétr z peritonealni dutiny. Pro vétsi pohodli
katétr z vnéjsku hluboké manzety profiznéte, abyste mohli vyhodit intraperitonealni
cast. Opravte fascialni defekt.

Identifikujte jizvu sekundarni incize (bud v horni ¢asti bficha, nebo horni ¢asti
hrudniku). Nafiznéte jizvu sekundarni incize a rozfiznéte az k fascii. Lehkym
prodlouzenim sekundarni incize je obvykle mozné mobilizovat obé manzety ze
subkutannich tkani skrze sekundarni incizi. Nizkami odstfihnéte hadicku z vnéjsku
povrchové manzety. Vytahnéte segment katétru z tunelu mezi primarni a sekundarni
incizi. Tento segment obsahuje titanovy konektor. Zbytek hadicky katétru vytahnéte
z mista vystupu a vyhodte.

Uzavieni klize a subkutannich tkani zavisi na pfitomnosti hnisu. Rany lze obvykle
uzavfit, pokud byl katétr vyjmut elektivné nebo pro peritonitidu. Pro abscesy tunelové
drahy se rany nechavaji oteviené.

Velikost katétru fady ,,.X“ Plnici objem (ml)
Pramér
15F 7,42
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URCENi DELKY KATETRU A PODCASTI:

Katétr mtize byt nutné pred pouzitim u malého nebo neobvykle obézniho pacienta upravit.
Pravidlem je, Ze pozadovana délka intraabdominalniho katétru pro dospélé odpovida tizce
vzdalenosti mezi hornim okrajem symfyzy a pupkem, kdyz pacient lezi na zadech (s vyjimkou
obéznich pacientli s vyrazné vycnivajicim nebo pendulujicim bfichem). Hloubka podkozni
tukové tkané na biiSe po implantaci v obvyklém misté (asi 3 cm pod pupkem) poskytuje
katétru dostatecnou délku k dosazeni hluboko do panve. Pokud je pfimy katér pfili§ dlouhy
pro dospélé nizkého vzrustu, je mozné v distalnim intraabdominalnim segmentu odstfihnout
az 5 cm. U neobvykle velkych subjekt1 je mozné misto implantace posunout doli o nékolik
centimetrti. U obéznich pacientti mtize byt potfebny delsi intraabdominalni segment.

ZAVEDENi KATETRU RADY ,,V¢ NEBO ,,I¢:

Pocinaje popisem v roce 1968 od Tenckhoffa a Schechtera!! pro katétr s peritonealnim
pristupem se pouziva nékolik ti¢innych metod pro zavadéni tohoto zafizeni.

Néktefi 1ékafi preferuji pouzivani oteviené metody'? zavedeni, pfiemz se vSechny tkony
provadéji pfi pfimé viditelnosti, a bezpeéné uzavieni kazdé vrstvy bfisni stény, aby nedoslo
k uniku dialyzatu. Oteviena technika umoznuje omentektomii, ktera se doporucuje pro
détskeé pacienty.!® Jini autofi popisuji uzavienou metodu s pouzitim draténého vodice
azavadéce Peel-Cath.'*

Pacienti, ktefi dfive podstoupili néjakou operaci a u nichz muze byt obtizné nalézt spravnou
polohu peritonealniho katétru, mohou byt kandidaty na peritoneoskopické umisténi.!® 1©

Instrukce pro implantaci peritonealniho katétru otevienou a zavienou (perkutanni) metodou
jsou uvedeny nize. Je doporuceno, aby si lékafi s omezenymi pfedchozimi zkusenostmi
nejprve prostudovali publikovanou literaturu a pozadali o asistenci zkuseného kolegu.

VOLBA MiSTA VYSTUPU:

Rovné katétry:

Katétr mtize byt implantovan na medialni okraj musculus rectus abdominis mezi pupek

a symfyzu, skrz musculus rectus a tésné pod linii pasu nebo na lateralni okraj musculus
rectus do linie mezi pupkem a pfednim okrajem hiebene kosti kycelni. Neprovadéjte
implantaci do oblasti pasu, pod jizvu nebo tukovy zahyb, do oblasti se znamymi nebo
suspektnimi intraabdominalnimi adhezemi nebo oblasti bfisni nebo kozni infekce. Oznacte
tukové zahyby, kdyz pacient sedi. Je rovnéz uzitecné zvazit pacientovy preference, a zda ma
dominantni pravou nebo levou ruku.

Pfiprava pacienta:

Pozadejte pacienta, aby vyprazdnil méchyt i stfeva. Na zadost 1ékafe je mozné podat

klyzma. Vysvétlete postup pacientovi. To zajisti, ze bude pacient pfi zavadéni spolupracovat.

Zavedeni u postele je u vybranych pacientt akceptovatelné za predpokladu, ze je dodrzovan

pfisny asepticky postup.

1. Podle potieby oholte misto zavedeni. Néktefi lékafi preferuji pouziti elektrickeé ziletky,
aby se zachovala integrita ktize. Pripravte plochu zvolenym baktericidnim ¢inidlem.
Muize byt podana jednorazova pifedoperac¢ni davka profylaktického intravenézniho
antibiotika, aby bylo zaruceno antistafylokokové kryti.

2. Pripravte sterilni pole. Osoby, které manipuluji s komponentami, by mély provést
chirurgické myti a mély by nosit odpovidajici operacni odév. Pacient by mél nosit
také masku.

3. Umistéte sterilni rousky a umrtvéte kuizi a okolni tkané tunelu pomoci lokalniho
anestetika.

POZNAMKA: Katétr je mozné zavést bud operacné, nebo perkutanné pomoci zavadéce Peel-Cath.
Nasleduji postupy obou metod.

A. Otevieny chirurgicky postup zavedeni

1. Aby se snizilo riziko tniku nebo vzniku hernie, doporucujeme zavedeni pfes pochvu
svalu a pfimy bfisni sval. Vedte 3-4 cm pfic¢nou inzici kizi a podkozni tkani. Zajistéte
hemostazu, nejlépe pomoci kauterizace. Odkryje se pfedni pochva pfimého svalu a
muze byt infiltrovana vétsim mnozstvim lokalniho anestetika. Provedte pficnou incizi
v pfedni pochvé m. rectus.

2. Separujte musculus rectus dolti k zadni pochvé svalu. Umistéte zdrhovaci steh pfes
zadni pochvu m. rectus, transverzalni fascii a peritoneum. Provedte malou incizi asi
5-6 cm v peritoneu, aby odpovidala katétru.

3. Tésné pred zavedenim namocte katétr do sterilniho fyziologického roztoku. Jemné
zmacknéte manzety, abyste vytlacili vzduch.

4. Nasroubujte katétr na dlouhy tupy vyztuzovaci stylet. Aby byla chranéna stfeva,
presahuje mala ¢ast katétru pfes hrot styletu. Zasunte katétr kaudalné hluboko do
panve, pokud nenarazite na odpor. Spravnou polohu je mozné ovéfit u pacienta pfi
védomi tim, Ze bude pocitovat ,tlak v kone¢niku“. Pokud je katétr zaveden z %2 az %,
odstrante stylet a zatlacte zbytek katétru do panve.

5. Bezpecéné utahnéte zdrhovaci steh. Manzetu umistéte podélné na zadni list pochvy
piimého svalu bfisniho. Vytvoite malou bodnou ranku v pochvé pfimého bfisniho
svalu nad pficnym fezem a protahnéte katétr timto fezem. Vytvoite zde dalsi
zdrhovaci steh, abyste zajistili vodotésnost této oblasti.

6. Uzaviete pochvu pfimého bfisniho svalu pouzitim nepferuSovaného nevstfebatelného
stehu. Tento postup pomutize zabranit vytékani.

7. Vytvoite podkozni tunel (vice informaci naleznete v nasledujici ¢asti ,Vytvafreni
podkozniho tunelu®).

PO VYTVORENI SUBKUTANNIHO TUNELU:

8. Pripojte samici spojovaci soucastku typu luer a podklickovou sponku. Ujistéte se, ze
na katétru nejsou zadné smycky ani zahyby.

9. Pripojte sadu k pfesunu a vyhodnotte funkci katétru. Zkontrolujte zastavu krvaceni
a vytékani z rany.

10. Béhem jedné minuty by mélo odtéci alesponn 200 ml roztoku. Pokud je zajistén dobry
tok, uzaviete podkozni tkan a misto vstupu pomoci vstiebatelného stehu. Nezasivejte
misto vystupu. Dokoncete uzavieni fezu pomoci prouzkti Steri-strips.

11. Aby nedoslo k nehodam, zajistéte pfed zakrokem a mezi jednotlivymi zakroky
bezpecnost vsech koncovek a spojek hadicek. Oblast prekryjte nékolika vrstvami
gazového obvazu a upevnéte jej. Pokud nedojde v daném misté ke krvaceni nebo
nadmeérnému vytoku, obvaz by zde mél zustat alespon jeden tyden.

Odlozte dialyzu o 1 az 3 dny, pokud je to mozné (optimalni jsou 2 tydny), abyste umoznili

spravné zhojeni. Pokud je dialyza provedena dfive, pacient by mél byt v poloze na zadech

se snizenymi vyménami objemu 500 ml. U pacientt, ktefi budou pokracovat v intermitentni

dialyze, zvySte postupné tvodni objem za predpokladu, ze je dobfe tolerovan.
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VYTVARENI PODKOZNIiHO TUNELU:

Pomoci peritonealniho tunelovaciho styletu:

1. V pripadé potieby provedte anestezii v misté kozniho vystupu, pfiblizné 6 cm na
jednu stranu od mista vstupu. Provedte fez o délce 5 mm.

2. K vytvoreni zahnutého tunelu umistéte tunelovaci stylet mezi mista obou fezt
a ohnéte stylet tak, aby odpovidal pozadovanému tvaru tunelu (pfed vytvofenim
zahybu se ujistéte, ze je na plastovém konci styletu koncovka).

3. Dukladné namocte podkozni manzetu ve fyziologickém roztoku.

4. Pripojte katétr k tunelovacimu styletu tlakem na plastovy konec katétru, dokud
tento konec nedosahne spoje. Nasunte koncovku na spojku. Odstrante podklickovou
sponku.

5. Vsunte §picku tunelovaciho styletu do primarniho fezu. Provléknéte stylet tkani,

abyste vytvorili zahnuty podkozni tunel sméfujici k mistu vystupu. Katétr by mél
vystupovat z kiize pod uhlem sméfujicim dolu.

POZNAMKA: Néktefi lékafi mohou upfednostnit vytvofeni pfimého tunelu. K zajisténi
ucinné dialyzy naklonte pfimy tunel mirné nahoru, abyste snizili riziko posunu

katétru.
6. Roztahnéte vstup tunelu hemostatem a zavedte manzetu do tunelu.
7. Protahnéte tunelovaci stylet pfes misto vystupu, a zajistéte tak pozadovanou polohu

katétru v tunelu.

8. Umistéte manzetu 2-3 cm od mista vystupu hluboko pod ktizi, aby nedoslo k infekci
nebo vytlaceni manzety. Pfipnéte katétr.

9. Opatrné odpojte a zlikvidujte tunelovaci stylet.

B. Postup perkutanniho zavedeni (modifikovana Seldingerova technika
s pouzitim zavadéce Vascu-Sheath)

Ve zvoleném misté abdominalniho vstupu provedte skalpelem fez o délce 1,5-2,0 cm.
2. S pouzitim tupé disekce vytvoite kapsu pro preperitonealni manzetu (pokud ji pouzijete).

3. Pripojte zavadéci jehlu k 10ml stfikacce naplnéné heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Zasuiite jehlu incizi do peritonealni dutiny a opatrné vsttiknéte fyziologicky
roztok. Nasati peritonealni tekutiny znamena, Ze je hrot jehly v dutiné.

Upozornéni: Nezasouvejte jehlu dal; mohla by poranit vnitfnosti.

4. Okamzité vyjméte jehlu a zasufite ohebny konec draténého vodice zavadéci jehlou,
pricemz ji smérujte kaudalné a dozadu. Zasunte drat asi jednu ctvrtinu jeho délky
(cca 18 cm).

5. Odstrante zavadéci jehlu a ponechte dratény vodic¢ v peritoneu.

6. Zkontrolujte, jestli je dilatator zajiStén v zavadécim pouzdre, abyste predesli oddéleni

téchto dvou komponent béhem zavadéni.

7. Nasroubujte zavadéc Peel-Cath na konec draténého vodice. Pozor: Abyste pfedesli
poskozeni tkané a hrotu pouzdra, nenechavejte pouzdro zasunuté na dilatatoru.
Obé soudéasti je tfeba uchopit jako jeden celek.

Zasunte zavadéc do peritonea a jemné jim kyvejte dopiedu a dozadu, abyste
usnadnili pruchod skrze tkan. Netlaéte zavadéé do peritonea nasilim.
Nezasouvejte ho dile, nez je nutné pro velikost pacienta a pfistupové misto.
Ujistéte se, Ze se dratény vodi¢ neposunuje dal do peritonea.

8. Drzte pouzdro na misté a jemneé vyjméte dilatator a dratény vodic.

9. Zkrouceny katétr zavedte s pouzitim narovnavaciho styletu. Lubrikujte katétr
sterilnim normalnim fyziologickym roztokem a zasunte stylet do katétru.

POZNAMKA: Pokud pouzivate stylet pro narovnani katétru, lubrikujte katétr sterilnim
lubrikantem rozpustnym ve vodé.

Rolujte manzety mezi palcem a ukazovakem, abyste vytlacili vzduch. Umistéte stylet
asi 4 mm nad hrot katétru. Na stylet umistéte hemostatickou svorku (nesvorkujte
katétr), abyste pfedesli jeho posunuti dal smérem k hrotu. Pozor: Nezasouvejte
stylet za hrot katétru. To muzZe zpusobit poranéni béhem zavadéni.

10. Zasunte katétr se styletem katétru do pouzdra a smérujte ho k pozadované pozici.

11. Vyjmeéte stylet pro narovnavani katétru. Ovéfte si drenaz infuzi a drenazi dialyzatu.

POZNAMKA: Ovéfeni drenaze okamzité po zavedeni nezaruéuje permanentni funkei.
Existuje pétiprocentni riziko drenaznich problému zptisobenych migraci katétru,
kniz dojde do jednoho tydne po umisténi.!”

12.  Uchopte konce pouzdra a drzte katétr na jednom misté, zatahnéte soucasné za konce
smeérem ven, abyste stahli pouzdro z katétru.

13.  Vytvoite subkutanni tunel (viz jedna z metod v pfedchazejici ¢asti ,Vytvareni
subkutanniho tunelu®).

PO VYTVOREN{ SUBKUTANNIHO TUNELU:

14.  Pripojte samici spojovaci soucastku typu luer a podklickovou sponku. Ujistéte
se, ze na katétru nejsou zadné smycky ani zahyby. Pfipojte pfenaseci soupravu a
zkontrolujte funkci katétru.

15. Pokud nedochazi k zadnému tuniku roztoku a je dosazeno dobrého vytoku, uzaviete
subkutanni tkan a misto vstupu vstiebatelnym stehem pod pokozkou. Misto vystupu
nesesivejte. Dokoncete zavieni incize pomoci prouzkt Steri-strips.

