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PeritX™ Peritoneal Catheter Procedure

Product Information

The PeritX™ Peritoneal Catheter consists of a
fenestrated silicone catheter with a valve mechanism
and a polyester cuff. A barium sulfate stripe runs the
entire length of the catheter. (Figure 1) The valve is
designed to prevent the passage of air or fluid in
either direction unless it is accessed with the
specifically matched drainage line, access kit, or
vacuum bottles provided by CareFusion. The PeritX™
Peritoneal Catheter is designed exclusively for use
with the PleurX™ Vacuum Bottles, glass vacuum
bottles, and the Lockable Drainage Line for
connection to wall suction or portable suction.

PeritX™ Peritoneal Catheter
Polyester
Cuff

J

25.5cm 1 15.0 cm } 30.5¢cm
Internal Portion |._External Portion

Catheter: 71.0 cm !

U]

Fenestrations Valve

Lockable Drainage Line
Lockable Access Tip

Drainage Line: 61 cm " Luer Lock
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Indications for Use

The PeritX™ Peritoneal Catheter Mini Kit System is
indicated for intermittent, long term drainage of
symptomatic, recurrent, malignant and non-
malignant ascites that does not respond to medical
management of the underlying disease and for the
palliation of symptoms related to recurrent ascites.
The use of the PeritX™ Peritoneal Catheter for non-
malignant ascites is limited to patients who are
intolerant or resistant to maximum medical therapy,
refractory to large volume paracentesis (LVP) and are
not candidates for a trans-jugular intrahepatic
portosystemic shunt or LVP. The PeritX™ Peritoneal
Catheter is indicated for adults only.

The Lockable Drainage Line (Figure 2) is used to
drain fluid using standard wall suction, water seal
drainage system, vacuum bottle or other appropriate
method.

Contraindications

Use of the PeritX™ Peritoneal Catheter System is

contraindicated in the following situations:

1. When the peritoneal cavity is multi-loculated, and
the drainage of a single loculation would not be
expected to provide relief of dyspnea or other
symptoms.

2. When there is a coagulopathy.
3. When the peritoneal cavity is infected.

4. When the patient is known or suspected to be
allergic to materials contained in the device.

Warnings

Do not put anything except the access tip of the
Lockable Drainage Line, Catheter Access Kit, or
PleurX™ Vacuum Bottles into the catheter valve since
any other device could damage the valve. A damaged
valve may allow air into the body or let fluid leak out
through the valve when not draining.

A diagnostic paracentesis should be performed if the
patient shows signs or symptoms of possible
spontaneous bacterial peritonitis (SBP) such as fever
or abdominal pain. If SBP is present, the patient
should be treated per institutional guidelines,
including systemic antibiotics and repeat diagnostic
paracentesis at the end of the antibiotic regimen. For
a patient with resolved SBP, the patient should be
treated per institutional guidelines, including
prophylactic antibiotics to help in the prevention of
refractory or recurrent SBP. In the case of refractory
or recurrent infections, the catheter should be
removed and reinserted at the discretion of the
clinician after the SBP has resolved.

Do not place the PeritX™ Peritoneal Catheter into the
pleural space as it could lead to misidentification of
the catheter and/or mistreatment of the patient.

Cautions

For single use only. Re-use may result in a non-
functional product or contribute to cross
contamination.

Sterile technique should be used when placing and
draining the catheter.

Care must be taken when inserting the guidewire
introducer needle to avoid puncturing or lacerating
the liver or bowel.

If the needle is left in place with the guidewire
introducer, damage to the guidewire may result if
withdrawn through the needle.

The fenestrations must be entirely within the
peritoneal space to avoid leakage into the tunnel
tract. Take patient size, tunnel length and the catheter
length into account when placing the catheter.

Potential complications of access and drainage of the
peritoneal cavity include, but may not be limited to,
the following: laceration of liver or bowel,
hypotension/circulatory collapse, electrolyte
imbalance, protein depletion, ascites leakage,
peritonitis, wound infection, intraperitoneal adhesion,
tumor growth in the catheter tunnel, and loculation
of the peritoneal cavity.

Removal of chylous ascites could exacerbate protein
depletion or related nutritional complications.
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Sterility

This product has been sterilized. It is for single use
only and is not to be resterilized. Do not use if
package is damaged. CareFusion will not be
responsible for any product that is resterilized, nor
accept for credit or exchange, any product that has
been opened but not used.

PeritX™ Catheter Tray Supplies
Placement Components

1

—_

PeritX™ Peritoneal Catheter, 15.5 Fr
Guidewire Introducer with Needle
Syringe, 10 ml

J-Tip Guidewire

Peel-Away Introducer, 16 Fr
Tunneler

Needle Foam Stop

Blue Wrap

Drainage Components

1
1
1
1

Drainage Line with Lockable Access Tip
Needle, 17 G x 1" (2.5 cm)

5-in-1 Drainage Line Adapter

Valve Cap

Dressing Components

6
1
1

Gauze Pads, 4" x 4" (10.2 cm x 10.2 cm)
Foam Catheter Pad
Self-Adhesive Dressing

General Guidelines

1.

2.

Systemic prophylactic antibiotics may be
indicated.

The procedure for peritoneal placement can be
performed using local anesthetic and sedation.
However, depending on patient needs, it may be
performed using alternative approaches to
anesthesia or sedation.

. The catheter should be placed under image

guidance, using all precautions normally used for
percutaneous placement of indwelling, tunneled
catheters. Care should be taken to identify and
avoid contact with vasculature near the guidewire
insertion site.

. Guidewire insertion site selection should be

based upon patient anatomy and presentation
with consideration given to any possible
adhesions or loculated pockets of fluid. The
fenestrated section of the catheter should
preferentially be placed low in the peritoneal
cavity to maximize access to fluid.

. Consideration should be given to the patient’s

ease of access in determining the location of the
catheter exit site.

. The fenestrated end of the catheter may be cut

shorter depending on an individual patient’s
anatomy. Note: Leave at least one fenestration
present on the catheter.

. When using the drainage line, it may be used to

drain at a suction level of -60 cm H,0 or less for
as long as it takes to drain 2,000 ml of fluid from
the abdomen per day. The volume of fluid
removed should be based on the individual
patient’s status and the risks for over draining,
including hypotension.

8. The use of this product for refractory non-
malignant ascites should be limited to patients
who have failed 1 month of maximum medical
therapy and 3 LVP procedures within 3 months.

9. In order to ensure the catheter is not placed in a
patient with a pre-existing infection, a diagnostic
paracentesis evaluating for evidence of infection
(such as gram stain and/or Absolute Neutrophil
Count) should be performed prior to the
placement of the device.

10.Drainage of the peritoneal cavity prior to catheter
placement should be performed in the case of
tense ascites to provide acute relief and reduce
abdominal wall tension. Complete drainage prior
to catheter placement is not recommended.

Suggested Placement Procedure

External Portion
of Catheter

Second Incision:

Catheter Exit

Site

) . Tunneled

First Incision: “® Portion of
Guidewire Catheter

Insertion Site
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Proper medical and surgical procedures are the
responsibility of the physician. The appropriateness
of any procedure must be based upon the needs of
the patient. Figure (3) illustrates the placement of
the PeritX™ Peritoneal Catheter, as described in the
following procedure.

Caution: Individual patient anatomy, such as thin or
weak abdominal wall, may require procedural
variations to reduce the risk of leakage around the
catheter.

1. Position the patient appropriately to access the
desired guidewire insertion site.

2. ldentify the appropriate insertion site through
which to place the guidewire. The guidewire
insertion site is typically lateral to the midline,
6-10 cm below the costal margin, and above the
patient’s beltline. Ultrasound can be used to
confirm the guidewire insertion site.

3. ldentify the location of the catheter exit site,
which is usually 5-8 cm from the guidewire
insertion site.

4. Surgically prep the patient.

5. Drape and anesthetize the planned insertion and
tunneling sites.



Note: It is important to use an oblique approach
while passing the introducer needle through the
peritoneal wall to minimize the chance of ascitic fluid
leakage.

Caution: Care must be taken when inserting the
needle to avoid puncturing or lacerating the liver or
bowel.

6. Insert the guidewire introducer with needle,
attached to a syringe, through the peritoneum
using an oblique angle.

7. Ensure free aspiration of ascitic fluid, then;
remove the needle and syringe, leaving the
guidewire introducer in place.

8. Insert the guidewire through the introducer and
advance the distal end into the peritoneal cavity.

Caution: Do not allow the guidewire to inadvertently
advance totally within the patient. Ensure that the
guidewire exits the proximal end of the needle,
dilator, or sheath prior to and during placement of
each component.

9. Remove the introducer, leaving the guidewire in
place.

Caution: Damage to the guidewire may result if
withdrawn through the needle.

10.Make a 1 cm incision at the guidewire insertion
site.

11.Make a second 1-2 cm incision 5-8 cm from the
guidewire insertion site. This incision will be the
catheter exit site. Consider the patient’s ease of
access in determining its location. (Figure 3)

Note: A smaller incision may provide better security
of the catheter.

Note: Take care to ensure that the tunnel track has
been anesthetized.

12.The fenestrated end of the catheter may be cut
shorter depending on an individual patient’s
anatomy. If desired, cut a portion of the
fenestrated end of the catheter by using a scalpel
to make a straight cut between fenestrations.
Leave at least one (1) fenestration on the catheter.

13.Attach the fenestrated end of the catheter onto
the tunneler.

Caution: Exercise care when handling the catheter to
prevent it from coming into contact with surfaces
such as drapes or towels. Silicone rubber is highly
electrostatic and attracts airborne particles and
surface contaminates.

Caution: Use smooth surface instruments when
handling the catheter. Possible cuts or tears can
occur if smooth surface instruments are not used.

14.Pass the tunneler (A) and catheter (B)
subcutaneously from the second incision down
to and out through the first incision at the
guidewire insertion site. (Figure 4) Continue to
draw the catheter through the tunnel until the
polyester cuff lies inside the tunnel, about 1 cm
(C) from the second incision. (Figure 5)
Disconnect the tunneler from the catheter.

Note: If the cuff is advanced further into the tunnel,
it can make later removal of the catheter difficult.

15.Thread the 16 Fr peel-away introducer sheath
over the guidewire into the peritoneal cavity.

16.Remove the guidewire and dilator as a unit,
leaving the 16 Fr peel-away introducer sheath in
place.

Caution: Place a thumb over the end of the sheath
as the dilator is removed to avoid peritoneal fluid
leakage. Care must be taken not to bend or kink the
sheath. Damage to the sheath may prevent passage
of the catheter.

17.Insert the fenestrated end of the catheter into the
sheath advancing it until all the fenestrations are
within the peritoneal cavity. This can be verified
under fluoroscopy as fenestrations are located
along the barium sulfate stripe.

18.Peel away the sheath while ensuring the catheter
remains in place. Adjust the catheter so that it
lies flat in the tunnel without any kinks.

Caution: Do not use forceps on the introducer to
break its handle and/or peel the sheath.

19.Close the incision at the guidewire insertion site.

20.Close the incision site around the catheter and
suture the catheter to the skin taking care not to
restrict the diameter of the catheter. This suture
is intended to remain in place at least until there
is tissue ingrowth around the cuff.

Caution: Exercise care when placing ligatures to
avoid cutting or occluding the catheter.

Note: After suturing, Dermabond™ Topical Skin
Adhesive (not included) may be applied topically
over the guidewire insertion site and catheter exit
site. This may aid in preventing leakage by assisting
in wound closure. Follow the instructions for use
provided by the manufacturer.

Drainage Procedure
The drainage procedure can be performed using:

a) PleurX™ Vacuum Bottle(s)

b) Lockable Drainage Line with glass vacuum
bottle(s) or with Wall Suction

If using PleurX™ Vacuum Bottle(s), refer to PleurX™
Drainage Kit Instructions for Use.

Caution: In ascites patients, paracentesis-related
hypotension is uncommon, but has been

documented. Use of IV fluid replacement and/or
administration of colloidal agents can reduce the
risk of hypotension. Additionally, initial drainage
should be no more than 6L in the first 24 hours.

Connect the Drainage Line to Wall Suction
Caution: Keep the valve on the catheter and the
lockable access tip on the drainage line clean. Keep
them away from other objects to help avoid
contamination.

Caution: If wall suction is used, it must be regulated
to no greater than -60 cm H»0, or to drain no more
than 400 ml of fluid per minute.

(-60 cm H90 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)



1. Close the roller clamp completely by rolling the
wheel on the roller clamp toward the suction
source. (Figure 6)

Caution: The roller clamp must be fully closed to
occlude the drainage line. When not connected to a
suction source, make sure the roller clamp is fully
closed; otherwise the drainage line may allow air
into the body or let fluid leak out.

2. Attach the 5-in-1 adapter to the Luer fitting on
the drainage line.

3. Connect the 5-in-1 adapter to the suction source.

4. Remove the cover with the lockable access tip by
twisting it and pulling gently. Discard the cover.
(Figure 7)

5. Insert the lockable access tip on the drainage line
securely into the catheter valve. You will feel and
hear a click when the lockable access tip and
valve are securely connected. (Figure 8)

6. If desired, lock the access tip to the catheter
valve by twisting the access tip until you feel and
hear a second click. (Figure 9)

Caution: Make sure that the valve and the lockable
access tip are securely connected when draining. If
they are accidentally separated, they may become
contaminated. If this occurs, clean the valve with an
alcohol pad and use a new drainage line to avoid
potential contamination.

Caution: Precautions should be taken to ensure the
drainage line is not tugged or pulled.

Connect the Drainage Line to Glass Vacuum
Bottle(s)

Caution: Keep the valve on the PeritX™ Catheter and
the lockable access tip on the drainage line clean.
Keep them away from other objects to help avoid
contamination.

Caution: When draining with glass vacuum bottles,
do not use a needle larger than 17 G.

1. Close the roller clamp completely by rolling the
wheel on the roller clamp toward the glass
vacuum bottle. (Figure 6)

Caution: The roller clamp must be fully closed to
occlude the drainage line. When not connected to a
glass vacuum bottle, make sure the roller clamp is
fully closed; otherwise the drainage line may allow
air into the body or let fluid leak out.

Caution: Before connecting to a glass vacuum
bottle, close the roller clamp completely by rolling
the wheel on the roller clamp towards the glass
vacuum bottle; otherwise it is possible for some, or
all of the vacuum in the bottle to be lost.

2. Attach a 17 G needle to the Luer fitting on the
drainage line.

3. Connect the 17 G needle to the glass vacuum
bottle.

4. Remove the cover with the lockable access tip by
twisting it and pulling gently. Discard the cover.
(Figure 7)

. Insert the lockable access tip on the drainage line

securely into the catheter valve. You will feel and
hear a click when the lockable access tip and
valve are securely connected. (Figure 8)

. If desired, lock the access tip to the catheter

valve by twisting the access tip until you feel and
hear a second click. (Figure 9)

Caution: Make sure that the valve and the lockable
access tip are securely connected when draining. If
they are accidentally separated, they may become
contaminated. If this occurs, clean the valve with an
alcohol pad and use a new drainage line to avoid
potential contamination.

Caution: Precautions should be taken to ensure the
drainage line is not tugged or pulled.

Drain Fluid

Caution: It is normal for the patient to feel some
discomfort or pain when draining fluid. If discomfort
or pain is experienced when draining, roll the wheel
on the roller clamp towards the suction source to
slow or stop the flow of fluid for a few minutes. Pain
may be an indication of infection.

1.

Roll the wheel on the roller clamp away from the
suction source to begin drainage. (Figure 10)
When fluid begins to drain, you may roll the
wheel on the roller clamp toward the suction
source to slow the flow of fluid.

. If you need to change the glass vacuum

bottle/canister/water seal device or suction
source for any reason, remove the drainage line
from the suction source and connect to a new
suction source. Roll the wheel on the roller
clamp away from the suction source to resume
draining.

. When fluid flow stops or the desired amount of

fluid has been removed, completely close the
roller clamp by rolling the wheel on the roller
clamp toward the suction source. (Figure 6)

Finish Drainage

1.

2.

If locked, twist the lockable access tip to unlock
it from the catheter valve. (Figure 11)

Ensure the drainage line has been unlocked. Pull
the lockable access tip out of the valve in a firm,
smooth motion. Set the used drainage line down.
(Figure 12)

. Clean the catheter valve with an alcohol pad. Do

not try to push anything through the valve as
damage to the valve may occur. (Figure 13)

. Place the new cap over the catheter valve and

twist it clockwise until it clicks into its locked
position. Cap might feel loose until it is locked
into place. (Figure 14)

. Disconnect the drainage line from the glass

vacuum bottle or suction source.

Note: Dispose of the used drainage line and/or used
glass vacuum bottles in accordance with applicable
local, state, and federal regulations. Used product
may present a potential biohazard.



Place the Self-Adhesive Dressing
1. Clean around the catheter site.

Note: Make sure the exit site and skin around the
catheter are dry before completing the dressing
procedure.

2. Place the foam catheter pad around the catheter.
(Figure 15)

3. Wind the catheter into loops and place it over the
foam pad. (Figure 16)

4. Cover the catheter with up to four (4) gauze pads
(Figure 17).

5. The self-adhesive dressing has three (3) layers:
a. printed liner
b. clear wound dressing
c. center panel and frame backing

6. Peel the printed liner from the self-adhesive
dressing, exposing the adhesive surface.
(Figure 18)

7. Center the self-adhesive dressing over the gauze
pads and press it down. (Figure 19) Note: Do
not stretch the self-adhesive dressing during
application.

8. Remove and discard the center panel from the
backing of the self-adhesive dressing.
(Figure 20)

9. Slowly remove the frame while smoothing down
the self-adhesive dressing edges. (Figure 21)

10.Smooth the entire self-adhesive dressing from
the center toward the edges using firm pressure
to enhance adhesion.

Note: The Ethicon BioPatch™ (not included) is
compatible for use with the PeritX™ Catheter. If
using BioPatch, the disc should be placed on the
skin first, before the foam pad and other dressing
materials. Follow all instructions for use provided by
Ethicon and CareFusion.

It is vital that patients and/or caregivers are
carefully instructed on how to use the kit to
drain ascites. The person(s) responsible for
drainage must be able to demonstrate they
are capable of performing the procedure.

If the patient/caregiver is not able or willing
to perform the drainage, a medical
professional should perform the drainage.

It is recommended that the patient is
periodically contacted or seen by a clinician
to evaluate treatment regimen, assess need
for albumin supplementation and evaluate
catheter’s functional status.

Subsequent Drainage Procedures
Subsequent drainage procedures are to be
performed using the Lockable Drainage Line,
PleurX™ Vacuum Bottle, or the PleurX™ Drainage
Kits. Each drainage kit contains the necessary
drainage line, vacuum bottle, and other necessary
items to perform the drainage procedure.

Catheter Maintenance

To perform saline flushing or declotting procedure,
use the Catheter Access Kit (REF 50-7280A). If the
catheter valve or tubing is damaged, use the
PeritX™ Valve Kit (REF 50-7272) to cut the tubing
and replace the valve.

Catheter Removal Procedure

It may be appropriate and/or necessary at a later
date to remove the PeritX™ Peritoneal Catheter.
Three successive attempts to drain fluid that result
in less than 50 ml of fluid removed may indicate one
of the following:

e the ascites has resolved
 the catheter is loculated away from the fluid
e the catheter is occluded

1. Place the patient appropriately to access the
catheter insertion site.

2. Aseptically clean the patient’s abdomen around
the catheter insertion site.

3. Anesthetize the site.

4. Remove any remaining sutures securing the
catheter.

5. Using forceps, dissect around the cuff to free it
from the ingrowth. Ensure that the cuff is
completely free within the tunnel.

6. Grasp the catheter in one hand and pull with a
firm, constant pressure.

7. Cover the site as appropriate.

Caution: Additional complications during catheter
removal procedure may be possible due to long
catheter indwell time.

Contains Phthalates. The benefit of treatment
outweighs the remote possibility of exposure to
phthalates.

Note: Not made with natural rubber latex.

Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that the
PeritX™ Catheter is MR safe. In non-clinical testing,
the image artifact caused by the device extends
approximately 2 mm from the device when imaged
with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T
MRI system.



Procédure relative au cathéter
péritonéal PeritX™

Informations sur le produit

Le cathéter péritonéal PeritX™ se compose d'un
cathéter perforé en silicone équipé d'un mécanisme
de valve et d'un manchon en polyester. Une bande de
sulfate de baryum parcourt le cathéter sur toute sa
longueur. (Figure 1) La valve est congue pour
empécher le passage d'air ou de liquide dans un sens
ou dans l'autre, sauf si elle est raccordée aux flacons
sous vide, kits d'acces ou lignes de drainage
spécialement adaptées fournis par CareFusion. Le
cathéter péritonéal PeritX™ est congu exclusivement
pour une utilisation avec les bouteilles sous vide
PleurX™, les bouteilles sous vide en verre et la ligne
de drainage verrouillable pour une connexion a une
aspiration murale ou portative.

Cathéter péritonéal PeritX™

Manchon en
Perforations polyester Valve
]
255cm |, 150cm 1 30,5cm
Partie interne |, Partie externe
Cathéter : 71 cm ‘
1)

Ligne de drainage
verrouillable

Embout d’accés verrouillable Clamp a roulette
r’e

Connecteur

Tube de drainage : 61 cm Juer lock

@)

Indications d’utilisation

Le mini kit de cathéter péritonéal PeritX™ est indiqué
pour le drainage intermittent a long terme d'ascites
symptomatiques et récurrentes d'origine maligne ou
non qui ne répondent pas a la prise en charge
médicale de la maladie sous-jacente et pour le
traitement palliatif des symptoémes liés aux ascites
récurrentes. L'utilisation du cathéter péritonéal
PeritX™ pour le drainage d'ascites d'origine non
maligne est limitée aux patients intolérants ou
résistants a un traitement médical maximal,
réfractaires a une paracentése de grand volume (LVP)
et qui ne sont pas éligibles pour un shunt
portosystémique intrahépatique transjugulaire ou une
LVP. Le cathéter péritonéal PeritX™ est indiqué pour
une utilisation sur des adultes uniquement.

La ligne de drainage verrouillable (Figure 2) est
utilisé pour drainer des liquides a I'aide d'une unité
d'aspiration murale standard, d'un systéme de
drainage a siphon, d'un flacon sous vide ou de toute
autre méthode appropriée.

Contre-indications
L'utilisation du cathéter péritonéal PeritX™ est
contre-indiquée dans les cas suivants :

1. cavité péritonéale compartimentée et drainage
d'un seul compartiment ne suffisant pas a
soulager la dyspnée ou d'autres symptomes ;

2. coagulopathie ;
3. infection de la cavité péritonéal.

4. En cas d'allergie suspectée ou confirmée du
patient aux matériaux composant le dispositif.

Avertissements

Ne rien introduire dans la valve du cathéter a
I'exception de I'embout d'accés de la ligne de
drainage verrouillable, du kit d'accés au cathéter ou
des flacons sous vide PleurX™. En effet, tout autre
dispositif pourrait endommager la valve. Une valve
endommagée risque de laisser pénétrer de I'air dans
le corps ou de provoquer la fuite de liquide hors de
la valve en I'absence de drainage.

Une paracentese diagnostique doit étre réalisée si le
patient présente des signes ou des symptdmes d'une
éventuelle péritonite bactérienne spontanée (PBS),
comme de la fievre ou des douleurs abdominales. En
cas de PBS, le patient doit &tre traité conformément
aux directives de I'établissement, notamment avec
des antibiotiques systémiques et des paracenteses
diagnostiques répétées a la fin du régime
antibiotique. Un patient présentant une PBS résorbée
doit étre traité conformément aux directives de
|'établissement, notamment avec des antibiotiques
prophylactiques pour prévenir une PBS réfractaire ou
récurrente. En cas d'infections réfractaires ou
récurrentes, le cathéter doit étre retiré et réinséré a la
discrétion du clinicien aprés résorption de la PBS.

Ne pas placer le cathéter péritonéal PeritX™ dans la
cavité pleurale, car cela pourrait entrainer une erreur
d'identification du cathéter et/ou de traitement du
patient.

Mises en garde

Réservé a un usage unique. Une réutilisation peut
nuire au fonctionnement du produit ou contribuer a
une contamination croisée.

Utiliser une technique stérile lors du positionnement
et du drainage du cathéter.

L'insertion de I'aiguille de I'introducteur du fil-guide
doit étre réalisée avec précaution pour éviter de
perforer ou de lacérer le foie ou les intestins.

Si l'aiguille est laissée en place avec I'introducteur du
fil-guide, ce dernier peut étre endommagé en cas de
retrait de l'aiguille.

Les perforations doivent se situer intégralement dans
la zone péritonéale afin d'éviter une fuite dans le
tunnel. Lors du positionnement du cathéter, prendre
en compte la taille du patient, la longueur du tunnel
et la longueur du cathéter.



L'acces a la cavité péritonéale et son drainage
peuvent entrainer les complications suivantes (liste
non limitative) : lacération du foie ou des intestins,
hypotension/collapsus circulatoire, déséquilibre
électrolytique, déplétion protéique, fuite ascitique,
péritonite, infection d'une plaie, adhérence
intrapéritonéale, croissance tumorale dans le tunnel
du cathéter et compartimentation de la cavité
péritonéale.

Le retrait d'une ascite chyleuse peut exacerber une
déplétion protéique ou des complications
nutritionnelles associées.

Stérilité

Ce produit a été stérilisé. Il est réservé a un usage
unique et ne peut faire I'objet d'une restérilisation. Ne
pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.
CareFusion décline toute responsabilité en cas
d'utilisation de produit restérilisé et n'accepte aucun
remboursement ou échange de produit non utilisé
mais dont I'emballage a été ouvert.

Fournitures du plateau du cathéter PeritX™

Matériel de mise en place
Cathéter péritonéal PeritX™, 15,5 Fr
Introducteur du fil-guide avec aiguill
Seringue, 10 ml

Guide souple en J

Introducteur pelable, 16 Fr
Tunnelisateur

Support en mousse pour aiguille
Champ stérile bleu

Matériel de drainage

1 Ligne de drainage avec embout d'accés
verrouillable

1 Aiguille, 17 G x 2,5 cm (1")

1 Adaptateur de ligne de drainage 5 en 1

1 Capuchon de la valve

Matériel pour pansements

6 Compresses de gaze 10,2 cm x 10,2 cm (4” x 47)
1 Coussinet en mousse de cathéter

1 Pansement auto-adhésif

Recommandations générales

1. Des antibiotiques prophylactiques systémiques
peuvent étre indiqués.

2. La procédure pour le placement péritonéal peut
étre réalisée sous anesthésie locale et sédation.
Toutefois, en fonction des besoins des patients,
elle peut étre réalisée en utilisant des méthodes
d’anesthésie alternatives ou sans sédation.

3. Le cathéter doit étre positionné grace a un
guidage par imagerie, en prenant toutes les
précautions habituellement utilisées pour un
placement percutané de cathéters tunnelisés a
demeure. Prendre soin d'identifier les vaisseaux
sanguins a proximité du site d'insertion du fil-
guide et d'éviter tout contact avec ces derniers.

4. Le choix du site d'insertion du fil-guide doit étre
basé sur la présentation et I'anatomie du patient
en tenant compte de toute adhérence ou poche de
fluide compartimentée éventuelle. Afin de
maximiser I'acces au fluide, la partie perforée du
cathéter doit étre de préférence placée dans la
partie basse de la cavité péritonéale.

-

5. Lors du choix du site de sortie du cathéter,
prendre en considération la facilité d'acces pour
le patient.

6. Les particularités anatomiques des patients
peuvent nécessiter une coupe plus courte de
I'extrémité perforée du cathéter. Remarque :
laisser au moins une perforation sur le cathéter.

7. Lors de I'utilisation de la ligne de drainage, celle-
ci peut servir a drainer a un niveau d'aspiration
inférieur ou égal a -60 cm H,0, pendant toute la
durée nécessaire pour drainer 2 000 ml de liquide
par jour de I'abdomen. Le volume de liquide retiré
doit se baser sur I'état de chaque patient et les
risques d'un drainage excessif, y compris
I'hypotension.

8. L'utilisation de ce produit pour le drainage d'une
ascite réfractaire d'origine non maligne doit étre
limitée aux patients n'ayant pas recu un mois de
traitement médical maximal ni trois procédures
de paracentese de grand volume dans les trois
mois.

9. Afin de s'assurer que le cathéter n'est pas placé
dans un patient présentant une infection
préexistante, il est nécessaire de réaliser une
paracentése diagnostique évaluant les signes
d'infection (comme la coloration de Gram et/ou le
nombre absolu de neutrophiles) avant le
placement du dispositif.

10.Le drainage de la cavité péritonéale avant la pose
du cathéter doit étre effectué en cas d'ascite
tendue afin d'apporter un soulagement aigu et
une réduction de la tension de la paroi
abdominale. Un drainage complet avant la pose
du cathéter n'est pas recommandé.

Procédure de placement suggérée

Partie externe
du cathéter

Seconde
incision : site de
sortie du
cathéter

Premiére
incision : site
d'insertion du
fil-guide

Portion
= tunnelisée
du cathéter

@)

Les procédures médicales et chirurgicales adéquates
relévent de la responsabilité du médecin.
L'adéquation des procédures doit étre fondée sur les
besoins du patient. La Figure (3) illustre le
placement du cathéter péritonéal PeritX™, comme
décrit dans la procédure suivante.



Attention : les particularités anatomiques des
patients, telles qu'une paroi abdominale mince ou
fragile, peuvent exiger d'adapter la procédure afin de
réduire le risque de fuite autour du cathéter.

1. Placer le patient dans la position appropriée pour
accéder au site d'insertion souhaité du fil-guide.

2. ldentifier le site d'insertion approprié qui
permettra le placement du fil-guide. Le site
d'insertion du fil-guide est généralement latéral a
la ligne médiane, 6 a 10 cm au-dessous du rebord
costal et au-dessus de la taille du patient. Le site
d'insertion du fil-guide peut étre confirmé par
ultrasons.

3. Identifier le site de sortie du cathéter, qui se situe
généralement a 5 a 8 cm du site d'insertion du
fil-guide.

4. Préparer le patient pour l'intervention chirurgicale.

5. Placer le champ opératoire et anesthésier les sites
de tunnelisation et d'insertion prévus.

Remarque : afin de réduire les risques de fuite du
fluide ascitique, il est important d'utiliser une
approche oblique lors du passage de I'aiguille de
I'introducteur dans la paroi.

Attention : I'insertion de I'aiguille doit &tre réalisée
avec précaution pour éviter de perforer ou de lacérer
le foie ou les intestins.

6. Insérer I'introducteur du fil-guide avec aiguille,
fixé a une seringue, via le péritoine selon un angle
oblique.

7. Assurer I'aspiration libre du liquide ascitique puis
retirer 1'aiguille et la seringue en laissant
I'introducteur du fil-guide en place.

8. Insérer le fil-guide via I'introducteur et faire
progresser |'extrémité distale dans la cavité
péritonéale.

Attention : veiller a ce que le fil-guide ne pénétre pas
entierement dans le corps du patient. S'assurer que
le fil-guide sort par I'extrémité proximale de l'aiguille,
du dilatateur ou de la gaine avant et pendant le
positionnement de chaque composant.

9. Retirer I'introducteur en laissant le fil-guide en
place.

Attention : le fil-guide peut subir des dommages s'il
est retiré par le biais de l'aiguille.

10.Pratiquer une incision de 1 cm au niveau du site
d'insertion du fil-guide.

11.Pratiquer une seconde incision de 1 a2 cm a
environ 5 a 8 cm du site d'insertion du fil-guide.
Cette incision sera le site de sortie du cathéter. Le
choix de cet emplacement doit tenir compte de la
facilité d'accés pour le patient. (Figure 3)

Remarque : une incision plus petite peut améliorer la

sécurité du cathéter.

Remarque : s'assurer que la voie de tunnelisation a
été anesthésiée.

12.Les particularités anatomiques des patients
peuvent nécessiter une coupe plus courte de
I'extrémité perforée du cathéter. Le cas échéant,
couper une partie de I'extrémité perforée du
cathéter a I'aide d'un scalpel pour pratiquer une
coupe droite entre les perforations. Laisser au
moins une (1) perforation sur le cathéter.

13.Fixer I'extrémité perforée du cathéter sur le
tunnelisateur.

Attention : manipuler le cathéter avec prudence pour
I'empécher d'entrer en contact avec des surfaces
telles que le champ opératoire ou des serviettes. Le
caoutchouc de silicone est hautement électrostatique
et attire les particules en suspension dans I'air et les
contaminants de surface.

Attention : utiliser des instruments a surface lisse
pour manipuler le cathéter, afin d’éviter les coupures
ou les déchirures.

14.Passer le tunnelisateur (A) et le cathéter (B) en
sous-cutané a partir de la deuxiéme incision
jusqu'a la premiére incision pour en ressortir au
niveau du site d'insertion du fil-guide. (Figure 4)
Continuer a faire avancer le cathéter dans le
tunnel jusqu'a ce que le manchon en polyester se
trouve a l'intérieur du tunnel, a environ 1 ¢cm (C)
de la seconde incision. (Figure 5) Déconnecter le
tunnelisateur du cathéter.

Remarque : si le manchon est placé plus en avant
dans le tunnel, le retrait ultérieur du cathéter pourra
étre difficile.

15.Visser la gaine de I'introducteur pelable de 16 Fr
au-dessus du fil-guide dans la cavité péritonéale.

16.Retirer le fil-guide et le dilatateur en un bloc, en
laissant la gaine de I'introducteur pelable de 16 Fr
en place.

Attention : placer un pouce sur I'extrémité de la
gaine pendant le retrait du dilatateur afin de prévenir
toute fuite de liquide péritonéal. Faire attention a ne
pas plier ou tordre la gaine. Une gaine endommagée
peut empécher le passage du cathéter.

17.Insérer I'extrémité perforée du cathéter dans la
gaine en I'avangant jusqu'a ce que toutes les
perforations se trouvent dans la cavité
péritonéale. Cela peut étre visualisé par
fluoroscopie car les perforations sont situées le
long de la bande au sulfate de baryum.

18.Détacher la gaine en prenant soin de maintenir le
cathéter en place. Ajuster le cathéter de fagon a
ce qu'il reste a plat dans le tunnel et ne présente
pas de plis.

Attention : ne pas utiliser de pinces sur
I'introducteur pour casser sa poignée et/ou détacher
la gaine.

19.Fermer I'incision au niveau du site d'insertion du
fil-guide.

20.Fermer le site d'incision autour du cathéter et
suturer le cathéter a la peau en prenant soin de
ne pas réduire le diametre du cathéter. Cette
suture doit rester en place au moins jusqu'a
I'interposition de tissus autour du manchon.



Attention : prendre soin de ne pas couper ou occlure
le cathéter lors de la pose de ligatures.

Remarque : aprés la suture, il est possible
d'appliquer de la colle cutanée topique Dermabond™
(non incluse) par voie topique sur le site d'insertion
du fil-guide et le site de sortie du cathéter. Cela peut
contribuer a prévenir les fuites en aidant a fermer la
plaie. Suivre le mode d'emploi fourni par le fabricant.

Procédure de drainage
La procédure de drainage peut étre réalisée a I'aide
des instruments suivants :

a) Une ou plusieurs bouteilles sous vide PleurX™

b) Ligne de drainage verrouillable avec une ou
plusieurs bouteilles sous vide en verre, ou
avec aspiration murale

En cas d'utilisation d'une ou plusieurs bouteilles
sous vide PleurX™, se reporter au mode d'emploi du
kit de drainage PleurX™.

Attention : chez les patients souffrant d'ascite, une
hypotension liée a la paracentése n'est pas courante
mais a été rapportée. L'administration de fluides de
remplacement en IV et/ou I'administration d'agents
colloidaux peut réduire le risque d'hypotension. De
plus, le drainage initial ne doit pas excéder 6 litres
durant les premiéres 24 heures.

Connecter la ligne de drainage a I'aspiration
murale

Attention : s'assurer que la valve sur le cathéter et
I'embout d'acces verrouillable sur la ligne de
drainage restent propres. Afin d'éviter toute
contamination, les tenir a distance de tous autres
objets.

Attention : en cas d'utilisation d'une unité
d'aspiration murale, elle doit étre réglée de fagon a
ne pas dépasser -60 cm H,0 ou & ne pas drainer
plus de 400 ml de liquide par minute.