16. Abyste predesli nehodam, zajistéte bezpecnost vsech krytek a spojeni pfed pouzitim
k 1écbé a mezi lécbami. Umistéte nékolik vrstev gazového kryti na oblast a zajistéte.
Obvazové kryti by mélo ztstat na misté jeden tyden, pokud nedoslo ke krvaceni nebo
neni pfitomné nadmérné mnozstvi obvazu.

POZNAMKA: Ovéfte si spravné umisténi katétru pomoci skiaskopie pred pouzitim.
Odlozte dialyzu o 1 az 3 dny, pokud je to mozné (optimalni jsou 2 tydny), abyste umoznili
spravné zhojeni. Pokud je dialyza provedena dfive, pacient by mél byt v poloze na zadech
se snizenymi vyménami objemu 500 ml. U pacientu, ktefi budou pokracovat v intermitentni
dialyze, zvyste postupné uvodni objem za pfedpokladu, ze je dobie tolerovan.

VYJMUTI KATETRU:

Elektivni vyjmuti neinfekéniho katétru je ambulantni zakrok. Katétry se dvéma manzetami
mohou vyzadovat dvé incize, jednu nad kazdou manzetou, i kdyz mnoho lékait prefereje
jednoduché opétovné otevieni originalni incize, aby predesli vytvoreni dalsi jizvy.

Provedte chirurgickou pfipravu operac¢niho pole s dirazem na oblast pupku, abyste
vytvorili aseptické prostfedi. Provedte znecitlivéni mista hluboké manzety. Pokud neni
mozné manzetu nahmatat, je mozné zatahnout za katétr a provést podél katétru disekci.
Ostra disekce manzety je obvykle nutna z dtivodu vrustani pojivové tkané.

Poznamka: Biologicky nebezpeény odpad zlikvidujte v souladu s protokolem pracovisté.
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Hluboka nebo preperitoneilni manzeta

Identifikujte hlubokou manzetu a distalni sinusovy trakt, ktery vede od manzety do
peritonealni dutiny. Provedte incizi distalniho dutinového traktu a davejte pozor na to,
abyste katétr nepferusili.

Zavrete distalni sinusovy trakt tabakovym stehem nebo matracovym stehem. Po zabezpeceni
hemostazy zaviete po vrstvach ranu.

Subkutanni manzeta

Pokud je nutné provést druhou incizi k uvolnéni subkutanni manzety, infiltrujte ktizi
aokolni subkutanni manzetu lokalnim anestetikem. Vedte incizi bud rozsifenim mista vystupu,
nebo pfimo nad manzetou. Uvolnéte manzetu disekci. Vytahnéte katétr a incizi zavfete.

Péce o oteviené misto

Ve vétsiné pfipadu je sinusovy trakt ,starého“ mista vystupu excidovan a je ponechan maly
otevieny drenazni otvor.

KDYZ SE VYSKYTNE INFEKCE:
Infekce v misté vystupu:

Pokud je misto vystupu infikovano, naplate bficho pfed vyjmutim katétru 500 ml dialyzatu
obsahujiciho vhodné antibiotikum. Po vyjmuti volné pfiblizte okraje rany a ponechejte
misto drénovat.

Tunelova infekce — bez peritonitidy:

Pokud je infikovan tunel, ale nedoslo ke vzniku peritonitidy, naplate bficho pfed vyjmutim
katétru 500 ml dialyzatu obsahujiciho vhodné antibiotikum. Muze byt indikovana také
systémova terapie. Pfi vyjimani se vyhnéte oblasti hluboké manzety a podkoznimu
dutinovému traktu.

ke katétru drén Penrose. Vyjméte podkozni manzetu a nadbytec¢ny katétr. Po uvolnéni katétru
vytahnéte a drénujte zbytek sinusového traktu a ponechte drén vycnivat obéma incizemi.
Proplachnéte obé rany antibiotikem a castecné je uzaviete. Behem nékolika dalsich dnt
postupné drén vytahujte z mista vystupu, jak ustupuje zanétlivé postizeni tkaneé.

Tunelova infekce - peritonitida:

Peritonitida souvisejici s peritonealnim dialyzacnim katétrem muize byt zavazny problém.
Proto by méla byt agresivné 1é¢ena. V nékterych pfipadech by mél byt katétr okamzité
vyjmut a pacient by mél byt lécen intravenéznimi antibiotiky. Jini pacienti reaguji na
intraperitonealni antibiotika a katétr nemusi byt vytazen. Je tfeba individualné upravit
1écbu a rozhodnuti zavisi na lékafi.

POZNAMKA: Moznosti je také ponechat incize zhojit sekundarné.
Bezpecnostni informace k magnetické rezonanci:
Neklinické testovani ukazalo, Ze peritonealni katétr je pfipustny pii MR za urcitych

podminek. Pacienty s timto zafizenim lze bezpecné vySetfit pomoci systému MR za
nasledujicich podminek:

. Stacionarni magnetické pole o magnetické indukci 1,5 T a 3,0 T.
. Maximalni prostorovy gradient pole 19 T/m (1 900 G/cm).
. Maximalni zaznamenana specificka mira absorpce (SAR) systému MR v praméru na

celé télo 2,0 W/kg (bézny provozni program).

Za vyse definovanych podminek vySetfeni lze ocekavat, ze zafizeni vytvofi po 15 minutach
souvislého skenovani narust teploty rovny maximalné 2,7 °C nebo nizsi.

Pfi neklinickém testovani dosahuje artefakt vytvofeny obrazem zafizeni velikosti az 6,1 cm
pfi pouziti pulzni sekvence gradient-echo v systému MR o magnetické indukci 3,0 T.
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ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO PRODUKT BYL VYROBEN DLE PLATNYCH STANDARDU
A SPECIFIKACI. STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA PRODUKTU MOHOU OVLIVNIT JEHO
VYKON. VYROBEK SE MUS{ POUZIVAT V SOULADU S UVEDENYMI POKYNY A PODLE DOPORUCEN{
PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Vzhledem k trvalému vylepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a dostupnost jednotlivych
modeltl zméné bez pfedchoziho oznameni. Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své
produkty nebo obsah v souladu se vSemi relevantnimi pozadavky pfedpist.

Medcomp® je registrovand ochrannd znamka spolecnosti Medical Components, Inc.

Neobsahuje latexové soucasti z pfirodni gumy.

Vsechna baleni a komponenty jsou bez DEHP.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Peritoneal Kateter kronik periton diyalizinin gerekli oldugu durumlarda endikedir.
Uzunlugu artirilmis “X” Serisi Kateter, 6zellikle cilt ¢ikis yerinin olagan alt abdominal
bolgeden uzakta secilmesinin gerekli oldugu periton diyalizi hastalar: icin uygundur.
Kateter 6zellikle obezite, sarkik batin cildi kivrimlari, idrar veya diski kacirma, kronik
maya kaynakl intertrigo, bagirsak stomas: hastalar: veya kutivette banyo yapmak
isteyen hastalar icin endike olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Bu kateter, periton diyalizi tedavisi acisindan uygun olmayan adaylar icin kontrendikedir.
X Serisi Kateterin tist gégus (presternal) bolgesindeki bir ¢ikis yerine yerlestirilmesi
meme buyltme veya meme rekonstriiksiyonu operasyonu ya da soluk borusu meliyat:
geciren hastalar icin kontrendike olabilir. Bununla birlikte, bu gruba giren hastalar X
Serisi Kateterin cikis yeri olarak tist abdominal bélgenin secilmesi durumunda uygun
adaylar olabilir.

TANIM

Medcomp®*un peritoneal kateterleri, radyoopak bir serit iceren yar1 saydam silikon
kauguk borulardan tretilir.

Dtiz veya kivrimli kateter tarzlarinda cesitli uzunluk ve kaf yapilandirmalar: mevcuttur.
“X” Serisi Kateter bir silikon kaucuktan, helezonik bir uctan, titanyum cift tirtill1 bir
baglant: araciligiyla silikon kaucukla birlestirilen tekli Dacron kaf abdominal kateter
segmentinden iki kaf arasinda 6nceden olusturulmus ark bicimli bir boru sistemi teskil
eden ciftli Dacron kaf subkutan uzatma kateterinden olusur. Abdominal kateter
segmenti, periton bosluguna implante edilir. Eklenen subkutan uzatma parcasi,
kateter cilt cikis yerinin alt abdominal bélgeden uzaga yerlestirilmesine olanak tanir.

UYARILAR:

Tepsi icerigi etilen oksit (EO) ile sterilize edilir STERILE -
Icindekileri ¢ikarmak tUizere tepsiyi agmak icin aseptik prosedtirleri kullanin. .

Tepsi icerigi tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Herhangi bir bileseni
yeniden temizlemeye ya da sterilize etmeye calismayin.

Tepsi ambalaji daha énce ac¢ilmis veya zarar gérmus ise @

bilesenleri kullanmayin.

Bu cihaz sadece tek kullanim i¢indir. YENIDEN KULLANMAYIN.

Yeniden kullanim enfeksiyona veya hastalik/yaralanmalara neden olabilir.
Federal yasalar (ABD) bu cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim recetesi
ile satilmasiyla sinirlandirir.

KATETER ONLEMLERI:

Kateterlerin yakininda sivri araclar kullanirken dikkatli olun.

Kateter borular: asir1 glice veya purtizlii kenarlara maruz kaldiginda yirtilabilir.
Subklavyen klips kullanilmadiginda klempleme i¢in yalnizca yumusak agizli forseps
kullanin.

Kateterin stirekli olarak ayni noktadan kelepcelenmesi borularin zayiflamasina yol
acabilir. Boru sisteminin é6mriinti uzatmak icin dtizenli olarak klempin yerini degistirin.
Disi luer yakininda klemp uygulamaktan kacinin.

Kateter baglantisinin asir1 sikilmasi disi luerin catlamasina neden olabilir.

Kateterin herhangi bir parcasi tizerinde aseton veya aseton bazli trtinler Kullanmayin.
Silikon kaucukla uzun stireli temas etmesi uygun c¢ikis yeri temizlik maddeleri sunlardir:

o Triklozanli antibakteriyel sabun
o Hidrojen peroksit

o Klorheksidin

o Sodyum hipoklorit

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Periton diyalizi, dogrudan kateterle baglantili olmayan, fakat tedavi kalitesini ve
suresini etkileyebilecek bir dizi olas1 komplikasyon barindirabilir.

Bu komplikasyonlar sunlari icerebilir:

Peritonit

Cikis yeri ve/veya tlinel enfeksiyonu

Sivi akist obstriuksiyonu

Siv1 akis1 agrisi

Perikateter sizintisi

Perikateter fitig1

Cilt Gizerinden kateter boru sistemi asinmasi
Cilt tizerinden polyester kaf asinmasi

Cilt tizerinden Dacron kaf asinmast
Bagirsak veya mesane perforasyonu
Abdominal duvar veya periton boslugunda kanama

"X" SERiSi KATETER IMPLANTASYONUNUN GENEL iLKELERI:

Bu cihaz kullanmadan énce talimatlar dikkatle okuyun. Kateter vasifi1, ruhsath bir
hekim ya da bir hekimin gézetimi altinda, diger vasifli bir saglik personeli tarafindan
yerlestirilmeli, kullanilmali ve ¢ikartilmahdir. Bu talimatlarda agiklanan tibbi teknikler
ve prosedurler tibbi olarak kabul edilen protokollerin timtint temsil etmez veya
belirli bir hastanin tedavisinde hekimin deneyim ve takdirinin yerine ge¢cmez. Uygun
olan her durumda standart hastane protokollerini kullanin.

Kateter yerlestirme, stirdiirme ve ¢ikarma prosedurleri sirasinda kesinlikle aseptik
teknik kullanilmalidir. Steril bir ¢calisma alani saglayin. Kateter yerlestirme i¢in
Ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril orttler, aletler ve aksesuarlar kullanin.
Operasyonun uygulanacag: bolgedeki viicut tiiyleri, tercihen elektrikli bir kesme
aletiyle operasyon oncesi bekleme alaninda alinmalidir. Ameliyat 6ncesi mesaneyi
bosaltin; aksi halde, kalict bir idrar kateteri yerlestirilir. Antistafilokokkal kapsam
saglamak icin tek bir operasyon éncesi profilaktif antibiyotik doz uygulanir. Ameliyat
giysisi giyin; 6nlik, baslik, eldiven ve maske kullanin.
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. Kateter yerlestirme ve cikis yerlerinin secimi ile abdominal ve uzatma kateteri
segmentlerinin boru uzunluklarinin belirlenmesi konusunda tek yetkili doktordur.
Kateterin dogru sekilde yerlestirilmesi ve kateter bilesenlerinin uzunluklarinin dogru
tayin edilmesi 6nemlidir. En uygun kateter yerlestirme bolgesinin ve cilt cikis yeri
konumunun “Sablon Tabanli Operasyon Oncesi Eslestirme” adi verilen bir stire¢
araciliiyla belirlenmesine yardimei olacak bir Periton Diyalizi Kateter Isaretleme
Sablonuna Medcomp® lizerinden ulasabilirsiniz. Abdominal ve uzatma kateterlerinin
olctilmesine ve uygun olctilerde kesilmesine yonelik ilkeler, bu kullanim
talimatlarinda aciklanmistir.

. Abdominal ve uzatma kateterlerinin toplam uzunlugunun belirlenmesine yonelik
olctimler genellikle implantasyon prosediiriiniin uygulanmasi sirasinda ameliyathanede
gerceklestirilir. Alt abdominal kateterin yerlestirilmesi i¢in birincil insizyon bolgesi ve
ust abdominal uzatma kateterinin yerlestirilmesi icin ikincil insizyon bélgesi, hastanin
operasyon 6ncesi degerlendirmesine bagh olarak cilt tizerinde isaretlenir. Medcomp®'tan
edinilebilecek Periton Diyalizi Kateter Isaretleme Sablonunun kullanilmasi bu islemi

kolaylastirir.

o Birincil ile ikincil insizyon isaretleri arasindaki mesafenin dl¢tilebilmesi i¢in
hastanin sirttistii pozisyonda yatmasi gerekir.

o Birlikte verilen 6l¢ctim bandini kullanarak birincil ile ikincil insizyon bélgeleri

arasindaki mesafeyi 6lctin. Bandi, birincil ile ikincil insizyon boélgeleri arasinda
govde cizgisinin tizerinde tutun. Bandin viicut cizgisini izlemesine izin vermeyin.
Bandin viicut ¢izgisini izlemesine izin verilirse, birincil ile ikincil insizyon
arasindaki boru uzunlugu gereginden fazla olur ve biiytik olasilikla kateterin
kivrilmasina yol acar.

o Birincil ile ikincil insizyon bélgeleri arasindaki mesafeyi “A” santimetre cinsinden
kaydedin. Asagidaki boltimlerde de aciklanacag: tizere, bu 6l¢im abdominal ve
uzatma kateteri segmentlerinin dogru sekilde kesilmesi acisindan 6énemlidir.

o Abdominal kateter segmentleri implante edilip ikincil insizyon olusturulana
kadar kateterlerin ucu kesilmemelidir. Bu sayede, ameliyat prosedirinin
bazi yonlerinin degismesi sonucu 6lctimlerde degisiklik yapilmasi durumunda
kateter israfinin 6ntine gecilmis olacaktir.