(-60 cm Ho0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Fermer complétement le régulateur de débit a
roulette en faisant rouler la roulette vers la source
d'aspiration. (Figure 6)

Mise en garde : le régulateur de débit a roulette doit
étre complétement fermé afin de bloquer la ligne de
drainage. Lorsque la ligne de drainage n'est pas
raccordée a une source d'aspiration, s'assurer que le
régulateur de débit a roulette est completement
fermé. Dans le cas contraire, la ligne de drainage
peut laisser pénétrer de I'air dans le corps ou
permettre la fuite de liquide.

2. Fixer I'adaptateur 5-en-1 au raccord Luer sur la
ligne de drainage.

3. Raccorder I'adaptateur 5-en-1 a la source
d'aspiration.

4. Retirer la protection avec I'embout d'accés
verrouillable en le tournant et le tirant
délicatement. Mettre la protection au rebut.
(Figure 7)

5. Insérer solidement I'embout d'acces verrouillable
de la ligne de drainage dans la valve du cathéter.
Un déclic est perceptible et audible au moment ol
I'embout d'acces verrouillable et la valve sont
bien connectés. (Figure 8)

6. Au besoin, verrouiller I'embout d'acces sur la
valve du cathéter en tournant I'embout d'acces
jusqu'a ressentir et entendre un deuxieme déclic.
(Figure 9)

Attention : s'assurer que la valve et I'embout d'acces

verrouillable sont correctement raccordés au

moment du drainage. En cas de séparation
accidentelle, ils peuvent étre exposés a une
contamination. Si cela se produit, nettoyer la valve
avec une compresse imbibée d'alcool et utiliser une
nouvelle ligne de drainage pour éviter toute
contamination potentielle.

Mise en garde : prendre les précautions nécessaires
pour éviter toute déchirure ou toute tension sur la
ligne de drainage.

Raccordement de la ligne de drainage
verrouillable a une/des bouteilles(s) sous
vide en verre

Attention : s'assurer que la valve sur le cathéter
PeritX™ et I'embout d'accés verrouillable sur la ligne
de drainage restent propres. Afin d'éviter toute
contamination, les tenir a distance de tous autres
objets.

Attention : en cas de drainage avec des bouteilles
sous vide en verre, ne pas utiliser d'aiguilles d'une
largeur supérieure a 17 G.

1. Fermer complétement le régulateur de débit a
roulette en faisant rouler la roulette vers la
bouteille sous vide en verre. (Figure 6)

Mise en garde : le régulateur de débit a roulette doit
étre completement fermé afin de bloquer la ligne de
drainage. Lorsque la ligne de drainage n'est pas
raccordée a une bouteille sous vide en verre,
s'assurer que le régulateur de débit a roulette est
complétement fermé. Dans le cas contraire, la ligne
de drainage peut laisser pénétrer de I'air dans le
corps ou permettre la fuite de liquide.

Attention : avant le raccordement a une bouteille
sous vide en verre, fermer complétement le
régulateur de débit a roulette en déplagant la roulette
vers la bouteille sous vide en verre. Dans le cas
contraire, une perte de vide partielle ou totale est
possible dans la bouteille.

2. Fixer une aiguille de calibre 17 G au raccord Luer
sur la ligne de drainage.

3. Connecter |'aiguille de calibre 17 G a la bouteille
sous vide en verre.

4. Retirer la protection avec I'embout d'accés
verrouillable en le tournant et le tirant
délicatement. Mettre la protection au rebut.
(Figure 7)

5. Insérer solidement I'embout d'acces verrouillable
de la ligne de drainage dans la valve du cathéter.
Un déclic est perceptible et audible au moment ou
I'embout d'acces verrouillable et la valve sont
bien connectés. (Figure 8)



6. Au besoin, verrouiller I'embout d'acces sur la
valve du cathéter en tournant I'embout d'acces
jusqu'a ressentir et entendre un deuxiéme déclic.
(Figure 9)

Attention : s'assurer que la valve et I'embout d'acces

verrouillable sont correctement raccordés au moment

du drainage. En cas de séparation accidentelle, ils
peuvent étre exposés a une contamination. Si cela se
produit, nettoyer la valve avec une compresse
imbibée d'alcool et utiliser une nouvelle ligne de
drainage pour éviter toute contamination potentielle.

Mise en garde : prendre les précautions nécessaires
pour éviter toute déchirure ou toute tension sur la
ligne de drainage.

Drainage du liquide

Attention : il est normal que le patient ressente une
|égére géne ou douleur lors du drainage du liquide.
En cas de géne ou de douleur pendant le drainage,
déplacer la roulette du régulateur de débit a roulette
vers la source d'aspiration pour ralentir ou arréter le
débit de liquide pendant quelques minutes. La
douleur peut indiquer la présence d'une infection.

1. Eloigner la roulette du régulateur de débit a
roulette de la source d'aspiration afin de
commencer le drainage. (Figure 10) Lorsque du
liquide commence a s'écouler, déplacer la roulette
du régulateur de débit a roulette vers la source
d'aspiration pour ralentir le débit de liquide.

2. Si, pour un motif quelconque, vous devez
remplacer la bouteille sous vide en verre / la
cartouche / le systéme de drainage a siphon ou la
source d'aspiration, retirez la ligne de drainage de
la source d'aspiration et raccordez-la a une
nouvelle source d'aspiration. Eloigner la roulette
du régulateur de débit a roulette de la source
d'aspiration afin de reprendre le drainage.

3. Lorsque I'écoulement de liquide s'arréte ou que la
quantité de liquide souhaitée a été retirée, fermer
complétement le régulateur de débit a roulette en
déplacant la roulette vers la source d'aspiration.
(Figure 6)

Fin du drainage

1. S'il est verrouillé, tourner I'embout d'accés
verrouillable pour le retirer de la valve du cathéter.
(Figure 11)

2. S'assurer que la ligne de drainage a été
déverrouillée. Retirer I'embout d'accés
verrouillable de la valve délicatement et
fermement. Poser la ligne de drainage.
(Figure 12)

3. Nettoyer la valve du cathéter avec une compresse
imbibée d'alcool. Ne pas tenter d'insérer quoi que
ce soit via la valve, au risque de I'endommager.
(Figure 13)

4. Placer le nouveau capuchon sur la valve du
cathéter et le tourner dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce qu'il s'enclenche en
position verrouillée. Le capuchon peut sembler
mal fixé tant qu'il n'est pas enclenché. (Figure 14)

5. Déconnecter la ligne de drainage de la bouteille
sous vide en verre ou de la source d'aspiration.

Remarque : mettre au rebut la ligne de drainage
et/ou les bouteilles sous vide en verre usagées
conformément aux réglementations locales,
nationales et fédérales en vigueur. Un produit usagé
peut présenter un risque biologique.

Placer le pansement auto-adhésif
1. Nettoyer autour du site du cathéter.

Remarque : s'assurer que le site de sortie et que la
peau située autour du cathéter sont secs avant de
poser le pansement.

2. Placer le coussinet en mousse autour du cathéter.
(Figure 15)

3. Enrouler le cathéter en boucles et le placer sur le
coussinet en mousse. (Figure 16)

4. Couvrir le cathéter avec quatre (4) compresses de
gaze maximum. (Figure 17)

5. Le pansement auto-adhésif est constitué de trois
(3) couches :

a. une enveloppe imprimée ;
b. un pansement transparent ;
C. un panneau central avec cadre.

6. Retirer I'enveloppe imprimée du pansement auto-
adhésif, découvrant ainsi la surface adhésive.
(Figure 18)

7. Centrer le pansement auto-adhésif sur les
compresses de gaze et appuyer. (Figure 19)
Remarque : ne pas étirer le pansement auto-
adhésif pendant I'application.

8. Retirer et jeter le panneau central du cadre du
pansement auto-adhésif. (Figure 20)

9. Retirer délicatement le cadre tout en lissant les
bords du pansement auto-adhésif. (Figure 21)

10.Lisser I'ensemble du pansement auto-adhésif du
centre jusqu'aux bords en appuyant fermement
pour améliorer I'adhérence.

Remarque : le BioPatch™ d'Ethicon (non inclus) est
compatible pour un usage avec le cathéter PeritX™.
En cas d'utilisation de BioPatch, le disque doit &tre
placé en premier sur la peau, avant le coussinet en
mousse et les autres pansements. Suivre toutes les
instructions d'utilisation fournies par Ethicon et
CareFusion.



11 est essentiel que le patient et/ou le
soignant regoivent des consignes claires sur
la facon d'utiliser le kit pour drainer des
ascites. La ou les personnes responsables du
drainage doivent étre capables de prouver
qu'elles sont en mesure de réaliser la
procédure.

Si le patient/soignant ne peut pas ou ne
souhaite pas procéder au drainage, un
professionnel de santé doit s'en charger.

Il est recommandé qu'un médecin contacte ou
voie régulierement le patient afin d'évaluer le
programme de traitement, la nécessité d'une
supplémentation en albumine et I'état de
fonctionnement du cathéter.

Procédures de drainage ultérieures

Les procédures de drainage ultérieures doivent étre
réalisées en utilisant une ligne de drainage
verrouillable, une bouteille sous vide PleurX™ ou les
kits de drainage PleurX™. Chaque kit de drainage
contient une ligne de drainage, une bouteille sous
vide et les autres éléments nécessaires a la
réalisation de la procédure de drainage.

Maintenance du cathéter

Pour réaliser un ringage a la solution saline ou une
procédure de dé-coagulation, utiliser le kit d'acces au
cathéter (REF. 50-7280A). Si la valve du cathéter ou
la tubulure est endommagée, utiliser le kit de valve
PeritX™ (REF. 50-7272) pour couper la tubulure et
remplacer la valve.

Procédure de retrait du cathéter

[l peut étre approprié et/ou nécessaire de retirer le
cathéter péritonéal PeritX™ a une date ultérieure.
Trois tentatives successives pour drainer du fluide
générant un volume de retrait de liquide inférieur a
50 ml peuvent indiquer une des situations suivantes :

e résorption de I'ascite ;

¢ positionnement du cathéter a distance du
compartiment contenant le fluide ;

¢ cathéter bouché.

11

1. Positionner correctement le patient pour accéder
au site d'insertion du cathéter.

2. Nettoyer de fagon aseptique I'abdomen du patient
autour du site d'insertion du cathéter.

3. Anesthésier le site.

4. Retirer toutes les sutures restantes fixant le
cathéter.

5. A l'aide de pinces, réaliser une dissection autour
du manchon afin de le libérer du tissu qui s’est
développé autour. S'assurer que le manchon est
complétement libre dans le tunnel.

6. Saisir le cathéter d'une main et tirer en appliquant
une pression ferme et constante.

7. Couvrir le site comme il convient.

Attention : des complications supplémentaires
peuvent survenir lors de la procédure de retrait du
cathéter en raison d'une durée de demeure du
cathéter élevée.

Contient des phtalates. Les bénéfices du traitement
I'emportent sur la mince probabilité d'exposition aux
phtalates.

Remarque : ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel.

Informations de sécurité relatives aux
procédures d'IRM (imagerie par résonance
magnétique)

Des tests non cliniques ont démontré que le cathéter
PeritX™ était compatible avec les procédures d'IRM.
Lors des tests non cliniques, I'artéfact d'image causé
par le dispositif s'étendait approximativement sur

2 mm autour du dispositif lors d'une séquence en
écho de gradient sur un systeme d'IRM 3,0 T.



PeritX™-Peritonealkathetereingriff

Produktinformationen

Der PeritX™-Peritonealkatheter besteht aus einem
gefensterten Silikonkatheter mit einem
Ventilmechanismus und einer Polyestermanschette.
Ein Bariumsulfatstreifen verlduft iiber die gesamte
Lange des Katheters. (Abbildung 1) Das Ventil
verhindert den Luft- und Flissigkeitsdurchtritt in
beide Richtungen, auBer wenn der Zugang mit dem
speziellen Drainageschlauch, Zugangskit oder
Vakuumflaschen von CareFusion erfolgt. Der
PeritX™-Peritonealkatheter ist ausschlieBlich fiir die
Verwendung mit den PleurX™-Vakuumflaschen,
Glasvakuumflaschen und dem arretierbaren
Drainageschlauch fiir den Anschluss an ein
Wandabsaugsystem oder ein mobiles Absauggerat
ausgelegt.

PeritX™-Peritonealkatheter

Fensterungen Polyestermanschette Ventil
I {] ) {
25,5¢cm |, 15,0cm | 30,5¢m
| T ]
Interner Abschnitt | Externer Abschnitt

Katheter: 71,0 cm ‘

U]

Arretierbarer Drainageschlauch

Arretierbare Zugangsspitze

Rollklemme
r's

Drainageschlauch: 61 cm ™ Luer-Lock

@)

Indikationen fiir die Verwendung

Das PeritX™-Peritonealkatheter-Minikitsystem ist fiir
die intermittierende, langfristige Drainage von
symptomatischem, rezidivierendem, malignem sowie
nicht malignem Aszites indiziert, der nicht auf die
medizinische Behandlung der zugrundeliegenden
Erkrankung anspricht; ebenso zur Linderung von
Symptomen im Zusammenhang mit rezidivierendem
Aszites. Der Einsatz des PeritX™-Peritonealkatheters
fir nicht malignen Aszites ist auf Patienten
beschrankt, die eine medizinische Maximaltherapie
nicht vertragen oder dieser gegeniiber resistent sind,
auf die groBvolumige Parazentese (LVP) nicht
ansprechen und fiir die ein transjuguldrer,
intrahepatischer, portosystemischer Shunt oder die
LVP nicht infrage kommen. Der PeritX™-
Peritonealkatheter darf ausschlieBlich bei
Erwachsenen verwendet werden.

Der arretierbare Drainageschlauch

(Abbildung 2) dient der Fliissigkeitsdrainage mittels
einer Standard-Wandabsaugung, eines
wasserabgedichteten Drainagesystems, einer
Vakuumflasche oder einer sonstigen geeigneten
Methode.
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Kontraindikationen

Die Verwendung des PeritX™-
Peritonealkathetersystems ist in folgenden
Situationen kontraindiziert:

1. Die Bauchhghle hat mehrere Kammern, sodass
nach der Drainage einer einzelnen Kammer keine
Linderung einer Dyspnoe oder anderer Symptome
zu erwarten ist.

2. Koagulopathie
3. Infektion der Bauchhéhle

4. Wenn beim Patienten Allergien gegen im Produkt
enthaltene Materialien bekannt sind oder vermutet
werden.

Warnhinweise

Es dirfen ausschlieBlich die Zugangsspitze des
arretierbaren Drainageschlauchs, das
Katheterzugangskit oder PleurX™-Vakuumflaschen in
das Katheterventil eingefiihrt werden, da das Ventil
sonst beschddigt werden kann. Ein beschédigtes
Ventil kann dazu fihren, dass Luft in den Korper
gelangt oder Fliissigkeit auch dann durch das Ventil
austritt, wenn keine Drainage stattfindet.

Eine diagnostische Parazentese sollte durchgefiihrt
werden, wenn der Patient Anzeichen oder Symptome
einer maglichen spontanen bakteriellen Peritonitis
(SBP) wie z. B. Fieber oder Abdominalschmerzen
zeigt. Bei Vorliegen einer SBP ist der Patient gemaB
den Richtlinien lhrer Einrichtung zu behandeln,
einschlieBlich der Gabe systemischer Antibiotika
sowie einer erneuten diagnostischen Parazentese am
Ende der Antibiose. Patienten mit einer kurierten SBP
sind geméaB den Richtlinien Ihrer Einrichtung zu
behandeln, einschlieBlich der Gabe prophylaktischer
Antibiotika zur Prdvention einer refraktaren oder
rezidivierenden SBP. Im Falle refraktarer und
rezidivierender Infektionen sollte der Katheter
entfernt und nach Ermessen des Arztes wieder
eingefihrt werden, nachdem die SBP abgeklungen ist.

Fiihren Sie den PeritX™-Peritonealkatheter nicht in
die Pleurahéhle ein, da dies zu einer Verwechslung
des Katheters und/oder einer Fehlbehandlung des
Patienten fiihren kann.

Vorsichtshinweise

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei einer
Wiederverwendung kann das Produkt
funktionsuntiichtig werden oder es kann zu einer
Kreuzkontamination kommen.

Bei der Platzierung und Drainage des Katheters ist
auf eine sterile Vorgehensweise zu achten.

Beim Einfiihren der Einfiihrnadel des
Fiihrungsdrahtes vorsichtig vorgehen, um ein
Durchstechen oder EinreiBen von Leber oder Darm
zu verhindern.

Wenn die Nadel mit der Einfiihrvorrichtung des
Fiihrungsdrahtes an Ort und Stelle verbleibt, kann
der Flihrungsdraht beim Zurtickziehen durch die
Nadel beschédigt werden.



Die Fensterungen miissen sich vollstindig innerhalb
der Bauchhohle befinden, damit keine Fliissigkeit in
den Tunnelbereich austritt. Bei der Platzierung des
Katheters sind PatientengroBe, Tunnelldnge und
Katheterldnge zu beriicksichtigen.

Magliche Komplikationen des Zugangs und der
Drainage der Bauchhdhle sind u. a.: EinreiBen von
Leber oder Darm, Hypotonie/Kreislaufkollaps,
Stérung des Elektrolythaushalts, Proteindepletion,
Austreten von Aszitesfliissigkeit, Peritonitis,
Wundinfektion, intraperitoneale Adhésion,
Tumorwachstum im Kathetertunnel und
Kammerbildung in der Bauchhohle.

Das Entfernen von chylésem Aszites kann eine

Proteindepletion oder damit verbundene
Néhrstoffkomplikationen verstarken.

Sterilitat

Dieses Produkt wird im sterilisierten Zustand
ausgeliefert. Es ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt
ist. CareFusion tibernimmt keine Verantwortung fiir
Produkte, die erneut sterilisiert werden. Fiir gedffnete
und unbenutzte Produkte besteht kein Anspruch auf
Gutschrift oder Umtausch.

PeritX™-Katheter-Komponenten
Platzierungszubehior
PeritX™-Peritonealkatheter, 15,5 Fr
Einfilhrnadel mit Fiihrungsdraht
Spritze, 10 ml

Fiihrungsdraht mit ,,J“-Spitze
Abziehbare Einfiihrhilfe, 16 Fr
Tunneler

Nadelschaumpolster

Blaue Verpackungsfolie

Drainagezubehir

1 Drainageschlauch mit arretierbarer Zugangsspitze
1 Nadel, 17 G x 2,5 cm

1 5-in-1-Drainageschlauchadapter

1 Ventilkappe

Verbandszubehdr

6 Mullkompressen, 10,2 cm x 10,2 ¢cm
1 Katheterschaumpolster

1 Selbstklebender Verband

Allgemeine Richtlinien

1. Die Gabe systemischer Antibiotika zur Prophylaxe
ist gof. indiziert.

2. Die Platzierung des Peritonealkatheters kann unter
Lokalandsthesie mit Sedierung erfolgen. Abhéngig
von den individuellen Bediirfnissen des Patienten
kann sie auch mit Alternativmethoden zur
Andsthesie oder Sedierung vorgenommen
werden.

3. Der Katheter ist unter Bildgebung zu platzieren;
dabei sind alle fiir die perkutane Platzierung
getunnelter Verweilkatheter (iblichen
VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Inshesondere
ist auf die GefaBe in der Ndhe der Einfiihrstelle
des Fithrungsdrahtes zu achten und Kontakt mit
ihnen zu vermeiden.
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4. Die Auswahl der Einfiihrstelle fiir den
Fiihrungsdraht ist auf Patientenanatomie und -
zustand abzustimmen; zu beriicksichtigen sind
mdgliche Adhasionen oder Fliissigkeitskammern.
Der gefensterte Abschnitt des Katheters ist
bevorzugt tief in der Bauchhéhle zu platzieren, um
einen optimalen Zugang zur Flissigkeit zu
erhalten.

5. Bei der Wahl der Katheteraustrittsstelle ist auf den
leichten Zugang zum Patienten zu achten.

6. Das gefensterte Ende des Katheters kann
abhdngig von der individuellen Patientenanatomie
gekiirzt werden. Hinweis: Es muss mindestens
eine Fensterung am Katheter bleiben.

7. Wenn der Drainageschlauch verwendet wird, kann
mit einer Saugstufe von -60 cm H,0 oder weniger
abgeleitet werden. Pro Tag sollen 2000 ml
Fliissigkeit aus dem Abdomen abgesaugt werden.
Die entfernte Fliissigkeitsmenge richtet sich nach
dem Zustand des Patienten und den Risiken einer
iberméBigen Drainage, u. a. Hypotonie.

8. Die Verwendung dieses Produkts fiir refraktaren,
nicht malignen Aszites sollte auf Patienten
beschrankt werden, bei denen eine 1-monatige
medizinische Maximaltherapie und drei LVP-
Verfahren binnen drei Monaten keinen Erfolg
gebracht haben.

9. Damit der Katheter nicht an Patienten mit
bestehenden Infektionen angewandt wird, sollte
vor dessen Platzierung eine diagnostische
Parazentese zum Nachweis einer mdglichen
Infektion durchgefiihrt werden (wie Gramférbung
und/oder absolute Neutrophilenzahl).

10.1m Falle eines gespannten Aszites ist vor der
Katheterplatzierung die Bauchhéhle zu drainieren,
um fiir eine akute Entlastung zu sorgen und um
die Spannung in der Bauchwand zu verringern.
Eine vollstdndige Drainage vor der
Katheterplatzierung wird nicht empfohlen.

Empfohlenes Verfahren zur
Katheterplatzierung

Externer
Katheter-
abschnitt

Zweite Inzision:
Katheter-
austrittsstelle

Getunnelter
Erste Inzision: { 7 Katheter

. S abschnitt
Einfiihrstelle fiir
Fiihrungsdraht

@)



Die geeigneten medizinischen und chirurgischen
Verfahren liegen in der Verantwortung des Arztes.
Welches Verfahren geeignet ist, hdngt von den
Erfordernissen des einzelnen Patienten ab.
Abbildung (3) zeigt die Platzierung des PeritX™-
Peritonealkatheters, wie nachfolgend beschrieben.

Achtung: Individuelle Patientenanatomien, z. B. eine
diinne oder schwache Bauchdecke, kdnnen
Abweichungen im Verfahren erforderlich machen, um
das Risiko eines Lecks um den Katheter zu
reduzieren.

1. Den Patienten so positionieren, dass die
gewiinschte Einflihrstelle des Fiihrungsdrahtes
gut zuganglich ist.

2. Eine geeignete Stelle suchen, durch die der
Flihrungsdraht eingefiihrt wird. Die Einflihrstelle
fiir den Fiihrungsdraht befindet sich in der Regel
seitlich von der Mittellinie, 6 bis 10 cm unter dem
Rippenrand und Gber der Giirtellinie. Die
Einflihrstelle des Filhrungsdrahtes kann
sonographisch bestatigt werden.

3. Die Katheteraustrittsstelle bestimmen, die
sich normalerweise in einem Abstand von ca.
5 bis 8 cm von der Einfiihrstelle des
Fiihrungsdrahtes befindet.

4. Den Patienten vorbereiten.

5. Die geplante Einfiihr- sowie die Tunnelstelle
abdecken und anésthesieren.

Hinweis: Die Einfilhrnadel beim Einfiihren durch die
Bauchdecke schrdg ansetzen, um das Risiko eines
Austritts von Aszitesfliissigkeit zu minimieren.

Achtung: Beim Einfiihren der Nadel vorsichtig
vorgehen, um ein Durchstechen oder EinreiBen von
Leber oder Darm zu verhindern.

6. Die an einer Spritze angebrachte Einfiihrnadel mit
Fiihrungsdraht schrdg ansetzen und durch das
Peritoneum einfiihren.

7. Die ungehinderte Aspiration der Aszitesflissigkeit
(berprifen, dann die Nadel und Spritze entfernen
und den Fiihrungsdraht in Position lassen.

8. Den Fithrungsdraht durch die Nadel einfiihren und
das distale Ende in die Bauchhghle vorschieben.

Achtung: Der Fiihrungsdraht darf nicht versehentlich
vollstandig in den Patienten eingefiihrt werden.
Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht vor und
wahrend der Platzierung der jeweiligen Komponente
am proximalen Ende der Nadel, des Dilatators oder
der Schleuse austritt.

9. Die Nadel entfernen und den Fiihrungsdraht in
Position lassen.

Achtung: Beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahtes
durch die Nadel kann er beschddigt werden.

10.An der Einfiihrstelle des Fiihrungsdrahtes eine
Inzision von 1 cm vornehmen.

11.Eine zweite, 1 bis 2 cm lange Inzision in einem
Abstand von ca. 5 bis 8 cm von der Einfiihrstelle
des Flihrungsdrahtes vornehmen. Diese Inzision
ist die Katheteraustrittsstelle. Bei der Auswahl der
Stelle darauf achten, dass sie dem Patienten leicht
zugénglich ist. (Abbildung 3)
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Hinweis: Eine kleinere Inzision bietet bessere
Sicherheit fiir den Katheter.

Hinweis: Darauf achten, dass der Tunnelweg
anasthesiert ist.

12.Das gefensterte Ende des Katheters kann
abhdngig von der individuellen Patientenanatomie
gekiirzt werden. Ggf. einen Teil des gefensterten
Katheterendes mit einem Skalpell kiirzen; der
Schnitt muss gerade sein und zwischen zwei
Fensterungen liegen. Mindestens eine (1)
Fensterung muss am Katheter verbleiben.

13.Das gefensterte Katheterende am Tunneler
anbringen.

Achtung: Es ist darauf zu achten, dass der Katheter
nicht in Beriihrung mit Gegensténden wie
Abdeckungen oder Tiichern kommt. Silikongummi ist
stark elektrostatisch und zieht Schwebeteilchen
sowie Oberflaichenkontaminationsstoffe an.

Achtung: Beim Umgang mit dem Katheter sind
Instrumente mit glatter Oberflache zu verwenden.
Wenn keine Instrumente mit glatter Oberflache
verwendet werden, kann es zu Schnitten oder Rissen
kommen.

14.Tunneler (A) und Katheter (B) subkutan von der
zweiten Inzision nach unten und durch die erste
Inzision an der Einfuhrstelle fiir den
Fiihrungsdraht nach auBen fiihren. (Abbildung 4)
Den Katheter weiter durch den Tunnel ziehen, bis
die Polyestermanschette im Tunnel liegt, etwa
1 ¢m (C) von der zweiten Inzision entfernt.
(Abbildung 5) Den Tunneler aus dem Katheter
entfernen.

Hinweis: Wenn die Manschette weiter in den Tunnel
vorgeschoben wird, kann das spatere Entfernen des
Katheters schwieriger werden.

15.Die abziehbare 16-Fr-Einflihrschleuse liber den
Fiihrungsdraht in die Bauchhéhle fiihren.

16.Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen,
die abziehbare 16-Fr-Einfihrschleuse in Position
lassen.

Achtung: Beim Entfernen des Dilatators einen
Daumen {iber das Schleusenende legen, damit keine
Peritonealfliissigkeit austritt. Es ist darauf zu achten,
dass die Schleuse nicht gebogen oder geknickt wird.
Bei einer Beschddigung der Schleuse kann das
Durchfiihren des Katheters unmdglich werden.

17.Das gefensterte Katheterende in die Schleuse
einfiihren und soweit vorschieben, bis sich alle
Fensterungen in der Bauchhdhle befinden. Dies
kann fluoroskopisch verifiziert werden, da sich die
Fensterungen entlang des Bariumsulfatstreifens
befinden.

18.Die Schleuse abziehen; dabei darauf achten, dass
der Katheter nicht verrutscht. Den Katheter so
positionieren, dass er ohne Knicke flach im
Tunnel liegt.

Achtung: Zum Abbrechen des Griffs und/oder
Abziehen der Hiille keine Pinzette an der
Einfihrschleuse verwenden.



19.Die Inzision an der Einflihrstelle des
Fiihrungsdrahtes schlieBen.

20.Die Inzisionsstelle um den Katheter schlieBen und
den Katheter mit einer Naht an der Haut
befestigen. Dabei darauf achten, dass der
Durchmesser des Katheters nicht eingeschrankt
wird. Der Nahtfaden soll mindestens so lange
angelegt bleiben, bis Gewebe um die Manschette
herum einwéchst.

Achtung: Beim Legen von Ligaturen vorsichtig
vorgehen, damit der Katheter nicht durchschnitten
oder blockiert wird.

Hinweis: Nach dem Né&hen kann Dermabond™
topischer Hautkleber (nicht im Lieferumfang
enthalten) lokal auf die Einfihrstelle des
Fiihrungsdrahtes und die Katheteraustrittsstelle
aufgetragen werden. Dies unterstiitzt einen besseren
Wundverschluss und kann dadurch das Austreten
von Flissigkeit verhindern. Die Angaben des
Herstellers zum Produkt beachten.

Drainageverfahren
Die Drainage kann mit folgendem Zubehor
durchgefiihrt werden:

a) PleurX™-Vakuumflasche(n)

b) Arretierbarer Drainageschlauch mit
Glasvakuumflasche(n) oder mit
Wandabsaugsystem

Bei der Verwendung von PleurX™-Vakuumflaschen
gemaB der Gebrauchsanweisung fir das PleurX™-
Drainagekit vorgehen.

Achtung: Bei Patienten mit Aszites ist eine Hypotonie
nach einer Parazentese zwar selten, sie ist jedoch
dokumentiert. Infusionen zum Fliissigkeitsersatz
und/oder die Gabe kolloidaler Substanzen kénnen das
Risiko einer Hypotonie verringern. AuBerdem sollte
das erste Drainagevolumen 6 Liter in den ersten

24 Stunden nicht iiberschreiten.

Den Drainageschlauch an das
Wandabsaugsystem anschlieBen.

Achtung: Das Ventil am katheter und die arretierbare
Zugangsspitze am Drainageschlauch sind stets
sauber zu halten. Von anderen Gegenstdnden
fernhalten, um eine Kontamination zu vermeiden.

Achtung: Wenn ein Wandabsaugsystem verwendet
wird, ist die Einstellung auf max. -60 cm H,0

oder eine Drainage von max. 400 ml Flissigkeit
pro Minute vorzunehmen.

(-60 ¢cm Hp0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Rad an der Rollklemme in Richtung Absaugquelle
drehen, um die Klemme vollstandig zu schlieBen.
(Abbildung 6)

Achtung: Die Rollklemme muss vollstindig
geschlossen sein, um den Drainageschlauch zu
verschlieBen. Wenn der Schlauch nicht mit einer
Absaugquelle verbunden ist, muss die Rollklemme
vollstdndig geschlossen sein, damit durch den
Drainageschlauch keine Luft in den Kérper gelangt
und keine Flissigkeit austritt.

15

2. Den 5-in-1-Adapter am Luer-Anschluss des
Drainageschlauchs anbringen.

3. Den 5-in-1-Adapter an die Absaugquelle
anschlieBen.

4. Die Abdeckung durch Drehen und leichtes Ziehen
von der arretierbaren Zugangsspitze entfernen.
Die Abdeckung entsorgen. (Abbildung 7)

5. Die arretierbare Zugangsspitze am
Drainageschlauch fest in das Katheterventil
einfilhren. Wenn die arretierbare Zugangsspitze
und das Ventil sicher verbunden sind, rastet die
Zugangsspitze horbar und fiihlbar ein.
(Abbildung 8)

6. Ggf. die Zugangsspitze durch Drehen im
Katheterventil arretieren, bis ein zweites Klicken
horbar und fiihlbar ist. (Abbildung 9)

Achtung: Darauf achten, dass Ventil und arretierbare
Zugangsspitze wahrend der Drainage sicher
verbunden sind. Wenn sie versehentlich getrennt
werden, kann es zu einer Kontamination kommen.
In diesem Fall das Ventil mit einem Alkoholtupfer
reinigen und einen neuen Drainageschlauch
verwenden, um eine Kontamination zu vermeiden.

Achtung: Es sind entsprechende Vorkehrungen zu
treffen, um ein versehentliches Herausziehen des
Drainageschlauchs zu verhindern.

Drainageschlauch mit Glasvakuumflasche(n)
verbinden.

Achtung: Das Ventil am PeritX™-Katheter und die
arretierbare Zugangsspitze am Drainageschlauch
sind stets sauber zu halten. Von anderen
Gegenstinden fernhalten, um eine Kontamination zu
vermeiden.

Achtung: Bei der Drainage mit Glasvakuumflaschen
betrdgt die maximale NadelgroBe 17 G.

1. Rad an der Rollklemme in Richtung
Glasvakuumflasche drehen, um die Klemme
vollstandig zu schlieBen. (Abbildung 6)

Achtung: Die Rollklemme muss vollstindig
geschlossen sein, um den Drainageschlauch zu
verschlieBen. Wenn der Schlauch nicht mit einer
Glasvakuumflasche verbunden ist, muss die
Rollklemme vollstandig geschlossen sein, damit
durch den Drainageschlauch keine Luft in den Kérper
gelangt und keine Fliissigkeit austritt.

Achtung: Vor dem AnschlieBen an eine
Glasvakuumflasche die Rollklemme durch Drehen
des Rads an der Klemme in Richtung
Glasvakuumflasche vollstandig schlieBen; ansonsten
kann es zu einem teilweisen oder vollstandigen
Verlust des Vakuums in der Flasche kommen.

2. Eine 17-G-Nadel am Luer-Anschluss des
Drainageschlauchs befestigen.

3. Die 17-G-Nadel mit der Glasvakuumflasche
verbinden.

4. Die Abdeckung durch Drehen und leichtes Ziehen
von der arretierbaren Zugangsspitze entfernen.
Die Abdeckung entsorgen. (Abbildung 7)



5. Die arretierbare Zugangsspitze am
Drainageschlauch fest in das Katheterventil
einflihren. Wenn die arretierbare Zugangsspitze
und das Ventil sicher verbunden sind, rastet die
Zugangsspitze hérbar und fihlbar ein.
(Abbildung 8)

6. Ggf. die Zugangsspitze durch Drehen im
Katheterventil arretieren, bis ein zweites Klicken
horbar und fiihlbar ist. (Abbildung 9)

Achtung: Darauf achten, dass Ventil und arretierbare
Zugangsspitze wéhrend der Drainage sicher
verbunden sind. Wenn sie versehentlich getrennt
werden, kann es zu einer Kontamination kommen. In
diesem Fall das Ventil mit einem Alkoholtupfer
reinigen und einen neuen Drainageschlauch
verwenden, um eine Kontamination zu vermeiden.

Achtung: Es sind entsprechende Vorkehrungen zu
treffen, um ein versehentliches Herausziehen des
Drainageschlauchs zu verhindern.

Drainage von Fliissigkeit

Achtung: Es ist normal, dass das Ablaufen der
Fliissigkeit fiir den Patienten unangenehm oder
schmerzhaft ist. Wenn die Drainage unangenehm
oder schmerzhaft ist, das Rad an der Rollklemme in
Richtung Absaugquelle drehen, um das Ablaufen der
Fliissigkeit zu verlangsamen bzw. fiir einige Minuten
anzuhalten. Schmerzen kénnen ein Hinweis auf eine
Infektion sein.

1. Rad an der Rollkliemme von der Absaugquelle
wegdrehen, um mit der Drainage zu beginnen.
(Abbildung 10) Sobald die Drainage beginnt, kann
der Fliissigkeitsstrom durch Drehen des Rades an
der Rollklemme in Richtung Absaugquelle
verlangsamt werden.

2. Wenn die Glasvakuumflasche/der Behélter/die
Wasserabdichtung oder die Absaugquelle
ausgewechselt werden muss, den
Drainageschlauch von der Absaugquelle trennen
und an eine neue Absaugquelle anschlieBen. Rad
an der Rollklemme von der Absaugquelle
wegdrehen, um die Drainage fortzusetzen.

3. Wenn die Drainage beendet ist oder die
gewlinschte Fllissigkeitsmenge abgeleitet wurde,
die Rollklemme vollstdndig schlieBen, indem das
Rad an der Rollklemme in Richtung Absaugquelle
gedreht wird. (Abbildung 6)

Beenden der Drainage

1. Zum Abnehmen der arretierbaren Zugangsspitze
vom Katheterventil diese im arretierten Zustand
drehen. (Abbildung 11)

2. Darauf achten, dass der Drainageschlauch geldst
wurde. Die arretierbare Zugangsspitze mit einer
festen, gleichméaBigen Bewegung aus dem Ventil
ziehen. Den benutzten Drainageschlauch zur Seite
legen. (Abbildung 12)
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3. Das Katheterventil mit einem mit Alkohol
getrénkten Tupfer reinigen. Keine Gegensténde
durch das Ventil driicken, da dies zu
Beschéddigungen fiihren kdnnte. (Abbildung 13)

4. Die neue Kappe auf das Katheterventil setzen und
im Uhrzeigersinn drehen, bis sie horbar einrastet.
Die Kappe sitzt méglicherweise locker, wenn sie
noch nicht eingerastet ist. (Abbildung 14)

5. Den Drainageschlauch von der
Glasvakuumflasche bzw. Absaugquelle abnehmen.

Hinweis: Den gebrauchten Drainageschlauch
und/oder die gebrauchten Vakuumflaschen gemdB
den anwendbaren ortlichen, landes- und
bundesweiten Vorschriften entsorgen. Gebrauchte
Produkte stellen moglicherweise biologisch
geféhrliches Material dar.

Anlegen des selbstklebenden Verbands

1. Den Bereich um die Katheteraustrittsstelle
reinigen.

Hinweis: Darauf achten, dass die Austrittsstelle und
die Haut um den Katheter trocken sind. Erst dann
den Verband anlegen.

2. Das Katheterschaumpolster um den Katheter
legen. (Abbildung 15)

3. Den Katheter aufrollen und iber das
Schaumpolster legen. (Abbildung 16)

4. Den Katheter mit bis zu vier (4) Mullkompressen
bedecken (Abbildung 17).

5. Der selbstklebende Verband besteht aus drei (3)
Lagen:

a. Bedruckte Folie
b. Durchsichtiger Wundverband
c. Riickseite mit Mittelteil und Rahmen

6. Die bedruckte Folie vom selbstklebenden Verband
abziehen, um die selbstklebende Oberflache
freizulegen. (Abbildung 18)

7. Den selbstklebenden Verband (iber den
Mullkompressen zentrieren und festdriicken.
(Abbildung 19) Hinweis: Den Verband wéhrend
des Anlegens nicht auseinanderziehen.

8. Den Mittelteil der Riickseite des selbstklebenden
Verbands I8sen und entsorgen. (Abbildung 20)

9. Den Rahmen der Riickseite vorsichtig entfernen
und die Rénder des selbstklebenden Verbandes
glattstreichen. (Abbildung 21)

10.Den gesamten selbstklebenden Verband von der
Mitte zu den Randern festdriicken und
glattstreichen.

Hinweis: Die Ethicon BioPatch™ Wundauflage (nicht
im Lieferumfang enthalten) ist mit dem PeritX™-
Katheter kompatibel. Bei der Verwendung der
BioPatch ist die Auflage vor dem Schaumpolster und
anderen Verbandsmaterialien auf der Haut
anzubringen. Alle Gebrauchsanweisungen von
Ethicon und CareFusion beachten.



Patienten und/oder Pflegekrafte miissen
genau unterwiesen werden, wie mit dem
Drainagekit Aszites entfernt wird. Der fiir die
Drainage verantwortliche Personenkreis muss
nachweisen, dass er das Verfahren
beherrscht.

Wenn der Patient bzw. die Pflegekraft die
Drainage nicht durchfiihren kann oder will, ist
dies von medizinischem Fachpersonal zu
iibernehmen.

Es wird empfohlen, dass sich ein Arzt oder
Klinikmitarbeiter in regelméBigen Abstédnden
mit dem Patienten in Verbindung setzt bzw.
ein Kontrolltermin stattfindet, um
Behandlungsplan und Katheterfunktion zu
iiberpriifen und um zu kontrollieren, ob ein
ergénzendes Albuminprdparat notwendig ist.

Weitere Drainageverfahren

Weitere Drainageverfahren sind mit dem
arretierbaren Drainageschlauch, der
PleurX™-Vakuumflasche oder den PleurX™-
Drainagekits durchzufiihren. Jedes Drainagekit
enthalt einen Drainageschlauch, eine Vakuumflasche
und weiteres erforderliches Zubehér.

Katheterwartung

Verwenden Sie zur Durchfiihrung einer Spiilung mit
Kochsalzldsung oder zum Lésen von Okklusionen
das Katheterzugangskit (Art.-Nr. 50-7280A).

Sollten Katheterventil oder -schlauch beschadigt sein,
verwenden Sie das PeritX™-Ventilkit

(Art.-Nr. 50-7272), um den Schlauch
zurechtzuschneiden und das Ventil zu ersetzen.
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Entfernen des Katheters

Mdglicherweise ist es zu einem spateren Zeitpunkt
sinnvoll und/oder erforderlich, den PeritX™-
Peritonealkatheter zu entfernen. Wenn bei drei
aufeinanderfolgenden Versuchen zur
Flissigkeitsdrainage weniger als 50 ml Fliissigkeit
entfernt werden kdnnen, kann dies ein Hinweis auf
folgende Zustdnde sein:

* Abklingen des Aszites

* Katheter in einer Kammer ohne Fliissigkeit

* Verschluss des Katheters

1. Den Patienten so positionieren, dass der Zugang
zur Kathetereinfiihrstelle maglich ist.

2. Abdomen des Patienten um die
Kathetereinfiihrstelle aseptisch reinigen.

3. Die Stelle anasthesieren.

4. Nahtfaden am Katheter entfernen.

5. Mit einer Pinzette eine Dissektion um die
Manschette vornehmen, um eingewachsenes
Gewebe zu entfernen. Darauf achten, dass die
Manschette im Tunnel vollstandig freiliegt.

6. Den Katheter mit einer Hand fassen und unter
festem, gleichméBigem Druck herausziehen.

7. Die Stelle auf geeignete Weise abdecken.

Achtung: Aufgrund der langen Verweildauer des
Katheters kann es wahrend des Entfernens des
Katheters zu weiteren Komplikationen kommen.

Enthélt Phthalate. Die Vorteile der Behandlung
liberwiegen gegeniiber der geringen
Wahrscheinlichkeit einer Phthalatexposition.
Hinweis: Ohne Naturkautschuklatex.

Sicherheitshinweis zur
Magnetresonanztomografie (MRT)

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass der
PeritX™-Katheter MR-sicher ist. Bei nicht klinischen
Tests verursachte das Produkt ein ca. 2 mm (iber das
Produkt hinausreichendes Bildartefakt, wenn die
Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz
und einem 3.0 T-MRT-System erfolgte.



[it]

Procedura per il catetere peritoneale
PeritX™

Informazioni sul prodotto

Il catetere peritoneale PeritX™ & composto da un
catetere fenestrato in silicone dotato di un
meccanismo a valvola e un manicotto in poliestere.
Una fascetta in solfato di bario attraversa il catetere
per tutta la sua lunghezza. (Figura 1) La presenza
della valvola impedisce il passaggio di aria o fluidi in
entrambe le direzioni. L'accesso alla valvola dovra
avvenire esclusivamente con il tubo di drenaggio
specifico, con il kit di accesso o mediante i flaconi
sottovuoto forniti da CareFusion. Il catetere
peritoneale PeritX™ ¢ progettato esclusivamente per
I'uso con i flaconi sottovuoto PleurX™, i flaconi
sottovuoto in vetro e il tubo di drenaggio bloccabile
per il collegamento all'unita di aspirazione a parete o
portatile.

Catetere peritoneale PeritX™

Fenestrature Manicotto in poliestere Valvola

I {1
255¢cm |, 15.0cm |
T T

Sezione interna |

Catetere: 71,0 cm ‘

M

30,5¢cm
Sezione esterna

Tubo di drenaggio bloccabile
Punta di accesso bloccabile

Morsetto
r’e

" Raccordo

Tubo di drenaggio: 61 cm Luer Lock

@)

Indicazioni per I'uso

Il mini kit per catetere peritoneale PeritX™ & indicato
per il drenaggio a lungo termine e intermittente di
asciti maligne e non maligne ricorrenti e sintomatiche
che non rispondono alle terapie mediche mirate alla
patologia sottostante e per il trattamento palliativo
dei sintomi associati alle asciti ricorrenti. L'uso del
catetere peritoneale PeritX™ per le asciti non maligne
¢ limitato ai pazienti intolleranti o resistenti alla
terapia medica massima, refrattari alla paracentesi
evacuativa (LVP) e non idonei a uno shunt
portosistemico intraepatico transgiugulare o ad LVP.
Il catetere peritoneale PeritX™ ¢ indicato
esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

Il tubo di drenaggio bloccabile (Figura 2) viene
utilizzato per drenare i liquidi mediante un'unita di
aspirazione a parete standard, un sistema di
drenaggio a tenuta stagna, un flacone sottovuoto o
un altro metodo appropriato.
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Controindicazioni

L'utilizzo del sistema di catetere peritoneale PeritX™
& controindicato nelle seguenti situazioni:

1. Quando la cavita peritoneale ha un aspetto
multiloculato e il drenaggio di un singolo loculo
non ridurrebbe i sintomi associati alla dispnea o
altri sintomi.

2. In presenza di coagulopatia.

3. In presenza di un'infezione all'interno della cavita
peritoneale.

4. Quando si conosce o si sospetta un‘allergia del
paziente ai materiali contenuti nel dispositivo.

Avvertenze

Non inserire nella valvola del catetere dispositivi
diversi dalla punta di accesso del tubo di drenaggio
bloccabile, dal kit di accesso del catetere o dai
flaconi sottovuoto PleurX™, per evitare di
danneggiarla. Il danneggiamento della valvola
potrebbe determinare la penetrazione di aria nel
corpo o la fuoriuscita di liquidi dalla valvola stessa
quando non & in corso il drenaggio.

Se il paziente mostra segni o sintomi di possibile
peritonite batterica spontanea (PBS), quali febbre o
dolore addominale, deve essere eseguita una
paracentesi diagnostica. In presenza di PBS, il
paziente deve essere trattato secondo le linee guida
dell'istituto, con trattamenti che comprendano
antibiotici sistemici, e la paracentesi diagnostica deve
essere ripetuta al termine del regime di antibiotici. |
pazienti con PBS risolta devono essere trattati
secondo le linee guida dell'istituto, con trattamenti
che comprendano antibiotici profilattici per la
prevenzione di PBS refrattaria o ricorrente. In caso di
infezioni refrattarie o ricorrenti, il catetere deve
essere rimosso e reinserito a discrezione del medico
dopo la risoluzione della PBS.

Non posizionare il catetere peritoneale PeritX™ nello
spazio pleurico, poiché potrebbe portare a un'errata
identificazione del catetere e/o a un trattamento
errato del paziente.

Note di attenzione

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud rendere
non funzionale il prodotto o contribuire alla
contaminazione crociata.

Quando si posiziona il catetere per il drenaggio, &
necessario adottare una tecnica sterile.

Prestare la massima attenzione al momento di
inserire I'ago introduttore del filo guida onde evitare
la perforazione o lacerazione del fegato o
dell'intestino.

Se l'ago viene lasciato in sede con l'introduttore del
filo guida e quest'ultimo viene rimosso mediante
I'ago, si potrebbero arrecare danni al filo guida.

Le fenestrature devono trovarsi completamente
all'interno dello spazio peritoneale per evitare
fuoriuscite di liquido nel tratto del tunnel. Al
momento di posizionare il catetere, tenere in
considerazione I'anatomia del paziente e la lunghezza
di tunnel e catetere.



Tra le potenziali complicanze relative alle procedure di
inserimento del catetere e al drenaggio della cavita
peritoneale rientrano: perforazione del fegato o
dell'intestino, ipotensione/collasso circolatorio,
squilibrio elettrolitico, deplezione proteica, perdita di
liquido ascitico, peritonite, infezione della ferita,
aderenza intraperitoneale, formazione tumorale nel
tunnel del catetere e loculazione della cavita
peritoneale.

La rimozione di asciti chilose pud acutizzare il
processo di deplezione proteica o le complicanze
nutrizionali correlate.

Sterilita

Questo prodotto ¢ stato sterilizzato. E esclusivamente
monouso e non deve essere risterilizzato. Non
utilizzare se la confezione appare danneggiata.
CareFusion non si assume alcuna responsabilita in
caso di prodotti risterilizzati, né accettera la
restituzione di prodotti aperti, anche se non utilizzati.

Componenti sul vassoio del catetere PeritX™

Componenti per il posizionamento
1 Catetere peritoneale PeritX™, 15,5 Fr
1 Introduttore del filo guida con ago

1 Siringa, 10 ml

1 Guida con puntaa J

1 Introduttore peel-away, 16 Fr

1 Tunnellizzatore

1 Antischiuma per ago

1 Involucro blu

Componenti per il drenaggio

1 Tubo di drenaggio con punta di accesso bloccabile
1 Ago, 177G x 1" (2,5 cm)

1 Adattatore per tubo di drenaggio 5-in-1

1 Tappo della valvola

Componenti per la medicazione

6 Tamponi in garza, 4" X 4" (10,2 cm x 10,2 cm)
1 Cuscinetto in schiuma per catetere

1 Medicazione autoadesiva

Linee guida generali

1. Possono essere prescritti antibiotici profilattici da
assumere per via sistemica.

2. Il posizionamento del catetere peritoneale pud
essere eseguito utilizzando un anestetico locale e
la sedazione. Tuttavia, in base alle necessita del
paziente, I'operazione pud essere eseguita
utilizzando approcci alternativi all'anestesia o la
sedazione.

3. Il catetere deve essere inserito ricorrendo a un
sistema di guida con immagini, adottando tutte le
precauzioni previste per il posizionamento dei
cateteri tunnellizzati permanenti. Individuare il
sistema vascolare in corrispondenza del sito di
inserimento del filo guida evitandone il contatto.

4. La scelta del sito di inserimento del filo guida
deve essere effettuata in base all'anatomia e alle
condizioni del paziente, tenendo in considerazione
eventuali aderenze o tasche loculate di liquido. E
consigliabile posizionare la sezione fenestrata del
catetere in posizione bassa nella cavita peritoneale
per ottimizzare I'accesso al liquido.
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5. Nella scelta della posizione del sito di uscita del
catetere occorre tenere conto delle esigenze del
paziente, prediligendo siti di facile accesso.

6. La sezione fenestrata del catetere puod essere
tagliata in base alla conformazione anatomica del
paziente. Nota: lasciare almeno una fenestratura
sul catetere.

7. Quando si utilizza il tubo di drenaggio, questo
dovra essere regolato su un valore di -60 cm H,0
0 anche meno, secondo necessita per drenare
2.000 ml di liquido dall'addome al giorno. Il
volume di liquido da rimuovere deve essere
calcolato in base alle condizioni del paziente e ai
rischi derivanti da un drenaggio di liquido
eccessivo, inclusi i problemi legati all'ipotensione.

8. L'uso di questo prodotto per asciti refrattarie non
maligne deve essere limitato ai pazienti che non
hanno risposto a 1 mese di terapia medica
massima e a 3 procedure di LVP nell'arco di 3
mesi.

9. Per garantire che il catetere non venga
posizionato in un paziente con un'infezione
preesistente, prima del posizionamento del
dispositivo & necessario eseguire una paracentesi
diagnostica per valutare eventuali segni di
infezione (come colorazione di Gram e/o conta
assoluta dei neutrofili).

10.Nel caso di ascite tesa, il drenaggio della cavita
peritoneale prima del posizionamento del catetere
deve essere eseguito per fornire sollievo dei
sintomi acuti e ridurre la tensione della parete
addominale. Si sconsiglia di eseguire il drenaggio
completo prima del posizionamento del catetere.

Procedura di posizionamento consigliata

Seconda
incisione:
sito di uscita del
catetere Sezione

P tunnellizzata

Prima del catetere

incisione: sito
di inserimento
del filo guida

@)

Il medico & responsabile della correttezza delle
procedure mediche e chirurgiche. L'idoneita di tutte
le procedure si deve basare sulle esigenze del
paziente. La Figura (3) illustra I'inserimento del
catetere peritoneale PeritX™, secondo la descrizione
della procedura indicata di seguito.



Attenzione: conformazioni anatomiche particolare del
paziente, quali una parete addominale sottile o
indebolita, possono richiedere procedure diverse da
quelle indicate per ridurre il rischio di fuoriuscite
intorno al catetere.

1. Posizionare il paziente nel modo pit opportuno
per facilitare I'accesso al sito di inserimento del
filo guida prescelto.

2. ldentificare il sito di inserimento pill opportuno
attraverso cui inserire il filo guida. Generalmente il
sito di inserimento del filo guida si trova in
posizione laterale rispetto alla linea mediale,

6-10 cm sotto il margine costale e sopra la
circonferenza della vita del paziente. Per
controllare il sito di inserimento del filo guida e
possibile utilizzare gli ultrasuoni.

3. Individuare la posizione del sito di uscita del
catetere, che generalmente si trova a circa 5-8 cm
dal sito di inserimento del filo guida.

4. Preparare il paziente per I'intervento.

5. Coprire e anestetizzare i siti di inserimento e di
tunnellizzazione individuati in precedenza.

Nota: per ridurre al minimo il rischio di fuoriuscita di
liquido ascitico, accertarsi che I'ago introduttore
venga fatto passare attraverso la parete peritoneale.

Attenzione: adottare tutte le precauzioni del caso al
momento di inserire I'ago onde evitare la
perforazione o lacerazione del fegato o dell'intestino.

6. Inserire I'introduttore del filo guida con ago,
applicato a una siringa, attraverso il peritoneo in
modo obliquo.

7. Verificare che il liquido ascitico venga aspirato
liberamente, quindi rimuovere I'ago e la siringa,
lasciando I'introduttore del filo guida in posizione.

8. Inserire il filo guida attraverso I'introduttore e far
avanzare |'estremita distale nella cavita
peritoneale.

Attenzione: evitare che, inavvertitamente, la guida
penetri completamente nel paziente. Assicurarsi che
la guida esca dall'estremita prossimale dell'ago, del
dilatatore o della guaina prima e durante il
posizionamento di ciascun componente.

9. Rimuovere I'introduttore, lasciando il filo guida in
sede.

Attenzione: il filo guida puo essere danneggiato se
viene rimosso dall'ago.

10.Praticare un'incisione di 1 ¢cm in corrispondenza
del sito di inserimento del filo guida.

11.Praticare una seconda incisione di 1-2 cm a circa
5-8 cm dal sito di inserimento del filo guida. Tale
incisione costituira il sito di uscita del catetere.
Per la scelta della posizione del sito di uscita del
catetere occorre tenere conto delle esigenze del
paziente, prediligendo siti di facile accesso.
(Figura 3)

Nota: pil piccola ¢ I'incisione, maggiore sara il livello

di sicurezza del catetere.
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Nota: verificare che il percorso del tunnel sia stato
anestetizzato.

12.La sezione fenestrata del catetere pud essere
tagliata in base alla conformazione anatomica del
paziente. Se preferibile, tagliare una parte
dell'estremita fenestrata del catetere utilizzando
un bisturi per eseguire un taglio netto tra le
fenestrature. Lasciare almeno una (1) fenestratura
sul catetere.

13.Attaccare I'estremita fenestrata del catetere al
tunnellizzatore.

Attenzione: maneggiare il catetere con la massima
cura, evitandone il contatto con superfici in tessuto,
quali panni o asciugamani. La gomma siliconica &
altamente elettrostatica, pertanto attira le particelle
nell'aria e gli agenti contaminanti presenti sulle
superfici.

Attenzione: quando si usa il catetere, utilizzare
strumenti con superficie liscia. In caso contrario,
sono possibili tagli o lacerazioni.

14.Passare sotto cute il tunnellizzatore (A) e il
catetere (B) dalla seconda incisione facendolo
uscire dalla prima incisione in corrispondenza del
sito di inserimento del filo guida. (Figura 4)
Continuare a tirare il catetere attraverso il tunnel
fino a quando il manicotto in poliestere non
risulta posizionato all'interno del tunnel, a circa
1 ¢m (C) di distanza dalla seconda incisione.
(Figura 5) Staccare il tunnellizzatore dal catetere.

Nota: se il manicotto si trova troppo avanti all'interno
del tunnel, potrebbe ostacolare le successive
operazioni di rimozione del catetere.

15.Infilare la guaina dell'introduttore peel-away da
16 Fr sopra il filo guida, all'interno della cavita
peritoneale.

16.Rimuovere filo guida e dilatatore insieme,
lasciando in sede la guaina dell'introduttore peel-
away da 16 Fr.

Attenzione: per evitare la fuoriuscita di liquido
peritoneale quando si rimuove il dilatatore, chiudere
I'estremita della guaina con il pollice. Maneggiare la
guaina con cura evitando di piegarla o attorcigliarla.
Il danneggiamento della guaina pud impedire il
passaggio del catetere.

17.Inserire I'estremita fenestrata del catetere nella
guaina, facendola avanzare fino a quando tutte le
fenestrature non si troveranno all'interno della
cavita peritoneale. Cio puo essere verificato
mediante fluoroscopia perché le aperture si
trovano lungo la striscia di solfato di bario.

18.Staccare la guaina assicurandosi che il catetere
rimanga in sede. Regolare il catetere in modo che
risulti completamente disteso nel tunnel, senza
formare pieghe.

Attenzione: non utilizzare il forcipe per rompere
I'impugnatura e/o togliere la guaina dell'introduttore.

19.Chiudere l'incisione in corrispondenza del sito di
inserimento del filo guida.



20.Chiudere il sito di incisione intorno al catetere e
fissare il catetere alla pelle mediante sutura,
facendo attenzione a non ridurre il diametro del
catetere stesso. La sutura dovra rimanere in sede
almeno fino a quando non si rileva un crescita di
tessuto attorno al manicotto.

Attenzione: prestare attenzione nel posizionamento
delle legature per evitare di occludere o tagliare il
catetere.

Nota: dopo avere applicato i punti di sutura, &
possibile proteggere il sito di inserimento del filo
guida e il sito di uscita del catetere con un adesivo
per uso cutaneo Dermabond™ (non incluso). Questo
previene le fuoriuscite di liquido e al tempo stesso
accelera il processo di chiusura della ferita. Attenersi
alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore.

Procedura di drenaggio

La procedura di drenaggio puo essere eseguita
utilizzando:

a) Flacone sottovuoto Pleurx™

b) Tubo di drenaggio bloccabile con flaconi
sottovuoto in vetro o con unita di aspirazione a
parete

Se si utilizza il flacone sottovuoto PleurX™, fare
riferimento alle istruzioni per I'uso del kit di
drenaggio Pleurx™.

Attenzione: nei pazienti affetti da asciti, sono stati
documentati casi di ipotensione associata a
paracentesi, anche se tale evento & poco frequente.
Per ridurre il rischio di ipotensione & possibile
ricorrere a integrazione dei liquidi mediante endovena
e/0 somministrazione di agenti colloidali. Inoltre,
nelle prime 24 ore & opportuno evitare di drenare un
volume superiore ai 6 L.

Collegamento del tubo di drenaggio all'unita
di aspirazione a parete

Attenzione: verificare sempre che la valvola del
catetere e la punta di accesso bloccabile del tubo di
drenaggio siano pulite. Evitare che entrino in contatto
con altri oggetti al fine di prevenirne la
contaminazione.

Attenzione: se si utilizzano unita di aspirazione a
parete, queste devono essere regolate a un valore
non superiore a -60 cm H20 0 a un volume di
drenaggio che non superi i 400 ml di liquido al minuto.
(-60 cm H0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Chiudere completamente il modulatore di flusso
ruotando la rotellina di cui & dotato verso I'unita
di aspirazione. (Figura 6)

Attenzione: il modulatore di flusso con rotellina deve
essere completamente chiuso per occludere il tubo di
drenaggio. Se non é collegato a un'unita di
aspirazione, controllare che sia completamente
chiuso onde evitare la penetrazione di aria nel corpo
o la fuoriuscita di liquido attraverso il tubo di
drenaggio.

2. Collegare I'adattatore 5-in-1 al raccordo Luer sul
tubo di drenaggio.

21

3. Collegare I'adattatore 5-in-1 alla sorgente di
aspirazione.

4. Rimuovere il cappuccio con la punta di accesso
bloccabile facendolo ruotare e tirandolo
delicatamente. Smaltire la copertura. (Figura 7)

5. Inserire saldamente la punta di accesso bloccabile
sul tubo di drenaggio nella valvola del catetere.
Quando la punta di accesso si collega
correttamente alla valvola si avverte uno scatto.
(Figura 8)

6. Se necessario, bloccare la punta di accesso alla
valvola del catetere, ruotando la punta fino ad
avvertire un altro scatto. (Figura 9)

Attenzione: durante la procedura di drenaggio,
assicurarsi che la valvola e la punta di accesso
bloccabile siano collegate correttamente.

I distacco accidentale di questi componenti potrebbe
provocarne la contaminazione. In tale eventualita,
pulire la valvola con un tampone imbevuto di alcool e
utilizzare un nuovo tubo di drenaggio per evitare una
potenziale contaminazione.

Attenzione: adottare le precauzioni del caso onde
evitare di rimuovere o tirare il tubo di drenaggio.

Collegamento del tubo di drenaggio al
flacone sottovuoto in vetro

Attenzione: verificare sempre che la valvola del
catetere PeritX™ e la punta di accesso bloccabile del
tubo di drenaggio siano pulite. Evitare che entrino in
contatto con altri oggetti al fine di prevenirne la
contaminazione.

Attenzione: se si esegue il drenaggio con flaconi in
vetro sottovuoto, non utilizzare aghi con diametro
superiore a 17 G.

1. Chiudere il modulatore di flusso completamente
ruotando la rotellina di cui & dotato verso il
flacone sottovuoto in vetro. (Figura 6)

Attenzione: il modulatore di flusso con rotellina deve
essere completamente chiuso per occludere il tubo
di drenaggio. Se non & collegato a un flacone
sottovuoto in vetro, controllare che sia
completamente chiuso, onde evitare la penetrazione
di aria nel corpo o la fuoriuscita di liquido attraverso
il tubo di drenaggio.

Attenzione: prima di collegarlo a un flacone
sottovuoto in vetro, chiudere completamente il
modulatore di flusso ruotando la rotellina di cui &
dotato verso il flacone sottovuoto in vetro; in caso
contrario, & possibile che si verifichi la perdita totale
0 parziale della condizione di vuoto del flacone
stesso.

2. Collegare un ago da 17 G al raccordo Luer sul
tubo di drenaggio.

3. Collegare I'ago da 17 G al flacone sottovuoto in
vetro.

4. Rimuovere il cappuccio con la punta di accesso
bloccabile facendolo ruotare e tirandolo
delicatamente. Smaltire la copertura. (Figura 7)



. Inserire saldamente la punta di accesso bloccabile

sul tubo di drenaggio nella valvola del catetere.
Quando la punta di accesso si collega
correttamente alla valvola si avverte uno scatto.
(Figura 8)

. Se necessario, bloccare la punta di accesso alla

valvola del catetere, ruotando la punta fino ad
avvertire un altro scatto. (Figura 9)

Attenzione: durante la procedura di drenaggio,
assicurarsi che la valvola e la punta di accesso
bloccabile siano collegate correttamente. Il distacco
accidentale di questi componenti potrebbe
provocarne la contaminazione. In tale eventualita,
pulire la valvola con un tampone imbevuto di alcool e
utilizzare un nuovo tubo di drenaggio per evitare una
potenziale contaminazione.

Attenzione: adottare le precauzioni del caso onde
evitare di rimuovere o tirare il tubo di drenaggio.

Drenaggio dei liquidi

Attenzione: durante |'operazione di drenaggio &
normale che il paziente avverta disagio o dolore. Se
cio accade, ruotare la rotellina sul modulatore di
flusso verso la sorgente di aspirazione per rallentare
o interrompere il flusso di liquido per alcuni minuti
poiché tale circostanza potrebbe indicare un'infezione
in corso.

1.

Per iniziare I'operazione di drenaggio, ruotare la
rotellina sul modulatore di flusso dalla parte
opposta della sorgente di aspirazione. (Figura 10)
Quando il fluido inizia a drenare, € possibile
ruotare la rotellina sul morsetto scorrevole verso
la sorgente di aspirazione per rallentare il flusso di
liquido.

. Se per qualsiasi motivo & necessario cambiare il

flacone sottovuoto in vetro/serbatoio/dispositivo a
tenuta stagna o la sorgente di aspirazione,
rimuovere il tubo di drenaggio dalla sorgente di
aspirazione e collegarlo a un‘altra sorgente di
aspirazione. Ruotare la rotellina sul modulatore di
flusso dalla parte opposta della sorgente di
aspirazione per riprendere il drenaggio.

. Quando il flusso di liquido si interrompe o & stata

aspirata la quantita di liquido necessaria, chiudere
completamente il modulatore di flusso
ruotandone Ia rotellina verso la sorgente di
aspirazione. (Figura 6)

Completamento del drenaggio

1.

Se la punta di accesso & bloccata, ruotarla per
sbloccarla dalla valvola del catetere (Figura 11)

2. Verificare che il tubo di drenaggio sia stato

shloccato. Estrarre la punta di accesso bloccabile
dalla valvola con un movimento fermo e costante.
Riporre il tubo di drenaggio usato. (Figura 12)

3. Pulire la valvola del catetere con un tampone
imbevuto di alcool. Non spingere nulla attraverso
la valvola per evitare di danneggiarla (Figura 13)

4. Inserire il nuovo tappo sulla valvola del catetere e
ruotarlo in senso orario fino a quando non si
avverte un clic ad indicarne il blocco in posizione.
I tappo potrebbe sembrare allentato fino a
quando non si blocca in posizione. (Figura 14)

5. Staccare il tubo di drenaggio dal flacone
sottovuoto in vetro o dall'unita di aspirazione.

Nota: smaltire il tubo di drenaggio e/o i flaconi
sottovuoto in vetro usati secondo quanto previsto
dalle norme locali e nazionali. Il prodotto usato puo
presentare un rischio biologico.

Applicazione della medicazione autoadesiva
1. Pulire I'area intorno al sito del catetere.

Nota: assicurarsi che il sito di uscita e la cute attorno
al catetere siano asciutti prima di completare la
procedura di drenaggio.

2. Posizionare il cuscinetto di protezione in schiuma
intorno a catetere. (Figura 15)

3. Avvolgere il catetere e appoggiarlo sul cuscinetto
in schiuma. (Figura 16)

4. Coprire il catetere con un massimo di quattro (4)
tamponi in garza. (Figura 17)

5. La medicazione autoadesiva & composta da tre
(3) strati:

a. rivestimento stampato
b. cerotto trasparente per la ferita
c. tampone centrale con bordo di supporto

6. Staccare il rivestimento stampato dalla
medicazione autoadesiva, esponendo la superficie
adesiva. (Figura 18)

7. Centrare la medicazione autoadesiva sui tamponi
in garza premendo energicamente per farla
aderire. (Figura 19) Nota: fare attenzione a non
allungare la medicazione autoadesiva durante
I'applicazione.

8. Staccare il tampone centrale dal relativo bordo
della medicazione autoadesiva e smaltirlo.
(Figura 20)

9. Rimuovere lentamente il bordo premendo
leggermente sulle estremita della medicazione
autoadesiva. (Figura 21)

10.Per garantire la perfetta aderenza della
medicazione autoadesiva, spianarla partendo dal
centro verso i bordi con una pressione decisa.

Nota: il prodotto Ethicon BioPatch™ (non incluso) &
compatibile con il catetere PeritX™. Se si utilizza
questo prodotto, il disco deve essere posizionato
sulla cute prima del cuscinetto in schiuma e degli
altri materiali di medicazione. Attenersi alle istruzioni
per I'uso fornite da Ethicon e CareFusion.



E fondamentale che i medici e/o gli operatori
sanitari ricevano istruzioni adeguate sulle
modalita di utilizzo del kit per il drenaggio
delle asciti. La persona che esegue il
drenaggio deve dimostrare di essere in grado
di eseguire la procedura.

Nel caso in cui il paziente o I'operatore
sanitario non sia in grado di eseguire il
drenaggio, |'operazione dovra essere
eseguita da un medico professionista.

E consigliabile che il paziente sia visitato su
base periodica da un medico, per valutare il
regime di trattamento e I'eventuale
possibilita di somministrare integratori di
albumina oltre a verificare che il catetere
funzioni correttamente.

Procedure di drenaggio successive

Le operazioni di drenaggio successive devono essere
eseguite utilizzando il tubo di drenaggio bloccabile, il
flacone sottovuoto PleurX™ o i kit di drenaggio
PleurX™. Ciascun kit di drenaggio contiene il tubo di
drenaggio, il flacone sottovuoto e altri componenti
necessari per eseguire la procedura di drenaggio.

Manutenzione del catetere

Per eseguire la procedura di disostruzione o il
lavaggio con soluzione fisiologica, utilizzare il kit di
accesso del catetere (RIF 50-7280A). Se la valvola
del catetere o il tubo sono danneggiati, utilizzare il kit
di valvole PeritX™ (REF 50-7272) per tagliare il tubo
e sostituire la valvola.

Procedura di rimozione del catetere

Potrebbe essere opportuno e/o necessario rimuovere
il catetere peritoneale PeritX™ in un momento
successivo. Se dopo tre tentativi di drenaggio
consecutivi il volume del liquido rimosso & sempre
inferiore a 50 ml, & possibile che si sia verificata una
delle condizioni seguenti:

¢ |l versamento ascitico si ¢ risolto

e |l catetere & loculato in una posizione diversa dal
sito in cui si trova il liquido

¢ |l catetere & occluso
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1. Posizionare il paziente nel modo pill opportuno
per facilitare I'accesso al sito di inserimento del
catetere.

2. Pulire I'area sull'addome del paziente in
corrispondenza del sito di inserimento del
catetere, assicurando che I'operazione sia
eseguita in condizioni di assoluta asetticita.

3. Anestetizzare il sito.

4. Rimuovere eventuali punti di sutura di fissaggio
del catetere rimasti in situ.

5. Utilizzando un forcipe, incidere il tessuto di
crescita intorno al manicotto. Verificare che il
manicotto sia completamente libero all'interno del
tunnel.

6. Afferrare il catetere con una mano e tirare
esercitando una pressione ferma e costante.

7. Coprire il sito adeguatamente.

Attenzione: durante la procedura di rimozione del
catetere, potrebbero verificarsi ulteriori complicanze
a causa del lungo tempo di permanenza del catetere.

Contiene ftalati. | vantaggi del trattamento sono
sicuramente superiori ai rischi derivanti
dall'esposizione agli ftalati, che risultano comunque
remoti.

Nota: non contiene lattice di gomma naturale.

Informazioni di sicurezza per la risonanza
magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere
PeritX™ & sicuro per la RM. In un test non clinico,
|'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si
estende di circa 2 mm oltre il dispositivo quando
I'immagine viene acquisita con una sequenza di
impulsi Gradient Echo e un sistema RMa 3,0 T.



Procedimiento con catéter peritoneal
PeritX™

Informacidn del producto

El catéter peritoneal PeritX™ consta de un catéter de
silicona fenestrado con un mecanismo de vélvula y
un manguito de poliéster. Una tira de sulfato de
bario se extiende por toda la longitud del catéter.
(Figura 1) La valvula ha sido disefada para evitar el
paso de aire o liquidos en ambas direcciones, a
menos que se acceda con el tubo de drenaje
especificamente disefiado para tal fin, con el kit de
acceso o con las botellas de vacio suministradas por
CareFusion. El catéter peritoneal PeritX™ esta
disefado exclusivamente para el uso con las botellas
de vacio PleurX™, botellas de vacio de vidrio y el
tubo de drenaje bloqueable para la conexion al
dispositivo de succion de pared o portatil.

Catéter peritoneal PeritX™

Fenestraciones Manguito de Poliéster Valvula

I {7 ]

25,5¢cm |, 15,0cm | 30,5¢cm
T T

Parte interna |, Parte externa

Catéter: 71 cm !

U]

Tubo de drenaje bloqueakdeguladora

Punta de acceso blogueable

Tubo de drenaje: 61 cm

@)

Indicaciones de uso

El sistema Mini kit de catéter peritoneal PeritX™ esta
indicado para el drenaje intermitente de larga
duracién de una ascitis maligna y no maligna
sintomatica recidivante que no responde al
tratamiento médico de la enfermedad subyacente y
para el tratamiento paliativo de los sintomas
relacionados con la ascitis recidivante. El uso del
catéter peritoneal PeritX™ para ascitis no maligna
estd limitado a pacientes intolerantes o resistentes al
tratamiento médico maximo, resistentes a
paracentesis de gran volumen (PGV) y que no sean
candidatos para una derivacion portosistémica
intrahepética transyugular o una PGV. El catéter
peritoneal PeritX™ esta indicado para su uso
(inicamente en adultos.