X" SERIiSI KATETER IMPLANTASYONU - ABDOMINAL KATETER SEGMENTiI:

Abdominal kateter segmentinin implante edilmesi genellikle asagidaki tekniklerden biri
kullanilarak gerceklestirilir:

. Laparoskopi
. Acik cerrahi disseksiyon (mini-laparotomi)
. Floroskopi kilavuzlugu ile birlikte veya olmadan perkiitan igne-kilavuz teli

Prosedure iliskin detaylar icin ilgili medikal metin ve referanslara bagvurun. Bir abdominal
kateter segmentinin implante edilmesine y6nelik prosediire iliskin genel bir aciklamay:
asagida bulabilirsiniz. Kullanilan teknige gére uyarlayin.

1. Hasta i¢in en uygun dtizeyde konfor ve giivenlik saglamak i¢in uygun anestezi teknigi
ve izleme kullanilir.
2. Cilt operasyona klorheksidin glukonatla ovalama yéntemi veya povidon-iyodiir (ovalama

veya jel) ile hazirlanir. Hastay: ve abdomeni standart sekilde értiin. Genis cilt ytizeyi
alanlarinin agikta kalacagi durumlarda iyoduir impregnasyonuna sahip olan veya
olmayan plastik yapiskan cilt bariyerleri kullanmay1 diistiniin.

3. Kateteri steril tuzlu suya batirarak hazirlayin ve suya daldirilan kaflar1 parmaklariniz
arasinda yuvarlayarak kaflarin icindeki havay bosaltin.
4. Nester kullanarak kateter giris bolgesinde, kullanilan kateter implantasyon teknigine

gore uygun uzunlukta bir ¢capraz deri insizyonu yapin. Abdominal kateter yerlestirme
bolgesindeki insizyon, birincil insizyon olarak kabul edilir.

5. Anteriyor rektus kas kilifina kadar ve bu kilifi a¢iga ¢ikaracak sekilde disseksiyon
islemi uygulanir. Planlanan tist abdominal ikincil insizyon i¢in kateterin 6ngoruilen
yolu boyunca sefalad yontunde fasya ytizeyinde kiint parmak disseksiyonu uygulayin.
Subkutan yol, ttinel agma ¢ubugunun daha sonraki bir adimda yerlestirilmesi i¢cin
bir baslangi¢c noktas: olusturacaktir.

6. Kateter yerlestirme, kullanilan teknige uygun bicimde rektus kasinin gévdesi tizerinden
gerceklestirilmelidir ve ponksiyon veya kas ayirma insizyonu icerebilir.

7. Kateter bir stilet tizerinde dtizeltilerek kateter ucu pariyetal periton ile altindaki i¢
organlar arasindaki pelviste bulunan derin bir bosluga yonlendirilmelidir.

8. Perikateter sizintilarini ve fitiklarini énlemek amaciyla dokunun ice dogru bliytimesini
ve kateterin yerine iyi tutunmasini saglamak icin kateter kafi rektus kasina
konumlandiriimalidir.

9. Kateterin implante etmek icin kullanilan teknige uygun olarak, perikateter sizintilar

riskini azaltmak icin kese agz1 dikisleri gerceklestirilebilir.

10. Kateter yerlestirme ve akis islevini 500 - 1.000 ml'lik steril normal tuzlu su infiizyonu
ve drenaji yoluyla test edin. I¢ ve dis yonlii akisin engellenmediginden emin olun.
Gerekirse, kabul edilebilir nitelikte bir akis islevi elde edilene kadar kateter konumunu
revize edin.

Uzatma kateteri segmentinin planlanan cikis yeri konumuna gore tist abdomen veya tist
gogus (presternal) bolgeye implante edilmesini aciklayan boltime ilerleyin.

X" SERiSi KATETER iIMPLANTASYONU - UST ABDOMEN CIKIS YERI iCiN
UZATMA KATETERI:

Uzatma kateterinin subkutan cikan ekstremitesi, kural olarak birincil insizyon ile ayni
paramedyan dutizlemdeki ikincil insizyona dogru sefalad yoénlendirilir. Arkuat egilme ve
uzatma segmentinin harici ekstremitesi, cilt ¢cikis yerine lateral olarak inecek sekilde
yonlendirilir. Bu yapilandirma, tist abdominal ¢ikis yerinin mtimkuin olan en ytiksek sekilde
yerlestirilmesini mimkun kilar. Bu, kateterin arkuat tasariminin ikincil insizyon seviyesinin
altinda yer almasiyla sabitlenir. Bu ayarlamada, harici kateter ekstremitesi kaburga
yayiyla cakismadan daha sefalad bir konuma yerlestirilebilir. Harici ekstremitenin lateral
yonlendirmesi, kaburga yayinin ¢ikis yerine inerken acisini paralel hale getirecektir.
Hastanin islemin ardindan bir orta hat cerrahi insizyona ihtiya¢ duymasi durumunda
uzatma kateteri orta hatt1 gecmeyecektir. Lateral olarak yerlestirilen bir ¢ikis yeri, meslegi
geregi anteriyor abdominal duvara basin¢ uygulayan faaliyetlerde bulunan hastalarda cikis
yerinde travma meydana gelmesini 6nler.

1. Isaretlenen ikincil insizyon bolgesinde nester ile 2,0 - 3,0 cm'lik yatay bir insizyon
yapin ve hemostat klemplerinin ve serit ekartérlerin (ribbon) kombinasyonu ile
anterior rektus fasyada kiint bir diseksiyon uygulayimn. Insizyonun fasya sefaladi
yuzeyinde uzatma kateterinin 6nceden olusan arkuat kivrimini icine alacak bir
subkutan cep olusturun. Buna ek olarak, birincil insizyondan ikincil insizyona
ttinel agmay1 kolaylastirmak icin fasya ytizeyinde kaudal olarak kunt disseksiyon
gerceklestirin.
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10.

Birincil ile ikincil insizyon boélgeleri arasindaki santimetre cinsinden kaydedilen
mesafe “A”, abdominal ile uzatma kateterleri birlestirildiginde ihtiya¢ duyulacak toplam
uzunlugu gosterir (Sekil 1). Her iki kateter bileseninden de 6énceden tanimlanmis bir
uzunlukta parca kesilmelidir.

Abdominal ve uzatma kateterlerinin titanyum baglantiyla birlestirilecegi bir konum
secip not alin. Titanyum baglant1 abdominal duvar fasyasinin ytizeyine dayanarak
konumlarin bant cizgisinden ve/veya gévdenin esnemesinden kaynaklanacak
angulasyonun yaratacag basincin getirdigi rahatsizliga maruz kalmasini 6nlemelidir.
Birlikte verilen 6l¢tim bandini kullanarak ikincil insizyon ile secilen titanyum baglanti
birlesme yeri arasindaki mesafeyi B 6l¢tin ve kaydedin.

Fasyanin altindaki derin kaf konumundan kateter baglanti parcas1 konumuna
erismek icin gereken abdominal kateter borularinin uzunlugunu C tespit edebilmek
icin A'dan B'yi ¢ikarin. Buradan hareketle, A — B = C denklemi ihtiya¢ duyulan
abdominal kateter bileseni uzunlugunu ifade eder (Sekil 1). Abdominal kateter ucu
ile calisabilmek icin 5 cm'nin altinda bir uzunluk C kullanmaktan kaginin.

SEKIL 1

Tunel agcma cubugunun cetvelli ucunu fasyaya dik ve katetere paralel olan abdominal
kateterin yanindaki birincil insizyon bélgesine yerlestirin. Ttnel acma ¢ubugunu ucu
rektus fasyasina degene kadar itin (Sekil 2).

Abdominal kateterin harici ekstremitesini tinel acma ¢ubugunun yaninda ve ¢cubuga
paralel bicimde tutun. Ttnel agma ¢ubugundaki santimetre isaretlerini kullanarak,
abdominal kateteri fasya seviyesinin tisttinde C uzunlukta kesin (Sekil 2). Boruyu
dikis makaslariyla tek seferde, diiz ve dik bicimde kesin.

SEKIL 2

Tunel agma cubugunun cetvelli kenarini Dacron kafinin tist sinir1 seviyesinde B
kayith uzunlugunda uzatma kateterinin bir ekstremitesi boyunca yerlestirin. Uzatma
kateterini tiinel agma ¢ubugunun ucu seviyesinde kesin (Sekil 3). Boruyu dikis
makaslariyla tek seferde, duz ve dik bicimde kesin.

SEKIL 3

Abdominal ve uzatma kateterlerinin kesilen uclarini titanyum baglanti ile birlestirin
(Sekil 4). Her kateterin cevresine baglantinin oluklar tizerinden 2-0 veya O-polipropilen
gibi kalic1 dikisler atin. Bu islemin ardindan, borularin ayrilmasinin 6niine gegcmek
icin iki dikis birbirine baglanabilir.

SEKIL 4

Tunel agma cubugunun kiint ve mermi sekilli ucunu birincil insizyon boélgesine
yerlestirin. Ttinel agma ¢ubugunu fasya ytizeyi boyunca ikincil insizyon bolgesine
dogru yonlendirin (Sekil 5). Ttinel acma cubugunu ikincil insizyon bélgesinde diger
elinizle tutabileceginiz kadar ileri ittirin.
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11. Uzatma kateterinin ucunu, ttinel agma ¢ubugunun tirtilli ucuna tutturun. Kateterin
ucunu ¢ubugun ucuna bir dikisle sabitleyin.

12. Tunel agma cubugunu ve kateteri uzatma kateterinin dahili Dacron kafinin tist siniri,
ikincil insizyon seviyesine dayanana kadar (Sekil 6) subkutan yol boyunca cekin.
Kateterin kivrilmasini énlemek icin kateterin radyoopak kilavuz seridinin gecis
stiresince duiz kalmasina dikkat edin. Ttanel agma ¢ubugunu séktn.

SEKIL 6

T X5

13. Bir Faller tinel agma stiletini (Medcomp® tizerinden ulasabilirsiniz) ikincil insizyonun
subkutan cebinden belirlenen cikis yerine kadar ilerletin (Sekil 7). Faller stileti énceden
cilt insizyonu yapmaya gerek kalmadan cilt tizerinden ilerletilebilir. Uzatma kateterinin
ucunu, Faller stiletinin ¢ikintili ucuna tutturun. Kateteri stiletin ucuna dikis bagiyla
sabitleyin. Stileti ve kateteri ¢ikis yeri tizerinden cekin. Stileyi ayirin ve disi lueri yerlesti-
rin (Sekil 8). U¢ bashgini veya alternatif olarak bir peritoneal diyaliz kateteri aktarma/
uzatma seti takin. Kateterin arkuat kismini dikkatli bir sekilde subkutan cebe yerles-
tirin. Harici Dacron kaf, ¢ikis yarasindan 3 cm mesafeye oturtulmalidir.

Faller Stileti SEKIL 7

14. Birincil ve ikincil insizyon boélgelerini kullanilan implantasyon teknigine uygun bicimde
kapatin. Kateteri ¢ikis yerine sabitlemek i¢in steril yapiskan seritler kullanilabilir.
Kateteri cilde sabitlemek icin tespit dikisleri kullanmayin. Cikis yerini korumak ve
kateteri daha da sabit hale getirmek icin uygun pansuman malzemeleri uygulanir.

X- SERISi KATETER iIMPLANTASYONU - UST ABDOMEN (PRESTERNAL)
CIKIS YERI iCIN UZATMA KATETERI:

Uzatma kateterinin arkuat kivrimi ve harici ekstremitesi, bir presternal cikis yeri konumu
uretmek icin genellikle ortadan yonlendirilir. Presternal konum, lateral olarak yonlendirilmis
bir kateter cikis yerine gore Uist ekstremite hareketi kaynakli daha az miktarda kateter
hareketine maruz kalir. Cikis yeri, acik boyunluk alanindan, medyan sternotomi bélgesinden
ve gogsun etli kismindan uzak olmalidir. Borularin subkutan yolu orta hatt: kesmemeli
veya kalvikula ile cakismamalidir.

1. Ust géguste isaretlenen ikincil insizyon bélgesinde nester ile 2,0 - 3,0 cm'lik capraz bir
insizyon yapin ve hemostat klemplerinin ve serit ekartorlerin (ribbon) kombinasyonu
ile pektoralis fasyada kiint bir diseksiyon uygulayin. Insizyona giden fasya sefaladi
ytzeyinde uzatma kateterinin 6nceden olusan arkuat kivrimini icine alacak bir
subkutan cep olusturun. Buna ek olarak, Scanlan ttinel agici (8 mm vasktiler tiinel
acici, kilif ve ug; Scanlan International, St. Paul, MN, ABD) gibi bir vaskiler ttinel
acisinin birincil insizyondan ikincil insizyona gecisini kolaylastirmak amaciyla,
retromamer boslukta gogiis dokusunda fasyanin derin ytizeyinde bir yol olusturmak
icin kaudal olarak kuint disseksiyon uygulayin.

2. Birincil ile ikincil insizyon bélgeleri arasindaki santimetre cinsinden kaydedilen mesafe
“A”, abdominal ile uzatma kateterleri birlestirildiginde ihtiya¢ duyulacak toplam
uzunlugu gosterir (Sekil 9).

3. Abdominal ve uzatma kateterlerinin titanyum baglantiyla birlestirilecegi bir konum
secip not alin. Titanyum baglant1 abdominal duvar fasyasinin ytizeyine dayanarak
konumlarin kaburga sinirinin, stityen ¢izgisinin ve/veya gévdenin esnemesinden
kaynaklanacak angtilasyonun yaratacagi basincin getirdigi rahatsizliga maruz
kalmasini 6nlemelidir.
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4. Birlikte verilen 6l¢tim bandini kullanarak ikincil insizyon ile secilen titanyum baglanti
birlesme yeri arasindaki mesafeyi B 6l¢tin ve kaydedin. Titanyum baglantinin dtz
abdominal fasyaya yaslanmasini saglamak icin genellikle tist gogtis cikis yerlerinde
uzatma kateterinin Dacron kafin tist sinir seviyesinin (29 cm) altinda kalan
ekstremitesinin kullanilabilir tim uzunluguna ihtiya¢ duyulur.

SEKIL 9

5. Fasyanin altindaki derin kaf konumundan kateter baglanti parcas: konumuna erismek
icin gereken abdominal kateter borularinin uzunlugunu C tespit edebilmek icin A'dan
B'yi cikarin. Buradan hareketle, A - B = C denklemi ihtiyac duyulan abdominal kateter
uzunlugunu ifade eder (Sekil 9). Abdominal kateter ucu ile calisabilmek icin 5 cm'nin
altinda bir uzunluk C kullanmaktan kaginin.