El tubo de drenaje bloqueable (Figura 2) se utiliza
para drenar liquidos mediante un sistema de
aspiracion de pared estandar, un sistema de drenaje
de sello de agua, una botella de vacio estdndar u otro
método apropiado.
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Contraindicaciones
El uso del sistema de catéter peritoneal PeritX™ esta
contraindicado en las siguientes situaciones:

1. Cuando la cavidad peritoneal esté multiloculada y
no se espere que el drenaje de una sola
loculacion proporcione mejoria de la disnea o de
otros sintomas.

2. Cuando exista coagulopatia.
3. Cuando la cavidad peritoneal esté infectada.

4. Cuando se sabe o se sospecha que el paciente es
alérgico a los materiales con los que estéa
fabricado el dispositivo.

Advertencias

No introduzca nada en la valvula del catéter, excepto
la punta de acceso del tubo de drenaje bloqueable, el
kit de acceso del catéter o las botellas de vacio
PleurX™, ya que cualquier otro dispositivo podria
dafar la véalvula. Una vélvula dafiada puede dejar que
entre aire en el cuerpo o hacer que escape liquido a
través de la vélvula cuando no esté drenando.

Se debe realizar una paracentesis diagndstica si el
paciente muestra signos o sintomas de una posible
peritonitis bacteriana esponténea (PBE), como fiebre
0 dolor abdominal. Si se observa una PBE, el
tratamiento del paciente debe seguir las directrices
institucionales, que incluyen los antibiéticos
sistémicos y la repeticion de la paracentesis
diagndstica al final del tratamiento con antibi6ticos.
Si la PBE se resuelve, el tratamiento del paciente
debe sequir las directrices institucionales, que
incluyen los antibiéticos profilacticos para ayudar a
prevenir la PBE refractaria o recurrente. En el caso
de infecciones refractarias o recurrentes, el catéter
debe retirarse y reinsertarse a discrecion del médico
una vez que la PBE se haya resuelto.

No coloque el catéter peritoneal PeritX™ en el
espacio pleural ya que podria dar lugar a una
identificacién errénea del catéter y/o a un tratamiento
incorrecto del paciente.

Precauciones

Para un solo uso. Si se reutiliza, puede que el
producto no funcione correctamente o que
contribuya a la contaminacion cruzada.

Para la colocacion y drenaje del catéter se debe usar
una técnica de esterilizacion.

Tenga cuidado al introducir la aguja introductora de
la guia para evitar puncionar o desgarrar el higado o
el intestino.

Si la aguja queda en su sitio con el introductor de la
guia, este podria resultar dafiado si se retira a través
de la aguja.

Las fenestraciones deben estar completamente en el
espacio peritoneal para evitar escapes en el tubo del
tanel. Tenga en cuenta el tamafo del paciente, la

longitud del tinel y la del catéter al colocar el catéter.



Entre las posibles complicaciones del acceso y
drenaje de la cavidad peritoneal se incluyen, entre
otras, las siguientes: desgarro del higado o del
intestino, hipotension/colapso circulatorio,
alteraciones electroliticas, pérdida de proteinas,
escape de ascitis, peritonitis, infeccion de la herida,
adherencia intraperitoneal, crecimiento tumoral por el
tinel del catéter y formacion de loculaciones en la
cavidad peritoneal.

El drenaje de una ascitis quilosa puede agravar la
pérdida de proteinas o las complicaciones
nutricionales relacionadas.

Esterilizacion

Este producto ha sido esterilizado. Es para un solo y
no debe volver a esterilizarse. No utilizar si el envase
esta dafiado. CareFusion no se hard responsable de
ningln producto que haya sido reesterilizado, ni
aceptard reembolsar ni cambiar cualquier producto
que haya sido abierto aunque no se haya utilizado.

Suministros de la bandeja del catéter
PeritX™

Componentes para colocacion
1 Catéter peritoneal PeritX™, 15,5 Fr
1 Introductor guia con aguja

1 Jeringa, 10 ml

1 Guia con punta en J

1 Introductor desprendible, 16 Fr

1 Tunelizador

1 Tope de espuma para aguja

1 Envoltorio azul

Componentes para drenaje

1 Tubo de drenaje con punta de acceso bloqueable
1 Aguja, 17 G x 2,5 cm (17)

1 Adaptador 5 en 1 del tubo de drenaje

1 Tapon de la vélvula

Componentes para vendaje

6 Compresas de gasa, 10,2 cm x 10,2 cm (47 x 4”)
1 Almohadilla de espuma del catéter

1 Apésito autoadhesivo

Directrices generales
1. La administracion de profilaxis antibiética
sistémica puede estar indicada.

2. El procedimiento para la colocacion peritoneal se
puede realizar con anestesia local y sedacion. No
obstante, dependiendo de las necesidades del
paciente, podra realizarse utilizando otros
métodos alternativos a la anestesia o a la sedacion.

3. El catéter deberia colocarse con ayuda de técnicas
de guia por imagen, tomando todas las
precauciones habitualmente empleadas en la
colocacion de catéteres tunelizados permanentes.
Preste atencion para identificar y evitar lesionar
los vasos préximos al punto de insercion de la
guia.

4. El punto de insercién de la guia debe elegirse en
funcién de la anatomia y posicion del paciente y
debe realizarse teniendo en cuenta las posibles
adhesiones o bolsas de liquido loculadas. La parte
fenestrada del catéter deberia colocarse
preferentemente en la parte inferior de la cavidad
peritoneal para un mejor acceso al liquido.
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5. Ala hora de elegir el punto de salida del catéter
también debera tenerse en cuenta la facilidad de
acceso del paciente.

6. El extremo fenestrado del catéter se puede cortar
en funcién de la anatomia especifica del paciente.
Nota: hay que dejar al menos una fenestracion en
el catéter.

7. Cuando se utilice el tubo de drenaje, se puede
usar para drenar a un nivel de aspiracion de
-60 cm H,0 o por debajo siempre que se
extraigan 2.000 ml de liquido del abdomen al dia.
El volumen de liquido extraido debe basarse en el
estado individual del paciente y considerando los
riesgos de sobredrenaje, incluida la hipotension.

8. El uso de este producto para ascitis no maligna
refractaria debe limitarse a pacientes que no
hayan superado un mes de tratamiento médico
maximo y tres procedimientos de PGV en un
plazo de tres meses.

9. Para garantizar que el catéter no se le coloca a un
paciente con una infeccion preexistente, se debe
realizar una paracentesis diagnostica que evallie
si hay signos de infeccion (por ejemplo, con una
tincion de Gram o un recuento absoluto de
neutréfilos) antes de colocar el dispositivo.

10.En caso de ascitis tensa, se debe drenar la
cavidad peritoneal antes de la colocacion del
catéter para proporcionar alivio inmediato y
reducir la tension de la pared abdominal. No es
recomendable realizar un drenaje completo antes
de colocar el catéter.

Procedimiento de colocacion
recomendado

Parte externa
del catéter

Segunda
incision: punto
de salida del
catéter Parte

" tunelada del

catéter

Primera
incision: lugar
de insercion
de la guia

@)

Los procedimientos médicos y quirlirgicos
adecuados son responsabilidad del médico. La
idoneidad de cualquier proceso se debe basar en las
necesidades del paciente. La Figura (3) ilustra la
colocacién del catéter peritoneal PeritX™, tal y como
se describe en el procedimiento siguiente.



Precaucion: la anatomia individual de cada paciente
como, por ejemplo, una pared abdominal de poco
espesor o débil, podria exigir variaciones en el
procedimiento con el fin de reducir el riesgo de que
se produzca un escape en torno al catéter.

1. Coloque al paciente de la forma adecuada que le
permita tener acceso al punto donde va a realizar
la insercion de la guia.

2. Localice el punto de insercion adecuado por el
que introducird la guia. Normalmente, el punto de
insercion de la guia es lateral a la linea media, a
una distancia de 6 a 10 cm por debajo del margen
costal y por encima de la cintura del paciente. Se
puede utilizar ecografia para confirmar el punto
de insercion de la guia.

3. Identifique la ubicacion de la salida del catéter, que
suele ser aproximadamente 5 y 8 cm desde el sitio
de insercion de la guia.

4. Realice la preparacion quirdrgica del paciente.

5. Coloque los pafios y anestesie el punto de
insercion y los tdneles.

Nota: es importante que realice la insercion en
sentido oblicuo mientras pasa la aguja introductora a
través de la pared peritoneal con el fin de reducir al
minimo las posibilidades de que se produzca una
fuga de liquido ascitico.

Precaucion: tenga cuidado al introducir la aguja para
evitar puncionar o desgarrar el higado o el intestino.

6. Inserte el introductor guia con aguja, conectado a
una jeringa, a través del peritoneo, con un angulo
oblicuo.

7. Aseglrese de que se efectda una aspiracion libre
del liquido ascitico, a continuacidn, retire la aguja
y la jeringa y deje el introductor guia insertado.

8. Pase la guia a través del introductor y haga
avanzar el extremo distal dentro de la cavidad
peritoneal.

Precaucidn: no permita que la guia inadvertidamente
avance por completo hacia el interior del paciente.
Aseglrese de que la guia salga del extremo proximal
de la aguja, del dilatador o de la vaina antes y
durante la colocacién de cada componente.

9. Retire el introductor y deje la guia insertada.

Precaucion: se debe evitar retirar la guia a través de

la aguja, ya que podria dafarse.

10.Realice una incision de 1 cm en el punto de
insercion de la guia.

11.Realice una segunda incision de 1-2 cm
aproximadamente a 5-8 cm desde el sitio de
insercion de la guia. Esta incision serd el punto de
salida del catéter. Tenga en cuenta la facilidad de
acceso del paciente a la hora de determinar su
ubicacion. (Figura 3)

Nota: una incisién més pequefia puede proporcionar

mejor seguridad al catéter.

Nota: aseglrese de que se ha anestesiado el trayecto

del tanel.
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12.El extremo fenestrado del catéter se puede cortar
en funcion de la anatomia especifica del paciente.
Si lo desea, corte un trozo del extremo fenestrado
del catéter con un bisturi para realizar un corte
simple entre fenestraciones. Deje al menos una
(1) fenestracion en el catéter.

13.Conecte el extremo fenestrado del catéter al
tunelizador.

Precaucion: extreme la precaucion al colocar el
catéter para evitar que entre en contacto con
superficies tales como pafios o toallas. La goma de
silicona es altamente electrostatica y atrae las
particulas suspendidas en el aire y los contaminantes
que se hallan en las superficies.

Precaucidn: utilice instrumentos que tengan una
superficie lisa para manejar el catéter. Si no se
utilizan, se pueden producir cortes o desgarraduras.

14.Pase el tunelizador (A) y el catéter (B)
subcutaneamente desde la segunda incision hacia
abajo y extrdigalos por la primera incision en el
punto de insercién de la guia. (Figura 4) Continte
pasando el catéter por el tinel hasta que el
manguito de poliéster se encuentre dentro del
tunel, aproximadamente a 1 cm (C) de la segunda
incision. (Figura 5) Desconecte el tunelizador del
catéter.

Nota: si se hace avanzar més el manguito dentro del
tnel, esto podria dificultar la posterior retirada del
catéter.

15.Pase la vaina desprendible del introductor de
16 Fr sobre la guia hacia dentro de la cavidad
peritoneal.

16.Retire la guia y el dilatador en conjunto, dejando
la vaina introductora desprendible de 16 Fr en su
sitio.

Precaucion: coloque el pulgar sobre el extremo de la

vaina al retirar el dilatador para evitar que escape

liquido peritoneal. Tenga cuidado de no doblar ni

retorcer la vaina. Si se dafia la vaina, puede impedir

el paso del catéter.

17.Introduzca el extremo fenestrado del catéter en la
vaina para hacerlo avanzar hasta que todas las
fenestraciones se hallen dentro de la cavidad
peritoneal. Esto se puede comprobar mediante
fluoroscopia dado que las perforaciones estan
ubicadas a lo largo de la tira de sulfato de bario.

18.Desprenda la vaina, comprobando que el catéter
permanece en su sitio. Ajuste el catéter de modo
que permanezca recto en el tdnel sin ningtin
pliegue.

Precaucidn: no utilice pinzas en el introductor para

romper el mango ni para retirar la vaina.

19.Suture la incision del punto de insercion de la
guia.

20.Suture la incision alrededor del catéter y fije
mediante sutura el catéter a la piel, cuidando de
no estrechar el didmetro del catéter. Esta sutura
debera permanecer en su sitio al menos hasta
que se produzca crecimiento de tejido alrededor
del manguito.



Precaucion: extreme la precaucion al colocar
ligaduras para no cortar ni ocluir el catéter.

Nota: tras realizar la sutura, se puede aplicar
topicamente el adhesivo cutdneo Dermabond™ (no
incluido) sobre el punto de insercion de la guia y el
punto de salida del catéter. De esta forma se evita la
posibilidad de escape facilitando el cierre de la
herida. Siga las instrucciones de uso proporcionadas
por el fabricante.

Procedimiento de drenaje

El procedimiento de drenaje puede llevarse a cabo
utilizando:

a) Botella(s) de vacio PleurX™

b) Tubo de drenaje blogueable con botella(s) de
vacio de vidrio o con dispositivo de succion de
pared

Si utiliza botella(s) de vacio PleurX™, consulte las
Instrucciones de uso del kit de drenaje PleurX™.

Precaucidn: en pacientes con ascitis, la hipotension
relacionada con la paracentesis no suele ser habitual,
aunque se han documentado casos. Se puede reducir
el riesgo de hipotension mediante la reposicion
intravenosa de liquidos y/o la administracion de
agentes coloidales. Ademas, el drenaje inicial no
debe superar los 6 | durante las primeras 24 horas.

Conexion del tubo de drenaje al dispositivo
de succion de pared

Precaucion: mantenga limpias la valvula del catéter y
la punta de acceso bloqueable del tubo de drenaje.
Manténgalas lejos de otros objetos para evitar que se
contaminen.

Precaucion: si se utiliza un dispositivo de succion
de pared, se debe regular a una presién no
superior a -60 cm H,0, 0 no drenar més de

400 ml de liquido por minuto

(-60 cm Hp0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi).

1. Cierre por completo la pinza reguladora girando la
rueda de esta hacia la fuente de aspiracion.
(Figura 6)

Precaucion: la pinza reguladora se debe cerrar por

completo para obstruir el tubo de drenaje. Cuando no

esté conectada a una fuente de aspiracion,
compruebe que la pinza reguladora esta
completamente cerrada, ya que en caso contrario
podria entrar aire en el cuerpo o dejar escapar liquido
por el tubo de drenaje.

2. Conecte el adaptador 5 en 1 al adaptador Luer del
tubo de drenaje.

3. Conecte el adaptador 5 en 1 a la fuente de
aspiracion.

4. Retire la cubierta de la punta de acceso
bloqueable girando y tirando con suavidad.
Deseche la cubierta. (Figura 7)

5. Introduzca con firmeza la punta de acceso
bloqueable del tubo de drenaje en la valvula del
catéter. Notard y oird un clic en el momento en
que la punta de acceso bloqueable esté
correctamente encajada en la valvula. (Figura 8)

6. Silo desea, se puede bloquear la punta de acceso
a la valvula del catéter girando la punta de acceso
hasta que note y escuche un segundo "clic".
(Figura 9)

Precaucion: asegurese de que la valvula y la punta

de acceso bloqueable estan correctamente

conectadas durante el drenaje. Si se separasen
accidentalmente, podrian contaminarse. Si esto
ocurre, limpie la vélvula con una toallita impregnada
en alcohol y utilice un nuevo tubo de drenaje para
evitar la posible contaminacion.

Precaucion: se deben tomar precauciones para
asegurarse de que no se tira del tubo de drenaje ni
se arrastra.

Conexidn del tubo de drenaje a la botella de
vacio de vidrio

Precaucién: mantenga limpias la vélvula del catéter
PeritX™y la punta de acceso bloqueable del tubo de
drenaje. Manténgalas lejos de otros objetos para
evitar que se contaminen.

Precaucion: cuando se utilizan botellas de vacio de
vidrio para el drenaje, no utilice una aguja de calibre
superior a 17 G.

1. Cierre por completo la pinza reguladora girando la
rueda de esta hacia la botella de vacio de vidrio.
(Figura 6)

Precaucion: la pinza reguladora se debe cerrar por
completo para obstruir el tubo de drenaje. Cuando
no esté conectada a una botella de vacio de vidrio,
compruebe que la pinza reguladora esta
completamente cerrada, ya que en caso contrario
podria entrar aire en el cuerpo o dejar escapar
liquido por el tubo de drenaje.

Precaucidn: antes de realizar una conexién a una
botella de vacio de vidrio, cierre por completo la
pinza reguladora girando la rueda de esta hacia la
botella de vacio de vidrio; de lo contrario, es posible
que se pierda parcial o totalmente el vacio de la
botella.

2. Conecte una aguja de 17 G al adaptador Luer del
tubo de drenaje.

3. Conecte la aguja de 17 G a la botella de vacio de
vidrio.

4. Retire la cubierta de la punta de acceso
bloqueable girando y tirando con suavidad.
Deseche la cubierta. (Figura 7)

5. Introduzca con firmeza la punta de acceso
bloqueable del tubo de drenaje en la valvula del
catéter. Notard y oird un clic en el momento en
que la punta de acceso bloqueable esté
correctamente encajada en la valvula. (Figura 8)

6. Silo desea, se puede bloquear la punta de acceso
a la valvula del catéter girando la punta de acceso
hasta que note y escuche un segundo "clic".
(Figura 9)



Precaucion: asegurese de que la valvula y la punta
de acceso bloqueable estan correctamente
conectadas durante el drenaje. Si se separasen
accidentalmente, podrian contaminarse. Si esto
ocurre, limpie la véalvula con una toallita impregnada
en alcohol y utilice un nuevo tubo de drenaje para
evitar la posible contaminacion.

Precaucion: se deben tomar precauciones para
asegurarse de que no se tira del tubo de drenaje ni
se arrastra.

Drenaje de liquidos

Precaucion: es normal que el paciente sienta alguna
molestia o dolor durante el drenaje de liquidos. Si el
paciente siente alguna molestia o dolor durante el
drenaje de liquidos, gire la rueda de la pinza
reguladora hacia la fuente de aspiracion para
ralentizar o detener el flujo de liquido durante unos
minutos. El dolor puede ser un indicio de infeccion.

1. Gire la rueda de la pinza reguladora de forma que
se aleje de la fuente de aspiracion para comenzar
el drenaje. (Figura 10) Cuando comience a drenar
el liquido, puede girar la rueda de la pinza
reguladora hacia la fuente de aspiracion para
ralentizar el flujo de liquido.

2. Si por cualquier motivo necesita cambiar la
botella de vacio de vidrio/soporte/dispositivo de
sello de agua o la fuente de aspiracion, retire la
via de drenaje de la fuente de aspiracion y
conéctela a una nueva. Gire la rueda de la pinza
reguladora de forma que se aleje de la fuente de
aspiracion para continuar con el drenaje.

3. Cuando el flujo de liquido se detenga o se haya
drenado la cantidad de liquido necesaria, cierre
por completo la pinza reguladora girando la rueda
de esta hacia la fuente de aspiracion. (Figura 6)

Finalizacion del drenaje

1. Si estd bloqueado, gire la punta de acceso
bloqueable para desbloquearla de la valvula del
catéter. (Figura 11)

2. Compruebe que el tubo de drenaje se ha
desbloqueado. Tire de la punta de acceso
bloqueable para extraerla de la vdlvula con un
movimiento suave pero firme. Deposite el tubo de
drenaje usado. (Figura 12)

3. Limpie la vdlvula del catéter con una toallita
impregnada en alcohol. No intente introducir nada
a través de la valvula, ya que podria resultar
dafada. (Figura 13)

4. Coloque el tapén protector nuevo sobre la vélvula
del catéter, girandolo en el sentido de las agujas
del reloj hasta que se fije en su posicion de
bloqueo. Es posible que el tapdn parezca suelto
hasta que se bloquea en su posicion. (Figura 14)

5. Desconecte el tubo de drenaje de la botella de
vacio de vidrio o de la fuente de aspiracion.

Nota: después de su uso, deseche el tubo de drenaje
y/o las botellas de vacio de vidrio utilizadas
siguiendo las regulaciones locales, estatales y
nacionales apropiadas. Los productos usados
pueden representar un riesgo biolégico potencial.

Colocacion de apésito autoadhesivo
1. Limpie la zona de alrededor del catéter.

Nota: asegurese de que la zona de salida y la piel
alrededor del catéter estan secas antes de realizar el
procedimiento con el ap6sito.

2. Coloque la almohadilla de espuma alrededor del
catéter. (Figura 15)

3. Enrolle el catéter en circulos y coléquelo sobre la
almohadilla de espuma. (Figura 16)

4. Cubra el catéter con hasta cuatro (4) compresas
de gasa. (Figura 17)

5. El apésito autoadhesivo tiene tres (3) capas:
a. papel protector con texto
b. ap6sito limpio para heridas
c. panel central y proteccion posterior

6. Despegue el papel protector con texto del apdsito
autoadhesivo, de modo que quede al descubierto
la superficie adhesiva. (Figura 18)

7. Centre el apdsito autoadhesivo en las compresas
de gasa y presionelo. (Figura 19) Nota: no estire
el aposito autoadhesivo al colocarlo.

8. Retire y deseche el panel central de la proteccion
posterior del apdsito autoadhesivo. (Figura 20)

9. Retire lentamente la proteccion posterior al
tiempo que alisa los bordes del apésito
autoadhesivo. (Figura 21)

10.Alise todo el ap6sito autoadhesivo desde el centro
hacia los bordes. Presione con firmeza para
mejorar la adhesion.

Nota: Ethicon BioPatch™ (no incluido) es compatible
para el uso con el catéter PeritX™. Si utiliza
BioPatch, el disco debe colocarse primeramente en
la piel, antes de la almohadilla de espuma u otros
materiales para vendaje. Siga todas las instrucciones
de uso proporcionadas por Ethicon y CareFusion.



Resulta esencial que los pacientes y/o las
personas que los cuidan hayan sido
debidamente instruidos en el uso del kit para
el drenaje de ascitis. La(s) persona(s)
responsable(s) de la realizacion del drenaje
deberan poder demostrar que son capaces de
llevar a cabo este procedimiento.

Si el paciente y/o la persona que lo cuida no
es capaz o no esta dispuesto a llevar a caho

el drenaje, dicha técnica debera realizarla un
profesional sanitario.

Se recomienda que el paciente esté
regularmente en contacto o sea visitado por
un facultativo para que evalie la pauta de
tratamiento, valore si son necesarios
suplementos de albimina y valore el estado
de funcionamiento del catéter.

Procedimientos posteriores de drenaje

Los procedimientos posteriores de drenaje se
llevaran a cabo utilizando el tubo de drenaje
bloqueable, una botella de vacio PleurX™ o los kits
de drenaje PleurX™. Cada kit de drenaje contiene los
elementos necesarios: tubo de drenaje, botella de
vacio y otros elementos necesarios para llevar a cabo
el drenaje.

Mantenimiento del catéter

Para realizar un lavado con solucion salina o un
procedimiento de eliminacion de codgulos, utilice el
kit de acceso al catéter (REF 50-7280A). Si la vélvula
del catéter del tubo esté dafiada, use el kit para
vélvulas PeritX™ (REF 50-7272) para cortar el tubo y
sustituir la vélvula.

Procedimiento de retirada del catéter

Podria ser adecuado y/o necesario en una fecha
futura retirar el catéter peritoneal PeritX™. Si en tres
intentos sucesivos de drenar liquido se obtuviese
menos de 50 ml, este hecho seria indicativo de una
de las siguientes posibilidades:

¢ se ha resuelto la ascitis

el catéter se encuentra en una loculacion
separada del resto del liquido

¢ el catéter estd ocluido

1. Coloque al paciente de la forma adecuada que le
permita tener acceso al punto donde va a realizar
la insercion del catéter.

2. Limpie asépticamente el abdomen del paciente en
torno al punto donde tiene previsto realizar la
insercion del catéter.

3. Anestesie este punto.
4. Retire cualquier sutura restante que fije el catéter.

5. Con ayuda de unas pinzas, realice una diseccion
alrededor del manguito para dejarlo libre del
tejido que haya crecido alrededor. Aseglrese de
que el manguito estd completamente libre dentro
del tunel.

6. Sujete el catéter con una mano con firmeza y tire
ejerciendo una presion constante.

7. Cubra esta zona como corresponda.

Precaucidn: es posible que se produzcan
complicaciones adicionales durante el procedimiento
de retirada del catéter debido a su uso prolongado.

Contiene ftalatos. El beneficio del tratamiento es
mayor que la posibilidad remota de la exposicion a
ftalatos.

Nota: no contiene latex de caucho natural.

Informacion de seguridad de imagen por
resonancia magnética (IRM)

En diversas pruebas no clinicas se ha demostrado
que el catéter PeritX™ es seguro para RM. En las
pruebas no clinicas, el artefacto en la imagen
producido por el dispositivo se extiende
aproximadamente 2 mm desde el mismo cuando se
obtiene la imagen con una secuencia de pulso de eco
de gradiente y un sistema de RM de 3,0 T.



Procedimento do cateter peritoneal PeritX™

Informacdes sobre o produto

0O cateter peritoneal PeritX™ é composto por um
cateter de silicone fenestrado com um mecanismo de
vélvula e uma manga de poliéster. Uma faixa de
sulfato barico envolve todo o comprimento do
cateter. (Figura 1) A valvula foi concebida para
impedir a passagem de ar ou liquido em qualquer
diregdo, a menos que se aceda a mesma através de
um tubo de drenagem, um kit de acesso ou frascos
de véacuo especificamente combinados, fornecidos
pela CareFusion. O cateter peritoneal PeritX™
destina-se exclusivamente ao uso com frascos de
véacuo PleurX™, frascos de vacuo de vidro e com
tubo de drenagem bloquedvel para ligagdo a sucgao
de parede ou portatil.

Cateter peritoneal PeritX™

Fenestragdes Manga de Poliéster Valvula

25,5 cm l 15,0 cm l
Parte interna |

Cateter: 71,0 cm ‘

M

30,5¢cm
Parte externa

Tubo de drenagem bloqueével

Ponta de acesso bloquedvel Grampo regulado
s

=3

u‘=

" Tubo de drenagem: 61 cm " Luer-Lock

@)

Indicacdes de utilizagao

0 minikit de cateter peritoneal PeritX™ ¢ indicado
para drenagem intermitente de longa duragao de
ascite maligna e ndo maligna, sintomaética e
recorrente que ndo responde ao tratamento médico
da doenca subjacente e para o tratamento paliativo
de sintomas relacionados com a ascite recorrente. A
utilizagdo do cateter peritoneal PeritX™ para ascite
nao maligna esta limitada a pacientes intolerantes ou
resistentes a terapia médica maxima, refratarios a
paracentese de grande volume (PGV) e que ndo sao
candidatos a shunt portossistémico intra-hepatico
transjugular ou PGV. O cateter peritoneal PeritX™ é
indicado apenas para adultos.

0 tubo de drenagem bloqueavel (Figura 2) é utilizado
para drenar fluidos através da sucgao de parede
padrdo, de um sistema de drenagem de selo de agua,
frasco de vacuo ou outro método apropriado.

Contra-indicacdes
A utilizacdo do sistema de cateter peritoneal PeritX™
é contra-indicada nas seguintes situagdes:

1. Se a cavidade peritoneal possuir vérias loculagdes
e a drenagem de uma Unica loculagdo ndo atenuar
a dispneia ou outros sintomas.
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2. Se existir uma coagulopatia.
3. Se a cavidade peritoneal estiver infectada.

4. Quando o paciente é alérgico, ou caso se suspeite
de que é alérgico, aos materiais contidos no
dispositivo.

Avisos

Nao coloque nenhum objeto, exceto a ponta de
acesso do tubo de drenagem bloqueével, o kit de
acesso do cateter ou frascos de vacuo PleurX™, na
vélvula do cateter, pois qualquer outro dispositivo
podera danificar a mesma. Uma vélvula danificada
pode permitir a entrada de ar no corpo ou a saida de
liquido através da vélvula quando nao estiver a
drenar.

E necessario realizar uma paracentese diagnéstica se
0 paciente apresentar sinais ou sintomas, tais como
febre ou dor abdominal, de uma possivel peritonite
bacteriana espontanea (PBE). Se existir PBE, o
paciente deve ser tratado de acordo com as
orientag0es institucionais, incluindo antibiéticos
sistémicos e paracentese diagnostica de repeticao no
fim do regime antibi6tico. Para um paciente com
PBE resolvida, este deve ser tratado de acordo com
as orientagdes institucionais, incluindo antibiticos
profildticos, para ajudar na prevencao de PBE
refrataria ou recorrente. No caso de infecdes
refratdrias ou recorrentes, o cateter deve ser
removido e reinserido a critério do médico depois de
a PBE ficar resolvida.

Nao coloque o cateter peritoneal PeritX™ na cavidade
peritoneal, pois pode levar a identificacdo incorreta
do cateter e/ou ao tratamento incorreto do paciente.

Precaucdes

Para uma (nica utilizagdo. A sua reutilizagao pode
dar origem a um produto ndo-funcional ou contribuir
para a contaminacdo cruzada.

Deve ser utilizada uma técnica estéril durante a
colocagdo e drenagem do cateter.

E necessario ter especial cuidado ao introduzir a
agulha introdutora do fio guia, de modo a evitar a
perfuragdo ou laceragdo do figado ou intestino.

Se a agulha permanecer no local de drenagem, o fio
guia pode ficar danificado se for retirado através da
agulha.

As fenestracbes devem estar bem posicionadas no
espaco peritoneal de modo a evitar escorréncias para
o interior do tracto do tiinel. Ao colocar o cateter,
tenha em consideragdo o tamanho do paciente, o
comprimento do tinel e o comprimento do cateter.

Potenciais complicag0es relacionadas com o acesso
e a drenagem da cavidade peritoneal incluem, sem
limitagdo: laceragdo do figado ou do intestino,
hipotensao/colapso circulatério, desequilibrio
eletrolitico, deplecdo proteica, escorréncia de ascite,
peritonite, infecdo de feridas, aderéncia
intraperitoneal, aparecimento de tumores no tiinel do
cateter e loculagdo da cavidade peritoneal.

A remocdo de ascite quilosa podera agravar a
deplegdo proteica ou outras complicagdes
nutricionais relacionadas.



Esterilidade

Este produto foi esterilizado. Destina-se a uma
utilizagdo anica e ndo deve ser novamente
esterilizado. Nao utilize se a embalagem estiver
danificada. A CareFusion ndo sera responsavel por
qualquer produto que seja novamente esterilizado,
nem aceita a devolugdo ou a troca de qualquer
produto que tenha sido aberto, mas ndo utilizado.

Acessorios de tabuleiro do cateter PeritX™

Componentes de colocacao

1 Cateter peritoneal PeritX™, 15.5 Fr

1 Dispositivo introdutor do fio guia com agulha
1 Seringa, 10 ml

1 Fio guia com ponta em J

1 Dispositivo introdutor removivel, 16 Fr

1 Instrumento de tunelizagao

1 Batente de espuma da agulha

1 Invélucro azul

Componentes de drenagem

1 Tubo de drenagem com ponta de acesso
bloqueavel

1 Agulha, 17 G x 1" (2,5 cm)

1 Adaptador do tubo de drenagem 5 em 1

1 Tampa da vélvula

Componentes para curativos

6 Compressas de gaze, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")
1 Compressa de espuma para cateter

1 Penso adesivo

Directrizes gerais

1. Pode ser indicada a administracdo de antibicticos
profildcticos sistémicos.

2. 0 procedimento para a colocacdo peritoneal pode
ser efectuado com anestesia local e sedacdo. No
entanto, dependendo das necessidades do
paciente, o procedimento pode ser efectuado
utilizando abordagens alternativas a anestesia ou
sedacao.

3. 0O cateter devera ser colocado sob orientagdo com
recurso a imagens, tomando as mesmas
precaugdes que na colocagao percutdnea de
cateteres internos tunelizados. Deve ter um
especial cuidado em identificar e evitar o contacto
com vasculatura proxima do local de inser¢do do
fio guia.

4. Aseleccdo do local de insergdo do fio guia deve
ter por base a anatomia e apresentacao do
paciente, tendo em consideragdo quaisquer
possiveis aderéncias ou bolsas de fluido
loculadas. A seccdo fenestrada do cateter deve
ser preferencialmente colocada na zona inferior
da cavidade peritoneal para maximizar o acesso
ao fluido.

5. E necessério ter em consideracdo a facilidade de
acesso por parte do paciente ao determinar a
localizagdo do local de saida do cateter.

6. A extremidade fenestrada do cateter pode ser
mais curta dependendo da anatomia individual do
paciente. Nota: manter, pelo menos, uma
fenestracdo no cateter.
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7. 0 tubo de drenagem pode ser utilizado para
drenar a um nivel de sucgdo de -60 cm H,0 ou
menos, durante o tempo necessério para drenar
2000 ml de fluido do abdémen por dia. O volume
de fluido removido deve ter por base o estado
individual do paciente e os riscos de drenagem
exagerada, incluindo a hipotensao.

8. A utilizagdo deste produto para ascite ndo
maligna refrataria deve ser limitada a pacientes
que falharam 1 més de terapia médica maxima e
3 procedimentos de PGV num prazo de 3 meses.

9. Para garantir que o cateter ndo é colocado num
paciente com uma infegdo pré-existente, deve ser
realizada uma paracentese diagnostica que avalie
os sinais de infegdo (tais como coloragdo de
Gram e/ou contagem absoluta de neutrdfilos)
antes da colocagdo do dispositivo.

10.No caso de ascite tensa, deve-se drenar a
cavidade peritoneal antes da colocacdo do cateter,
para proporcionar alivio agudo e reduzir a tensao
da parede abdominal. A drenagem completa antes
da colocagdo do cateter ndo é recomendada.

Procedimento de colocagao sugerido

Parte externa
do cateter

Segunda
incisdo: local de
saida do cateter

Parte
o " tunelizada
Primeira do cateter
incisao: local
de insercao
do fio guia

@)

0Os procedimentos médicos e cirirgicos sdo da
responsabilidade do médico. A adequacdo de
qualquer procedimento deve ter por base as
necessidades do doente. A Figura (3) ilustra a
colocagao do cateter peritoneal PeritX™, conforme
descrito no seguinte procedimento.

Atencdo: a anatomia individual do paciente, como
uma parede abdominal fina ou fraca, pode exigir
variagdes no procedimento para reduzir o risco de
escorréncias na area do cateter.

1. Posicione o paciente de forma adequada para
aceder ao local de insercdo do fio guia
pretendido.



2. ldentifique o espago de inser¢do apropriado para
a colocacgdo do fio guia. Normalmente, o fio guia é
inserido na lateral da linha média, 6-10 cm abaixo
da margem costal e acima da linha da cintura do
paciente. Pode ser utilizado um ultra-som para
confirmar o local de inser¢do do fio guia.

3. Identifique a localizag@o do local de saida do
cateter, que normalmente se encontra numa
posicao a cerca de 5 a 8 cm do local de insercao
do fio guia.

4. Prepare cirurgicamente o paciente.

5. Cubra e anestesie os locais apontados para a
insercdo e abertura de taneis.

Nota: é importante utilizar uma abordagem obliqua
a0 passar a agulha introdutora na parede peritoneal
para minimizar o risco de escorréncia de liquido
ascitico.

Atencao: é necessario ter um especial cuidado ao
introduzir a agulha para evitar a perfuragdo ou
laceracdo do figado ou intestino.

6. Utilizando uma abordagem obliqua, insira o
dispositivo introdutor do fio guia com agulha,
aplicado numa seringa, através do peritoneu.

7. Garanta uma aspiracdo de liquido ascitico livre e,
em sequida, retire a agulha e a seringa, deixando
o dispositivo introdutor do fio guia no local.

8. Insira o fio guia através do dispositivo introdutor
e faga avancar a extremidade distal em direccao a
cavidade peritoneal.

Atencao: ndo deixe que o fio guia avance por
completo para o interior do doente. Certifique-se de
que o fio guia sai pela extremidade proximal da
agulha, do dilatador ou da bainha antes e durante a
colocagdo de cada componente.

9. Retire o dispositivo introdutor, deixando o fio guia
no local.

Atencao: o fio guia pode ficar danificado se for
retirado através da agulha.

10.Faca uma incisdo de 1 cm no local de insergao do
fio guia.

11.Realize uma segunda incisdo de 1a 2 cm, a
aproximadamente 5 a 8 cm a partir do local de
insercdo do fio guia. Esta incisdo serd o local de
saida do cateter. Tenha em consideracao a
facilidade de acesso por parte do paciente ao
determinar a sua localizagdo. (Figura 3)

Nota: uma incisao mais pequena pode proporcionar
uma maior seguranca do cateter.

Nota: certifique-se de que a trajectéria do tinel foi
anestesiada.

12.A extremidade fenestrada do cateter pode ser
mais curta dependendo da anatomia individual do
paciente. Caso pretenda, corte uma por¢ao da
extremidade fenestrada do cateter utilizando um
bisturi, de forma a fazer um corte recto entre
fenestragdes. Manter, pelo menos, uma (1)
fenestragdo no cateter.

13.Coloque a extremidade fenestrada do cateter no
instrumento para a abertura de tineis.

Atencdo: tenha cuidado ao colocar o cateter para
evitar que entre em contacto com superficies como
lencois ou toalhas. A borracha de silicone é
altamente electrostatica e atrai particulas em
suspensao e contaminantes da superficie.

Atencao: utilize instrumentos com superficie lisa ao
manusear o cateter. Podem ocorrer cortes ou rasgos
se ndo forem utilizados instrumentos com superficie
lisa.

14.Passe o instrumento de abertura de tineis (A) e 0
cateter (B) por via subcutanea, a partir da
segunda incisdo, no sentido descendente e para
fora através da primeira incisdo no local de
insercdo do fio guia. (Figura 4) Continue a passar
0 cateter pelo tanel até que a manga de poliéster
se encontre no interior do tlnel, a cerca de 1 cm
(C) da segunda incisd@o. (Figura 5) Retire o
instrumento para a abertura de tlneis do cateter.

Nota: avancar ainda mais a manga na direcgao do
tunel poderd dificultar a posterior remogao do
cateter.

15.Passe a bainha do introdutor removivel de 16 Fr
sobre o fio guia, em direcgdo a cavidade
peritoneal.

16.Remova o fio guia e o dilatador como uma
unidade, mantendo a bainha do introdutor
removivel de 16 Fr no local.

Atencdo: coloque o polegar sobre a extremidade da
bainha @ medida que o dilatador é removido para
evitar a escorréncia de fluido peritoneal. E preciso ter
cuidado para ndo dobrar nem torcer a bainha. Uma
bainha danificada pode impedir a passagem do
cateter.

17.Insira a extremidade fenestrada do cateter na
bainha fazendo-a avancar até que todas as
fenestracOes se encontrem na cavidade
peritoneal. Isto pode ser verificado através de
fluoroscopia, pois as fenestracdes estdo
localizadas ao longo da tira de sulfato bérico.

18.Descole a bainha certificando-se de que o cateter
permanece no local. Ajuste o cateter de forma a
permanecer plano no tdnel sem quaisquer
dobras.

Atencao: nao utilize forceps no introdutor para partir
a pega e/ou descolar a bainha.

19.Feche a incisdo no local de insercdo do fio guia.

20.Feche a incisdo na drea do cateter e suture o
cateter a pele com cuidado para nao restringir o
diametro do cateter. Esta sutura destina-se a
permanecer no local pelo menos até que haja
crescimento interno dos tecidos na érea da
manga.

Atencdo: tenha cuidado ao colocar ligaduras para
evitar o corte ou a oclusdo do cateter.

Nota: ap6s a sutura, pode ser aplicado adesivo
Dermabond™ de uso topico para a pele (ndo
incluido) sobre o local de inser¢do do fio guia e o
local de saida do cateter. Isto poderd ajudar na
prevencdo de escorréncias ao ajudar no fechamento
das feridas. Siga as instrugdes de utilizagdo
fornecidas pelo fabricante.



Procedimento de drenagem
0 procedimento de drenagem pode ser efectuado
utilizando:

a) Frasco(s) de vacuo PleurX™

b) Tubo de drenagem bloqueével com frasco(s)
de vacuo de vidro ou com sucgdo de parede

Se utilizar frasco(s) de vacuo PleurX™, consulte as
instrugdes de utilizagdo do kit de drenagem PleurX™.

Atencdo: foram relatados casos raros de hipotensao
relacionados com a paracentese em pacientes com
ascite. A hidratagdo por terapia intravenosa e/ou a
administragdo de agentes coloidais pode reduzir o
risco de hipotensdo. Adicionalmente, a drenagem
inicial ndo devera ser superior a 6 | nas primeiras
24 horas.

Ligar o tubo de drenagem ao sistema de
succgao de parede

Atencdo: mantenha limpas a valvula do cateter e a
ponta de acesso bloqueavel no tubo de drenagem.
Mantenha-as afastadas de outros objectos para
ajudar a evitar a contaminacao.

Atencao: Se for utilizada uma succao de parede,

esta deve ser regulada para nao superar 0s

-60 cm H,0, ou para ndo drenar mais do que

400 ml de fluido por minuto.

(-60 cm H0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Feche totalmente o regulador de fluxo, rodando a
roda na direccdo da fonte de sucgdo. (Figura 6)

Atencao: o grampo regulador deve ser totalmente
fechado para obstruir o tubo de drenagem. Quando
ndo estiver ligado a uma fonte de succao, certifique-
se de que o grampo de aperto estd completamente
fechado. Caso contrério, o tubo de drenagem pode
permitir a entrada de ar no corpo ou a saida de
liquido.

2. Ligue o adaptador 5 em 1 ao encaixe Luer no
tubo de drenagem.

3. Ligue o adaptador 5 em 1 a fonte de sucgdo.

4. Retire a tampa com a ponta de acesso bloqueével,
rodando-a e puxando-a com cuidado. Deite fora a
tampa. (Figura 7)

5. Introduza firmemente a ponta de acesso
bloqueavel do tubo de drenagem na vélvula do
cateter. Sentira e ouvird um clique quando a ponta
de acesso bloquedvel e a vélvula estiverem
firmemente encaixadas. (Figura 8)

6. Caso pretenda, fixe a ponta de acesso a vélvula
do cateter, rodando a ponta de acesso até sentir e
ouvir um segundo clique. (Figura 9)

Atencdo: certifique-se de que a valvula e a ponta de
acesso bloqueavel estdo unidas firmemente ao
drenar. Caso se separem acidentalmente, podem ficar
contaminadas. Se isso ocorrer, limpe a valvula com
uma compressa embebida em alcool e utilize um
novo tubo de drenagem para evitar uma possivel
contaminacao.

Atencdo: devem ser tomadas precaucdes para
garantir que o tubo de drenagem nao é puxado nem
arrancado.

Ligar o tubo de drenagem ao(s) frasco(s) de
vacuo de vidro.

Atencdo: mantenha limpas a valvula do cateter
PeritX™ e a ponta de acesso bloquedvel no tubo de
drenagem. Mantenha-as afastadas de outros
objectos para ajudar a evitar a contaminagao.

Atencao: quando drenar com frascos de vacuo de
vidro, ndo utilize uma agulha com um tamanho
superior a 17 G.

1. Feche totalmente o regulador de fluxo, rodando a
roda na direcgdo do frasco de vacuo de vidro.
(Figura 6)

Atencdo: o grampo regulador deve ser totalmente
fechado para obstruir o tubo de drenagem. Quando
nao estiver ligado a um frasco de vacuo de vidro,
certifique-se de que o regulador de fluxo esta
completamente fechado. Caso contrdrio, o tubo de
drenagem pode permitir a entrada de ar no corpo ou
a saida de liquido.

Atencao: antes de encaixar o frasco de vécuo de
vidro, feche totalmente o regulador de fluxo, rodando
a roda na direccdo do frasco de vécuo de vidro. Caso
contrario, pode ocorrer a perda de algum ou de todo
0 vécuo existente no frasco.

2. Ligue uma agulha de 17 G ao encaixe Luer no
tubo de drenagem.

3. Ligue a agulha de 17 G ao frasco de vacuo de
vidro.

4. Retire a tampa com a ponta de acesso
bloquedvel, rodando-a e puxando-a com cuidado.
Deite fora a tampa. (Figura 7)

5. Introduza firmemente a ponta de acesso
bloqueavel do tubo de drenagem na valvula do
cateter. Sentird e ouvird um clique quando a
ponta de acesso bloqueével e a valvula estiverem
firmemente encaixadas. (Figura 8)

6. Caso pretenda, fixe a ponta de acesso a vélvula
do cateter, rodando a ponta de acesso até sentir e
ouvir um segundo clique. (Figura 9)

Atencdo: certifique-se de que a valvula e a ponta de
acesso bloquedvel estao unidas firmemente ao
drenar. Caso se separem acidentalmente, podem
ficar contaminadas. Se isso ocorrer, limpe a vélvula
com uma compressa embebida em alcool e utilize
um novo tubo de drenagem para evitar uma possivel
contaminacao.

Atencdo: devem ser tomadas precaucodes para
garantir que o tubo de drenagem nao é puxado nem
arrancado.



Drenar fluido

Atencdo: é normal que o paciente sinta algum

desconforto ou dor durante a drenagem de liquido.

Se sentir desconforto ou dor durante a drenagem,

rode a roda do regulador de fluxo na direc¢do da

fonte de sucgdo para diminuir ou parar o fluxo de
fluido durante alguns minutos. A dor pode ser uma
indicacdo de infeccao.

1. Rode a roda no regulador de fluxo na direccao
oposta a fonte de succdo para iniciar a drenagem.
(Figura 10) Quando o fluido comegar a drenar,
pode a roda na direccdo da fonte de sucgdo para
diminuir o fluxo de fluido.

2. Se, por algum motivo, necessitar de substituir o
frasco de véacuo de vidro/a lata/o dispositivo de
selo de dgua ou a fonte de succao, retire o tubo
de drenagem da fonte de succdo e ligue a uma
nova fonte de sucgdo. Rode a roda no regulador
de fluxo na direc¢do oposta a fonte de sucgao
para retomar a drenagem.

3. Quando o fluxo parar ou quando tiver sido
removida a quantidade suficiente de fluido, feche
totalmente o regulador de fluxo rodando a roda
na direccdo da fonte de succdo. (Figura 6)

Concluir a drenagem

1. Se estiver bloqueado, torca a ponta de acesso
bloqueavel para desbloqued-lo da vélvula do
cateter. (Figura 11)

2. Certifique-se de que o tubo de drenagem foi
desbloqueado. Com um movimento firme mas
suave, puxe a ponta de acesso bloquedvel para
fora da vdlvula. Pouse o tubo de drenagem usado.
(Figura 12)

3. Limpe a vélvula do cateter com uma compressa
embebida em élcool. Nao tente empurrar qualquer
objecto através da valvula, pois pode danificé-la.
(Figura 13)

4. Coloque a nova tampa sobre a vélvula do cateter e
rode-a para a direita até encaixar na posicdo de
bloqueio. A tampa pode parecer solta até encaixar
na posicao. (Figura 14)

5. Retire o tubo de drenagem do frasco de vacuo de
vidro ou da fonte de succdo.

Nota: Elimine o tubo de drenagem usado e/ou 0s
frascos de vacuo de vidro usados em conformidade
com 0s regulamentos locais e nacionais. O produto
usado pode representar risco bioldgico.
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Colocar o penso adesivo
1. Limpe o local em redor do cateter.

Nota: certifique-se de que o local de saida e a pele a
volta do cateter estdo secos antes de concluir o
processo de colocagdo de um novo penso.

2. Coloque a compressa de espuma para cateter em
redor do mesmo. (Figura 15)

3. Enrole o cateter e coloque-o sobre a compressa
de espuma. (Figura 16)

4. Cubra o cateter com até quatro (4) compressas
de gaze. (Figura 17)

5. 0 penso adesivo tem trés (3) camadas:
a. revestimento protector
b. penso transparente
c. painel central e protecgdo do rebordo

6. Remova o revestimento protector do penso
adesivo, expondo a superficie adesiva.
(Figura 18)

7. Centre 0 penso adesivo por cima das compressas
de gaze e pressione-o. (Figura 19) Nota: ndo
estique o penso durante a aplicagdo.

8. Remova e deite fora o painel central da protecgao
do penso adesivo. (Figura 20)

9. Remova lentamente o rebordo enquanto alisa as
extremidades do penso adesivo. (Figura 21)

10.Alise toda a superficie do penso adesivo a partir
do centro e em direccdo as extremidades,
exercendo pressdo firme para reforcar a
aderéncia.

Nota: o Ethicon BioPatch™ (ndo incluido) é
compativel para utilizagdo com o cateter PeritX™. Se
utilizar o BioPatch, o disco deverd ser colocado
directamente sobre a pele, antes da compressa de
espuma ou outros materiais para curativos. Siga as
instrucdes de utilizagdo fornecidas pela Ethicon e
pela CareFusion.



E essencial que os pacientes e/ou
prestadores de cuidados sejam
cuidadosamente instruidos sobre como
utilizar o kit para drenar a ascite. A(s)
pessoa(s) responsavel(eis) pela drenagem
devem ser capazes de demonstrar que
conseguem realizar o procedimento.

Se o paciente/prestador de cuidados nao for
capaz ou nao estiver disposto a efectuar a
drenagem, esta deve ser efectuada por um
profissional de saide.

E recomendavel que o paciente seja
contactado ou visto por um médico
periodicamente para avaliar o regime do
tratamento, avaliar a necessidade de
suplementos de albumina e avaliar o estado
de funcionamento do cateter.

Procedimentos de drenagem posteriores

Os procedimentos de drenagem posteriores devem
ser efetuados utilizando o tubo de drenagem
bloquedvel, o frasco de vacuo PleurX™ ou os kits de
drenagem PleurX™. Cada kit de drenagem contém o
tubo de drenagem e o frasco de vacuo necessarios,
assim como outros itens necessarios para efetuar o
procedimento de drenagem.

Manutencéo do cateter

Para realizar a lavagem com solugdo salina ou o
procedimento de desobstrucao, utilize o kit de acesso
do cateter (REF 50-7280A). Se a vélvula do cateter
ou a tubagem estiver danificada, utilize o kit de
vélvulas PeritX™ (REF 50-7272) para cortar a
tubagem e substituir a valvula.
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Procedimento de remocao do cateter

A posterior remocdo do cateter peritoneal PeritX™
podera ser apropriada e/ou necessaria. Trés
tentativas sucessivas para drenar o liquido que
resultem em menos de 50 ml de liquido retirado
podem indicar uma das seguintes situagoes:

¢ aascite encontra-se resolvida

e 0 cateter encontra-se loculado numa posigao
afastada do fluido

¢ 0 cateter encontra-se ocluido

1. Posicione o paciente de forma adequada para
aceder ao local de insercdo do cateter.

2. Limpe assepticamente o abdémen do paciente em
redor do local de inser¢do do cateter.

3. Anestesie o local.

4. Remova quaisquer suturas restantes que estejam
a segurar o cateter.

5. Utilizando férceps, disseque a area em redor da
manga para liberté-la do crescimento interno dos
tecidos. Certifique-se de que a manga esta
totalmente livre dentro do tdnel.

6. Segure no cateter com uma mao e puxe
exercendo uma pressao firme e constante.

7. Cubra o local conforme apropriado.

Atencgao: podem acontecer complicagdes adicionais
durante o procedimento de remogao do cateter
devido a permanéncia de longa duracdo do mesmo.

Contém ftalatos. O beneficio do tratamento supera a
remota possibilidade de exposicdo aos ftalatos.

Nota: Nao fabricado em latex de borracha natural.

Informacdes de seguranga para ressondncia
magnética (RM)

Testes nao clinicos demonstraram que o cateter
PeritX™ ¢ seguro para RM. Em testes ndo clinicos,

o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo
estende-se por aproximadamente 2 mm a partir do
dispositivo, quando a imagem é obtida com eco de
gradiente de sequéncia de impulsos e um sistema de
RM de 3,0 T.
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Procedure van de peritoneale PeritX™-
katheter

Productinformatie

De peritoneale PeritX™-katheter bestaat uit een
gefenestreerde siliconen katheter met een
klepmechanisme en een polyester manchet. Langs

de hele katheter loopt een bariumsulfaatstreep.
(Afbeelding 1) De klep is ontworpen om de doorgang
van lucht of vocht in beide richtingen te voorkomen,
tenzij er toegang toe wordt gekregen met de specifiek
overeenkomende drainagelijn, toegangskit, of door
CareFusion geleverde vacutimflessen. De peritoneale
PeritX™-katheter is speciaal ontworpen voor gebruik
met de PleurX™-vacutimflessen, glazen
vacuiimflessen en de vergrendelbare drainagelijn voor
aansluiting op wandzuiging of draagbare zuiging.

PeritX™ peritoneale katheter

Fenestraties Polyester manchet Klep

I ) B {
255cm |. 150cm | 30,5cm

T
Inwendig gedeelte | Uitwendig gedeelte
Katheter: 71,0 cm

T

(W)
Vergrendelbare drainagelijn
Vergrendelbare toegangstip

. Rolklem

=1y
—

! Luer-

Drainagelijn: 61 cm vergrendeling

(2)
Indicaties voor gebruik
Het minisetsysteem voor de peritoneale PeritX™-
katheter is bedoeld voor intermitterende
langetermijndrainage van symptomatische,
terugkerende kwaadaardige en goedaardige ascites
die niet reageren op medische behandeling van de
onderliggende aandoening en voor de palliatieve
behandeling van symptomen die verband houden met
terugkerende maligne ascites. Het gebruik van de
peritoneale PeritX™-katheter voor goedaardige
ascites is beperkt tot patiénten die intolerant zijn voor
of resistent zijn tegen maximale medische therapie,
refractair zijn voor LVP (Large Volume Paracentesis;
groot volume paracentese) en niet in aanmerking
komen voor een transjugulaire plaatsing van een
intrahepatische portosystemische shunt of LVP. De
peritoneale PeritX™-katheter is alleen bedoeld voor
volwassenen.
De vergrendelbare drainagelijn (afbeelding 2) wordt
gebruikt voor het draineren van vocht met behulp van
standaard wandzuiging, een drainagesysteem met
waterslot, een vacuiimfles of een andere geschikte
methode.

Contra-indicaties

Gebruik van het PeritX™ peritoneale kathetersysteem

is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

1. Wanneer de peritoneale holte multi-geloculeerd is
en er niet verwacht wordt dat de drainage van een
enkele loculatie verlichting van dyspneu of andere
symptomen geeft.
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2. Wanneer er een coagulopathie is.
3. Wanneer de peritoneale holte geinfecteerd is.

4. Als de patiént (mogelijk) allergisch is voor de
materialen in het apparaat.

Waarschuwingen

Stop niets anders dan de toegangstip van de
vergrendelbare drainagelijn, kathetertoegangskit of
de PleurX™-vacuiimflessen in de klep van de
katheter omdat een ander hulpmiddel de klep kan
beschadigen. Bij een beschadigde klep kan lucht in
het lichaam komen of vocht door de klep uit het
lichaam lekken wanneer er geen drainage plaatsvindt.

Er moet een diagnostische paracentese worden
uitgevoerd als de patiént tekenen of symptomen
vertoont van mogelijke spontane bacteriéle peritonitis
(SBP), zoals koorts of buikpijn. Als SBP aanwezig is
moet de patiént worden behandeld volgens de
richtlijnen van de instelling, waaronder systemische
antibiotica en herhaalde diagnostische paracentese
aan het einde van het antibioticabehandeling.
Patiénten met opgeloste SBP moeten worden
behandeld volgens de richtlijnen van de instelling,
inclusief toediening van profylactische antibiotica ter
ondersteuning van de preventie van refractaire of
terugkerende SBP. In het geval van refractaire of
terugkerende infecties moet de katheter worden
verwijderd en opnieuw worden ingebracht (naar het
oordeel van de arts) nadat de SBP is opgelost.

Plaats de PeritX™ peritoneale katheter niet in de
pleurale ruimte omdat dit kan leiden tot een onjuiste
identificatie van de katheter en/of onjuiste
behandeling van de patiént.

Belangrijke opmerkingen

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
een niet-functionerend product tot gevolg hebben of
bijdragen aan kruisbesmetting.

Er dient een steriele techniek te worden gebruikt bij
het plaatsen en aftappen van de katheter.

Er moet worden opgepast bij het inbrengen van de
introducernaald van de voerdraad om te voorkomen
dat de lever of darm wordt geperforeerd of
gescheurd.

Als de naald in de introducer van de voerdraad wordt
gelaten, kan dit beschadiging van de voerdraad tot
gevolg hebben als deze door de naald wordt
teruggetrokken.

De fenestraties moeten zich geheel binnen de
peritoneale ruimte bevinden om lekken in het
tunnelkanaal te voorkomen. Houd bij het plaatsen
van de katheter rekening met de grootte van de
patiént, tunnellengte en katheterlengte.

Mogelijke complicaties van toegang tot en drainage
van de peritoneale holte zijn onder meer scheuren
van de lever of darm, hypotensie/circulatoire collaps,
elektrolytenonbalans, eiwitdepletie, asciteslekkage,
peritonitis, wondinfectie, intraperitoneale adhesie,
tumorgroei in de kathetertunnel en loculatie van de
peritoneale ruimte.

Verwijdering van chyleuze ascites kan de
eiwitdepletie of gerelateerde nutritionele complicaties
verergeren.



Steriliteit

Dit product is gesteriliseerd. Het is uitsluitend voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gesteriliseerd
worden. Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd. CareFusion is niet verantwoordelijk voor
een product dat opnieuw gesteriliseerd is en
accepteert geen product voor vergoeding of
vervanging dat is geopend maar niet gebruikt.

Onderdelen PeritX™-katheterset

Onderdelen voor plaatsing

1 Peritoneale PeritX™-katheter, 15,5 Fr

1 Introducer van de voerdraad met naald
1 Spuit, 10 ml

1 Voerdraad met J-vormige tip

1 Peel-Away-introducer, 16 Fr

1 Tunnelinstrument

1 Naaldstop van schuimrubber

1 Blauwe folie

Onderdelen voor draineren

1 Drainagelijn met vergrendelbare toegangstip
1 Naald, 17 G x 17 (2,5 cm)

1 5-in-1 drainagelijnadapter

1 Klepdop

Verbandonderdelen

6 Gaasjes, 10,2 cm x 10,2 cm (47 x 4”)
1 Schuimrubber katheterkussentje

1 Zelfklevend verband

Algemene richtlijnen

1. Systemische profylactische antibiotica kunnen
geindiceerd zijn.

2. De procedure voor peritoneale plaatsing kan
worden uitgevoerd met behulp van een plaatselijk
anestheticum en verdoving. Afhankelijk echter van
de behoeften van de patiént kan de procedure
worden uitgevoerd met behulp van een andere
benadering dan anesthesie of verdoving.

3. De katheter moet worden geplaatst onder
beeldvormende begeleiding, met inachtneming van
alle gebruikelijke voorzorgsmaatregelen voor
percutane plaatsing van getunnelde
verblijfkatheters. Het vaatstelsel in de buurt van de
inbrengplaats van de voerdraad dient met zorg te
worden geidentificeerd en aanraking ermee dient
vermeden te worden.

4. De inbrengplaats van de voerdraad dient te worden
gebaseerd op de anatomie en de ligging van de
patiént, rekening houdend met mogelijke
verklevingen of geloculeerde pockets met vocht.
Het gefenestreerde gedeelte van de katheter moet
bij voorkeur laag in de peritoneale holte worden
geplaatst voor de best mogelijke toegang tot het
vocht.

5. Er dient rekening te worden gehouden met het
gemak van toegang bij de patiént in de vaststelling
van de locatie van de uitgangsplaats van de
katheter.

6. Het gefenestreerde uiteinde van de katheter kan
worden ingekort, afhankelijk van de anatomie van
de patiént. Opmerking: Laat minimaal één
fenestratie op de katheter.
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7. De drainagelijn mag worden gebruikt voor
drainage op een zuigniveau van -60 cm H,0 of
lager voor de duur die nodig is om 2.000 ml vocht
per dag uit de buik te draineren. Het verwijderde
vochtvolume moet zijn gebaseerd op de status van
de individuele patiént en de risico's voor
overdrainage, inclusief hypotensie.

8. Het gebruik van dit product voor refractaire
goedaardige ascites moet worden beperkt tot
patiénten bij wie één maand na de maximale
medische therapie en drie LVP-procedures binnen
drie maanden niet zijn aangeslagen.

9. Om er zeker van te zijn dat de katheter niet wordt
geplaatst bij een patiént met een reeds bestaande
infectie, moet voorafgaand aan de plaatsing van
het hulpmiddel een diagnostische paracentese
worden uitgevoerd ter beoordeling van tekenen
van infectie (zoals een gramkleuring en/of ANC).

10.Drainage van de peritoneale holte voorafgaand
aan plaatsing van de katheter moet worden
uitgevoerd in het geval van gespannen ascites om
acute verlichting te bieden en de spanning op de
buikwand te verminderen. Volledige drainage
voorafgaand aan plaatsing van de katheter wordt
niet aanbevolen.

Voorgestelde procedure voor plaatsing

Uitwendig deel
van katheter

Tweede incisie:
Uitgangsplaats
katheter

Tunneldeel

“® van Katheter

Eerste incisie:
Inbrengplaats
voerdraad

@3)

De arts is verantwoordelijk voor de juiste medische
en chirurgische procedures. De geschiktheid van een
procedure moet worden afgestemd op de behoeften
van de patiént. Afbeelding (3) illustreert de plaatsing
van de peritoneale PeritX™-katheter, zoals beschreven
in de onderstaande procedure.

Let op: Door de anatomie van de individuele patiént,
zoals een dunne of zwakke buikwand, kunnen
procedurele variaties vereist zijn om het risico van
lekkage rond de katheter te beperken.

1. Plaats de patiént zodanig dat toegang kan worden
gekregen tot de gewenste inbrengplaats voor de
voerdraad.

2. Bepaal de geschikte inbrengplaats voor plaatsing
van de voerdraad. De voerdraad wordt gewoonlijk
lateraal op de middellijn, 6-10 cm onder de
costale grens en boven de gordel van de patiént
geplaatst. Echografie kan worden gebruikt om de
inbrengplaats van de voerdraad te bevestigen.



3. Bepaal de locatie van de uitgangsplaats van de
katheter, die gewoonlijk ongeveer 5 tot 8 cm van
de inbrengplaats van de voerdraad ligt.

4. Maak de patiént klaar voor de operatie.

5. Bedek de geplande inbreng- en tunnelplaatsen en
verdoof ze.

Opmerking: Het is belangrijk om een schuine
benadering toe te passen bij het doorvoeren van de
introducernaald door de peritoneale wand, om de
kans op lekken zoveel mogelijk te beperken.

Let op: Er moet worden opgepast bij het inbrengen
van de introducernaald van de voerdraad om te
voorkomen dat de lever of darm wordt geperforeerd
of scheurt.

6. Breng de introducer van de voerdraad met naald,
bevestigd aan een spuit, in een schuine hoek door
het peritoneum.

7. Zorg voor vrije aspiratie van ascitesvocht,
verwijder vervolgens de naald en de spuit en laat
de introducer op zijn plaats.

8. Breng een voerdraad in door de introducer en voer
het distale uiteinde door tot in de peritoneale holte.

Let op: Zorg dat de voerdraad niet per ongeluk geheel

in de patiént wordt ingebracht. Zorg er vor en tijdens

het plaatsen van ieder onderdeel voor dat het uiteinde

van de voerdraad voorbij het proximale uiteinde van

de naald, dilatator of sheath reikt.

9. Verwijder de introducer en laat de voerdraad op
zijn plaats.

Let op: Er kan schade aan de voerdraad optreden als

deze door de naald wordt teruggetrokken.

10.Maak een incisie van 1 cm bij de inbrengplaats van
de voerdraad.

11.Maak ongeveer 5-8 ¢cm van de inbrengplaats van
de voerdraad een tweede incisie van 1 tot 2 cm.
Deze incisie is de uitgangsplaats van de katheter.
Overweeg het gemak van toegang bij de patiént bij
het vaststellen van de locatie. (Afbeelding 3)

Opmerking: Een kleinere incisie kan de katheter beter
op zijn plaats houden.

Opmerking: Zorg ervoor dat het tunneltraject

verdoofd is.

12.Het gefenestreerde uiteinde van de katheter kan
worden ingekort, afhankelijk van de anatomie van
de patiént. Er kan desgewenst een gedeelte van
het gefenestreerde uiteinde van de katheter
worden ingekort met behulp van een scalpel om
een rechte insnijding tussen de fenestraties te
maken. Laat minimaal één (1) fenestratie op de
katheter.

13.Bevestig het gefenestreerde uiteinde van de
katheter op het tunnelinstrument.

Let op: Pas op bij het plaatsen van de katheter om te
voorkomen dat deze in aanraking komt met
oppervlakken zoals lakens en handdoeken. Siliconen
rubber is uitermate elektrostatisch en trekt door de
lucht gedragen deeltjes en
oppervlakteverontreinigingen aan.

Let op: gebruik instrumenten met een glad opperviak
bij het hanteren van de katheter. Wanneer er geen
instrumenten met een glad oppervlak worden
gebruikt, kan dit sneeén of scheuren veroorzaken.
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14.Voer het tunnelinstrument (A) en de katheter (B)
onderhuids vanaf de tweede incisie omlaag en
naar buiten door de eerste incisie bij de
inbrengplaats van de voerdraad. (Afbeelding 4)
Blijf de katheter door de tunnel trekken totdat de
polyester manchet in de tunnel ligt, ongeveer 1
cm (C) bij de tweede incisie vandaan. (Afbeelding
5) Koppel het tunnelinstrument los van de
katheter.

Opmerking: Als de manchet verder in de tunnel wordt
opgevoerd, kan dit latere verwijdering van de katheter
moeilijk maken.

15.Schroef de 16 Fr peel-away-introducersheath over
de voerdraad in de peritoneale holte.

16.Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel
en houd de 16 Fr peel-away-introducersheath op
zijn plaats.

Let op: Plaats een duim op het uiteinde van de sheath
terwijl de dilatator verwijderd wordt om lekken van
peritoneaal vocht te vermijden. Pas op dat de sheath
niet gebogen of geknikt wordt. Schade aan de sheath
kan doorgang van de katheter voorkomen.

17.Breng het gefenestreerde uiteinde van de katheter
in de sheath en voer de katheter op totdat alle
fenestraties zich binnen de peritoneale holten
bevinden. Dit kan onder fluoroscopische
begeleiding gecontroleerd worden daar de
fenestraties zich langs de bariumsulfaatstreep
bevinden.

18.Trek de sheath weg terwijl u ervoor zorgt dat de
katheter op zijn plaats blijft. Pas de katheter
zodanig aan dat deze plat en zonder knikken in de
tunnel ligt.

Let op: Gebruik geen tang om de handgreep van de
introducer te breken en/of de sheath weg te trekken.

19.Sluit de incisie bij de inbrengplaats van de
voerdraad.

20.Sluit de incisieplaats rond de katheter en hecht de
katheter aan de huid, waarbij u ervoor oppast dat
u de diameter van de katheter niet verkleint. Deze
hechting dient minstens op zijn plaats te blijven
totdat er weefselingroei rond de manchet is.

Let op: Wees voorzichtig bij het plaatsen van
ligaturen om snijden of verstoppen van de katheter te
vermijden.

Opmerking: Na het hechten kan topisch Dermabond™
Topical Skin Adhesive (niet meegeleverd) worden
aangebracht over de inbrengplaats van de voerdraad
en de uitgangsplaats van de katheter. Dit kan lekken
helpen voorkomen door middel van ondersteuning
van sluiting van de wond. Volg de gebruiksaanwijzing
geleverd door de fabrikant.

Procedure voor draineren
De drainageprocedure kan worden uitgevoerd met
gebruik van:
a) PleurX™ vaculimfles(sen)
b) Vergrendelbare drainagelijn met glazen
vacuiimfles(sen) of wandzuiging
Zie de gebruiksaanwijzing van de PleurX™ drainagekit

voor de drainageprocedure als er PleurX™
vacuiimfles(sen) worden gebruikt.



Let op: bij patiénten met ascites is paracentese-
gerelateerde hypotensie ongebruikelijk, maar wel
gedocumenteerd. Het gebruik van IV-
vloeistofvervanging en/of toediening van colloidale
middelen kan het risico van hypotensie beperken. De
eerste drainage moet bovendien worden beperkt tot
maximaal 6 liter in de eerste 24 uur.

Sluit de drainagelijn aan op wandzuiging

Let op: Houd de klep op de katheter en de
vergrendelbare toegangstip op de drainagelijn schoon.
Houd ze uit de buurt van andere voorwerpen om
verontreiniging te helpen voorkomen.

Let op: Als wandzuiging wordt gebruikt, moet die

geregeld zijn op niet meer dan -60 cm H,0 of op

drainage van maximaal 400 ml vocht per minuut.

(-60 cm Hp0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Sluit de rolklem volledig door het wiel op de
rolklem in de richting van de zuigbron te draaien.
(Afbeelding 6)

Let op: de rolklem moet volledig zijn gesloten om de

drainagelijn te occluderen. Zorg ervoor dat de rolklem

volledig is gesloten wanneer de katheter niet op een
zuigbron is aangesloten, omdat er anders lucht in het
lichaam kan komen of vocht uit de drainagelijn kan
lekken.

2. Bevestig de 5-in-1 adapter aan de luerfitting op de
drainagelijn.

3. Sluit de 5-in-1-adapter aan op de zuigbron.

4. Verwijder de beschermdop van de vergrendelbare
toegangstip door deze te draaien en er zacht aan te
trekken. Werp de beschermdop weg. (Afbeelding 7)

5. Breng de vergrendelbare toegangstip op de
drainagelijn voorzichtig in de katheterklep in. U
zult een klik voelen en horen wanneer de
vergrendelbare toegangstip en de klep stevig op
elkaar zijn aangesloten. (Afbeelding 8)

6. Vergrendel desgewenst de toegangstip op de
katheterklep door de toegangstip te draaien totdat
u een tweede klik voelt en hoort. (Afbeelding 9)

Let op: Zorg ervoor dat de klep en vergrendelbare
toegangstip stevig zijn aangesloten bij het draineren.
Als ze per ongeluk worden gescheiden, kunnen ze
verontreinigd raken. Reinig de klep als dit gebeurt met
een alcoholdoekje en gebruik een nieuwe drainagelijn
om mogelijke verontreiniging te voorkomen.

Let op: er dienen voorzorgsmaatregelen te worden
getroffen om ervoor te zorgen dat de drainagelijn niet
wordt uitgerekt en er niet aan wordt getrokken.

Sluit de drainagelijn aan op (een) glazen
vacuiimfles(sen)

Let op: Houd de klep op de PeritX™ katheter en de
vergrendelbare toegangstip op de drainagelijn schoon.
Houd ze uit de buurt van andere voorwerpen om
verontreiniging te helpen voorkomen.

Let op: Gebruik bij het aftappen met glazen
vacuiimflessen geen naald die groter is dan 17 G.

1. Sluit de rolklem volledig door het wiel op de

rolklem in de richting van de glazen vacuiimfles te
draaien. (Afbeelding 6)
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Let op: de rolklem moet volledig zijn gesloten om de
drainagelijn te occluderen. Zorg ervoor dat de rolklem
volledig is gesloten wanneer de katheter niet op een
glazen vacuiimfles is aangesloten, omdat er anders
lucht in het lichaam kan komen of vocht uit de
drainagelijn kan lekken.

Let op: Sluit de rolklem volledig door het wiel op de
rolklem in de richting van de glazen vaculimfles te
draaien alvorens de rolklem aan te sluiten op een
glazen vacutimfles.

2. Bevestig een naald van 17 G aan de luerfitting op
de drainagelijn.

3. Sluit de naald van 17 G aan op de glazen vacutimfles.

4. Verwijder de beschermdop van de vergrendelbare
toegangstip door deze te draaien en er zacht aan te
trekken. Werp de beschermdop weg. (Afbeelding 7)

5. Breng de vergrendelbare toegangstip op de
drainagelijn voorzichtig in de katheterklep in. U zult
een klik voelen en horen wanneer de vergrendelbare
toegangstip en de klep stevig op elkaar zijn
aangesloten. (Afbeelding 8)

6. Vergrendel desgewenst de toegangstip op de
katheterklep door de toegangstip te draaien totdat u
een tweede Klik voelt en hoort. (Afbeelding 9)

Let op: Zorg ervoor dat de klep en vergrendelbare
toegangstip stevig zijn aangesloten bij het draineren.
Als ze per ongeluk worden gescheiden, kunnen ze
verontreinigd raken. Reinig de klep als dit gebeurt met
een alcoholdoekje en gebruik een nieuwe drainagelijn
om mogelijke verontreiniging te voorkomen.