6. Tunel agma ¢cubugunun cetvelli ucunu fasyaya dik ve katetere paralel olan abdominal
kateterin yanindaki birincil insizyon bolgesine yerlestirin. Ttinel acma ¢ubugunu ucu
rektus fasyasina degene kadar itin (Sekil 10).

7. Abdominal kateterin harici ekstremitesini tiinel agma cubugunun yaninda ve cubuga
paralel bicimde tutun. Ttinel agcma cubugundaki santimetre isaretlerini kullanarak,
abdominal kateteri fasya seviyesinin tisttinde C uzunlukta kesin (Sekil 10). Boruyu
dikis makaslariyla tek seferde, diiz ve dik bicimde kesin.

SEKIL 10

8. Bicin belirlenen deger 29 cm'nin altindaysa, ttinel agma ¢ubugunun cetvelli kenarini
Dacron kafinin st sinir seviyesinde B kayitli uzunlugunda uzatma kateterinin bir
ekstremitesi boyunca yerlestirin. Uzatma kateterini ttinel agma ¢ubugunun ucu seviyesinde
kesin (Sekil 11). Boruyu dikis makaslariyla tek seferde, dtiz ve dik bicimde kesin.

SEKIL 11
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9. Abdominal ve uzatma kateterlerinin kesilen uclarini titanyum baglanti ile birlestirin
(Sekil 12). Her kateterin cevresine baglantinin oluklari tizerinden 2-0 veya O-polipropilen
gibi kalic1 dikisler atin. Bu islemin ardindan, borularin ayrilmasinin 6niine gegcmek
icin iki dikis birbirine baglanabilir.

SEKIL 12

10. Tuanel agma ¢ubugunun kiint ve mermi sekilli ucunu birincil insizyon bélgesine
yerlestirin. Ttnel agma ¢ubugunu fasya ytizeyi boyunca ikincil insizyon bélgesine
dogru yénlendirin (Sekil 13). Cubulk, ikincil insizyona giderken yol tizerinde retormamer
boslukta pektoralis fasyasi ytizeyinden ge¢melidir. Ttinel agma ¢ubugunu ikincil
insizyon bolgesinde diger elinizle tutabileceginiz kadar ileri ittirin.

SEKIL 13




Uzatma kateterinin ucunu, tiinel agma ¢ubugunun tirtilli ucuna tutturun. Kateterin
ucunu ¢ubugun ucuna bir dikisle sabitleyin.

Tunel agma cubugunu ve kateteri uzatma kateterinin dahili Dacron kafinin st
siniri, ikincil insizyon seviyesine dayanana kadar (Sekil 14) subkutan yol boyunca
cekin. Kateterin kivrilmasini 6nlemek icin kateterin radyoopak kilavuz seridinin gecis
suresince diiz kalmasina dikkat edin. Ttinel agma ¢ubugunu séktn.

SEKIL 14
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Bir Faller tiinel agma stiletini (Medcomp® tizerinden ulasabilirsiniz) ikincil insizyonun
subkutan cebinden belirlenen cikis yerine kadar ilerletin (Sekil 15). Faller stileti
onceden cilt insizyonu yapmaya gerek kalmadan cilt tizerinden ilerletilebilir. Uzatma
kateterinin ucu, Faller stiletinin ¢ikintili ucuna tutturuldu. Kateteri stiletin ucuna
dikis bagiyla sabitleyin. Stileti ve kateteri ¢ikis yeri tizerinden cekin. Stileti soktip
kateter adaptoruni yerlestirin (Sekil 16). Adaptér ug baslhigini veya alternatif olarak
periton diyalizi kateteri aktarim/uzatma seti takin. Kateterin arkuat kismini dikkatli
bir sekilde subkutan cebe yerlestirin. Harici Dacron kaf, cikis yarasindan 3 cm
mesafeye oturtulmalidir.

Faller Stileti §EKiL 15
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SEKIL 16
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Birincil ve ikincil insizyon bélgelerini kullanilan implantasyon teknigine uygun
bicimde kapatin. Kateteri ¢ikis yerine sabitlemek icin steril yapiskan seritler
kullanilabilir. Kateteri cilde sabitlemek icin tespit dikisleri kullanmayin. Cikis yerini
korumak ve kateteri daha da sabit hale getirmek icin uygun pansuman malzemeleri
uygulanir.

X SERIiSi KATETERIN SOKULMESI:

Hasta i¢in en uygun dtizeyde konfor ve glivenlik saglamak icin uygun anestezi teknigi
ve izleme kullanilir.

Cilt operasyona klorheksidin glukonatla ovalama yontemi veya povidon-iyodur
(ovalama veya jel) ile hazirlanir. Hastay: ve cerrahi alani standart sekilde 6rttin.
Enfekte olan cikis yerleri hazirlanabilir, ancak kateter sokme isleminin son
asamasina kadar birincil cerrahi alandan pansumanla ayrilir.

Birincil insizyon yarasini belirleyip girin ve fasyaya kadar ayirin. Kateter fasyaya
girerken belirlenir. Kateterin derin Dacron kafi cogu durumda anteriyor rektus
kilifinin hemen altinda bulunur. Kateterdeki traksiyon ve kateter yolu boyunca
yapilacak ayirma islemi kafa kadar gider.

Derin kafi dokulardan sivri veya koter disseksiyon ile mobilize edin. Kaf ayrilip
serbest kaldiginda, kateter periton boslugundan igeri cekilir. Kolaylik saglamasi
acisindan kateter derin kafin dis kismindan enine kesilerek intraperiton kisminin
imha edilmesine olanak taninir. Fasya kusurunu onarin.

Ikincil insizyon yarasini belirleyin (ist abdomen veya tist gégiis bélgesinde). Ikincil
insizyon yarasina girin ve fasyaya kadar ayirin. Her iki kaf genellikle insizyonun
hafifce uzatilmasi yoluyla ikincil insizyon tizerinden subkutan dokulardan mobilize
edilebilir. Borular ytzeysel kafin dis kismindan makasla kesilebilir. Kateter segmentini
birincil ile ikincil insizyonlar arasindaki tiinelden c¢ekin. Bu segment titanyum
baglantiy1 barindiracaktir. Kateter borularinin geri kalan kismi ¢ikis yerinden
cekilerek imha edilir.

Cildin ve subkutan dokularin kapatilmasi, iltihap bulunup bulunmamasina baghdir.
Yaralar genellikle kateterin istege bagl olarak veya peritonit i¢in ¢ikartilmasi
durumunda kapatilabilir. Yaralar tiinel yolu apsesi i¢in ac¢ik birakilir.

"X" Serisi Kateter Calistirma Hacmi
Boyutu (cc)
Ortalama
15F 7.42
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KATETER VE ALT BOLUM BOYUNUN BELiRLENMESI:

Kateterin kuictiik veya alisilmadik 6l¢tide obez hastalarda kullanilmadan 6nce 6zel olarak
ayarlanmasi gerekebilir. Bir kural olarak, yetiskinler icin gerekli intraabdominal kateter
boyu hasta sirttistii yatarken simfisis pubisin tst kenari ile umbilikus arasindaki mesafe
ile hemen hemen aynidir (oldukc¢a disa ¢ikik veya sarkik alt abdomenli obez hastalar
haricg). Olagan yerdeki implantasyondan sonra abdominal subkutan yag dokusunun
derinligi (umbilikus altinda yaklasik 3 cm) pelvik aygiti icindeki derinlige erismek icin
kateterin yeterli uzunlugunu verir. Diiz kateter minyon tipli yetiskin hastalar i¢in ¢cok uzun
oldugunda, distal intraabdominal segment 5 cm kadar kisaltilabilir. Asir1 derecede uzun
hastalarda, implantasyon alani birka¢ santimetre asagi dogru hareket ettirilebilir. Obez
hastalar i¢in daha uzun intraabdominal segment gerekli olabilir.

"V" VEYA "I" SERiSI KATETERIN IMPLANTE EDiLMESI:

Periton erisimi kateteri tanimimin 1968 yihinda Tenckhoff ve Schechter!! tarafindan yapilmasindan
bu yana bu cihazin yerlestirilmesine iliskin cesitli etkili yontemler kullanilmistir. Cok sayida
doktor acik bir implantasyon yontemi'? kullanmay tercih etmis ve diyalizat sizmasini
onlemek i¢in tiim asamalar1 dogrudan goézetim altinda, abdominal duvarin her katmanin
guvenli bir sekilde kapatarak gerceklestirmistir. Acik teknik, pediyatrik hastalar icin énerilen
omentektomiye izin vermektedir.'® Diger yazarlar ise bir kilavuz tel ile Peel-Cath'in'*
kullanildig: kapali bir yontemi tarif etmislerdir.

Daha 6nceden ameliyat olduklar i¢in peritoneal kateterin dogru yerlestirilmesinin zor
olabilecegi hastalar, peritoneoskopik yerlestirme i¢in uygun adaylar olabilir. !5 1¢

Peritoneal kateterin gerek acik gerekse kapali (perktitan) yontemlerle implante edilmesine
yonelik talimatlar asagida verilmistir. Gecmis deneyimleri sinirh olan doktorlarin 6nce
yayinlanmuis literatiire bagvurmalari ve deneyimli bir meslektaslarinin yardimini almalar:
tavsiye edilir.

CIKIS YERININ SECIMi:
Diiz Kateterler:

Kateter, hemen kemer ¢izgisinin altindaki rektus kasindan veya rektus kasinin lateral
sinirinda, umbilikus ve anteriyor ilyak krest arasindaki bir hatta umbilikus ve simfisis
pubis arasindaki rektus kaslarinin medyal sinirinda implante edilebilir. Kemer cizgisinde,
bir sikatris veya yag kati altina, bilinen veya stiphelenilen intraabdominal adezyon
alanlarina veya abdominal veya deri enfeksiyonu alanlarina implante etmeyin. Hasta
otururken yag katlarini belirleyin. Hastanin tercihlerini ve hangi elini kullandigin1 dikkate
almak da faydali olacaktir.

Hastanin Hazirlanmasi:

Hastadan hem mesanesini hem de bagirsaklarini bosaltmasini isteyin. Hekim tarafindan
istendiginde lavman yapilabilir. Islemi hastaya anlatin. Bu hastanin insersiyon sirasinda
yardimci olmasini saglayacaktir. Secili hastalarda yatakta insersiyon sadece ¢ok siki
aseptik teknik uygulandiginda yapilabilir.

1. Yerlestirme bolgesini istendigi gibi tiras edin. Bazi hekimler cildin diizgiin olmas1
icin tiras makinesi kullanimini tercih ederler. Secilen bakteri 6ldurticti madde ile
temizleyin. Antistafilokokkal kapsam saglamak icin tek bir doz operasyon dncesi
profilaktif intraven6z antibiyotik uygulanabilir.

2. Steril bir alan saglayin. Aletleri kullanan kisiler cerrahi yikama gerceklestirmeli ve
sonra uygun ameliyat giysilerini giymelidir. Hastanin da bir maske takmas1 gerekir.

3. Steril orttileri yerlestirin ve cilt ile ttineli cevreleyen dokular: lokal anestezi ile
uyusturun.

NOT: Kateter bir Peel-Cath introduser icinden cerrahi olarak veya deri yoluyla takilabilir.
Her iki yontemin prosediirleri asagidaki gibidir.

A. Acik Cerrahi insersiyon Prosediirii

1. Sizint1 ve fitik riskini azaltmak i¢in yerlestirme isleminin rektus kilifi ve kas tizerinden
gerceklestirilmesini 6neririz. Deri ve subkutan doku icinden 3-4 cm'lik capraz
insizyon yapin. Tercihen koterizasyon ile kanamay: durdurun. Anteriyor rektus kilifi
daha fazla lokal anesteziye maruz kalir ve icine sizabilir. Anteriyor rektus kilifinda
capraz insizyon yapin.

2. Rektus kasini posterior rektus kilifindan ayirin. Arka rektus kilifi, enine fasya ve
peritondan bir purse string sttiirti yerlestirin. Kateteri yerlestirmek icin periton
icinde yaklasik 5-6 mm'lik ktigctik bir insizyon yapin.

3. Yerlestirmeden hemen 6nce kateteri steril tuzlu suya batirin. Havay1 bosaltmak icin
kaflar1 hafifce sikin.

4. Kateteri uzun ve kunt bir takviye stiletinden gecirin. Bagirsaklar: korumak icin,
kateterin ufak bir bolimu stiletin ucunu kaplar. Hi¢ direnc¢ yoksa kateteri derin
pelvis icine kaudal olarak takin. Dogru yerlestirme bilinci acik olan hastada "rektal
basing" hissi ile dogrulanabilir. Kateterin %% ila % takildiginda, stileti ¢ikarin ve
kateteri pelvis icine sonuna kadar itin.

5. Kese agz1 (purse string) stttirinti saglam bir sekilde atin. Kafi posterior rektus
kilifi tizerinde boylamasina yerlestirin. Anterior rektus kilifinda ¢apraz insizyonun
uizerinde kuictik bir kesi yapin ve kateteri insizyon icinden c¢ekin. Bolgeyi sizdirmaz
hale getirmek i¢in burada baska bir kese agzi stttra kullanin.

6. Anterior rektus kilifin1 emilemeyen bir stuttirti kesintisiz sekilde uygulayarak kapatin.
Bu, sizintiy1 6nlemeye yardimeci olacaktir.

7. Subkutan bir ttinel olusturun (asagidaki "Subkutan Ttinel Olusturma" bélimundeki
yontemlerden birine bakin).

SUBKUTAN TUNELi OLUSTURDUKTAN SONRA-:

8. Disi lueri ve subklavyen klipsi takin. Kateterde buiktilme ve kivrilma olmadigindan
emin olun.
9. Aktarma setini takin ve kateter islevini degerlendirin. Yaray: sizinti ve hemostaz

acisindan kontrol edin.

10. Bir dakika i¢inde en az 200 ml ¢ozelti drene olmalidir. Akisin iyi oldugu
gozlemlenirse, subkutan dokuyu ve giris bolgesini emilebilir stutir kullanarak
kapatin. Cikis bolgesini stittirlemeyin. Steri-Strip bant kullanarak insizyon
kapanisini tamamlayin.

11. Kazalan engellemek icin tedavilerden 6nce ve tedavilerin arasinda tim basliklarin ve
hat baglantilarinin emniyetli oldugundan emin olun. Bolge tizerine birka¢ katman
gazli bez yerlestirin ve sabitleyin. Bolgede kanama veya asir1 drenaj olmadikca gazl
bezlerin bir hafta boyunca yerinde kalmas: gerekir.

Iyilesme stirecinin dogru ilerlemesi icin diyalizi mtimkiinse 1-3 glin (2 hafta en uygunudur)

erteleyin. Diyaliz kisa stire sonra yapilirsa, hasta 500 ml'lik azaltilmis hacim degisimleriyle

sirtiistli pozisyonda olmalidir. Aralikli diyalize devam edecek olan hastalar icin, iyi sekilde
karsilandig1 zaman baslangic hacmini kademeli olarak arttirin.
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SUBKUTAN TUNEL OLUSTURMA:
Peritoneal Tiinelleme Stilesi ile:

1. Gerekirse, giris bolgesinin bir yanina yaklasik 6 cm mesafede olacak sekilde deri cikis
bolgesine anestezi uygulaymn. 5 mm'lik bir insizyon yapin.
2. Kavisli bir ttinel i¢in stileyi iki insizyon boélgesi arasina yerlestirin ve istenilen ttinel

seklini vermek tizere buiktin (kavisi olusturmadan 6nce bashgin stilenin plastik
ucunda oldugundan emin olun).

Subkutan kafi salinle iyice 1slatin.

Kateteri, gébek kismina ulasana kadar stilenin plastik ucu Uizerine iterek kateteri
tinelleme stilesine takin. Bashg baglantinin tizerine kaydirin. Subklavyen klipsi
cikarin.

5. Tunelleme stilesinin ucunu birincil insizyona yerlestirin. Stileyi dokudan gecirerek
cikis bolgesine dogru kavisli subkutan bir ttinel olusturun. Kateter cilde dogru inen
bir aciyla ¢ikmalidir.

NOT: Bazi hekimler diiz bir tiinel agmay: tercih edebilir. Etkili diyaliz i¢in, kateterin
yer degistirme riskini azaltmak amaciyla diiz ttinele hafifce yukar: dogru meyil verin.

6. Kafi ttinel icine ilerletmek icin ttnel girisini bir hemostat ile ayirin.

7. Tunelleme stilesini ¢ikis bolgesinden cekin ve kateteri tinel icinde istenen sekilde
konumlandirin.

8. Enfeksiyon veya ekstrtizyon riskinden kac¢inmak icin kafi ¢ikis bolgesinden 2-3 cm

mesafede, iyice subkutan olarak konumlandirin. Kateteri klempleyin.
9. Tunelleme stilesini dikkatlice ayirin ve atin.

Perkiitan insersiyon Prosediirii (Vascu-Sheath introduser Kullanan
Modifiye Seldinger Teknigi) Prosediir

1. Secilen abdominal giris bolgesinde nester ile 1,5 ila 2,0 cm'lik bir insizyon yapin.
2. Kunt disseksiyon kullanarak (varsa) preperitoneal kaf i¢in bir cep olusturun
3. Introduser ignesini heparinize tuzlu suyla dolu 10 cc'lik bir siringaya takin. Igneyi

insizyon i¢inden periton boslugunun icine sokun ve serumu dikkatlice enjekte edin.
Periton sivinin aspirasyonu igne ucunun periton bosluguda oldugunu gosterir.

Dikkat: igneyi daha fazla ittirmeyin; i¢ organlara zarar verebilir.

4. Siringay1 hemen cikartip kilavuz telin esnek ucunu kaudal ve posterior olarak
yonlendirmek suretiyle introduser ignesi tizerinden yerlestirin. Teli boyunun yaklasik
dortte biri kadar ilerletin (yaklasik 18 cm).

S. Introduser ignesini geri cekip kilavuz teli peritonun icinde birakin.

6. Yerlestirme islemi sirasinda bu iki bilesenin birbirinden ayrilmasini énlemek icin
introduser kilifi icindeki dilatértun kilitli olmasini saglayin.

7. Peel-Cath introduserini kilavuz telinin ucunun tlizerine gecirin. Dikkat: Dokunun ve
kilif ucunun hasar gormesini 6nlemek i¢in, kilifin dilator iizerine ilerlemesine
izin vermeyin. ikisi tek bir iinite olarak tutulmalidir.

Introduseri periton i¢cine dokudan gecise yardimci olmast icin hafifce geri ve ileri

sallayarak ilerletin. iIntroduseri periton igine zorla itmeyin. Hastanin ebat1 ve
erisim alani icin gerekli olandan daha fazla sokmayin. Kilavuz telin periton

icine fazla ilerlemediginden emin olun.

8. Kilifi nazikge yerinde tutarken dilatér ile kilavuz teli cikartin.

9. Bir duizeltici stilet kullanarak helezonik kateteri yerlestirin. Kateteri normal serum
fizyolojikle yaglayin ve stileti kateterin icine sokun.

NOT: Kateter duizlestirme stileti kullanmadiginizda, kateteri steril, suda ¢ozulur
yaglayzci ile yaglayimn.

Havasini almak icin kateteri bas parmaginiz ile isaret parmaginiz arasina alarak
yuvarlayin. Stileti kateterin ucunun yaklasik 4 mm tizerine yerlestirin. Uca dogru
daha fazla ilerlemesini 6nlemek icin stilete bir kelepceyle bir hemostat (katetere
degil) takin. Dikkat: Stileti kateter ucunun ilerisine sokmayin. Bu insersiyon
sirasinda hasara neden olabilir.

10. Kateteri, kateter stiletini kullanarak kilifa yerlestirin ve istediginiz konuma dogru
yonlendirin.

11.  Kateter diizeltici stileti ¢cikartin. Diyalizati asilayarak ve tahliye ederek drenaji onaylaym.

NOT: Insersiyondan hemen sonra drenaji onaylamak stirekli islevi garanti etmez.
Yerlestirme islemini takip eden bir hafta icinde kateter migrasyonu kaynakl drenaj
sorunlarinin ortaya ¢ikma ihtimali ytizde bestir.!”

12.  Kilifin bantlarini tutun ve kilifi kateterden soymak icin kateteri yerinde tutarken ayni
anda bantlar: disar1 dogru cekin.

13.  Bir subkutan tunel olusturun (bir 6nceki béltim olan "Subkutan Tunel Olusturma”
icindeki yontemlerden birine basvurun).

SUBKUTAN TUNELi OLUSTURDUKTAN SONRA:

14.  Disi lueri ve subklavyen klipsi takin. Kateterde buiktilme ve kivrilma olmadigindan
emin olun. Bir transfer seti takin ve kateter fonksiyonunu degerlendirin.

15. Soluisyon sizintis1 olmadiginda ve iyi cikis elde edildiginde, subkutiktiler bicimde
absorbe olabilen stitiir ile subkutan dokuyu ve giris yerini kapatin. Cikis yerini
stttire etmeyin. Steri-strip bantlari ile insizyon kapatmasini tamamlayin.

16. Kazalar 6nlemek icin, her islem 6ncesinde ve sonrasinda ttim kapaklarin ve kan
hatt1 baglantilarinin saglam oldugunu kontrol edin. Bélge tizerine birkac¢ katman
gazli bez yerlestirin ve saglamlastirin. Bolgede kanama veya asir1 drenaj olmadigi
takdirde sargilar bir hafta stiresince durmalidir.

NOT: Kullanimdan 6nce flioroskopi ile dogru kateter yerlesimini dogrulayin.
Iyilesme stirecinin dogru ilerlemesi i¢in diyalizi miimkiinse 1-3 glin (2 hafta en uygunudur)
erteleyin. Diyaliz kisa stire sonra yapilirsa, hasta 500 ml'lik azaltilmis hacim degisimleriyle
sirtistli pozisyonda olmalidir. Aralikli diyalize devam edecek olan hastalar icin, iyi sekilde
karsilandigl zaman baslangic hacmini kademeli olarak arttirin.

KATETERIN CIKARTILMASI:

Enfekte olmamis kateterin istege bagli olarak cikarilmasi, bir ayakta tedavi proseduradiir.
Her ne kadar bircok hekim baska bir sikatris olusturmamak icin orijinal insizyonu yeniden
acmay1 tercih ediyor olsa da ¢ift kafli kateterler her bir kafin tizerinden bir tane olmak tizere
iki insizyon gerektirebilirler.

Umbilikusa 6zellikle odaklanarak cerrahi yitkama gerceklestirin ve steril bir alan hazirlaymn.
Derin kafin alanina anestezi uygulayin. Kaf elle muayene edilemediginde, kateter tizerine
traksiyon konulabilir ve yolu boyunca parcalara ayrilabilir. Konektif dokunun ice dogru
blytumesi nedeniyle kafin belirgin sekilde parcalara ayrilmasi genellikle gereklidir.

Not: Biyotehlikeli atiklar: tesis protokolti dogrultusunda imha edin.
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Derin veya Preperitoneal Kaf

Derin kafi ve kaftan periton bosluguna giden distal sintis traktini belirleyin. Kateteri
enlemesine kesmemeye dikkat ederek distal sintis traktini yarin.

Distal sints traktini kese agzi dikisi veya matris dikisle kapatin. Hemostaz saglandiginda,
yara katmanlar halinde kapatin.

Subkutan Kaf

Subkutan kafi agmak icin ikinci bir insizyon yapilmas: gerektiginde, lokal anestezi ile deriyi
ve subkutan kaf etrafindaki alani infiltrat edin. Cikis yerini genisleterek veya dogrudan kaf

lizerine bir insizyon yapin. Kafi ¢itkarmak i¢in deriyi kesin. Kateteri disar1 ¢ekin ve insizyonu
kapatin.

Uygulama Yeri Acikliginin Bakim1
Bir¢cok durumda, “eski” ¢ikis yeri sints trakti kesilir ve klictik yara drenaj icin agik birakilir.

Tiinel Enfeksiyonu - Peritonit Yok:

Tunel enfekte olmasina ragmen peritonit bulunmayan durumlarda, kateteri ¢ikarmadan
once abdomeni uygun bir antibiyotik iceren 500 cc diyalizat ile doldurun. Sistemik tedavi
de ayrica endike olabilir. Cikarma islemi sirasinda, derin kaf ve subkutan sintis traktinin
alanina dikkat edin.

Peritonu kapatin, derin kaf ve subkutan sints trakt: mobilize edin ve katetere Penrose
drenaji dikin. Subkutan kafi ¢ikarin ve fazla kateteri ¢cikarin. Kateter serbest kaldiginda,
kateteri ¢ekin ve drenaj ¢cikintisini yerinde birakarak kateteri ¢ekin ve drenaji her iki
insizyondan sints traktinin fazlaligindan tahliye edin. Her iki yaray: antibiyotikle yikayin ve
kismen kapatin. Birka¢ gtin sonra, doku inflamasyonu hafifleyince drenaji kademeli olarak
cikis yerinden disari cekin.

ENFEKSiYON OLDUGUNDA:
Cikis Yeri Enfeksiyonu:
Cikis yeri enfekte oldugunda kateteri ¢ikarmadan 6nce uygun bir antibiyotik iceren 500 cc

dializat ile abdomeni doldurun. Cikardiktan sonra yara uclarini gevsek bir sekilde
yaklastirin ve alanin tahliye olmasini saglayin.

Tiinel Enfeksiyonu - Peritonit:

Periton diyalizi kateterine bagl peritonit ciddi bir soruna isaret ediyor olabilir. Bu nedenle
agresif sekilde tedavi edilmelidir. Baz1 durumlarda, kateter hemen cikarilmalidir ve hastaya
intravenoz antibiyotik tedavisi uygulanmalidir. Diger hastalar intraperiton antibiyotiklere
yanit verir ve kateterin ¢ikarilmasi gerekir. Tedavi kisiye 6zel ve hekim direktiflerine gére
yapilmalidir.

NOT: Insizyonlarin ikincil bir intansiyon ile iyilesme saglayan bir secenek.

MR Giivenlik Bilgileri:

Klinik olmayan testler Peritoneal Kateterin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin
bulundugu bir hasta, asagidaki kosullar: karsilayan bir MR sisteminde gtivenle taranabilir:

. 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan.
. 19 T/m (1900 G/cm) maksimum uzamsal gradyan alani.
. MR sistemi tarafindan maksimum raporlanan 2,0 W/kg'lik tiim viicut ortalamali

spesifik emilim orani (SAR) (normal calisma modu).

Yukarida ac¢iklanan tarama kosullar: altinda cihazin 15 dakikalik kesintisiz tarama icin
2,7 °C'ye esit veya bundan duistik bir maksimum sicaklik artis1 tiretmesi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihaz tarafindan olusturulan géruntu artefakti, 3,0 T MR
sisteminde gradyan eko puls sekansi ile gérunttileme yapildiginda 6,1 cm'ye uzanmaktadir.
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GARANTI
Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIiK OZELLIKLERE UYGUN
URETILDiGINI GARANTI EDER. HASTANIN DURUMU, KLINiK TEDAVi VE URUNUN BAKIMI BU URUNUN
PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE
EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.
Strekli Girtin iyilestirmeleri nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model mevcudiyeti, bildirim

olmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp® tirtinlerini veya iceriklerini bildirimde bulunmaksizin
degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc'nin kayutl ticari markasudar.

Dogal kaucguk lateks bilesenler

Hicbir paket ve icerik DEHP icermez
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

. Peritonealni kateter indiciran je za kroni¢nu peritonejsku dijalizu.

. Povecana duzina katetera serije ,X” ¢ini ih posebno prikladnima za bolesnike za
peritonejsku dijalizu kada treba pronaci mjesto izlaza na kozi koje je udaljeno od
uobicajenog podrucja donjeg abdomena. Kateter moze biti posebno indiciran u
bolesnika koji su pretili, s naborima koze u podrué¢ju abdomena, s urinarnom ili
fekalnom inkontinencijom, kroni¢nim gljiviénim osipom od znoja, crijevnim stomama
ili u bolesnika koji se zele kupati u dubokim kadama.

KONTRAINDIKACIJE:

. Ovaj je kateter kontraindiciran u bolesnika koji nisu prikladni kandidati za terapiju
peritonejskom dijalizom.

. Mjesto izlaza u gornjem dijelu prsa (presternalno podrucje) za katetere serije X moze

biti kontraindicirano u bolesnika koji su se podvrgnuli povec¢anju ili rekonstrukeiji
dojki ili traheotomiji. Medutim, ta skupina bolesnika moze predstavljati prikladne
kandidate za mjesto izlaza u gornjem dijelu abdomena katetera serije X.

OPIS:

. Peritonealni kateteri tvrtke Medcomp® izradeni su od prozirne silikonske gumene
cijevi koja u sebi ima ugradenu prugu koja ne propusta rendgenske zrake.

. Dostupni su ravni ili zavijeni kateteri razlic¢itih duzina i oblika balona.

. Kateter serije ,X” izraden je od silikonske gume, zavijenog vrha, abdominalnog dijela

katetera s jednim balonom Dacron koji je dvostrukim titanskim nazubljenim prikljuckom
povezan sa silikonskom gumom, potkoznog produznog katetera s dvostrukim balonom
Dacron s prethodno oblikovanom zavojnicom cijevi izmedu dvaju balona. Abdominalni
dio katetera implantira se u peritonealnu Supljinu. Priévr§c¢eni potkozni produzni
dio omogucuje mjesto izlaza katetera na kozi koje je udaljeno od podruéja donjeg
abdomena.

UPOZORENJA:

. Sadrzaj ladice steriliziran je etilen-oksidom (EO). |STERILNO

. Upotrijebite asepticke postupke za otvaranje ladice i vadenje sadrzaja.
. Sadrzaj ladice namijenjen je iskljucivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte %
ponovno ¢istiti niti sterilizirati nijedan dio. %
. Ne upotrebljavajte komponente ako je pakiranje ladice prethodno
otvoreno ili o§teceno.
. Ovaj je uredaj namijenjen iskljuc¢ivo jednokratnoj upotrebi.
NEMOJTE PONOVNO UPOTRIJEBITI. Ponovna upotreba moze izazvati infekciju
ili bolest/ozljedu.
. Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod smije prodavati samo uz lijecnicki nalog.