Let op: er dienen voorzorgsmaatregelen te worden
getroffen om ervoor te zorgen dat de drainagelijn niet
wordt uitgerekt en er niet aan wordt getrokken.

Vochtdrainage

Let op: Het is normaal dat de patiént enig ongemak of
pijn voelt bij het draineren van vocht. Draai het wiel op
de rolklem in de richting van de zuigbron om de
stroom vocht gedurende een paar minuten te vertragen
of te stoppen indien ongemak of pijn wordt ervaren
tijdens het draineren. Pijn kan duiden op een infectie.

1. Draai het wiel op de rolklem van de zuigbron af om
met draineren te beginnen. (Afbeelding 10) Op het
moment dat het vocht begint te draineren, kunt u
het wiel op de rolklem rollen in de richting van de
zuigbron om de stroom vocht te vertragen.

2. Als u om de een of andere reden moet overgaan op
een nieuw(e) glazen vacuiimfles/beker/apparaat met
waterslot of zuigbron, verwijder dan de drainagelijn
uit de zuigbron en sluit hem aan op een nieuwe
zuigbron. Draai het wiel op de rolklem van de
zuigbron af om de drainage te hervatten.

3. Sluit de rolklem volledig door het wiel op de
rolklem in de richting van de zuigbron te draaien als
de stroom stopt of de gewenste hoeveelheid vocht
is afgenomen. (Afbeelding 6)

Drainage afronden

1. Indien vergrendeld, dient u de vergrendelbare
toegangstip te draaien om deze van de katheterklep
los te maken. (Afbeelding 11)

2. Controleer of de drainagelijn is losgemaakt. Trek de
vergrendelbare toegangstip uit de klep met een
stevige, gelijkmatige beweging. Leg de gebruikte
drainagelijn neer. (Afbeelding 12)



3. Reinig de katheterklep met een alcoholdoekje.
Probeer niet iets door de klep te duwen, daar dit
de klep zou kunnen beschadigen. (Afbeelding 13)

4. Plaats de nieuwe dop op de katheterklep en draai
deze rechtsom totdat deze in de vergrendelde stand
klikt. De dop voelt mogelijk los aan totdat deze in de
vergrendelde stand klikt. (Afbeelding 14)

5. Koppel de drainagelijn los van de glazen
vacuiimfles of de zuigbron.

Opmerking: Voer de gebruikte drainagelijn en/of

gebruikte vacuiimflessen af in overeenstemming met

de geldende plaatselijke, regionale en nationale

voorschriften. Een gebruikt product kan een

biologisch gevaar vormen.

Een zelfklevend verband aanbrengen

1. Reinig rondom de katheterplaats.

Opmerking: Zorg ervoor dat de uitgangsplaats en de

huid rondom de katheter droog zijn voordat u verder

gaat met het plaatsen van het verband.

2. Plaats het schuimrubberen katheterkussentje om
de katheter. (Afbeelding 15)

3. Wikkel de katheter in lussen en plaats die op het
schuimrubberen kussentje. (Afbeelding 16)

4. Bedek de katheter met maximaal vier (4) gaasjes.
(Afbeelding 17)

5. Het zelfklevende verband bestaat uit drie (3) lagen:
a. bedrukte laag
b. hygiénisch wondverband
c. middenpaneel en ondersteund frame

6. Haal de bedrukte laag van het zelfklevende verband
af, zodat het klevende oppervlak zichtbaar wordt.
(Afbeelding 18)

7. Centreer het zelfklevende verband boven de
gaasjes en druk dit vervolgens stevig aan.
(Afbeelding 19) Opmerking: Rek het zelfklevende
verband niet op tijdens het aanbrengen.

8. Verwijder het middenpaneel van het
ondersteunende frame van het zelfklevende
verband en werp dit weg. (Afbeelding 20)

9. Verwijder het frame langzaam en strijk de
zelfklevende verbandhoekjes tegelijkertijd glad.
(Afbeelding 21)

10. Strijk het volledige zelfklevende verband onder
stevige druk vanuit het midden naar de hoeken
glad voor betere hechting.

Het is van levenshelang dat patiénten en/of
zorgverleners zorgvuldige instructies krijgen
over hoe de kit gebruikt moet worden om
ascites te draineren. De voor het draineren
verantwoordelijke persoon of personen
moet(en) kunnen aantonen dat hij/zij in staat
is (zijn) om de procedure uit te voeren.

Als de patiént/zorgverlener niet in staat of
bereid is om het draineren uit te voeren, dient
dit door een medisch deskundige te worden
gedaan.

Het verdient aanbeveling dat er periodiek
contact wordt opgenomen met de patiént of
dat deze door een arts wordt gezien om de
behandelingskuur te evalueren, de noodzaak
voor aanvullende albumine te beoordelen en
de functionele staat van de katheter te evalueren.
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Opmerking: De Ethicon BioPatch™ (niet
meegeleverd) is compatibel voor gebruik met de
PeritX™ katheter. Bij gebruik van de BioPatch dient
eerst de schijf op de huid te worden geplaatst, voor
het schuimrubberen kussentje en ander
verbandmateriaal. Volg de gebruiksaanwijzing
geleverd door Ethicon en CareFusion.

Opvolgende drainageprocedures

Opvolgende drainageprocedures dienen te worden
uitgevoerd met behulp van de vergrendelbare
drainagelijn, PleurX™-vacuiimfles of de PleurX™
drainagekits. Elke drainagekit bevat de benodigde
drainagelijn, vacuiimfles en andere artikelen die nodig
zijn om de drainageprocedure uit te voeren.

Katheteronderhoud

Gebruik de kathetertoegangskit (REF 50-7280A) om
met een zoutoplossing te spoelen of de
ontstollingsprocedure uit te voeren. Gebruik de
PeritX™-kleppenset (REF 50-7272) om de slang door
te snijden en de klep te repareren als de katheterklep
of slang is beschadigd.

Procedure voor katheterverwijdering

Het kan wenselijk en/of noodzakelijk zijn om de

PeritX™ peritoneale katheter op een latere datum te

verwijderen. Drie opvolgende pogingen om vocht te

draineren die als resultaat hebben dat minder dan

50 ml vocht verwijderd wordt, kunnen een van de

volgende zaken aangeven:

¢ de ascites is opgelost

* de katheter is bij het vocht vandaan geloculeerd

¢ de katheter is verstopt

1. Plaats de patiént zodanig dat toegang kan worden
verkregen tot de inbrengplaats van de katheter.

2. Reinig de buik van de patiént aseptisch rond de
inbrengplaats van de katheter.

3. Verdoof de plaats.

4. Verwijder resterende hechtingen waarmee de
katheter is vastgemaakt.

5. Dissecteer met een tang rond de manchet om die
uit de ingroei los te maken. Controleer of de
manchet volledig vrij in de tunnel is.

6. Pak de katheter met één hand vast en trek er aan
met een stevige, constante druk.

7. Bedek de plaats zoals van toepassing.

Let op: er kunnen extra complicaties optreden tijdens
de katheterverwijderingsprocedure vanwege de lange
verblijftijd van de katheter.

Bevat ftalaten. Het voordeel van behandeling weegt
zwaarder dan de geringe mogelijkheid van
blootstelling aan ftalaten.

Opmerking: niet vervaardigd van natuurlijk rubber.

Veiligheidsinformatie over Magnetic
Resonance Imaging (MRI)

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de
PeritX™-katheter MR-veilig is. Bij niet-klinische tests
steekt het beeldartefact dat door het apparaat wordt
veroorzaakt ongeveer 2 mm uit bij beeldvorming met
een gradiént-echopulssequentie en een MRI-systeem
van 3,0 T.



Procedur for PeritX™ peritonealkateter

Produktinformation

PeritX™-peritonealkatetern bestar av en fenestrerad
silikonkateter med en ventilmekanism och en
polyesterkuff. Langs hela katetern I6per en rand av
bariumsulfat. (Figur 1) Ventilen &r utformad for att
forhindra luft- eller vatskepassage i endera riktningen
ndr inte den specialanpassade drdnageslangen,
atkomstsatsen eller vakuumflaskorna fran CareFusion
ar anslutna till den. PeritX™-peritonealkatetern ar
avsedd att anvdndas uteslutande med PleurX™-
vakuumflaskor, glasvakuumflaskor och den lashara
drénageslangen for anslutning till vdggsug eller
portabel sug.

PeritX™ peritonealkateter

Fenestreringar Polyesterkuff Ventil

: ) ] ]
255cm 1 15,0cm 1 30,5 cm
Inre del L Yitre del

Kateter: 71,0 cm ‘

U]

Lashar dranageslang

Lasbar atkomstspets Rullklimma

(I —
| —

L I Luerkopplin:
Drénageslang: 61 cm Pping

(@)

Indikationer fdor anvdndning
PeritX™-minisetsystem med peritonealkateter
indikeras for intermittent, langvarig drénering av
symtomatisk, aterkommande malign och icke-malign
ascites som inte svarar pa medicinsk behandling av
den underliggande sjukdomen och fér lindring av
symtom som hanfor sig till aterkommande ascites.
Anvéndningen av PeritX™-peritonealkateter for icke-
malign ascites ar begrdnsad till patienter som ar
intoleranta eller resistenta mot maximal medicinsk
behandling, refraktdra fér LVP (Large Volume
Paracentesis) och inte &r kandidater for en
transjuguldr intrahepatisk portosystemisk shunt eller
LVP. PeritX™-peritonealkateter ar indicerat for
anvandning pa vuxna.

Den ldsbara drinageslangen (Figur 2) anvéinds for att
drénera vdtska med hjdlp av vanlig vaggsug, ett
dréneringssystem med vattenlas, vakuumflaska eller
nagon annan lamplig metod.

Kontraindikationer

Anvéndning av PeritX™ peritonealkatetersystem
kontraindikeras i foljande situationer:

1. Nér peritonealhélan uppvisar ett flertal
lokulationer och drénering av en enskild lokulation
inte kan férvantas ge nagon lindring av andnéd
eller andra symtom.
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2. Nar koagulopati férekommer.
3. Nar peritonealhalan r infekterad.

4. Nar patienten dr eller misstanks vara allergisk mot
materialet i enheten.

Varningar

For inte in nagot annat an den lasbara
dréanageslangens atkomstspets, atkomstsatsen eller
PleurX™-vakuumflaskor i kateterns ventil, eftersom
ventilen da kan skadas. En skadad ventil kan slappa
in luft i kroppen eller lata vatska ldcka ut genom
ventilen nar témning inte pagar.

En diagnostisk paracentes ska utféras om patienten
uppvisar tecken eller symtom pa mojlig spontan
bakteriell peritonit (SBP) sasom feber eller
buksmérta. Om SBP férekommer ska patienten
behandlas enligt institutionens riktlinjer, inklusive
systemisk antibiotika och upprepad diagnostisk
paracentes i slutet av antibiotikabehandlingen. For en
patient med atgardad SBP ska patienten behandlas
enligt institutionens riktlinjer, inklusive profylaktisk
antibiotika som hjdlp for att férebygga refraktar eller
aterkommande SBP. Vid refraktéra eller
aterkommande infektioner ska katetern avlagsnas
och séttas in igen efter lakares bedémning efter att
SBP har atgardats.

Placera inte PeritX™ peritonealkateter i pleurahalan
eftersom det kan leda till felaktig identifiering av
katetern och/eller felbehandling av patienten.

Forsiktighetsatgarder

Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan
resultera i en obrukbar produkt eller bidra till
korskontaminering.

Vid placering och drénering av katetern bor steril
teknik anvandas.

Var forsiktig nar du for in ledarinfrarens nal s att
du undviker punktering eller laceration av lever eller
tarmar.

Om nalen limnas kvar tillsammans med
ledarinféraren kan det uppsta skador pa ledaren om
den dras tillbaka genom nalen.

Fenestreringarna maste befinna sig helt inom det
peritoneala utrymmet for att det inte ska uppsta
lackage in i tunnelkanalen. Ta hansyn till patientens
storlek och tunnelns och kateterns langd nér du
placerar katetern.

Potentiella komplikationer i samband med &tkomst
till och drénering av peritonealutrymmet omfattar,
men ar inte nédvandigtvis begrdnsade till, laceration
av lever eller tarmar,
hypotension/cirkulationsrelaterad kollaps,
elektrolytobalans, proteinbrist, asciteslackage,
peritonit, sarinfektion, intraperitoneal adherens,
tumérvéxt i katetertunneln och lokulation i
peritonealhalan.

Avlégsnande av kylos ascites kan forvérra
proteinbrist eller relaterade ndringsrelaterade
komplikationer.



Sterilitet

Den hér produkten har steriliserats. Den dr endast
avsedd for engangsbruk och far inte steriliseras om.
Anvénd inte produkten om férpackningen dr skadad.
CareFusion patar sig inget ansvar for produkter som
omsteriliseras och kommer heller inte att acceptera
aterbetalning eller byte av produkter som Gppnats
men inte anvants.

Forbrukningsmaterial for PeritX™-
kateterbricka

Placeringskomponenter

1 PeritX™ peritonealkateter 15.5 Ch
1 Ledarinforare med nal

1 Spruta, 10 ml

1 Ledare med J-spets

1 Avskalningsinférare, 16 Ch

1 Tunnelerare

1 Nalskydd i skumgummi

1 Blatt omslag

Dréneringskomponenter

1 Dréanageslang med lasbar atkomstspets
1 Nal, 17 G x 2.5 cm

1 drdnageslangsadapter, 5-i-1

1 Ventillock

Forbandskomponenter

6 Gasvavskompresser, 10.2 cm x 10.2 cm
1 Kateterdyna av skumgummi

1 Sjdlvhéftande omslag

Allménna riktlinjer
1. Systemiska profylaktiska antibiotika kan eventuellt
indiceras.

2. Proceduren for peritoneal placering kan utforas
med lokalbeddvning och sedering. Beroende pa
patientens behov kan den dock genomféras med
alternativa metoder for bedovning eller sedering.

3. Katetern bor placeras under bildvdgledning och
under iakttagande av alla forsiktighetsatgarder
som normalt vidtas vid perkutan placering av
tunnelerade kvarkatetrar. Var noga med att
identifiera och undvika kontakt med karl i
narheten av ledarens inséttningsstalle.

4. Valet av insattningsstélle for ledaren bér baseras
pa patientens anatomi och lage med hansyn till
eventuella adhesioner eller lokulerade
vatskefickor. Den fenestrerade delen av katetern
bor foretradesvis placeras lagt i peritonealhalan
for att maximera atkomsten till vatskan.

5. Tank pa att katetern bor vara latt atkomlig for
patienten ndr du bestdmmer platsen fér
utgangsstallet.

6. Beroende pa patientens individuella anatomi kan
den fenestrerade dnden av katetern vid behov
kortas av. Obs! Lat minst en fenestrering vara
kvar pa katetern.

7. Nar du anvdnder drdnageslangen kan denna
anvandas for dranering pa en sugniva pa -60 cm
H,0 eller ldgre sé& lange som det tar att dranera
2 000 ml vatska fran buken per dag. Volymen hos
den avldgsnade vétskan bor baseras pa den
individuella patientens status och risken for
dverdrénering, inklusive hypotoni.

8. Anvandning av denna produkt for refraktér icke-
malign ascites bor begransas till patienter som
har misslyckats med 1 manad med maximal
medicinsk behandling och 3 LVP-procedurer inom
3 maénader.

9. For att sdkerstdlla att katetern inte placeras i en
patient med en befintlig infektion bor en
diagnostisk paracentes som utvérderar tecken pa
infektion (sasom gramfargning och/eller absolut
neutrofilrdkning (ANC)) utforas innan enheten
placeras.

10.Dréanering av peritonealhalan fore kateterplacering
ska utféras vid spand ascites for att ge akut
lindring och minska spanningen i bukvaggen.
Fullstdndig dranering innan katetern placeras
rekommenderas inte.

Rekommenderad placeringsprocedur
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Det &r lakarens ansvar att anvénda korrekta
medicinska och kirurgiska procedurer. En korrekt och
lamplig procedur maste vara anpassad efter
patientens behov. Figur (3) illustrerar placering av
PeritX™-peritonealkatetern enligt vad som beskrivs i
féljande procedur.

Viktigt: Individuell patientanatomi, sasom tunn eller
svag bukvégg, kan krdva anpassade procedurer for
att minska risken for lackage runt katetern.

1. Placera patienten pa lampligt sétt sd att du
kommer at stallet for ledarinsattningen.

2. ldentifiera en lamplig plats for ledarens
inséttningsstélle. Ledarens insattningsstélle ar i
typfallet lateralt om mittlinjen, 610 cm nedanfér
revbenskanten och ovanfor patientens midja.
Ultraljud kan anvdndas for att bekrafta ledarens
inséttningsstalle.

3. Identifiera platsen for kateterns utgangsstalle,
som vanligen dr ca 5-8 cm fran ledarens
inséttningsstlle.

4. Forbered patienten for det kirurgiska ingreppet.



5. Forse de planerade insattnings- och
tunneleringsstéllena med operationsduk och ge
beddvning.

Obs! Det ar viktigt att rikta inférarnalen snett ndr den
passerar genom peritonealvdggen for att minimera
risken for lickage av ascitesvatska.

Viktigt: Var varsam nar du for in nalen sa att du
undviker punktering eller laceration av lever eller
tarmar.

6. For in ledarinforaren med nal, fast vid en spruta, i
en sned vinkel genom peritoneum.

7. Se till att ascitesvétskan kan aspireras fritt, ta
sedan bort nalen och sprutan och lat
ledarinféraren sitta kvar pa plats.

8. For in ledaren genom inforaren sa att den distala
anden kommer in i peritonealhalan.

Viktigt: Se till att inte ledaren ror sig oavsiktligt sa att
hela hamnar inuti patienten. Kontrollera att ledaren
kommer ut ur den proximala dnden av nalen,
dilatatorn eller holjet fore eller under placeringen av
varje komponent.

9. Ta bort inféraren och Iat ledaren sitta kvar pa
plats.

Viktigt: Det kan uppsta skador pa ledaren om den
dras tillbaka genom nalen.

10.Gor en incision pa 1 cm vid ledarens
inséttningsstélle.

11.Gor en andra incision pa 1-2 cm ungefar 5-8 cm
fran ledarens insattningsstélle. Denna incision blir
kateterns utgangsstalle. Se till att platsen for
utgangsstallet ar I4tt att komma ét for patienten.
(Figur 3)

0bs! En mindre incision kan ge béttre sakerhet for

katetern.

0bs! Forsédkra dig om att banan for tunneln har
beddvats.

12.Beroende pa patientens individuella anatomi kan
den fenestrerade dnden av katetern vid behov
kortas av. Om du vill kan du skéra av en del av
kateterns fenestrerade ande. Anvand en skalpell
sd att du far ett rakt snitt mellan fenestreringarna.
Lat minst en (1) fenestrering vara kvar pa
katetern.

13.Fast kateterns fenestrerade ande pa tunneleraren.

Viktigt: Var forsiktig nar du hanterar katetern sa att
den inte kommer i kontakt med ytor som
operationsdukar eller handdukar. Silikongummi ar i
hGg grad antistatiskt och drar at sig luftburna
partiklar och ytkontaminanter.

Viktigt: Anvénd instrument med slét yta vid hantering
av katetern. Skarskador eller forslitningar kan uppsta
om inte instrument med slét yta anvéands.

14.For tunneleraren (A) och katetern (B) subkutant
fran den andra incisionen ned till och ut genom
den forsta incisionen vid ledarens
insdttningsstélle. (Figur 4) Fortsétt att dra
katetern genom tunneln tills polyesterkuffen ligger
inuti tunneln, ungefdr 1 cm (C) fran den andra
incisionen. (Figur 5) Koppla loss tunneleraren
frén katetern.

Obs! Om kuffen fors ldngre in i tunneln kan det bli
svart att avlagsna katetern senare.

15.7rd det 16 Ch avskalningsbara inférarhdljet Gver
ledaren och in i peritonealhalan.

16.Avldgsna ledaren och dilatatorn som en enhet och
lamna darmed det 16 Ch avskalningsbara
inforarholjet pa plats.

Viktigt: Satt en tumme over dnden pa holjet nar

dilatatorn tas bort sa undviker du lickage av

peritonealvatska. Var forsiktig sa att du inte bojer

eller klammer ihop holjet. En skada pé héljet kan

forhindra kateterpassagen.

17.For in kateterns fenestrerade dnde i holjet och
mata fram den tills alla fenestreringar befinner sig
inne i peritonealhalan. Detta kan verifieras under
fluoroskopi eftersom fenestreringarna befinner sig
langs bariumsulfitranden.

18.Skala bort hdljet och se till att katetern forblir i
lage. Justera katetern sa att den ligger plant i
tunneln och inte veckar sig.

Viktigt: Anvind inte peang pa inforaren for att bryta
handtaget och/eller skala bort hdljet.

19.Slut incisionen vid ledarens insattningsstélle.

20.Slut incisionsstallet runt katetern och suturera
katetern vid huden. Var noga med att inte
inskranka kateterdiametern nér du gor detta.
Suturerna dr avsedda att sitta kvar atminstone
tills det uppstar vdvnadsinvéxt runt kuffen.

Viktigt: Var forsiktig vid placering av ligaturer s att
du undviker att skéra i eller tdppa till katetern.

0bs! Efter sutureringen kan du applicera
Dermabond™ topiskt hudlim (ingdr inte) topiskt over
ledarens inséttningsstalle och kateterns
utgangsstalle. Detta hjélper saret att sluta sig och
kan bidra till att férebygga lackage. Folj tillverkarens
bruksanvisning.

Dréneringsprocedur
Dréneringsproceduren kan genomfdras med hjélp av:
a) PleurX™ vakuumflaska eller -flaskor

b) Léashar dranageslang med en eller flera
glasvakuumflaskor eller med vaggsug

Vid anvéndning av PleurX™ vakuumflaskor, se
bruksanvisningen till PleurX™ dréneringsset.

Viktigt: Hos patienter med ascites ar
paracentesrelaterad hypotoni ovanlig, men har
dokumenterats. Anvéndning av 1V-vétskeersattning
och/eller administration av kolloidala agenser kan
minska risken for hypotoni. Dessutom bor den forsta
drdneringen inte 6verstiga 6 | under de forsta 24
timmarna.



Anslut dranageslangen till viggsug

Viktigt: Se till att halla ventilen pa katetern och den
lasbara atkomstspetsen pa dranageslangen rena. Hall
dem borta fran andra foremal for att undvika
kontaminering.

Viktigt: Om vaggsug anvinds maste den stéllas in sa
att den inte Gverstiger -60 cm H,0, eller sa att den
inte drdnerar mer @n 400 ml vatska per minut.

(-60 cm Ho0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Sténg rullklimman helt genom att rulla hjulet pa
rullklimman mot sugkallan. (Figur 6)

Viktigt: Rullklimman maste vara helt stangd for att
tomningsledningen ska téppas till. N&r slangen inte dr
ansluten till en sugkélla maste rullkiamman vara helt
stdngd, annars kan dranageslangen sléppa in luft i
kroppen eller lata vatska lacka ut.

2. Anslut 5-i-1-adaptern till tomningsledningens
luer-koppling.

3. Anslut 5-i-1-adaptern till sugkallan.

4. Avlagsna skyddet med den lashara
atkomstspetsen genom att vrida det och dra
forsiktigt. Kassera skyddet. (Figur 7)

5. Forin den lasbara atkomstspetsen pa
drénageslangen ordentligt i kateterventilen. Du
kénner och hér ett klick nar den lashara
atkomstspetsen och ventilen kopplas ihop.
(Figur 8)

6. Om du vill kan du lasa atkomstspetsen vid
kateterventilen genom att vrida spetsen tills du
kanner och hor ett andra klick. (Figur 9)

Viktigt: Se till att ventilen och den lasbara
atkomstspetsen ar sakert inopkopplade under
drénering. Om de rakar lossna fran varandra kan de
bli kontaminerade. Om detta intraffar ska du rengdra
ventilen med en spritkompress och anvdnda en ny
témningsledning for att undvika eventuell
kontaminering.

Varning: Vidta forsiktighetsatgarder sa att du inte
drar eller rycker i tdmningsledningen.

Anslut drdnageslangen till en eller flera
glasvakuumflaskor

Viktigt: Se till att halla ventilen pa PeritX™-katetern
och den lasbara atkomstspetsen pa dranageslangen
rena. Hall dem borta fran andra foremal for att
undvika kontaminering.

Viktigt! Vid drénering med glasvakuumflaskor ska du
inte anvanda en nal som ar grovre an 17 gauge.

1. Sténg rullklamman helt genom att rulla hjul pa
rullklimman mot glasvakuumflaskan. (Figur 6)

Viktigt: Rullkiimman maste vara helt stangd for att
tomningsledningen ska téppas till. N&r slangen inte dr
ansluten till en glasvakuumflaska maste rullklamman
vara helt stdngd, annars kan tmningsledningen
slappa in luft i kroppen eller lata vétska ldcka ut.

Viktigt: Innan du ansluter till en glasvakuumflaska,
sténg rullklamman helt genom att rulla hjulet pa
rullkldmman mot glasvakuumflaskan, annars kan en
del av eller allt vakuum i flaskan gé forlorat.
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2. Anslut en 17 G-nal till luer-kopplingen pa
témningsledningen.

3. Anslut 17 G-nalen till glasvakuumflaskan.

4. Avlagsna skyddet med den lasbara
atkomstspetsen genom att vrida det och dra
forsiktigt. Kassera skyddet. (Figur 7)

5. Forin den lashara atkomstspetsen pa
drdnageslangen ordentligt i kateterventilen. Du
kanner och hor ett klick nar den lashara
atkomstspetsen och ventilen kopplas ihop.
(Figur 8)

6. Om du vill kan du lasa atkomstspetsen vid
kateterventilen genom att vrida spetsen tills du
kénner och hor ett andra klick. (Figur 9)

Viktigt: Se till att ventilen och den lasbara
atkomstspetsen &r sakert ihopkopplade under
dranering. Om de réakar lossna fran varandra kan de
bli kontaminerade. Om detta intraffar ska du rengdra
ventilen med en spritkompress och anvanda en ny
témningsledning for att undvika eventuell
kontaminering.

Varning: Vidta forsiktighetsatgarder sa att du inte
drar eller rycker i tdomningsledningen.

Tappa av vatska

Viktigt: Det &r normalt att patienten kdnner ett visst
obehag eller smérta ndr vétska draneras. Vid obehag
eller smarta under dranering, rulla hjulet pa
rullklimman mot sugkallan for att bromsa eller
stoppa vatskeflodet under nagra minuter. Smarta kan
vara ett tecken pa infektion.

1. Rulla hjulet pa rullkiamman bort fran sugkéllan
for att paborja tomning. (Figur 10) Nar vétskan
borjar draneras kan du rulla hjulet pa rullkiamman
mot sugkdllan for att bromsa vétskeflodet.

2. Om du av nagon anledning maste byta
glasvakuumflaska/behéllare/vattentatningsenhet
eller sugkalla ska du ta bort dranageslangen fran
sugkallan och ansluta till en ny sugkalla. Rulla
hjulet pa rullklimman bort fran sugkéllan for att
ateruppta témning.

3. Nar flodet stannar eller 6nskad méngd vétska har
tagits bort, sténg rullklimman helt genom att
rulla hjulet pa rullklamman mot sugkallan.

(Figur 6)

Avsluta témning
1. Om atkomstspetsen &r last vrider du pé den for
att lossa den fran kateterventilen. (Figur 11)

2. Kontrollera att drénageslangen har lossats. Dra ut
den ldshara atkomstspetsen ur ventilen med en
bestdmd, mjuk rorelse. Légg ned den anvanda
témningsledningen. (Figur 12)

3. Rengor kateterventilen med en spritkompress.
Forsok inte trycka nagot genom ventilen eftersom
den da kan ta skada. (Figur 13)

4. Placera det nya locket 6ver kateterventilen och
vrid det medurs tills det klickar in i last lage.
Locket kan kdnnas lost innan det &r klickar in i
last lage. (Figur 14)



5. Koppla ur dranageslangen fran glasvakuumflaskan
eller sugkallan.

0bs! Kassera den anvédnda dranageslangen och/eller
anvdnda glasvakuumflaskor i enlighet med gallande
lokala foreskrifter eller myndighetsforeskrifter. Den
anvédnda produkten kan utgdra en potentiell miljofara.

Lédgga det sjdlvhédftande omslaget

1. Rengdr omradet runt kateterstallet.

0Obs! Kontrollera att utgangsstéllet och huden runt

katetern dr torra innan du slutfér omldggningen.

2. Placera kateterdynan av skumgummi runt
katetern. (Figur 15)

3. Linda katetern i 6glor och placera den éver
skumgummidynan. (Figur 16)

4. Téck katetern med upp till fyra (4)
gasvavskompresser. (Figur 17)

5. Det sjélvhaftande omslaget har tre (3) lager:
a. tryckt foder
b. genomskinligt saromslag
c. mittpanelens och ramens baksida

6. Dra det tryckta fodret fran omslaget sé att den
vidhédftande ytan blottas. (Figur 18)

7. Centrera det sjdlvhaftande omslaget dver
gasvavsdynorna och tryck ned pa det. (Figur 19)
0bs! Strdck inte ut det sjélvhéaftande omslaget nar
det satts pa.

8. Ta bort och slang mittpanelen fran baksidan av
det sjdlvhaftande omslaget. (Figur 20)

9. Talangsamt bort ramen medan du jamnar till
omslagets kanter. (Figur 21)

10.Jamna till hela omslaget fran mitten och ut mot
kanterna med ett fast tryck for att battra pa
vidhaftningen.

Obs! Ethicon BioPatch™ (ingar inte) &r kompatibel
med PeritX™-katetern. Om du anvénder en BioPatch-
platta ska denna placeras pa huden innan du
applicerar skumgummidynan och andra férband. Folj
alla bruksanvisningar fran Ethicon och CareFusion.

Det &r ytterst viktigt att patienter och/eller
vardgivare instrueras noggrant om hur de ska
anvénda setet for att drénera ascites. Den
eller de personer som ansvarar for
draneringen maste kunna styrka att de ar
kapabla att genomfdra proceduren.

Om patienten/vardgivaren inte kan eller vill
utfora drdneringen ska medicinsk personal
gora detta.

Vi rekommenderar att patienten med jamna
mellanrum traffar en kliniker som utvérderar
behandlingsrutinerna, bedomer behovet av
albumintillskott och utvarderar kateterns
funktionella status.
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Efterfdljande drdneringsprocedurer
Efterféljande drédneringsprocedurer ska utféras med
lashar drénageslang, PleurX™-vakuumflaska eller
PleurX™-dréneringsset. Varje dréneringsset
innehaller den nédvéndiga dranageslangen,
vakuumflaskan och andra artiklar som behdvs

for att genomféra draneringsproceduren.

Kateterunderhall

For att utféra spolning med saltlésning eller
proceduren for upplosning av klumpar, anvind
satsen for kateteratkomst (REF 50-7280A). Om
kateterventilen eller slangen ar skadad, anvénd
PeritX™ ventilsats (REF 50-7272) for att klippa av
slangarna, och byt ut ventilen.

Procedur for avidgsnande av kateter

Det kan vara lampligt och/eller nédvandigt att vid en
senare tidpunkt avidgsna den peritoneala PeritX™-
katetern. Tre pa varandra féljande forsok att dranera
vatska som resulterar i mindre an 50 ml avldgsnad
vétska kan vara ett tecken pa nagot av foljande:

¢ ascites har losts upp

 katetern befinner sig i en lokulation borta fran
vétskan

o katetern &r tilltappt

1. Placera patienten i ett lage sa att du latt kommer
at kateterns insattningsstalle.

2. Rengor patientens buk aseptiskt runt kateterns
inséttningsstalle.

3. Beddva stallet.

4. Avldgsna eventuella aterstaende suturer som
haller fast katetern.

5. Anvand en peang for att dissekera runt kuffen och
frigora den fran invéxt. Se till att kuffen ar helt fri
inuti tunneln.

6. Fatta tag i katetern med ena handen och dra med
ett bestdmt, konstant tryck.

7. Téck Gver stallet pa lampligt satt.

Viktigt: Ytterligare komplikationer under proceduren
for borttagning av katetern kan vara mojliga pa grund
av lang kvarkatetertid.

Innehaller ftalater. Fordelen med behandlingen
uppvager den ytterst ringa risken for exponering for
ftalater.

Obs! Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Sékerhetsinformation for magnetisk
resonanstomografi (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att PeritX™-katetern ar
MR-séker. Vid icke-kliniska tester stracker sig
bildartefakten cirka 2 mm fréan enheten vid avbildning
med en gradientekopulsféljd och ett 3.0 T MR-
system.
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PeritX™-peritoneaalikatetrin toimenpiteet

Tuotetiedot
PeritX™-peritoneaalikatetrissa on rei'itetty
silikonikatetri, jossa on venttiilimekanismi ja
polyesterimansetti. Katetrissa on sen koko pituudella
bariumsulfaattijuova. (Kuva 1) Venttiili on suunniteltu
estdméan ilman tai nesteen kulku kumpaankin
suuntaan, paitsi jos siihen liitetddn Carefusionin
toimittama erityisesti venttiiliin sopiva dreeniletku,
kayttosetti tai tyhjiopullo. PeritX™-peritoneaalikatetri
on tarkoitettu kdytettavéksi ainoastaan PleurX™-
tyhjidpullon, lasisten tyhjipullojen ja
seindimulaitteeseen tai kannettavaan imulaitteeseen
liitettdvédn lukittavan dreeniletkun kanssa.

PeritX™-peritoneaalikatetri

Reiat

Polyesterimansetti Venttiili

I {1 {

25,5¢cm |, 15,0cm | 30,5¢cm
f T

Sisdinen osa | Ulkoinen osa

Katetri: 71,0 cm
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Lukittava dreeniletku

Lukittava liitinkdrki

_‘.\—, ‘
h Dreeniletku: 61 cm h Loé‘fﬁiritin

(@)

Rullasuljin
r’e

Kéyttoaiheet

PeritX™-peritoneaalikatetriminisetti on tarkoitettu
symptomaattisen, toistuvan pahan- ja hyvanlaatuisen
askiteksen ajoittaiseen pitkdaikaisdreneeraukseen,
kun askiteksen aiheuttavan sairauden hoito ei anna
vastetta, sekd uusiutuvan askiteksen oireiden
lievittdmiseen. PeritX™-peritoneaalikatetria saa
kayttéd hyvélaatuisen askiteksen hoitoon ainoastaan
potilailla, joiden elimistd ei kesta tai joiden elimistd
vastustaa enimmdishoitoa, joiden tila ei reagoi LVP-
pistoon ja jotka eivat sovellu transjugulaarisen
intrahepaattisen portosysteemisen suntin (TIPS)
kayttéjiksi tai LVP-pistoon. PeritX™-peritoneaalikatetri
on tarkoitettu ainoastaan aikuisille.

Lukittavaa dreeniletkua (kuva 2) kdytetddn nesteen
valuttamiseen vakiomallisen seindimulaitteen,
vesilukollisen dreneerausjérjestelméan, tyhjiépullon tai
muun asianmukaisen menetelmén avulla.

Vasta-aiheet
PeritX™-peritoneaalikatetrijarjestelma ei ole
tarkoitettu kdytettévaksi seuraavissa tilanteissa:

1. kun vatsakalvonontelo on monilokeroinen eikd
yhden lokeron dreneerauksen odoteta lievittdvén
hengenahdistusta tai muita oireita
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2. koagulopatian yhteydessa
3. kun vatsakalvonontelo on infektoitunut.

4. Kun potilaan tiedetdan tai epéilladn olevan
allerginen laitteen siséltdmille materiaaleille.

Vakavat varoitukset

Al4 aseta katetrin venttiiliin mitdan muuta kuin
lukittavan dreeniletkun liitinkdrked, katetrin
kéyttosettid tai PleurX™-tyhjiépulloa, koska kaikki
muut laitteet voivat vahingoittaa venttiilid.
Vahingoittunut venttiili saattaa paéstda ilmaa
elimistoon tai nestettd vuotamaan venttiilin 1api
muulloinkin kuin dreneerauksen aikana.