MJERE OPREZA ZA KATETER:

. Oprezno se koristite ostrim instrumentima u blizini katetera.

. Cijev katetera moze se razderati ako se izlozi prevelikoj sili ili o§trim rubovima.

. Kada ne koristite subklavijalnu kvacicu, za stezanje koristite samo klijesta s glatkim
rubovima.

. Opetovano stezanje katetera stezaljkama na istom mjestu moze oslabiti njegovu cijev.

Redovito mijenjajte mjesto stezaljke kako biste produljili vijek trajanja cijevi katetera.
Izbjegavajte stezanje u blizini Zenskog Luerovog prikljucka.

. Prekomjerno pritezanje prikljucka katetera moze uzrokovati pucanje zenskog
Luerovog prikljucka.

. Ne stavljajte aceton ili proizvode na bazi acetona ni na jedan dio katetera.

. Sredstva za ¢iScenje mjesta izlaza na kozi koja su prihvatljiva za dugotrajan dodir sa

silikonskom gumom ukljucuju:

o antibakterijski sapun s triklosanom
o vodikov peroksid

o klorheksidin

o natrijev hipoklorit

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

. Peritonejska dijaliza moze ukljucivati niz moguéih komplikacija koje nisu izravno
povezane s kateterom, no mogu utjecati na kvalitetu i trajanje terapije.

Te komplikacije mogu ukljucivati sljedece:

. peritonitis

. infekciju mjesta izlaza i/ili tunela

. zacepljenje protoka tekucine

. bol pri protoku tekuéine

. perikatetersko curenje

. perikatetersku kilu

. eroziju cijevi katetera kroz kozu

. eroziju poliesterskog balona kroz kozu
. eroziju balona Dacron kroz kozu

. perforaciju crijeva ili mjehura

. krvarenje u trbusnoj stijenki ili peritonealnoj supljini

OPCA NACELA ZA IMPLANTACIJU KATETERA SERIJE ,.X”:

. Prije upotrebe ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter smije implantirati,
uklanjati i njime rukovati educirani i kvalificirani lijecnik ili neki drugi kvalificirani
zdravstveni djelatnik pod nadzorom lijecnika. Medicinske tehnike i postupci opisani
u ovim uputama za upotrebu ne predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole
niti su zamjena za lijecnikovo iskustvo i prosudbu pri lijecenju odredenih bolesnika.
Upotrebljavajte standardne bolnic¢ke protokole, ako je primjenjivo.

. Tijekom postupaka implantacije, odrzavanja i uklanjanja katetera potrebno je strogo se
pridrzavati asepticke tehnike. Postupke provodite u sterilnom operacijskom okruzenju.
Kateter je pozeljno postavljati u operacijskoj dvorani. Upotrebljavajte sterilne ogrtace,
instrumente i dodatnu opremu. Uklanjanje dlaka s tijela na mjestu zahvata treba
izvesti u preoperativnoj ¢ekaonici, po mogucnosti elektricnim skarama. Ispraznite
mjehur prije zahvata; u suprotnom treba uvesti unutarnji urinarni kateter. Moze se
primijeniti jedna preoperativna doza profilaktickih antibiotika radi antistafilokoknih
mjera. Obavite kirur§ko pranje ruku, nosite ogrta¢, kapu, rukavice i masku.
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. Odabir mjesta uvodenja i mjesta izlaza katetera te odredivanje duzina cijevi za
abdominalni i produzni kateter obavlja se prema nahodenju lijecnika. Pravilno
postavljanje katetera i odredivanje pravilne duzine dijelova katetera iznimno je vazno.
Sablona za obiljezavanje katetera za peritonejsku dijalizu kako bi se pomoglo u odredivanju
optimalnog mjesta uvodenja i izlaza katetera na kozi u postupku ,Preoperativno
oznacavanje na temelju Sablone” dostupna je od drustva Medcomp®. Smjernice za
mjerenje i rezanje abdominalnog i produznog katetera na odgovaraju¢u duzinu
opisane su u ovim uputama za upotrebu.

. Mjerenje za odredivanje ukupne duzine abdominalnog i produznog katetera obi¢no
se vrsi u operacijskoj dvorani tijekom postupka implantacije. Primarno mjesto reza
za uvodenje donjeg abdominalnog katetera i sekundarno mjesto reza za postavljanje
gornjeg abdominalnog produznog katetera oznacavaju se na kozi, ovisno o preoperativnoj
procjeni bolesnika. Upotreba $ablone za obiljezavanje katetera za peritonejsku dijalizu
koja je dostupna od drustva Medcomp®” olak$ava taj postupak.

o Bolesnik treba biti ispruzen u lezeéem polozaju za mjerenje udaljenosti izmedu
oznaka za primarni i sekundarni rez.
o S pomocu isporucene trake za mjerenje izmjerite udaljenost izmedu primarnog

i sekundarnog mjesta reza. Drzite traku iznad obrisa torza izmedu primarnog
i sekundarnog mjesta reza. Nemojte dopustiti da traka prati obrise tijela. Ako
traka prati obrise tijela, u tom ce slucaju cijev izmedu primarnog i sekundarnog
mjesta reza biti preduga, Sto moze dovesti do savijanja katetera.

o Zabiljezite udaljenost ,A” u centimetrima izmedu primarnog i sekundarnog
mjesta reza. Kako je opisano u sljede¢im odjeljcima, ovo je mjerenje vazno za
ispravno rezanje dijelova abdominalnog i produznog katetera.

o Kateteri se ne smiju izrezati prije implantacije abdominalnog dijela katetera
i pravljenja sekundarnog reza. To ce sprijeciti propadanje katetera u slucaju
promjene nekog aspekta kirur§kog zahvata, §to moze dovesti do izmjene mjera.

IMPLANTACIJA KATETERA SERIJE ,,X” - DIO ABDOMINALNOG KATETERA:

Implantacija dijela abdominalnog katetera obi¢no se izvrsava s pomocu jedne od tehnika
u nastavku:

. laparoskopija
. otvorena kirurska disekcija (mini laparotomija)
. perkutana igla-vodilica s fluoroskopskim navodenjem ili bez njega

Pojedinosti o postupcima potrazite u odgovaraju¢im medicinskim tekstovima i referencama.
U nastavku se nalazi opceniti opis postupka implantacije dijela abdominalnog katetera. Po
potrebi prilagodite upotrijebljenoj tehnici.

1. Treba primijeniti odgovarajucu anestezijsku tehniku i pracenje kako bi se osigurala
optimalna udobnost i sigurnost za bolesnika.
2. Kirurska priprema koze vrsi se ispiranjem klorheksidin-glukonatom ili povidonom

jodiranim (tekucina ili gel). Postavite prekrivku oko bolesnika i njegova abdomena
na standardni nacin. U slucaju izlaganja vece povrsine koze, razmotrite upotrebu
plasti¢nih ljepljivih zastita za kozu sa ili bez impregnacije jodom.

3. Pripremite kateter tako da ga namocite u sterilnu fiziolosku otopinu i istisnete zrak
iz balona stis¢ucéi potopljene balone prstima.
4. Skalpelom na mjestu umetanja katetera po duljini napravite transverzalni rez u

skladu s koristenom tehnikom umetanja katetera. Rez na mjestu uvodenja
abdominalnog katetera smatra se primarnim rezom.

5. Obavlja se disekcija dok se ne otkrije rektus do prednje ovojnice. Izvedite tupu disekciju
prstom na povrsini fascija cefalicno duz ocekivane putanje katetera do predvidenog reza
u gornjem dijelu abdomena. Ta ¢e potkozna putanja stvoriti pocetnu tocku za uvodenje
Stapa za tuneliranje kasnije tijekom postupka.

6. Uvodenje katetera treba izvrsiti kroz glavninu rektusa u skladu s primijenjenom
tehnikom, a pritom moze do¢i do puknuca ili reza na misicu.

7. Dok je kateter izravnat preko stileta treba usmjeriti vrh katetera prema dubokoj
lokaciji na zdjelici izmedu parijetalnog lista potrbusnice i unutrasnjih organa.

8. Balon katetera treba namjestiti u rektus tako da omogudi pravilno zarastanje tkiva
i ¢vrsto fiksiranje katetera, §to sprjecava perikatetersko curenje i kilu.

9. U skladu s primijenjenom tehnikom za implantaciju katetera mogu se postaviti obodni

savovi kako bi se smanjio rizik od perikateterskog curenja.

10. Ispitajte je li kateter pravilno postavljen i funkciju protoka s pomocu infuzije i ispiranja
s 500 - 1.000 ml sterilne obi¢ne fiziolos§ke otopine. Promatrajte neometani protok
prema unutra i van. Ako je potrebno, promijenite polozaj katetera dok se ne postigne
odgovarajuca funkcija protoka.

Nastavite do dijela u kojem se opisuje implantacija dijela produznog katetera prema
planiranom mjestu izlaza u gornjem dijelu abdomena ili prsa (presternalno podrucje).

IMPLANTACIJA KATETERA SERIJE ,,X” - PRODUZNI KATETER ZA MJESTO
IZLAZA U GORNJEM DIJELU ABDOMENA:

Pravilo je da se potkozni uzlazni dio produznog katetera usmjerava cefalicno prema sekundarnom
rezu na istoj paramedijskoj ravnini na kojoj se nalazi primarni rez. Zavijeni oblik i vanjski
dio produznog dijela usmjeren je lateralno i spusta se prema mjestu izlaza na kozi. Takva
konfiguracija omogucuje postavljanje mjesta izlaza u najviSem mogucem dijelu abdomena,
koji je fiksiran zavijenim oblikom katetera te ¢e se zbog toga nuzno nalaziti ispod razine
sekundarnog reza. Na taj se nacin vanjski dio katetera moze staviti u cefali¢niji polozaj

bez sudaranja s kostalnim lukom. Lateralno usmjerenje vanjskog dijela bit ¢e usporedno s
kutom kostalnog luka dok se spusta prema mjestu izlaza. Produzni kateter ne smije prijeci
sredi$nju liniju u slucaju da bolesniku naknadno zatreba kirurski rez na tom mjestu.
Lateralno smjeSteno mjesto izlaza sprjecava traume na mjestu izlaza u bolesnika koji se
bave poslovima u kojima previse naprezu prednji dio trbusne stijenke.

1. Na oznacenom sekundarnom mjestu umetanja skalpelom napravite 2,0 — 3,0 cm
dug horizontalan rez i izvrsite tupu disekciju ovojnice prednjeg ravnog misica uz
kombinaciju hemostatskih stezaljki i trakastih retraktora. Na povrsini fascije,
cefali¢no s obzirom na rez, tupim predmetom napravite potkozni dzep u koji cete
staviti prethodno oblikovani zavijeni luk produznog katetera. Osim toga, kaudalno
izvedite tupu disekciju na povrsini fascije kako biste olaksali prolaz instrumenta za
tuneliranje od primarnog do sekundarnog reza.
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10.

Zabiljezena udaljenost u centimetrima, ,A”, izmedu primarnog i sekundarnog mjesta
reza predstavlja ukupnu potrebnu duzinu za kombinaciju abdominalnog i produznog
katetera (slika 1.). Odredenu duzinu treba odrezati s obje komponente katetera.
Odaberite i zabiljezite lokaciju gdje ¢e se abdominalni i produzni kateter spojiti
titanskim prikljuckom. Titanski prikljucak treba se nalaziti na ravnoj povrsini fascija
trbusne stijenke, pri cemu valja izbjegavati mjesta podlozna pritisku i nelagodi zbog
linije pojasa i/ili kutova pri kojima se savija trup.

Isporucenom trakom za mjerenje izmjerite i zabiljezite udaljenost B izmedu sekundarnog
reza i odabranog mjesta za spajanje titanskog prikljucka.

Oduzmite B od A da biste dobili duzinu C cijevi abdominalnog katetera koja je potrebna
da bi dosla od dubokog balona ispod fascije do dijela gdje se spajaju kateteri. Stoga
A - B = C odreduje potrebnu duzinu abdominalne komponente katetera (slika 1.).

Da biste mogli raditi s krajem abdominalnog katetera, duzina C ne smije biti manja
od 5 cm.

SLIKA 1.

Uvedite ravni kraj Stapa za tuneliranje u primarni rez pored abdominalnog katetera,
okomito na fasciju i usporedno s kateterom. Nastavite uvoditi Stap za tuneliranje dok
njegov vrh ne dode do fascije rektusa (slika 2.).

Drzite vanjski dio abdominalnog katetera usporedno Stapu za Tuneliranje pored
njega. S pomocu oznaka centimetara na Stapu za tuneliranje izrezite abdominalni
kateter na duzinu C iznad razine fascije (slika 2.). Napravite jedan, ravni, okomiti rez
na cijevi §karama za Savove.

Namjestite ravni kraj Stapa za tuneliranje kraj jednog dijela produznog katetera uz
duzinu B oznacenu na razini gornje granice balona Dacron. Izrezite produzni kateter
na razini kraja Stapa za tuneliranje (slika 3.). Napravite jedan, ravni, okomiti rez na
cijevi Skarama za Savove.

SLIKA 3.

N

B

Spojite odrezane krajeve abdominalnog i produznog katetera titanskim prikljuckom
(slika 4.). Napravite trajne Savove, poput 2-0 ili O-polipropilena, oko svakog katetera
preko ureza prikljucka. Dva se $ava mogu medusobno zavezati kako bi se dodatno
sprijecilo odvajanje cijevi.

SLIKA 4.

Umetnite tupi kraj Stapa za tuneliranje u obliku metka u primarno mjesto reza.
Navodite §tap za tuneliranje duz povrsine fascije do sekundarnog mjesta reza (slika
5.). Nastavite gurati Stap za tuneliranje kroz sekundarno mjesto reza tako da ga
mozete uhvatiti drugom rukom.
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11.

12.

13.

Pricvrstite kraj produznog katetera na nazubljeni vrh Stapa za tuneliranje. Ucvrstite
kraj katetera na vrhu §tapa s pomocu Sava.

Izvucite Stap za tuneliranje i kateter kroz potkozni prolaz dok se gornja granica
unutarnjeg balona Dacron produznog katetera ne nade na razini sekundarnog reza
(slika 6.). Uocite da pruga koja ne propusta rendgenske zrake ostaje ravna tijekom
prolaza kako bi se sprijecilo savijanje katetera. Odvojite Stap za tuneliranje.

SLIKA 6.

Nastavite s uvodenjem stileta za tuneliranje Faller (dostupan od drustva Medcomp®)
od potkoznog dzepa sekundarnog reza do predvidenog mjesta izlaza (slika 7.). Stilet
Faller moze se uvoditi kroz kozu bez prethodnog rezanja koze. Pricvrstite kraj produznog
katetera na rebrasti vrh stileta Faller. Ucvrstite kateter na kraj stileta s pomocu Sava.
Izvucite stilet i kateter kroz mjesto izlaza. Odvojite stilet i umetnite zenski Luerov
prikljucak (slika 8). Pricvrstite krajnju kapicu ili pak komplet za prijenos/prosirenje
katetera za peritonealnu dijalizu. Pazljivo namjestite zavijeni dio katetera u potkozni
dzep. Vanjski balon Dacron trebao bi se zaustaviti priblizno 3 cm od izlazne rane.

Stilet Faller SLIKA 7.

14.

Zatvorite primarno i sekundarno mjesto reza u skladu s primijenjenom tehnikom
implantacije. Mogu se upotrijebiti sterilne ljepljive trake za imobilizaciju katetera

na mjestu izlaza. Nemojte se koristiti Savom za pri¢vrscivanje da biste pricvrstili
kateter za kozu. Nanesite odgovarajuce obloge da biste zastitili mjesto izlaza i dodatno
imobilizirali kateter.

IMPLANTACIJA KATETERA SERIJE X - PRODUZNI KATETER ZA MJESTO
IZLAZA U GORNJEM DIJELU PRSA (PRESTERNALNO PODRUCJE):

Obicno su zavijeni luk i vanjski dio produznog katetera usmjereni medijalno kako bi
nastalo presternalno mjesto izlaza. U usporedbi s lateralno usmjerenim mjestom izlaza
katetera, na presternalnoj lokaciji kateter je manje izlozen pomicanju uslijed pomicanja
gornjih ekstremiteta. Mjesto izlaza ne bi se smjelo nalaziti na otvorenom podruéju oko
vrata, srednjem podrucju za sternotomiju i mesnatom dijelu prsa. Potkozni prolaz za cijevi
ne bi trebao prelaziti sredi$nju liniju kljuéne kosti niti se sudarati s njom.

Na oznacenom sekundarnom mjestu umetanja u gornjem dijelu prsa skalpelom
napravite 2,0 — 3,0 cm dug transverzalan rez i izvrSite tupu disekciju ovojnice prsnog
misi¢a uz kombinaciju hemostatskih stezaljki i trakastih retraktora. Na povrsini
fascije, cefalicno u odnosu na rez, tupim predmetom napravite potkozni dzep u koji
Cete staviti prethodno oblikovani zavijeni luk produznog katetera. Osim toga, kaudalno
izvedite tupu disekciju kako biste napravili putanju na povrsini fascije duboko u tkivu
prsa u retromamarnom prostoru da biste olaksali prolaz instrumenta za vaskularno
tuneliranje, poput instrumenta za tuneliranje Scanlan (instrument za vaskularno
tuneliranje od 8 mm, ovojnica i vrh; Scanlan International, St. Paul, MN, SAD) od
primarnog do sekundarnog reza.

Zabiljezena udaljenost u centimetrima, ,A”, izmedu primarnog i sekundarnog mjesta
reza predstavlja ukupnu potrebnu duzinu za kombinaciju abdominalnog i produznog
katetera (slika 9.).

Odaberite i zabiljezite lokaciju gdje ¢e se abdominalni i produzni kateter spojiti
titanskim prikljuckom. Titanski prikljucak treba se nalaziti na ravnoj povrsini fascija
trbusne stijenke, pri cemu valja izbjegavati mjesta podlozna pritisku i nelagodi zbog
kostalne margine, linije grudnjaka i/ili kutova pri kojima se savija trup.
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4. Isporucenom trakom za mjerenje izmjerite i zabiljezite udaljenost B izmedu
sekundarnog reza i odabranog mjesta za spajanje titanskog prikljucka. Opcenito, da
biste bili sigurni da se titanski prikljucak nalazi na ravnoj fasciji abdomena, ¢itava
iskoristiva duzina dijela produznog katetera ispod gornje granice balona Dacron
(29 cm) bit ¢e potrebna za mjesto izlaza u gornjem dijelu prsa.

SLIKA 9.

5. Oduzmite B od A da biste dobili duzinu C cijevi abdominalnog katetera koja je
potrebna da bi dosla od dubokog balona ispod fascije do dijela gdje se spajaju kateteri.
Stoga A - B = C odreduje potrebnu duzinu abdominalnog katetera (slika 9.). Da biste
mogli raditi s krajem abdominalnog katetera, duzina C ne smije biti manja od 5 cm.

6. Uvedite ravni kraj Stapa za tuneliranje u primarni rez pored abdominalnog katetera,
okomito na fasciju i usporedno s kateterom. Nastavite uvoditi Stap za tuneliranje dok
njegov vrh ne dode do fascije rektusa (slika 10.).

7. Drzite vanjski dio abdominalnog katetera usporedno Stapu za tuneliranje pored njega.
S pomocu oznaka centimetara na Stapu za tuneliranje izrezite abdominalni kateter na
duzinu C iznad razine fascije (slika 10.). Napravite jedan, ravni, okomiti rez na cijevi
Skarama za Savove.

SLIKA 10.

8. Ako je za B odredena duzina manja od 29 cm, namjestite ravni kraj Stapa za
tuneliranje kraj jednog dijela produznog katetera uz duzinu B oznacenu na razini
gornje granice balona Dacron. Izrezite produzni kateter na razini kraja Stapa za
tuneliranje (slika 11.). Napravite jedan, ravni, okomiti rez na cijevi Skarama za Savove.

SLIKA 11.
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9. Spojite odrezane krajeve abdominalnog i produznog katetera titanskim prikljuckom
(slika 12.). Napravite trajne Savove, poput 2-0 ili O-polipropilena, oko svakog katetera
preko ureza prikljucka. Dva se $ava mogu medusobno zavezati kako bi se dodatno
sprijecilo odvajanje cijevi.

SLIKA 12.

10. Umetnite tupi kraj Stapa za tuneliranje u obliku metka u primarno mjesto reza.
Navodite §tap za tuneliranje duz povrsine fascije do sekundarnog mjesta reza (slika
13.). Stap bi trebao proéi povrsinu fascije prsnog misica u retromamarnom prostoru
na putanji do sekundarnog reza. Nastavite gurati §tap za tuneliranje kroz sekundarno
mjesto reza tako da ga mozete uhvatiti drugom rukom.

SLIKA 13.




Pricvrstite kraj produznog katetera na nazubljeni vrh Stapa za tuneliranje. Ucvrstite
kraj katetera na vrhu Stapa s pomocu Sava.

Izvucite Stap za tuneliranje i kateter kroz potkozni prolaz dok se gornja granica
unutarnjeg balona Dacron produznog katetera ne nade na razini sekundarnog reza
(slika 14.). Uocite da pruga koja ne propusta rendgenske zrake ostaje ravna tijekom
prolaza kako bi se sprijecilo savijanje katetera. Odvojite Stap za tuneliranje.

SLIKA 14.

Nastavite s uvodenjem stileta za tuneliranje Faller (dostupan od drustva Medcomp®)
od potkoznog dzepa sekundarnog reza do predvidenog mjesta izlaza (slika 15.).

Stilet Faller moze se uvoditi kroz kozu bez prethodnog rezanja koze. Pricvrstite kraj
produznog katetera na rebrasti vrh stileta Faller. U¢vrstite kateter na kraj stileta

s pomocu Sava. Izvucite stilet i kateter kroz mjesto izlaza. Odvojite stilet i uvedite
prilagodnik katetera (slika 16.). Pfipojte koncovku, popfipadé sadu k pifenosu/
prodlouzeni peritonealniho dialyza¢niho katétru. Pazljivo namjestite zavijeni dio
katetera u potkozni dzep. Vanjski balon Dacron trebao bi se zaustaviti priblizno 3 cm
od izlazne rane.

Stilet Faller SLIKA 15.
{
|

SLIKA 16.
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Zatvorite primarno i sekundarno mjesto reza u skladu s primijenjenom tehnikom
implantacije. Mogu se upotrijebiti sterilne ljepljive trake za imobilizaciju katetera na
mjestu izlaza. Nemojte se koristiti Savom za pricvr§civanje da biste pricvrstili kateter
za kozu. Nanesite odgovarajuce obloge da biste zastitili mjesto izlaza i dodatno
imobilizirali kateter.

VADENJE KATETERA SERIJE X:

Treba primijeniti odgovarajucu anestezijsku tehniku i pracenje kako bi se osigurala
optimalna udobnost i sigurnost za bolesnika.

Kirurska priprema koze vrsi se ispiranjem klorheksidin-glukonatom ili povidonom
jodiranim (tekucina ili gel). Postavite prekrivku oko bolesnika i mjesta zahvata na
standardni nacin. Inficirana mjesta izlaza mogu se pripremiti i odvojiti s pomocu
prekrivke od primarnog podrucja zahvata do posljednjeg koraka u vadenju katetera.
Odredite i otvorite mjesto oziljka primarnog reza te izvrsite disekciju do fascije.
Kateter cete prepoznati jer prodire u fasciju. U veéini slucajeva duboki kateterski
balon Dacron nalazit ¢e se tocno ispod prednje ovojnice rektusa. Nategnite kateter

i izvrsite disekciju duz putanje katetera kako biste dosli do balona.

Oslobodite duboki balon od tkiva ostrom disekcijom ili disekcijom putem
kauterizacije. Nakon §to disekcijom oslobodite balon, kateter se izvlaci iz peritonealne
Supljine. Kateter se presijeca s vanjske strane dubokog balona, §to iz prakti¢nih razloga
omogucuje odbacivanje intraperitonealnog dijela. Popravite oStecenje na fasciji.
Pronadite oziljak od sekundarnog reza (u gornjem dijelu abdomena ili prsa). Otvorite
mjesto oziljka sekundarnog reza te izvrsite disekciju do fascije. Obi¢no se oba balona
mogu osloboditi od potkoznog tkiva kroz sekundarni rez blagim prosirivanjem

reza. Cijevi se rezu §karama izvan povrsinskog balona. Izvucite dio katetera iz

tunela izmedu primarnog i sekundarnog reza. Na tom ce se dijelu nalaziti titanski
prikljucak. Ostatak cijevi katetera treba izvuci iz mjesta izlaza i odbaciti.

Zatvaranje koze i potkoznog tkiva ovisit ¢e o prisutnosti gnoja. Obi¢no se rane mogu
zatvoriti ako je kateter izvaden elektivno ili zbog peritonitisa. Rane se ostavljaju
otvorenima zbog apscesa u podruéju tunela.

Veli¢ina katetera serije Volumen punjenja
#X” (cc)
Prosjecno
15F 7,42
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ODREDIVANJE DUZINE KATETERA I NJEGOVA DIJELA:

Moze biti potrebno prilagoditi kateter prije upotrebe u niskih ili neuobicajeno pretilih bolesnika.
U pravilu, intraabdominalna duzina katetera za odrasle odgovara priblizno udaljenosti izmedu
gornjeg ruba simfize i pupka, mjereno dok bolesnik lezi na ledima (izuzetak su pretili bolesnici
s vrlo izboéenim ili vise¢im donjim trbuhom). Debljina potkoznog masnog tkiva stijenke
abdomena na uobi¢ajenom mjestu implantacije (oko 3 cm ispod pupka) daje kateteru
dovoljnu duzinu da dospije duboko u zdjelicu. Ako je ravni kateter predug za niskog
odraslog bolesnika, i do 5 cm distalnog intraabdominalnog segmenta moze biti uklonjeno.
Kod neuobicajeno visokih pojedinaca mjesto implantacije moze biti pomaknuto nekoliko
centimetara nize. Za pretile bolesnike moze biti potreban duzi intraabdominalni segment.

IMPLANTACIJA KATETERA SERIJE ,,V” ILI ,,I”:

Pocevsi od opisa peritonealnog katetera Tenckhoffa i Schechtera iz 1968.!!, osmisljeno

je nekoliko ucinkovitih metoda za uvodenje ovog proizvoda. Brojni lije¢nici radije se
koriste otvorenom metodom'? implantacije te izvode sve korake izravno gledajudi i sigurno
zatvarajuci sve slojeve trbusne stijenke kako bi se sprijecilo curenje dijalizata. Otvorena
tehnika omogucéuje omentektomiju, koja se preporucuje za pedijatrijske bolesnike.!'* Drugi
su autori opisali zatvorenu metodu s pomocu Zzice vodilice

i uvodnika Peel-Cath.'*

Bolesnici koji su ranije bili operirani i u kojih pravilno postavljanje peritonealnog katetera
moze biti otezano mogu biti kandidati za postavljanje katetera peritoneoskopskom
metodom. !5 1©

U nastavku su navedene upute za implantaciju peritonealnog katetera, kako otvorenom
tako i zatvorenom (perkutanom) metodom. Lijecnicima s ogranic¢enim iskustvom preporucuje
se da najprije prouce objavljenu literaturu i potraze pomo¢ iskusnijeg kolege.

ODABIR MJESTA IZLAZA:
Ravni kateteri:

Kateter se moze implantirati uz medijalni rub rektusa, izmedu pupka i simfize, kroz
rektus odmah ispod linije pojasa ili uz lateralni rub rektusa izmedu pupka i prednjeg
ruba bo¢nog grebena. Nemojte implantirati u liniji pojasa, ispod oziljka ili nabora masnog
tkiva, u podrucja za koje se zna ili sumnja na prisutnost intraabdominalnih adhezija ili

u podruéjima abdominalne ili kozne infekcije. Nabore masnog tkiva utvrdite dok bolesnik
sjedi. Korisno je voditi se bolesnikovim Zeljama ili ¢injenicom je li ljevak ili desnjak.

Priprema bolesnika:

Od bolesnika zatrazite da isprazni crijeva i mokraéni mjehur. Ako lijecnik to zatrazi, moze
se primijeniti klistir. Objasnite postupak bolesniku. Time cete postic¢i njegovu suradnju
tijekom uvodenja. Kod pojedinih bolesnika moguce je uvodenje na krevetu uz osiguranu
asepticku tehniku.

1. Po potrebi obrijte mjesto uvodenja. Neki lijecnici pritom daju prednost elektricnom
brijacu radi ocuvanja integriteta koze. Kirurski pripremite podrucje odgovarajué¢im
baktericidnim sredstvom. Moze se intravenski primijeniti jedna preoperativna doza
profilaktickih antibiotika radi antistafilokoknih mjera.

2. Pripremite sterilno polje. Osobe koje rukuju komponentama trebaju prethodno
izvrsiti kirur§ko pranje ruku i obuci odgovarajucu kirursku odjecu. I bolesnik treba
nositi masku.

3. Postavite sterilne prekrivke i anestezirajte kozu i tkivo oko tunela lokalnim
anestetikom.

NAPOMENA: kateter se moze uvesti kirurski ili perkutano s pomoc¢u uvodnika Peel-Cath.
Slijede postupci za obje metode.

A. Postupak otvorenog kirur§kog uvodenja

1. Da bi se smanjio rizik od curenja i nastajanja kile, preporuc¢ujemo uvodenje kroz
misi¢ i fasciju rektusa. Nacinite poprecni rez kroz kozu i potkozno tkivo dug 3 — 4 cm.
Osigurajte hemostazu, najbolje kauterizacijom. Otkriva se prednja ovojnica rektusa i
po potrebi se moze infiltrirati dodatnim lokalnim anestetikom. Napravite popreéni rez
u prednjoj ovojnici rektusa.