Diagnostinen pisto on tehtdvd, jos potilaalla iimenee
mahdollisen spontaanin bakteeriperitoniitin oireita,
kuten kuumetta tai vatsakipua. Jos potilaalla on
spontaani bakteeriperitoniitti, hantd on hoidettava
laitoksen ohjeiden mukaisesti esimerkiksi
systeemiselld antibioottihoidolla ja uudella
diagnostisella pistolla antibioottihoidon lopussa. Jos
kyse on spontaanista bakteeriperitoniitista
toipuneesta potilaasta, héntd on hoidettava laitoksen
ohjeiden mukaisesti esimerkiksi ennaltaehkéisevalld
antibioottihoidolla, jolla estetdén reagoimaton tai
toistuva spontaani bakteeriperitoniitti. Jos potilaalla
on reagoimattomia tai toistuvia infektioita, katetri on
poistettava ja asetettava uudelleen Iddkarin harkinnan
mukaan, kun spontaani bakteeriperitoniitti on
parantunut.

Al4 aseta PeritX™-peritoneaalikatetria
keuhkopussinonteloon, koska katetri saatetaan
tunnistaa vadrin ja/tai potilasta saatetaan hoitaa
vaarin.

Varoitukset

Kertakdyttdinen. Uudelleen kdyttdminen voi johtaa
tuotteen toimimattomuuteen tai myétavaikuttaa
ristikontaminaatioon.

Katetrin asettamisessa ja dreneerauksessa on
kéytettdva steriilid menetelmda.

Ohjainvaijerin sisdénvientineulaa on tydnnettava
varoen, jotta se ei puhkaise tai revi maksaa tai
suolistoa.

Jos neula jatetddn paikoilleen ohjainvaijerin asettimen
kanssa, ohjainvaijeri saattaa vahingoittua, jos se
vedetddn ulos neulan lapi.

Katetrin rei'itetyn osan on oltava kokonaan
peritoneaalitilassa, jotta tunnelikanavaan ei vuotaisi
nestettd. Huomioi katetria asetettaessa potilaan koko
seké tunnelin ja katetrin pituus.

Katetrin sisddnviennin ja vatsakalvonontelon
dreneerauksen mahdollisia komplikaatioita ovat mm.
seuraavat: maksan tai suoliston laseraatio, matala
verenpaine / verenkierron akillinen romahtaminen,
elektrolyyttiepatasapaino, proteiinivaje, askitesvuoto,
vatsakalvontulehdus, haavan infektio, vatsaontelon
kiinnike, kasvain katetritunnelissa ja
vatsakalvonontelon lokeroituminen.

Pahanlaatuisen, maitiaisnestettd siséltdvan askiteksen

poistaminen voi pahentaa proteiinivajetta tai siihen
liittyvid ravitsemuksellisia komplikaatioita.



Steriiliys

Tama tuote on steriloitu. Se on tarkoitettu
kertakayttoiseksi, eiké sitd saa steriloida uudelleen. Ei
saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut.
CareFusion ei vastaa mistaén tuotteesta, joka on
steriloitu uudelleen, eikd hyvitd tai vaihda mitaén
tuotetta, joka on kdyttdmaton mutta avattu.

PeritX™-katetripakkauksen tarvikkeet

Asetusosat

1 PeritX™-peritoneaalikatetri, 15,5 F

1 ohjainvaijerin asetin ja neula

1 Ruisku, 10 ml

1 J-kdrkinen ohjainvaijeri

1 asetin, jossa kuorittava suojus, 16 F
1 tunnelointivéline

1 vaahtomuovinen neulankeraéja

1 sininen kdare

Dreneerausosat

1 dreeniletku, jossa lukittava liitinkérki
1 neula, 17 G x 1" (2,5 cm)

1 dreeniletkun 5-in-1-sovitin

1 venttiilin tulppa

Sidetarpeet

6 harsotyynyd, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")
1 vaahtomuovinen katetrityyny

1 itsekiinnittyvé sidos

Yleisohjeet
1. Systeemiset profylaktiset antibiootit saattavat olla
tarpeen.

2. Vatsakalvoon asettaminen voidaan tehdd
paikallispuudutuksessa ja antamalla rauhoittavaa
ladkettd. Potilaan tarpeiden mukaan toimenpide
voidaan tehdd kéyttdmélld puudutuksen ja
rauhoittavien 1adkkeiden vaihtoehtoja.

3. Katetri on asetettava kuvantaohjatun
paikannuksen avulla samoin varotoimin kuin
perkutaanisia tunneloituja kestokatetreja
asetettaessa. Ohjainvaijerin sisadnvientikohdan
verisuonet on tunnistettava huolellisesti ja niiden
koskettamista on véltettéva.

4. Ohjainvaijerin asetuskohdan valinnan on
perustuttava potilaan anatomiaan ja
kuvantamiseen, ja erityistd huomiota on
kiinnitettdvd mahdollisiin adheesioihin tai
lokeroituneisiin nestepusseihin. Katetrin rei'itetty
0sa on hyva asettaa vatsakalvonontelon alaosaan,
jotta se ulottuisi parhaiten nesteeseen.

5. Katetrin ulostulokohdan maérittdmisessé on
kiinnitettdva huomiota siihen, ettd potilaan on
pystyttava kdsittelemdan katetria helposti.

6. Katetrin rei'itetty osa voidaan leikata lyhyemmaéksi
potilaan elimistdn mukaan. Huomautus: katetriin
on jatettdvd ainakin yksi reika.

7. Dreeniletkua voidaan kdyttda nesteen
dreneeraukseen imuteholla -60 cm H,0 tai sitd
pienemmalld niin kauan kuin 2 000 ml:n
paivittdinen nesteméaardn valuttaminen vatsasta
kestdd. Poistettavan nesteen médrén on
perustuttava potilaan tilaan ja liiallisen
valuttamisen riskeihin, kuten alhaiseen
verenpaineeseen.
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8. Tuotetta saa kdyttda reagoimattoman
hyvélaatuisen askiteksen hoitoon ainoastaan
potilailla, jotka eivdt reagoi 1 kuukauden
enimmaishoitoon ja 3 LVP-toimenpiteeseen
3 kuukauden aikana.

9. Jotta katetria ei aseteta potilaalle, jolla on
ennestéén infektio, ennen laitteen asettamista on
tehtéva diagnostinen pisto, jolla tutkitaan
mahdollisia merkkejd infektiosta (esimerkiksi
gramvarjdys ja/tai absoluuttinen neutrofiilien
laskenta).

10.Vatsakalvononteloa on tyhjennettévé ennen
katetrin asettamista pingottuneen askiteksen
yhteydessé olon helpottamiseksi ja
vatsanpeitteiden pingotuksen vahentdmiseksi.
Taydellista tyhjennystd ennen katetrin asettamista
ei suositella.

Suositeltu asetusmenettely

Katetrin
ulkoinen osa

Toinen
leikkausviilto:

katetrin
ulostulokohta 77 \,LKatetrin

N § " tunneloitu
Ensimméinen N 0sa
leikkausviilto: L
ohjausvaijerin
sisdanvientikohta

@)

Ladkari vastaa asianmukaisista ladketieteellisisté ja
kirurgisista toimenpiteistd. Kaikkien toimenpiteiden
sopivuuden on perustuttava potilaan tarpeisiin.
Kuvassa (3) ndkyy PeritX™-peritoneaalikatetrin
sijoitus seuraavan menettelykuvauksen mukaisesti.

Varoitus: Potilaan kehon ominaispiirteet, kuten ohuet
tai heikot vatsanpeitteet, saattavat vaatia erilaisia
menettelytapoja, jotta katetrin ympadriston vuotoriski
vahenisi.

1. Aseta potilas asentoon, jossa haluttuun
ohjausvaijerin sisddnvientikohtaan on helppo
paastd kasiksi.

2. Méaarita asianmukainen sisddnvientikohta, josta
ohjausvaijeri asetetaan. Ohjainvaijerin
sisadnvientikohta on tyypillisesti lateraalinen
keskiviivaan ndhden, 6-10 cm kylkikaaren
alapuolella ja potilaan vydtarén yldpuolella.
Ohjausvaijerin sisddnvientikohdan voi varmistaa
ultradénen avulla.

3. Maarita katetrin ulostulokohta, joka on yleensé

noin 5-8 cm:n etdisyydelld ohjausvaijerin
sisddnvientikohdasta.



4. Valmistele potilas kirurgisesti.

5. Peitd ja puuduta suunnitellut sisdénvienti- ja
tunnelointikohdat.

Huomautus: on tarkeéd, ettd siséénvientineula
pistetddn vinosti vatsakalvon seindn lapi, jotta
askitesnesteen vuodon mahdollisuus olisi
mahdollisimman pieni.

Varoitus: neula on asetettava varoen, jotta se ei
puhkaise tai revi maksaa tai suolistoa.

6. Vie pieneen ruiskuun liitetty ohjainvaijerin
neulallinen asetin sisddn vatsakalvon ldpi vinossa
kulmassa.

7. Varmista, ettd askitesnesteen imu onnistuu
vaivatta. Irrota sitten neula ja ruisku, mutta jata
ohjainvaijerin asetin paikoilleen.

8. Vie ohjainvaijeri sisddn asettimen lapi ja tyonna
distaalipad vatsakalvononteloon.

Varoitus: Ohjainvaijeria ei saa padstda vahingossa
kokonaan potilaan sisddn. Varmista ennen kunkin
osan asettamista ja asetuksen aikana, ettd neulan,
laajentimen tai suojuksen padssa on ohjausvaijeri.

9. Veda asetin ulos niin, ettd ohjainvaijeri jaa
paikoilleen.

Varoitus: ohjainvaijeri saattaa vahingoittua, jos se
vedetddn ulos neulan lapi.

10.Tee 1 cm:n leikkausviilto ohjausvaijerin
sisddnvientikohtaan.

11.Tee toinen 1-2 cm:n leikkausviilto noin 5-8 cm:n
etdisyydelle ohjausvaijerin sisddnvientikohdasta.
Tama leikkausviilto on katetrin ulostulokohta. Sen
sijaintia maaritettdessé on otettava huomioon, ettd
potilaan on yletyttdva katetriin helposti. (Kuva 3)

Huomautus: pienempi leikkausviilto voi parantaa
katetrin kiinnitystd.

Huomautus: Varmista huolellisesti, ettd tunnelikanava
on puudutettu.

12.Katetrin rei'itetty osa voidaan leikata lyhyemmaéksi
potilaan elimistén mukaan. Voit tarvittaessa
leikata osan katetrin rei'itetystd osasta
leikkausveitselld, jotta saat aikaan suoran
leikkauksen reikien valilla. Jatd katetriin ainakin
yksi (1) reikd.

13.Kiinnité katetrin rei'itetty osa
tunnelointivélineeseen.

Varoitus: késittele katetria varovasti, aldka anna sen
joutua kosketuksiin esimerkiksi peitteiden tai
pyyhkeiden kanssa. Silikonikumi on erittdin
séhkostaattista ja vetdd puoleensa ilmassa olevaa
pélyd ja pinnoilla olevia epdpuhtauksia.

Varoitus: Kéyta siledpintaisia instrumentteja
kasitellessdsi katetria. Jos ei kéyteta siledpintaisia
instrumentteja, saattaa aiheutua viiltoja tai
repeytymid.
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14.Tyénnd tunnelointivdline (A) ja katetri (B)
ihonalaisesti toisesta leikkausviillosta alaspéin ja
ulos ensimmaisestd leikkausviillosta
ohjausvaijerin sisddnvientikohdassa. (Kuva 4)
Jatka katetrin vetdmistd tunnelin Iapi, kunnes
polyesterimansetti on tunnelin sisdlld noin 1 cm:n
(C) padssa toisesta leikkausviillosta. (Kuva 5)
Irrota tunnelointivaline katetrista.

Huomautus: jos mansetti viedaén pidemmélle
tunneliin, se voi myéhemmin vaikeuttaa katetrin
poistamista.

15.Pujota 16 F:n kuorittava asettimen suojus
ohjausvaijerin paéllitse vatsakalvononteloon.

16.Poista ohjausvaijeri ja laajennin yhdessa siten,
ettd 16 F:n kuorittava asettimen suojus jaé
paikalleen.

Varoitus: aseta peukalo suojuksen paén padlle
laajenninta poistaessasi, jotta peritoneaalinestettd ei
padse vuotamaan. Varo taivuttamasta suojusta aldké
paastd sitd kiertymadn. Suojuksen vaurioituminen
saattaa estdd katetrin ldpipdasyn.

17.Aseta katetrin rei'itetty pdd suojukseen ja tyénna
sitd eteenpdin, kunnes koko rei'itetty osa on
vatsakalvonontelossa. Tdma voidaan tarkistaa
lapivalaisulla, koska reidt sijaitsevat
bariumsulfaattijuovan alueella.

18.Kuori suojus pois ja varmista samalla, ettd katetri
jaé paikalleen. Sdada katetria niin, ettd se asettuu
tasaisena tunneliin eiké kierry.

Varoitus: Al kéytd pihteja asettimen kahvan
murtamiseen ja/tai suojuksen kuorimiseen.

19.Sulje ohjausvaijerin sisaénvientikohdan
leikkausviilto.

20.Sulje leikkausviilto katetrin ympdrilta ja suturoi
katetri ihoon. Varo puristamasta katetria kasaan.
Ompeleen on tarkoitus jaddé paikalleen ainakin
kunnes mansetin ympdrille kasvaa kudosta.

Varoitus: aseta sidelangat varoen leikkaamasta
katetriin tai tukkimasta sita.

Huomautus: Suturoinnin jalkeen voidaan
ohjausvaijerin sisddnvientikohtaan ja katetrin
ulostulokohtaan levittdd paikalliseen kdyttoon
tarkoitettua Dermabond™-kudosliimaa (ei sisally
pakkaukseen). Se voi auttaa estdmaan vuotoa
edistdmalld haavan umpeutumista. Noudata
valmistajan toimittamia kdyttoohjeita.

Dreneeraus
Dreneeraus voidaan tehda:
a) PleurX™-tyhjiépulloilla

b) lukittavan dreeniletkun seka lasisten
tyhjidpullojen tai seindimulaitteen avulla

Jos kdytét PleurX™-tyhjiépullo(j)a, lue PleurX™-
dreneeraussarjan kdyttdohjeet.



Varoitus: Askitespotilailla pistoon liittyvd matala
verenpaine on harvinaista mutta siitd on
dokumentoitua ndytt6a. IV-nestekorvaus ja/tai
kolloidiaineiden antaminen voi pienentda alhaisen
verenpaineen riskid. Lisaksi ensimmaéisen
vuorokauden aikana saa dreneerata enintdén 6 litraa.

Dreeniletkun liittdiminen seindimulaitteeseen
Varoitus: pidd katetrin venttiili ja dreeniletkun
lukittava liitinkdrki puhtaana. Pidd ne pois muiden
esineiden lahettyviltd, jotta ne eivdt kontaminoidu.

Varoitus: Jos kédytetddn seindimulaitetta, sen
voimakkuudeksi on saédettava enintdédn —60 cm H,0
tai se on sdéddettava valuttamaan enintaén

400 ml nestettd minuutissa.

(-60 ¢cm Hp0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Sulje rullasuljin kokonaan liu'uttamalla sitd
imuldhdettd kohti. (Kuva 6)

Varoitus: Rullasulkimen on oltava kokonaan suljettu,
jotta dreeniletku sulkeutuu. Kun dreeniletkua ei ole
liitetty imuldhteeseen, on varmistettava, ettd
rullasuljin on téysin kiinni. Muutoin dreeniletkusta
saattaa padstd ilmaa elimistdon tai nestetta
vuotamaan.

2. Liitd 5-in-1-sovitin dreeniletkun Luer-liittimeen.
3. Liitd 5-in-1-sovitin imuldhteeseen.

4. Irrota lukittavan liitinkdrjen suojus kiertdmdlla sitd
ja vetdmalld varovasti. Havitd suojus. (Kuva 7)

5. Tyoénnd dreeniletkun lukittava liitinkarki
katetriventtiiliin. Voit kuulla ja tuntea
naksahduksen, kun lukittava liitinkdrki ja venttiili
liittyvét toisiinsa kunnolla. (Kuva 8)

6. Voit halutessasi lukita liitinkérjen katetrin venttiiliin
vaantdmalla liitinkdrked kunnes tunnet ja kuulet
toisen naksahduksen. (Kuva 9)

Varoitus: varmista, ettd venttiili ja lukittava liitinkdrki
on liitetty tiiviisti toisiinsa dreneerauksen aikana. Jos
ne irtoavat vahingossa, ne voivat kontaminoitua. Jos
ndin kdy, puhdista venttiili alkoholipyyhkeelld ja kéyta
uutta dreeniletkua, jotta mahdollista kontaminaatiota
ei synny.

Varoitus: Varotoimien avulla on varmistettava, ettd
dreeniletkua ei nyité eikd vedeta.

Dreeniletkun liittdminen lasiseen
tyhjidpulloon

Varoitus: pidad PeritX™-katetrin venttiili ja
dreeniletkun lukittava liitinkérki puhtaana. Pidd ne
pois muiden esineiden lahettyviltd, jotta ne eivét
kontaminoidu.

Varoitus: Al kiyta yli 17 gaugen neulaa valuttaessasi
nestettd lasisten tyhjiépullojen avulla.

1. Sulje rullasuljin kokonaan liu'uttamalla sitd
tyhjipulloa kohti. (Kuva 6)

Varoitus: Rullasulkimen on oltava kokonaan suljettu,
jotta dreeniletku sulkeutuu. Kun dreeniletkua ei ole
liitetty lasiseen tyhjiopulloon, on varmistettava, ettd
rullasuljin on téysin kiinni. Muutoin dreeniletkusta
saattaa paastd ilmaa elimistdon tai nestettd
vuotamaan.
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Varoitus: Sulje rullasuljin kokonaan liu'uttamalla sitd
tyhjiépulloa kohti ennen letkun liittdmista lasiseen
tyhjiopulloon. Muuten pullossa oleva tyhjio saatetaan
menettdd osittain tai kokonaan.

2. Kiinnitd 17 gaugen neula dreeniletkun Luer-
littimeen.

3. Liitd 17 gaugen neula lasiseen tyhjiépulloon.

4. Irrota lukittavan liitinkdrjen suojus kiertdmalla sitd
ja vetdmélld varovasti. Havitd suojus. (Kuva 7)

5. Tyénnd dreeniletkun lukittava liitinkarki
katetriventtiiliin. Voit kuulla ja tuntea
naksahduksen, kun lukittava liitinkérki ja venttiili
liittyvat toisiinsa kunnolla. (Kuva 8)

6. Voit halutessasi lukita liitinkérjen katetrin
venttiiliin vaantdmalla liitinkdrked kunnes tunnet ja
kuulet toisen naksahduksen. (Kuva 9)

Varoitus: varmista, ettd venttiili ja lukittava liitinkérki
on liitetty tiiviisti toisiinsa dreneerauksen aikana. Jos
ne irtoavat vahingossa, ne voivat kontaminoitua. Jos
ndin kéy, puhdista venttiili alkoholipyyhkeelld ja kdyta
uutta dreeniletkua, jotta mahdollista kontaminaatiota
ei synny.

Varoitus: Varotoimien avulla on varmistettava, ettd
dreeniletkua ei nyitd eikd vedetd.

Dreneeraaminen

Varoitus: on normaalia, ettd nestettd valutettaessa
potilaalla on jonkin verran epdmukavuutta tai kipua.
Jos dreneerauksen aikana tuntuu epdmukavuutta tai
kipua, hidasta nesteen virtausta tai keskeyté se
muutamaksi minuutiksi rullasulkimella. Kipu voi olla
merkki infektiosta.

1. Aloita dreneeraus liu'uttamalla rullasuljinta
imuléhteestd poispéin. (Kuva 10) Kun nestettd
alkaa virrata, voit hidastaa nesteen virtaamista
liu'uttamalla rullasuljinta imuldhdettd kohti.

2. Jos lasinen tyhjiépullo, kanisteri, vesilukko tai
imuldhde on jostain syysté vaihdettava, irrota
dreeniletku imuldhteestd ja liitd se uuteen
imuldhteeseen. Jatka dreneerausta liu'uttamalla
rullasuljinta imul&hteesté poispdin.

3. Kun nesteen virtaus loppuu ja haluttu nestemaéra
on poistettu, sulje rullasuljin kokonaan
liu'uttamalla rullasuljinta imuldhteeseen péin.
(Kuva 6)

Dreneerauksen lopettaminen
1. Jos lukittava liitinkarki on lukittu, irrota se katetrin
venttiilistd kiertdmalla. (Kuva 11)

2. Varmista, ettd dreeniletkun lukitus on avattu. Veda
lukittava liitinkdrki ulos venttiilistd napakalla,
tasaisella liikkeelld. Aseta kéytetty dreeniletku
tydtasolle. (Kuva 12)

3. Puhdista katetrin venttiili alkoholiin kastetulla
vanulapulla. Ald tyénnd mitddn venttiilin Iapi, jotta
se ei vahingoitu. (Kuva 13)

4. Aseta uusi tulppa katetrin venttiiliin ja kddnna sitd
myotapdivadn, kunnes se lukittuu naksahtamalla
paikalleen. Tulppa saattaa tuntua l6yséaltd, kunnes
se on lukittu paikalleen. (Kuva 14)

5. Irrota dreeniletku lasisesta tyhjiépullosta tai
imuldhteestd.



Huomautus: Hévitd kdytetty dreeniletku ja/tai kaytetyt

lasiset tyhjiopullot soveltuvien paikallisten ja
kansallisten madrdysten mukaisesti. Kaytetysta
tuotteesta voi koitua biologinen vaara.

Itsekiinnittyvén sidoksen asettaminen

1.

Puhdista katetrin ympéristo.

Huomautus: Varmista ennen sidoksen asettamista,
ettd ulostulokohta ja katetria ympdrdivd iho ovat
kuivat.

2.

Aseta vaahtomuovinen katetrityyny katetrin
ympdrille. (Kuva 15)

. Kierré katetri rullalle ja aseta se

vaahtomuovityynyn pédlle. (Kuva 16)

. Peitd katetri enintéén neljdlld (4) harsotyynylla.

(Kuva 17)

. Itsekiinnittyvdssa sidoksessa on kolme (3)

kerrosta:

a. kuvioitu paallys

b. lapindkyva haavasidos
c. keskiosa ja tausta

. Poista itsekiinnittyvastd sidoksesta kuvioitu

paallys, jolloin liimapinta tulee esiin. (Kuva 18)

. Aseta itsekiinnittyvé sidos harsotyynyjen keskelle

ja paina se tiiviiksi. (Kuva 19) Huomautus: Ald
venytd itsekiinnittyvaé sidosta asettaessasi sitd
paikoilleen.

. Irrota itsekiinnittyvdn sidoksen pakkauksesta

keskimmadinen osa ja heitd se pois. (Kuva 20)

. Irrota tausta varovasti ja painele samalla

itsekiinnittyvan sidoksen reunoja tasaiseksi.
(Kuva 21)

10.Painele itsekiinnittyva sidos tasaiseksi keskelta

reunoille pdin, jotta sidos pysyy kiinni paremmin.

Huomautus: Ethicon BioPatch™ (ei sisélly
pakkaukseen) sopii kdytettdvéaksi PeritX™-katetrin
kanssa. Jos kdytetddn BioPatch-sidettd, levy on
asetettava iholle ennen vaahtomuovityynyé ja muita
sidetarpeita. Noudata kaikkia Ethiconin ja
CareFusionin toimittamia kayttdohjeita.

On erittdin tarkedd, etta potilaille ja/tai
potilasta hoitaville henkildille annetaan tarkat
ohjeet siitd, miten sarjaa kdytetdan
askiteksen dreneerauksessa.
Dreneerauksesta vastaavan henkildn tai
henkildiden on kyettdva osoittamaan, ettd he
pystyvét tekem@an toimenpiteen.

Jos potilas / potilasta hoitava henkild ei voi
tai halua tehdé dreneerausta,
terveydenhoidon ammattilaisen on tehtévé se.

On suositeltavaa, etta Ia@kari ottaa aika ajoin
yhteyttd potilaaseen tai tapaa hinet hoito-
ohjelman, albumiinin korvaustarpeen ja
katetrin toimivuuden arviointia varten.
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Mydhemmit dreneeraustoimenpiteet
Myéhemmét dreneeraustoimenpiteet on tehtava
lukittavan dreeniletkun, PleurX™-tyhjiopullon

tai PleurX™-dreneeraussarjan avulla. Kussakin
dreneeraussarjassa on dreeniletku, tyhjiépullo ja
muut dreneeraukseen tarvittavat vélineet.

Katetrin kunnossapito

Tee suolaliuoshuuhtelu tai poista hyytymét katetrin
liitinsarjan (REF 50-7280A) avulla. Jos katetrin
venttiili tai letkusto on vioittunut, katkaise letkusto
PeritX™-venttiilisarjan (REF 50-7272) avulla ja vaihda
venttiili.

Katetrin poistaminen

PeritX™-peritoneaalikatetrin poistaminen saattaa olla
my6hemmin asianmukaista tai valttdmatontd. Kolme
perédkkdistd nesteen dreneerausyritystd, joissa

kussakin poistetaan alle 50 ml nestettd, saattaa olla
merkki jostakin seuraavasta:

¢ askites on hévinnyt
¢ katetri on poissa nesteestd
o katetri on tukkeutunut

1. Aseta potilas asentoon, jossa katetrin
sisddnvientikohtaan padsee asianmukaisesti
késiksi.

2. Puhdista potilaan vatsa aseptisesti katetrin
sisddnvientikohdan ymparilta.

3. Puuduta alue.

4. Poista kaikki jdljelld olevat ompeleet, joilla katetri
on kiinnitetty.

5. Leikkele pihtien avulla mansetin ympdriltd, jotta
se vapautuu kasvaneesta kudoksesta. Varmista,
ettd mansetti padsee liikkkumaan vapaasti
tunnelissa.

6. Tartu katetriin toisella kiddelld ja veda napakasti ja
tasaisesti.

7. Peitd kohta asianmukaisesti.

Varoitus: katetrin poistamisen yhteydessa saattaa
ilmeta lisdkomplikaatioita katetrin pitkdn kdyttdajan
vuoksi.

Siséltaa ftalaatteja. Hoitokdytostd saadut hyddyt ovat
merkittdvdmmat kuin véhdinen mahdollisuus altistua
ftalaateille.

Huomautus: Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot
Muut kuin Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd
PeritX™-katetri on MR-turvallinen. Muissa kuin
kliinisissé testeissa laitteen aiheuttama kuvan
artefakti ulottuu noin 2 mm:n paéhén laitteesta, kun
kuvantamiseen on kéytetty gradienttikaikusekvenssid
ja 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelmaa.



Prosedyre for PeritX™-peritonealkateter

Produktinformasjon

PeritX™-peritonealkateteret bestar av et fenestrert
silikonkateter med en ventilmekanisme og en
polyestermansijett. Kateteret har en strimmel av
bariumsulfat i hele lengderetningen. (Figur 1)
Ventilen er utformet for & hindre at det passerer luft
eller vaeske i noen av retningene med mindre den
brukes med spesialtilpassede drenasjeslanger,
tilbeherssett eller vakuumflasker fra CareFusion.
PeritX™-peritonealkateteret er eksklusivt konstruert
for bruk med PleurX™" vakuumflasker,
glassvakuumflasker og lashar drenasjeslange for
tilkobling til veggsug eller portabelt sug.

PeritX™ peritonealkateter

Fenestreringer Polyestermansijett

I ) ] ) {
25,5¢cm |. 15,0cm } 30,5¢cm
Innvendig del |, Utvendig del

Kateter: 71,0 cm !

U]

Lasbar drenasjeslange
Lasbar tilgangsspiss Rulleklemme
<

(]

‘ Dreneringsslange: 61 cm " Luerlock

(@)

Indikasjoner for bruk

Minisettsystemet med PeritX™-peritonealkateter er
kun indisert for periodisk, langvarig drenasje av
symptomatisk, tilbakevendende, malign og ikke-
malign ascites som ikke responderer pa medisinsk
behandling av den underliggende sykdommen, og for
lindring av symptomer relatert til tilbakevendende
ascites. Bruken av PeritX™-peritonealkateter for ikke-
malign ascites er begrenset til pasienter som ikke
taler eller reagerer pa maksimal medisinsk
behandling, refrakteer til paracentese med stort volum
(LVP), og som ikke kan motta transjuguler
intrahepatisk portosystemisk shunt eller LVP.
PeritX™-peritonealkateter er kun indisert for voksne.

Lasbar drenasjeslange (figur 2) brukes til & drenere
vaeske ved bruk av standard veggsug,
drenasjesystem med vanntetning, vakuumflaske eller
en annen egnet metode.

Kontraindikasjoner
Bruk av PeritX™-peritonealkatetersystemet er
kontraindikert i falgende situasjoner:

1. nar det peritoneale hulrommet er fordelt pa flere
steder og drenasje av ett enkelt sted ikke
forventes a gi lindring av dyspné eller andre
symptomer
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2. nar det er koagulopati
3. nar det peritoneale hulrommet er infisert

4. Nar det er kjent eller er mistanke om at pasienten
er allergisk mot materialer som finnes i enheten.

Advarsler

Ikke sett noe annet enn tilgangsspissen til den
lasbare drenasjeslangen, katetertilgangssettet eller
PleurX™-vakuumflasker inn i kateterventilen. Annet
utstyr kan skade ventilen. En skadet ventil kan slippe
luft inn i kroppen eller fore til at det lekker vaeske ut
gjennom ventilen nar det ikke dreneres.

En diagnostisk paracentese ber utfares hvis
pasienten viser tegn til eller symptomer pa mulig
spontan bakteriell bukhinnebetennelse (SBP), som
for eksempel feber eller abdominale smerter. Hvis
pasienten har SBP, skal pasienten behandles etter
institusjonens retningslinjer, inkludert systemisk
antibiotika og gjentagende diagnostisk paracentese
pa slutten av antibiotikakuren. En pasient som har
hatt SBP, skal behandles etter institusjonens
retningslinjer. Dette inkluderer behandling med
profylaktisk antibiotika for & hindre refrakter eller
tilbakevendende SBP. Ved refraktere eller
tilbakevendende infeksjoner ma kateteret fiernes og
settes inn igjen etter legens avgjerelse, etter at SBP
er kurert.

Ikke plasser PeritX™ peritonealkateter i bukhulen, da
dette kan fore til feilidentifisering av kateteret og/eller
feilbehandling av pasienten.

Forholdsregler
Bare til engangsbruk. Gjenbruk kan fore til
krysskontaminasjon eller at produktet svikter.

Det skal brukes en steril teknikk ved plassering og
drenasje av kateteret.

Ver forsiktig ved innsetting av nalen for
innfaringsenheten for styretraden for a unnga
punktering av eller vevsskade pa leveren eller
tarmen.

Hvis nalen etterlates sammen med innferingsenheten
for styretraden, kan styretraden bli skadet hvis den
trekkes ut gjennom nalen.

Fenestreringene ma vere helt inne i
peritonealrommet for at det skal unngés lekkasje inn
i tunneltrakten. Ta hensyn til pasientstorrelse,
tunnellengde og kateterlengde ved plassering av
kateteret.

Mulige komplikasjoner som kan pafelge tilgang til og
drenasje av bukhulen inkluderer, men er ikke
ngdvendigvis begrenset til, folgende: vevsskade pa
leveren eller tarmen, hypotensjon/sirkulasjonssvikt,
elektrolyttubalanse, proteinutarming, asciteslekkasje,
peritonitt, sarinfeksjon, intraperitoneal adhesjon,
tumorvekst i katetertunnelen og huledannelse i
bukhulen.

Fjerning av kylgs ascites kan forverre

proteinutarming eller relaterte
naringskomplikasjoner.



Sterilitet

Dette produktet er sterilisert. Det er bare il
engangsbruk og skal ikke steriliseres pa nytt. Ikke
bruk produktet hvis emballasjen er skadet.
CareFusion patar seg ikke noe ansvar for produkter
som er sterilisert pa nytt, og tar ikke imot produkter
som har blitt dpnet, men ikke brukt, for kreditering
eller bytte.

Tilbehgr til PeritX™-kateterbrett

Plasseringskomponenter

1 PeritX™ peritonealkateter, 15,5 CH

1 Innfaringsenhet for styretrad med nél

1 Sproyte, 10 ml

1 Mandreng med J-tupp

1 Avtrekkbar innfgringsenhet med ventil, 16 CH
1 Tunneleringsinstrument

1 Nélstopp i skum

1 Blatt omslag

Drenasjekomponenter

1 Drenasjeslange med lasbar tilgangsspiss
1 Nal, 17 G x 1" (2,5 cm)

1 5-i-1-drenasjeslangeadapter

1 Ventilhette

Forbindingskomponenter

6 Gashind, 10,2 x 10,2 cm (4" x 4")
1 Kateterpute av skumgummi
1 Selvklebende bandasje

Generelle retningslinjer

1.

2.

Systemiske profylaktiske antibiotika kan vare
indikert.

Prosedyren for peritoneal plassering kan utferes
med lokalanestesi og sedasjon. Den kan imidlertid
utfares ved bruk av alternative metoder for
anestesi eller sedasjon, avhengig av pasientens
behov.

. Kateteret skal plasseres under bildeveiledning og i

samsvar med alle forholdsregler som normalt tas
for plassering av permanente, tunnelerte katetre
gjennom huden. Vear ngye med a identifisere og
unnga kontakt med vaskulatur i narheten av
innsettingsstedet for styretraden.

. Valg av innsettingssted for styretraden skal

baseres pa pasientens anatomi og fremtoning, og
muligheten for adhesjoner og vaeskelommer pa
flere steder ma evalueres grundig. Den fenestrerte
delen av kateteret skal helst plasseres lavt i det
peritoneale hulrommet, slik at tilgangen til vaeske
er maksimal.

. Ved bestemmelse av utgangsstedet for kateteret

skal enkel tilgang til pasienten prioriteres.

. Den fenestrerte enden av kateteret kan kuttes

kortere, avhengig av individuell anatomi. Merk: La
det veere igjen minst én fenestrering pa kateteret.

. Ved bruk av drenasjeslangen kan den brukes til &

drenere med et sugeniva pd —60 cm H,0 eller
mindre i sa lang tid som det tar a drenere
2000 ml vaeske fra abdomen per dag. Mengden
vaske som fiernes, skal baseres pa den
individuelle pasientens tilstand og risikoen for
overdrenasje, inkludert hypotensjon.
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8. Bruken av dette produktet for refrakteer ikke-
malign ascites skal begrenses til pasienter som
ikke har fullfert én maned med maksimal
medisinsk behandling og tre LVP-prosedyrer i
lgpet av tre maneder.

9. For & sikre at kateteret ikke er plassert i en
pasient som allerede har en infeksjon, skal en
diagnostisk paracentese utfares for & evaluere
tegn til infeksjon (som for eksempel gramfarging
og/eller absolutt antall ngytrofiler (ANC)) for
enheten plasseres.

10.Drenasje av bukhulen ber utfores for kateteret
settes inn, i tilfelle funn av ascites med stort
volum, for a akutt lindre og redusere spenning i
den abdominale veggen. Fullstendig drenering far
kateteret plasseres anbefales ikke.

Foreslatt plasseringsprosedyre

Utvendig
del av kateter

Andre innsnitt:
utgangssted for

kateter
g \/% Tunnelert
- i = delav
Forste innsnitt: k! kateter
innsettingssted i

for styretrad

@)

Legen er ansvarlig for egnede medisinske og
kirurgiske prosedyrer. Hvorvidt en prosedyre er
egnet, skal baseres pa pasientens behov. Figur (3)
illustrerer plasseringen av PeritX™-
peritonealkateteret slik det er beskrevet i den
folgende prosedyren.

Forsiktig: Individuell pasientanatomi, for eksempel
tynn eller svak abdominalvegg, kan gjere det
ngdvendig med prosedyreendringer for & redusere
risikoen for lekkasje rundt kateteret.

1. Plasser pasienten slik at det gnskede
innsettingsstedet for styretraden er tilgjengelig.

2. Bestem et passende innsettingssted for
styretraden. Innsettingsstedet for styretraden er
vanligvis lateralt i forhold til midtlinjen, 6-10 cm
nedenfor kostalkanten, og ovenfor pasientens
midje. Det kan brukes ultralyd for & kontrollere
innsettingsstedet for styretraden.

3. Bestem utgangsstedet for kateteret, som vanligvis
er ca. 5-8 cm fra innsettingsstedet for styretraden.

4. Klargjer pasienten kirurgisk.

5. Dekk til og bedev de planlagte innsettings- og
tunneleringsstedene.



Merk: Det er viktig & bruke en skrastilt tilngrming
ved fering av innfaringsnalen gjennom
peritonealveggen for a redusere muligheten for
lekkasje av ascitesvaske til et minimum.