2. Oslobodite rektus sve do straznje ovojnice. Postavite obodni Sav kroz straznju
ovojnicu rektusa, transverzalnu fasciju i potrbusnicu. Nacinite mali rez u
potrbusnici, oko 5 — 6 mm, za ulaz katetera.

3. Neposredno prije uvodenja kateter namocite u sterilnu fiziolos§ku otopinu. Lagano
stisnite balone da biste istisnuli zrak.

4. Nataknite kateter na dugi, tupi stilet. Da bi se zastitila crijeva, mali dio katetera
izlazi preko vrha stileta. Uvedite kateter kaudalno duboko u zdjelicu, ako nema
otpora. Ispravan polozaj moze se potvrditi u budnih bolesnika tako da osjete ,pritisak
u rektumu”. Nakon §to je kateter uveden za 2 do % svoje duzine, uklonite stilet i
gurnite kateter dublje u zdjelicu.

S. Vrecasti Sav ¢vrsto privezite. Man§etu postavite uzduzno na ovojnicu straznjeg ravnog
misica. U ovojnici prednjeg ravnog misica iznad transverzalnog reza napravite otvor
i kroz njega provedite kateter. Da bi podrucje postalo vodonepropusno, upotrijebite
vrecasti Sav.

6. Ovojnicu prednjeg ravnog misica zatvorite jednim komadom neapsorbirajuceg konca.
Tako Cete sprijeciti curenje.

7. Stvorite potkozni tunel (pogledajte jednu od metoda u odjeljku "Stvaranje potkoznog
tunela" u nastavku).

NAKON STVARANJA POTKOZNOG TUNELA:

8. Pricvrstite zenski Luerov prikljucak i subklavijalnu kvacicu. Provjerite nije li kateter
presavijen ili iskrivljen.

9. Pric¢vrstite komplet za prijenos i provjerite funkcioniranje katetera. Provjerite nema li
curenja i hemostaze na mjestu rane.

10. Tijekom jedne minute trebalo bi se isprazniti najmanje 200 ml otopine. Ako je
postignut dobar protok, zatvorite potkozno tkivo i mjesto uvodenja koncem koji se
apsorbira. Nemojte zatvarati mjesto izlaza. Rez zatvorite sterilnim trakama.

11. Da biste sprijecili nezgode, provjerite sigurnost svih kapica i voda za nadzor prije i
izmedu lijecenja. Stavite nekoliko slojeva zavoja od gaze preko tog podrucja i ¢vrsto
ga privezite. Ako na mjestu nema krvarenja ni prekomjernog curenja tekucine, zavoj
treba ostati na mjestu tjedan dana.

Po mogucnosti odgodite dijalizu za 1 do 3 dana (optimalno 2 tjedna) radi pravilnog

cijeljenja. Provodi li se dijaliza ranije, tada bolesnik mora lezati na ledima, a volumen

izmjena biti smanjen na 500 ml. Kod bolesnika koji ¢e nastaviti s intermitentnom dijalizom
postepeno povecavajte pocetni volumen, ako se dobro podnosi.
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STVARANJE POTKOZNOG TUNELA:
Sa stiletom za peritonealno tuneliranje:

1.

Ako je potrebno, nanesite anesteziju na kozu oko mjesta izlaza otprilike 6 cm od
jedne strane mjesta uvodenja. Napravite rez od 5 mm.

Ako trebate zakrivljeni tunel, stilet za tuneliranje stavite izmedu dva reza i savinite
stilet tako da odgovara Zeljenom obliku tunela (prije stvaranja krivulje provjerite
nalazi li se kapica na plastiénom kraju stileta).

Potkoznu mansetu temeljito navlazite pomocu fizioloSke otopine.

Pri¢vrstite kateter na stilet za tuneliranje tako da pritiScete kateter na plasti¢ni kraj
stileta sve dok ne dodirne ¢voriste. Na spoj stavite kapicu. Uklonite subklavijalnu
kapicu.

Vrh stileta za tuneliranje umetnite u primarni rez. Provedite stilet kroz tkivo i stvorite
zakrivljeni potkozni tunel do mjesta izlaza. Kateter bi trebao iz koze iza¢i usmjeren
prema dolje.

NAPOMENA: neki lijecnici preferiraju stvaranje ravnog tunela. Radi uc¢inkovite
dijalize, ravni tunel lagano nagnite prema gore da biste smanjili rizik pomicanja
katetera.

Ulaz u tunel prosirite hemostatom da biste umetnuli mansetu u tunel.

Stilet za tuneliranje izvucite kroz mjesto izlaza i postavite kateter na zeljeno mjesto u
tunelu.

Mansetu postavite 2 — 3 cm od mjesta izlaza, duboko pod kozu, da biste sprijec¢ili
infekciju ili izvlacenje mansete. Stezaljkom zatvorite kateter.

Stilet za tuneliranje pazljivo odvojite i odlozite u otpad.

Postupak perkutanog uvodenja (modificirana Seldingerova tehnika s
pomoéu uvodnika Vascu-Sheath)

Na odabranom mjestu umetanja u abdomen skalpelom napravite 1,5 do 2 cm dug
rez.

Upotrijebite tupu disekciju za oblikovanje dzepa za smjeStaj preperitonealnog balona
(ako je potrebno).

Na iglu uvodnika priévrstite injekcijsku §trcaljku od 10 ccm ispunjenu
hepariniziranom fiziolo§kom otopinom. Uvedite iglu kroz rez u peritonealnu supljinu
i pazljivo ubrizgajte fiziolosku otopinu. Aspiracija peritonealne tekucine upucuje da je
vrh igle u peritonealnoj supljini.

Oprez: nemojte dalje uvoditi iglu kako ne bi doslo do oSteéenja organa.

4.

10.
11.

12.

13.

Odmah uklonite strcaljku i uvedite fleksibilni kraj zice vodilice kroz iglu uvodnika,
usmjeravajuci je prema natrag i kaudalno. Uvedite vodilicu za otprilike 1/4 duzine
(oko 18 cm).

Iglu uvodnika izvadite, a zicu vodilicu ostavite u potrbusnici.

Provjerite je li dilatator uévrséen u svojoj ovojnici uvodnika kako biste sprijecili
odvajanje ovih dviju komponenti tijekom uvodenja.

Prevucite uvodnik Peel-Cath preko kraja zice vodilice. Oprez: da biste sprijecili
ostecenje tkiva i vrha ovojnice, nemojte dopustiti da ovojnica prijede preko
dilatatora. Obje komponente treba drzati évrsto kao jedinstveni instrument.

Nastavite s uvodenjem uvodnika u potrbusnicu, njezno ga pomicuci naprijed-nazad
da bi lakse prosao kroz tkivo. Nemojte na silu gurati uvodnik u potrbusnicu.
Nemojte ga uvoditi viSe nego li je to potrebno s obzirom na visinu i teZinu bolesnika
i mjesto pristupa. Pazite da ni Zica vodilica ne ulazi dublje u potrbusnicu.

Drzeci ovojnicu u mjestu, njezno uklonite dilatator i zicu vodilicu.

Upotrijebite stilet za izravnanje da biste uveli zavijeni kateter. Podmazite kateter
sterilnom uobicajenom fizioloSkom otopinom i uvedite stilet u kateter.

NAPOMENA: ako ne upotrebljavate stilet za izravnanje katetera, podmazite kateter
sterilnim lubrikantom koji je topljiv u vodi.

Zavrnite balone izmedu palca i kaziprsta da biste istisnuli zrak. Postavite stilet oko

4 mm iznad vrha katetera. Uhvatite stilet hemostatskom stezaljkom (nemojte stezati
kateter) kako ne bi klizio dalje prema vrhu. Oprez: nemojte uvoditi stilet tako

da njegov vrh bude dalje od vrha samog katetera. To mozZe uzrokovati ozljede
tijekom uvodenja.

Uvedite kateter sa stiletom u ovojnicu usmjeravajuci ga prema zeljenom polozaju.
Uklonite stilet za izravnanje katetera. Potvrdite drenazu infuzijom i drenazom dijalizata.

NAPOMENA: potvrda drenaze neposredno nakon uvodenja ne jamdi trajno
funkcioniranje katetera. Postoji incidencija od 5 % za nastanak problema s drenazom
uzrokovanih migracijom katetera, unutar tjedan dana od uvodenja.'”

Uhvatite jezicce ovojnice dok drzite kateter u mjestu, istovremeno ih povlaceci prema
van, i odvojite ovojnicu od katetera.

Nacinite potkozni tunel (pogledajte jednu od metoda u prethodnom odjeljku
,Potkozno tuneliranje”).

NAKON STVARANJA POTKOZNOG TUNELA:

14.

15.

16.

Pripojte samici spojovaci soucastku typu luer a podklickovou sponku. Ujistéte se,
ze na katétru nejsou zadné smycky ani zahyby. Pricvrstite komplet za transfer i
provjerite funkciju katetera.

Ako nema curenja otopine i postignut je dobar protok, zasijte potkozno tkivo i mjesto
uvodenja resorptivnim intradermalnim Savovima. Nemojte Sivati mjesto izlaz. Dovrsite
zatvaranje reza Steri-stripom.

Kako biste sprijecili nezgode, prije i izmedu lijecenja provjerite jesu li svi zatvaraci i
cijevi za protok ¢vrsto prikljuceni. Pokrijte podrucje s nekoliko slojeva obloga od gaze
i pricvrstite. Oblogu ne treba mijenjati tjedan dana, osim ako dode do krvarenja i
preobilne drenaze iz samog mjesta.

NAPOMENA: prije upotrebe potvrdite ispravan polozaj katetera fluoroskopijom.

Po mogucnosti odgodite dijalizu za 1 do 3 dana (optimalno 2 tjedna) radi pravilnog
cijeljenja. Provodi li se dijaliza ranije, tada bolesnik mora lezati na ledima, a volumen
izmjena biti smanjen na 500 ml. Kod bolesnika koji ¢e nastaviti s intermitentnom dijalizom
postepeno povecavajte pocetni volumen, ako se dobro podnosi.
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VADENJE KATETERA:

Elektivno uklanjanje neinficiranog katetera provodi se kao ambulantni postupak. Kateteri
s dva balona mogu zahtijevati dva reza, jedan za svaki balon, iako mnogi lijecnici radije
ponovno otvaraju prvotni rez i tako izbjegavaju nastanak dvostrukog oziljka.

Izvrsite kirursko pranje podrucja s posebnim naglaskom na pupak i stvorite sterilno polje.
Anestezirajte podrucje dubokog balona. Ako se balon ne palpira, moze se nategnuti kateter
i uciniti disekcija uzduz njega. Obicno je potrebna ostra disekcija balona zbog urastanja
vezivnog tkiva.

Napomena: odlozite bioloski opasni materijal u skladu s protokolom ustanove.

Duboki ili preperitonealni balon

Utvrdite mjesto dubokog balona i distalni dio sinusa koji vodi od balona u peritonealnu
Supljinu. Napravite rez na distalnom sinusu pazeci da ne presijecete kateter.

Zatvorite distalni sinus obodnim ili madrac-savom. Nakon provjere hemostaze zatvorite
ranu po slojevima.

Potkozni balon

Ako je potrebno napraviti dodatni rez da bi se oslobodio potkozni balon, nanesite lokalni
anestetik na kozu i u podrucje oko potkoznog balona. Nacinite rez ili prosirivanjem mjesta
izlaza ili izravno iznad balona. Oslobodite balon disekcijom koze. Izvucite kateter i zatvorite rez.

Njega mjesta reza

U vedini slucajeva sinus ,starog” mjesta izlaza ekscidira se, a mala rana ostavi se otvorena
radi drenaze.

U SLUCAJU INFEKCIJE:
Infekcija mjesta izlaza:

Ako je mjesto izlaza inficirano, prije nego §to izvadite kateter infundirajte abdomen s 500 ccm
dijalizata koji sadrzi odgovarajuci antibiotik. Zatim labavo priljubite rubove rane i omogucite
drenazu mjesta izlaza.

Infekcija tunela - bez peritonitisa:

Ako je tunel inficiran, ali nema peritonitisa, prije nego Sto izvadite kateter infundirajte
abdomen s 500 ccm dijalizata s odgovarajuc¢im antibiotikom. Moze biti indicirana i
sistematska terapija. Prilikom uklanjanja katetera izbjegavajte podrucje dubokog balona
i potkoznog sinusa.

Zatvorite potrbusnicu, oslobodite duboki balon i potkozni sinus te zasijte Penrose-dren za
kateter. Uklonite potkozni balon i viSak katetera. Nakon §to ste oslobodili kateter, povucite
kateter i dren kroz preostali dio sinusa, ostavljajuci dren da proviruje iz oba reza. Isperite
obje rane antibiotikom i parcijalno ih zatvorite. Tijekom sljede¢ih nekoliko dana postepeno
povlacite dren iz mjesta izlaza kako se upala tkiva bude smanjivala.

Infekcija tunela - peritonitis:

Peritonitis povezan s kateterom za peritonejsku dijalizu moze biti vrlo ozbiljan problem.
Lijecenje stoga mora biti vrlo agresivno. U nekim slucajevima kateter treba smjesta ukloniti,
a bolesnika tretirati intravenskom terapijom antibioticima. Drugi pak bolesnici reagiraju

na intraperitonealnu primjenu antibiotika i kateter nije potrebno ukloniti. Lijecenje je
individualno i u nadleznosti ordinirajuceg lijecnika.

NAPOMENA: jedna od opcija jest dopustiti da mjesta reza zarastu sekundarno.
Informacije o sigurnosti snimanja magnetskom rezonancijom:

Neklinicko je ispitivanje pokazalo da se peritonejski kateter moze koristiti tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima. Pacijent s ovim uredajem moze se
sigurno snimati magnetskom rezonancijom u sljede¢im uvjetima:

. staticno magnetsko polje od 1,5 Tili 3,0 T

. maksimalno prostorno gradijentno polje od 19 T/m (1900 G/cm)

. maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (SAR) od 2,0 W/kg tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom (normalan nacin rada)

U prethodno navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e uredaj proizvesti maksimalni
porast temperature manji od ili jednak 2,7 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom ispitivanju uredaj je izazvao stvaranje artefakta do 6,1 cm na slici snimljenoj
gradijentnim eho impulsnim slijedom MR sustava od 3,0 T.
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JAMSTVO
Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROImDEN U S!(LADU S VAZECIM STANDARDIMA
1 SPECIFIKACIJAMA. STANJE BOLESNIKA, BOLNICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA
MOGU UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE OVOG PROIZVODA. OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO
UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI
PROPISUJE LIJECENJE.
Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez prethodne najave radi

neprestanog usavrsavanja proizvoda. Medcomp® Medcomp® zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda
ili sadrzaja u skladu sa svim relevantnim regulatornim zahtjevima.

Medcomp® je registrirani zastitni znak drustva Medical Components, Inc.

Ne sadrzi komponente od prirodnog gumiranog lateksa

Nijedna komponenta ni pakiranje ne sadrze DEHP
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