Forsiktig: Ver forsiktig ved innsetting av nalen for a
unnga punktering av eller vevsskade pé leveren eller
tarmen.

6. Sett inn innfaringsenhet for styretrad med nal,
festet til en sproyte, giennom peritoneum i en
skra vinkel.

7. Kontroller at det er fri aspirasjon av ascitesvaske,
fiern deretter nalen og sprayten og la
innfaringsenheten for styretrad sitte igjen.

8. Sett inn styretrdden gjennom innfaringsenheten,
og far den distale enden inn i det peritoneale
hulrommet.

Forsiktig: Unnga at mandrengen utilsiktet fares helt
inn i pasienten. Kontroller at mandrengen fares
gjennom den proksimale utgangen av nalen,
dilatoren, eller hylsen fgr og under plassering av hver
komponent.

9. Fjern innfaringsenheten og la styretraden sitte
igjen.

Forsiktig: Styretraden kan bli skadet hvis den trekkes

ut gjennom nalen.

10.Lag et innsnitt pa 1 cm pa innsettingsstedet for
styretraden.

11.Lag et ekstra 1-2 cm snitt omtrent 5-8 cm fra
innsettingsstedet for styretraden. Dette innsnittet
vil veere utgangsstedet for kateteret. Prioriter
enkel tilgang til pasienten ved bestemmelse av
stedet. (Figur 3)

Merk: Et lite innsnitt kan gjore at kateteret sitter
bedre.

Merk: Ver ngye med a kontrollere at tunneltrakten er
bedovet.

12.Den fenestrerte enden av kateteret kan kuttes
kortere, avhengig av individuell anatomi. Hvis det
er gnskelig, kan man kutte av en del av den
fenestrerte enden av kateteret ved a bruke en
skalpell til & lage et rett kutt mellom
fenestreringer. La det vaere igjen minst én (1)
fenestrering pa kateteret.

13.Fest den fenestrerte enden av kateteret pa
tunnelereren.

Forsiktig: Ver forsiktig ved handtering av kateteret
for & hindre at det kommer i kontakt med flater i form
av forheng eller handklar. Silikongummi er svert
elektrostatisk og tiltrekker seg luftbarne partikler og
overflatekontaminanter.

Forsiktig: Bruk instrumenter med jevn overflate ved
handtering av kateteret. Det kan oppsta rifter eller
kutt hvis det ikke brukes instrumenter med jevn
overflate.
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14.Far tunnelereren (A) og kateteret (B) under huden
fra det andre innsnittet og ned til og ut gjennom
det farste innsnittet, ved innsettingsstedet for
styretraden. (Figur 4) Fortsett med a dra kateteret
gjennom tunnelen til polyestermansjetten er pa
innsiden av tunnelen, ca. 1 ¢cm (C) fra det andre
innsnittet. (Figur 5) Koble tunnelereren fra
kateteret.

Merk: Hvis mansjetten fores lenger inn i tunnelen,
kan det bli vanskelig & fijerne kateteret senere.

15.Tre inn hylsen pa 16 CH for den avtakbare
innfaringsenheten over styretrdden inn i
peritonealhulen.

16.Fjern styretraden og dilatoren som en enhet, og la
hylsen pa 16 CH for den avtakbare
innfaringsenheten bli igjen.

Forsiktig: Hold en tommel over enden av hylsen idet
dilatoren fijernes, for & unnga lekkasje av
peritonealvaeske. Pass pé at det ikke oppstar bayer
eller bukter pa hylsen. Skade pa hylsen kan hindre
passasjen til kateteret.

17.Sett den fenestrerte enden av kateteret inn i
hylsen, og fer den inn til alle fenestreringene er
inne i det peritoneale hulrommet. Dette kan
kontrolleres med fluoroskopi da vinduene
befinner seg langs bariumsulfatstripen.

18.Riv av hylsen — kontroller samtidig at kateteret
forblir pa plass. Juster kateteret slik at det ligger
flatt i tunnelen uten noen bukter.

Forsiktig: Ikke bruk pinsett pa innfaringsenheten for
a brekke av handtaket og/eller rive av hylsen.

19.Lukk innsnittet ved innsettingsstedet for
styretraden.

20.Lukk innsnittsstedet rundt kateteret, og sy
kateteret til huden. Pass pa at diameteren til
kateteret ikke reduseres. Disse stingene skal
minst sitte til det er innvekst av vev rundt
mansjetten.

Forsiktig: Var forsiktig ved plassering av ligaturer
for & unnga a kutte eller okkludere kateteret.

Merk: Etter sying kan det brukes Dermabond™-
hudlim (ikke inkludert) pa innsettingsstedet for
styretraden og utgangsstedet for kateteret. Dette kan
bidra til & hindre lekkasje ved at det hjelper til med &
lukke séret. Falg bruksanvisningen til produsenten.

Drenasjeprosedyre
Drenasjeprosedyren kan utfares med felgende:
a) PleurX™-vakuumflaske(r)

b) Léshar drenasjeslange med
glassvakuumflaske(r) eller med veggsug

Les bruksanvisningen for PleurX™-drenasjesettet
hvis det brukes PleurX™-vakuumflaske(r).

Forsiktig: Hos pasienter med ascites er
paracenteserelatert hypotensjon uvanlig, men det har
blitt dokumentert. Bruk av IV-vaskeerstatning
og/eller administrasjon av kolloidale midler kan
redusere risikoen for hypotensjon. | tillegg skal
innledende drenasje ikke vare mer enn 6 | de forste
24 timene.



Koble drenasjeslangen til veggsug

Forsiktig: Serg for at ventilen pé kateteret og den
lashare tilgangsspissen alltid er rene. Hold disse
delene unna andre gjenstander for & bidra til & unnga
kontaminering.

Forsiktig: Hvis det brukes veggsug, ma det reguleres
til maksimalt -60 cm H,0 eller til & drenere
maksimalt 400 ml vaske per minutt.

(-60 cm Ho0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)

1. Lukk rulleklemmen fullstendig ved & rulle hjulet pa
rulleklemmen mot sugekilden. (Figur 6)

Forsiktig: Rulleklemmen ma veere lukket fullstendig
for & tette drenasjeslangen. Nar utstyret ikke er koblet
til en sugekilde, ma rulleklemmen vaere lukket
fullstendig, ellers kan drenasjeslangen slippe luft inn i
kroppen eller la det lekke vaeske ut.

2. Fest 5-i-1-adapteren til luer-festet pa
drenasjeslangen.

3. Koble 5-i-1-adapteren til sugekilden.

4. Fjern dekslet med den lasbare tilgangsspissen ved
a vri den og trekke forsiktig. Kast dekslet.
(Figur 7)

5. Sett den lasbare tilgangsspissen pa
drenasjeslangen sikkert inn i kateterventilen. Du
vil fale og hare et klikk nar den lasbare
tilgangsspissen og ventilen er festet riktig til
hverandre. (Figur 8)

6. Hvis det er gnskelig, kan man I&se tilgangsspissen
fast til kateterventilen ved a vri tilgangsspissen til
man faler og harer et klikk nummer to. (Figur 9)

Forsiktig: Sgrg for at ventilen og den lashare
tilgangsspissen er festet skikkelig ved drenasje. Hvis
disse delene separeres utilsiktet, kan de bli
kontaminert. Hvis dette skjer, skal ventilen rengjares
med en alkoholpute, og det skal brukes et nytt sett
med drenasjeslange, slik at kontaminasjon unngas.

Forsiktig: Det ma tas forholdsregler for a sikre at det
ikke rykkes eller dras i drenasjeslangen.

Koble drenasjeslangen til vakuumflasken(e)
av glass

Forsiktig: Serg for at ventilen pa PeritX™-kateteret
og den lasbare tilgangsspissen alltid er rene. Hold
disse delene unna andre gjenstander for a bidra til &
unnga kontaminering.

Forsiktig: Ved drenasje med glassvakuumflasker skal
det ikke brukes ndler som er starre enn 17 G.

1. Lukk rulleklemmen fullstendig ved a rulle hjulet pa
rulleklemmen mot vakuumflasken av glass.
(Figur 6)
Forsiktig: Rulleklemmen ma vere lukket fullstendig
for & tette drenasjeslangen. Nar utstyret ikke er koblet
til en vakuumflaske av glass, ma rulleklemmen vare
lukket fullstendig, ellers kan drenasjeslangen slippe
luft inn i kroppen eller la det lekke vaeske ut.

Forsiktig: Forsiktig: For du kobler til en vakuumflaske
av glass, ma du lukke rulleklemmen fullstendig ved &
rulle hjulet pa rulleklemmen mot vakuumflasken av
glass. Ellers kan en del av eller hele vakuumet i
flasken ga tapt.
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2. Fest en 17 G-nal til luer-festet pa drenasjeslangen.
3. Koble 17 G-nalen til vakuumflasken av glass.

4. Fjern dekslet med den lashare tilgangsspissen ved
a vri den og trekke forsiktig. Kast dekslet.
(Figur 7)

5. Sett den lasbare tilgangsspissen pa
drenasjeslangen sikkert inn i kateterventilen. Du
vil fole og hare et klikk nar den lashare
tilgangsspissen og ventilen er festet riktig til
hverandre. (Figur 8)

6. Hvis det er gnskelig, kan man lase
tilgangsspissen fast til kateterventilen ved & vri
tilgangsspissen til man faler og harer et klikk
nummer to. (Figur 9)

Forsiktig: Serg for at ventilen og den ldshare
tilgangsspissen er festet skikkelig ved drenasje. Hvis
disse delene separeres utilsiktet, kan de bli
kontaminert. Hvis dette skjer, skal ventilen rengjares
med en alkoholpute, og det skal brukes et nytt sett
med drenasjeslange, slik at kontaminasjon unngas.

Forsiktig: Det ma tas forholdsregler for & sikre at det
ikke rykkes eller dras i drenasjeslangen.

Drenere vaske

Forsiktig: Det er normalt at pasienten foler litt
ubehag eller smerte ved drenasje av vaske. Hvis det
oppleves ubehag eller smerte under drenasje, kan
man rulle hjulet pa rulleklemmen mot sugekilden for
a bremse eller stoppe vaskestrammen i noen
minutter. Smerte kan vaere en indikasjon pa
infeksjon.

1. Rull hjulet pa rulleklemmen bort fra sugekilden
for & starte drenasje. (Figur 10) Nar vaeske
begynner dreneres, ma du rulle hjulet pa
rulleklemmen mot sugekilden for & bremse
vaeskestrgmmen.

2. Hvis du trenger a endre pa
glassvakuumflasken/beholderen/vanntetningsenhe
ten eller sugekilden av noen grunn, ma du fierne
drenasjeslangen fra sugekilden og koble den til en
ny sugekilde. Rull hjulet pa rulleklemmen bort fra
sugekilden for a gjenoppta drenasje.

3. Nar vaskestrammen stopper eller gnsket
vaskemengde er fjernet, lukker du rulleklemmen
fullstendig ved & rulle hjulet pa rulleklemmen mot
sugekilden. (Figur 6)

Fullfgre drenasje

1. Hvis den lasbare tilgangsspissen er last, vrir man
den for @ lesne den fra kateterventilen. (Figur 11)

2. Kontroller at drenasjeslangen er last opp. Trekk
den lasbare tilgangsspissen ut av ventilen i en
bestemt, jevn bevegelse. Sett den brukte
drenasjeslangen ned. (Figur 12)

3. Rengjer kateterventilen med en alkoholpute. Ikke
prav a skyve noe gjennom ventilen — det kan
skade den. (Figur 13)

4. Sett den nye hetten over kateterventilen, og vri
den med klokken til den Klikker pa plass i den
laste stillingen. Hetten kan fales lgs til den lases
pa plass. (Figur 14)



5. Koble drenasjeslangen fra glassvakuumflasken
eller sugekilden.

Merk: Kasser den brukte drenasjeslangen og/eller de
brukte glassvakuumflaskene i samsvar med
gjeldende lokale og nasjonale forskrifter. Brukte
produkter kan utgjere en biologisk fare.

Sette pa selvklebende bandasje
1. Rengjor rundt kateterstedet.

Merk: Serg for at det er tort pa utgangsstedet og
huden rundt kateteret for du fullferer prosedyren for
bandasjering.

2. Plasser kateterputen av skumgummi rundt
kateteret. (Figur 15)

3. Kveil opp kateteret, og plasser det over
skumgummiputen. (Figur 16)

4. Dekk kateteret med opptil fire (4) gasbind.
(Figur 17)

5. Den selvklebende bandasjen har tre (3) lag:
a. innlegg med trykk
b. klar bandasje
c. midtstykke og ramme

6. Trekk innlegget med trykk av den selvklebende
bandasjen, slik at den selvklebende flaten
avdekkes. (Figur 18)

7. Sentrer den selvklebende bandasjen over
gashindene, og trykk den ned. (Figur 19)
Merk: Ikke strekk den selvklebende bandasjen
under pafering.

8. Fjern midtstykket fra rammen pé den selvklebende
bandasjen, og kast det. (Figur 20)

9. Fjern langsomt rammen mens du glatter ut
kantene pa den selvklebende bandasjen.
(Figur 21)

10.Glatt ut hele den selvklebende bandasjen fra
midten og ut mot kantene med et fast trykk for &
forbedre fastklebingen.

Merk: Ethicon BioPatch™ (ikke inkludert) er

kompatibel for bruk med PeritX™-kateteret. Ved bruk
av BioPatch skal skiven plasseres pa huden farst, for
skumgummiputen og andre bandasjeringsmaterialer.
Folg alle bruksanvisninger fra Ethicon og CareFusion.

Det er livsviktig at pasienter og/eller pleiere
instrueres grundig i bruk av settet for a
drenere ascites. Personen(e) som har
ansvaret for drenasje, ma kunne vise at
vedkommende er i stand til & utfere
prosedyren.

Hvis pasienten/pleiepersonen ikke er i stand
til eller villig til & utfere drenasje, ber
kvalifisert helsepersonell utfgre drenasjen.

Det anbefales at pasienten kontaktes eller
kontrolleres regelmessig av en kliniker som
evaluerer behandlingsopplegget, vurderer
behovet for albumintilskudd og evaluerer
kateterets funksjonelle status.

Prosedyrer for etterfglgende drenasje
Pafelgende prosedyrer for drenasje skal utfares ved
hjelp av lasbar drenasjeslange, PleurX™-
vakuumflasken eller PleurX™-drenasjesettene. Hvert
drenasjesett inneholder den ngdvendige
drenasjeslangen og vakuumflasken og andre artikler
som er ngdvendige for & utfare drenasjeprosedyren.

Vedlikehold av kateteret

Bruk katetertilgangssettet (REF 50-7280A) for &
utfare prosedyren for skylling med saltvannslgsning
eller fortynning. Hvis kateterventilen pa slangen er
skadet, bruker du PeritX™-ventilsettet (REF 50-7272)
for & kutte slangen og skifte ventilen.

Prosedyre for fjerning av kateter

Det kan vere hensiktsmessig og/eller nadvendig &
fierne PeritX™-peritonealkateteret pa et senere
tidspunkt. Tre péfelgende forsgk pa & drenere vaeske
som resulterer i mindre enn 50 ml fiernet vaeske, kan
indikere ett av folgende:

* Ascitesen er borte.

o Kateteret er flyttet bort fra vaesken.

» Kateteret er okkludert.

1. Plasser pasienten slik at innsettingsstedet for
kateteret er tilgjengelig.

2. Rengijer pasientens abdomen aseptisk rundt
innsettingsstedet for kateteret.

3. Bedov stedet.

4. Fjern eventuelle gjenvarende sting som fester
kateteret.

5. Bruk en pinsett til & dissekere rundt mansjetten
for a frigjere den fra innvekst. Kontroller at
mansjetten er fullstendig fri inne i tunnelen.

6. Grip kateteret med den ene handen, og trekk med
et fast, konstant trykk.

7. Dekk til stedet slik det er ngdvendig.

Forsiktig: Det kan oppsta tilleggskomplikasjoner
under prosedyren for fierning av kateteret, grunnet
bruk av kateteret over lang tid.

Inneholder ftalater. Fordelen ved behandlingen
oppveier den lille muligheten for eksponering for
ftalater.

Merk: Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

Sikkerhetsinformasjon for magnetisk
resonanstomografi (MR)

Ikke-klinisk testing har vist at PeritX™-kateteret er
MR-sikkert. | ikke-Kliniske tester strekker
bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 2 mm
fra enheten ndr den er avbildet med en
gradientekkopulssekvens og et 3.0 T MR-system.



Procedure med PeritX™-peritonealkateter

Produktoplysninger

PeritX™-peritonealkateter bestér af et fenestreret
kateter af silikone med en ventilmekanisme og en
polyestermanchet. Der lgber en bariumsulfatstribe i
hele kateterets lengde. (Figur 1) Ventilen er designet
til at forhindre passage af luft eller vaeske i begge
retninger, medmindre den abnes af dranslanger,
adgangssat eller vakuumflasker fra CareFusion, som
er specifikt designet til formalet. PeritX™-
peritonealkateteret er designet udelukkende til brug
med PleurX™-vakuumflasker, vakuumflasker af glas
og den aflaselige dranslange med henblik pa
tilslutning til et vaegsug eller et transportabelt sug.

PeritX™ peritonealkateter

Fenestrationer Polyestermanchet Ventil
e e N S
255cm [.150cm | 30,5 cm
Indre del | ‘ | Ydre del
Kateter: 71,0 cm !
Figur 1
° .
Aflaselig dranslange
Aflaselig adgangsspids /Rulleklemme

Draenslange: 61 cm " Luer-lock

Figur 2

Indikationer for brug
PeritX™-peritonealkateteret, minisetsystem, er
indiceret til periodisk, lengerevarende drening af
symptomatisk, recidiverende, malign og ikke-malign
ascites, der ikke responderer pa medicinsk
behandling af den underliggende sygdom, og til
lindring af symptomer, der er relateret til
recidiverende ascites. Brugen af PeritX™-
peritonealkateteret til ikke-malign ascites er
begranset til patienter, som er intolerante eller
resistente over for maksimal medicinsk behandling,
refraktaere over for paracentese, hvor der fiernes
store mangder (LVP), og ikke er kandidater til en
transjuguler intrahepatisk portosystemisk shunt
eller LVP. PeritX™-peritonealkateteret er udelukkende
indiceret til voksne.

Den aflaselige draenslange (Figur 2) anvendes til at
drene veske ved brug af et standardvaegsug, et
vandforseglet drensystem, en vakuumflaske eller en
anden egnet metode.

Kontraindikationer
Brug af et PeritX™-peritonealkatetersystem er
kontraindiceret i folgende situationer:

1. Nar peritonealhulen er multilokular, og draning
af en enkelt lommedannelse ikke kan forventes at
lindre dyspng eller andre symptomer.
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2. Forekomst af koagulopati.
3. Nar peritonealhulen er inficeret.

4. Nar patienten har en kendt eller formodet allergi
over for materialerne i udstyret.

Advarsler

Placér aldrig andet end den Iashare drenslanges
adgangsspids, kateteradgangssattet eller PleurX™-
vakuumflasker i kateterets ventil, da andre
anordninger kan beskadige ventilen. Hvis ventilen er
beskadiget, er der risiko for, at der treenger luft ind i
kroppen, eller at der siver vaske ud via ventilen, nar
der ikke dranes.

Der skal udfgres en diagnostisk paracentese, hvis
patienten viser tegn eller symptomer pa mulig
spontan bakteriel peritonitis (SBP) sasom feber eller
mavesmerter. Hvis der er SBP til stede, skal
patienten behandles i henhold til institutionelle
retningslinjer, herunder systemisk
antibiotikabehandling og gentagen diagnostisk
paracentese ved afslutningen af antibiotikakuren. For
patienter med kureret SBP skal patienten behandles i
henhold til institutionelle retningslinjer, herunder
profylaktiske antibiotika, for at hjelpe med at
forebygge refrakter eller tilbagevendende SBP. |
tilfzelde af refraktere eller tilbagevendende
infektioner skal kateteret fiernes og genindsattes
efter legens skon, efter at SBP er blevet kureret.

Anbring ikke PeritX™-peritonealkateteret i
pleurarummet, da det kan fore til forkert
identifikation af kateteret og/eller fejlbehandling af
patienten.

Forsigtighedsregler

Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug kan resultere
i et ikke-operationsdygtigt produkt eller kan
medvirke til krydskontaminering.

Der skal anvendes steril teknik ved anleggelse og
dreening af kateteret.

Ver forsigtig ved indfaring af guidewirens
indfaringsenhed for at undga at punktere eller ridse
leveren eller tarmene.

Hvis kanylen efterlades pa plads med guidewirens
indfaringsenhed, kan det beskadige guidewiren, hvis
den traekkes tilbage via kanylen.

Fenestrationerne skal vare helt inde i
peritonealrummet for at undga udsivning i
tunnelkanalen. Der skal tages hgjde for patientens
storrelse, tunnellengden og kateterets lengde ved
anleggelse af kateteret.

Potentielle komplikationer ved adgang til og drening
af peritonealhulen omfatter, men er ikke
ngdvendigvis begranset til: Flenger i lever eller
tarm, hypotension/kredslgbskollaps,
elektrolytubalance, proteinnedbrydning, udsivning af
ascites, peritonitis, sarinfektion, intraperitoneal
adhasion, tumorvakst i katetertunnelen og
lommedannelse i peritonealhulen.

Fiernelse af chylgs ascites kan forveaerre
proteinnedbrydning eller relaterede
erneringsmassige komplikationer.



Sterilitet

Dette produkt er blevet steriliseret. Produktet er kun
til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
CareFusion patager sig intet ansvar for produkter,
der gensteriliseres, og krediterer og ombytter ikke
produkter, der er blevet abnet, men ikke anvendt.

Artikler i PeritX™-kateterbakken

Dele til anlzggelse

1 PeritX™-peritonealkateter, 15,5 Fr
1 guidewireindferer med kanyle

1 sprojte, 10 ml

1 J-spids-guidewire

1 aftagelig indferingsenhed, 16 Fr
1 tunneleringsenhed

1 nalestop af skum

1 bla indpakning

Draningsdele

1 draenslange med aflaselig adgangsspids
1 kanyle, 17 G x 2,5 cm (1")

1 5-i-1-adapter til dreenslange

1 ventilhztte

Forbindingsdele

6 gazekompresser, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")
1 skumkateterpude

1 selvklebende forbinding

Almindelige retningslinjer
1. Systemisk profylaktisk antibiotika kan vare
indiceret.

2. Kateteranleggelse i peritoneum kan udferes
under lokalbedgvelse og sedering. Patientens
behov skal dog tages i betragtning, og det kan
vere ngdvendigt at anvende alternative tilgange
til anestesi og sedering.

3. Kateteret skal anleegges med billedvejledning og
under anvendelse af alle de forholdsregler, der
normalt bruges til perkutan anleggelse af
fastliggende, tunnelerede katetre. Ver
omhyggelig med at identificere og undgéa kontakt
med blodkar i nerheden af det sted, hvor
guidewiren indsattes.

4. Valg af, hvor guidewiren skal anlegges, bar
baseres pa patientens anatomi og praesentation
med hensyn til eventuelle adhasioner og
lokulere vaskelommer. Kateterets fenestrerede
del bor anlegges lavt i peritonealhulen for at
maksimere adgangen til vaske.

5. Nar der tages beslutning om, hvor
kateterudgangsstedet skal vere, skal det
indtenkes, at der skal vaere nem adgang for
patienten.

6. Den fenestrerede ende af kateteret kan afkortes,
sa den passer til den enkelte patients anatomi.
Bemark: Der skal veere mindst én fenestration pa
kateteret.

7. Ved brug af drenslangen kan den bruges til
draning med et sugeniveau pa -60 cm Ho0 eller
derunder i lige sa lang tid, det tager at drane
2.000 ml vaeske fra abdomen pr. dag. Hvor meget
vaske, der fiernes, bor baseres pa den enkelte
patients status og risikoen for, at der draenes for
meget, herunder hypotension.

Kateterets
udgangssted

T Tunneleret
Forste incision: (el af

Guidewirens
indferingssted

8. Brugen af dette produkt til refrakter ikke-malign
ascites bor begraenses til patienter, hvor 1 maned
med maksimal medicinsk behandling og 3 LVP-
procedurer inden for 3 maneder ikke har haft
nogen virkning.

9. For at sikre, at kateteret ikke placeres i en patient
med en allerede eksisterende infektion, skal der
udfares en diagnostisk paracentese med henblik
pa at undersgge tegn pa infektion (som f.eks.
gramfarvning og/eller komplet neutrofiltelling),
for anordningen placeres.

10.Draning af peritonealhulen for placering af
kateteret skal udfares i tilfelde af spendt ascites
for at give akut lindring og reducere spandinger i
abdominalvaggen. Fuldstendig draning far
placering af kateteret anbefales ikke.

Foreslaet anlzggelsesprocedure

Kateterets
ydre del

Anden incision:

. kateteret
Figur 3

Korrekte medicinske og kirurgiske procedurer er
legens ansvar. Egnetheden af den enkelte procedure
skal vaere baseret pa patientens behov. (Figur 3)
viser anleggelsen af et PeritX™-peritonealkateter,
som beskrevet i falgende procedure.

Forsigtig: Den enkelte patients anatomi, f.eks. en
tynd eller svag abdominalvaeg, kan kraeve
proceduremassige forskelle for at reducere risikoen
for udsivning omkring kateteret.

1. Anbring patienten korrekt for at fa adgang til det
sted, hvor guidewiren skal anlegges.

2. ldentificer det relevante anleggelsessted,
hvorigennem guidewiren skal placeres.
Guidewirens indfaringssted er typisk lateralt for
midtlinjen, 610 cm under kurvaturen og over
patientens beltelinje. Der kan bruges ultralyd til
at bekrefte guidewirens anleggelsested.

3. ldentificer kateterets udgangssted, som normalt
er 5-8 cm over guidewirens indfgringssted.

4. Ger patienten klar til operation.

5. Afdek og bedav de planlagte anleggelses- og
tunneleringssteder.



Bemark: Det er vigtigt at bruge en skra tilgang ved
indfering af indferingsenheden i peritonealvaeggen
for at minimere risikoen for udsivning af ascites.

Forsigtig: Ver forsigtig ved indfering af kanylen for
at undga at punktere eller ridse leveren eller
tarmene.

6. For guidewirens indfgringsenhed med kanylen,
som er pasat en sprgjte, ind gennem peritoneum
i en skra vinkel.

7. Serg for fri aspiration af ascites, fjern derefter
kanylen og sprejten, og lad guidewirens
indfaringsenhed blive siddende.

8. Indset guidewiren gennem indferingsenheden,
og fremfer den distale ende ind i peritonealhulen.

Forsigtig: Lad ikke guidewiren utilsigtet na helt frem
i patienten. Serg for, at guidewiren kommer ud af
den proksimale ende af kanylen, dilatatoren eller
kappen inden og under anlaggelse af hver
komponent.

9. Fjern indferingsenheden, men lad guidewiren
sidde.

Forsigtig: Guidewiren kan blive beskadiget, hvis den
traekkes ud igennem kanylen.

10.Lav en incision pa 1 cm pé guidewirens
indferingssted.

11.Lav endnu en incision pa 1-2 cm 5-8 cm fra
guidewirens indfagringssted. Denne incision er
kateterets udgangssted. Tag hgjde for, hvor nemt
det vil veere for patienten, nar dets placering
overvejes. (Figur 3)

Bemark: En mindre incision kan give bedre stabilitet
for kateteret.

Bemark: Var omhyggelig med at sikre, at
tunnelsporet er blevet bedovet.

12.Den fenestrerede ende af kateteret kan afkortes,
sa den passer til den enkelte patients anatomi.
Hvis det er gnskeligt, kan man skare en del af
den fenestrerede ende af kateteret med en skalpel
for at lave et lige snit mellem fenestrationerne.
Efterlad mindst én (1) fenestration pa kateteret.

13.Kateterets fenestrerede ende fastgares pa
tunneleringsenheden.

Forsigtig: Ver forsigtig ved handtering af kateteret
for at undga, at det kommer i kontakt med
overflader, sasom afdakninger eller handklader.
Silikonegummi er meget elektrostatisk og tiltraekker
luftbarne partikler og overfladeforurening.

Forsigtig: Brug instrumenter med glat overflade ved
handtering af kateteret. Der kan opsta rifter, hvis der
ikke anvendes instrumenter med glat overflade.

14.Fer tunneleringsenheden (A) og kateteret (B)
subkutant fra den anden incision ned til og ud
gennem den farste incision ved guidewirens
indferingssted. (Figur 4) Fortset med at traekke
kateteret igennem tunnelen, indtil
polyestermanchetten ligger i tunnelen ca. 1 cm
(C) fra den anden incision. (Figur 5) Fjern
tunneleringsenheden fra kateteret.
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Bemark: Hvis manchetten fores l&ngere frem i
tunnelen, kan det senere blive svert at fierne
kateteret.

15.Fer den aftagelige 16 Fr-indferingskappe over
guidewiren ind i peritonealhulen.

16.Fjern guidewiren og dilatatoren som en samlet
enhed, og lad den aftagelige 16 Fr-
indferingskappe blive siddende.

Forsigtig: St tommelfingeren pa enden af kappen,
efterhanden som dilatatoren fijernes for at forhindre
udsivning af peritonealvaeske. Ver omhyggelig med
ikke at bgje eller lave knzk pa kappen. Beskadigelse
af kappen kan hindre kateterets passage.

17.Indsat kateterets fenestrerede ende i kappen, og
for den frem, indtil alle fenestrationer er inde i
peritonealhulen. Dette kan kontrolleres vha.
fluoroskopi, da fenestrationerne er placeret langs
bariumsulfatstriben.

18.Trek kappen vaek, samtidig med at det sikres, at
kateteret bliver tilbage. Tilpas kateteret, s& det
ligger fladt i tunnelen uden knak.

Forsigtig: Brug ikke en pincet til at knaekke
handtaget og/eller traekke kappen af pa
indfaringsenheden.

19.Luk incisionen pa guidewirens indferingssted.

20.Luk incisionsstedet omkring kateteret, og sy
kateteret fast i huden. Ver omhyggelig med ikke
at begrense kateterets diameter. Som minimum
er det meningen, at suturen skal blive siddende,
indtil der er vaevsindvakst omkring manchetten.

Forsigtig: Vear forsigtig ved anleggelse af ligatur for
at undga at skere i eller okkludere kateteret.

Bemark: Efter sutur kan Dermabond™ topisk
hudlim (medfolger ikke) benyttes topisk pa
guidewirens indfgringssted samt kateterets
udgangssted. Det kan bidrage til at forebygge
udsivning ved at fremme lukningen af saret. Falg
den brugervejledning, der leveres af producenten.

Draningsprocedure
Draningsproceduren kan udferes ved hjelp af:
a) En eller flere PleurX™-vakuumflasker

b) En aflaselig dreenslange med vakuumflaske(r)
af glas eller med vagsug

Der henvises til brugervejledningen til PleurX™-
dreningssat, hvis der anvendes en eller flere
PleurX™-vakuumflasker.

Forsigtig: Paracentese-relateret hypotension er ikke
almindeligt hos patienter med ascites, men er
tidligere dokumenteret. Brug af IV-vaeskeerstatning
og/eller indgift af kolloider kan sanke risikoen for
hypotension. Hertil kommer, at den indledende
draening ikke ber vaere pd mere end 6 | i de forste 24
timer.



Forbind dranslangen til vagsuget

Forsigtig: Serg for, at ventilen pa kateteret og den
aflaselige adgangsspids pa dranslangen er ren. Hold
dem vaek fra andre objekter for at undga
kontaminering.

Forsigtig: Ved brug af vaegsug skal det reguleres
til maksimalt -60 cm H»0 eller til at drene hgjst
400 ml vaeske pr. minut.

(-60 cm H20 = -1,7 in Hg = -44 mm Hg = -0,8 psi)

1. Luk rulleklemmen helt ved at rulle hjulet pa
rulleklemmen mod sugekilden. (Figur 6)

Forsigtig: Rulleklemmen skal veere helt lukket for at

okkludere draenslangen. Nar der ikke er tilslutning til

et sug, skal det sikres, at rulleklemmen er helt

lukket. Ellers kan drenslangen slippe luft ind i

kroppen eller lade vaske sive ud.

2. Fastger 5-i-1-adapteren til luer-fittingen pa
drenslangen.

3. Tilslut 5-i-1-adapteren til sugekilden.

4. Fjern beskyttelsen fra den aflaselige
adgangsspids ved at dreje den og treekke
forsigtigt. Bortskaf beskyttelsen. (Figur 7)

5. Set den aflaselige adgangsspids pa draenslangen
ind i kateterventilen, sa den sidder godt fast. Du
kan marke og hare et klik, nar den afldselige
adgangsspids og ventilen er tilsluttet korrekt.
(Figur 8)

6. Hvis det gnskes, kan den aflaselige adgangsspids
fastlases til kateterventilen ved at vride
adgangsspidsen, indtil du mearker og harer et
klik. (Figur 9)

Forsigtig: Serg for, at ventilen og den aflaselige

adgangsspids er forsvarligt tilsluttet ved draning. De

kan blive kontamineret, hvis de adskilles ved et
uheld. Hvis det sker, skal ventilen renses med en
spritserviet, og der skal bruges en ny dranslange for
at undga potentiel kontaminering.

Forsigtig: Der skal tages forholdsregler for at sikre,
at der ikke hives eller trekkes i drenslangen.

Forbind dranslangen til vakuumflaske(r)

af glas

Forsigtig: Serg for, at ventilen pa PeritX™-kateteret
og den aflaselige adgangsspids pa drenslangen er
ren. Hold dem veek fra andre objekter for at undga

kontaminering.

Forsigtig: Ved drening med vakuumflasker af glas
mé kanylen ikke vere starre end 17 G.

1. Luk rulleklemmen helt ved at rulle hjulet pa
rulleklemmen mod vakuumflasken af glas.
(Figur 6)

Forsigtig: Rulleklemmen skal vare helt lukket for at

okkludere dreenslangen. Nar der ikke er tilslutning til

en vakuumflaske af glas, skal det sikres, at
rulleklemmen er helt lukket. Ellers kan dranslangen
slippe luft ind i kroppen eller lade vaske sive ud.

Forsigtig: Inden tilslutning til en vakuumflaske af
glas skal rulleklemmen lukkes helt ved at rulle hjulet
pa rulleklemmen mod vakuumflasken af glas. |
modsat fald er det muligt, at noget af eller alt
vakuummet i flasken gar tabt.
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2. Fastger en 17 G-kanyle pé luer-fittingen pa
drenslangen.

3. Forbind 17 G-kanylen til vakuumflasken af glas.

4. Fjern beskyttelsen fra den aflaselige
adgangsspids ved at dreje den og treekke
forsigtigt. Bortskaf beskyttelsen. (Figur 7)

5. Sat den aflaselige adgangsspids pa draenslangen
ind i kateterventilen, sa den sidder godt fast. Du
kan marke og here et klik, nar den aflaselige
adgangsspids og ventilen er tilsluttet korrekt.
(Figur 8)

6. Hvis det anskes, kan den afldselige adgangsspids
fastlases til kateterventilen ved at vride
adgangsspidsen, indtil du marker og herer et
klik. (Figur 9)

Forsigtig: Serg for, at ventilen og den afléselige
adgangsspids er forsvarligt tilsluttet ved draning.
De kan blive kontamineret, hvis de adskilles ved et
uheld. Hvis det sker, skal ventilen renses med en
spritserviet, og der skal bruges en ny draenslange
for at undga potentiel kontaminering.

Forsigtig: Der skal tages forholdsregler for at sikre,
at der ikke hives eller treekkes i drenslangen.

Dran vaske

Forsigtig: Det er normalt, at patienten faler noget
ubehag eller nogen smerte ved drening af vaske.
Hvis patienten faler ubehag eller smerte ved
draening, skal hjulet pa rulleklemmen rulles mod
sugekilden for at senke eller standse flowet i et par
minutter. Smerter kan vere tegn pa en infektion.

1. Rul hjulet pa rulleklemmen veek fra sugekilden
for at pabegynde dreningen. (Figur 10) Nar
vaesken begynder at draene, kan hjulet pa
rulleklemmen rulles fremad mod sugekilden for
at bremse vaskeflowet.

2. Fjern dreenslangen fra sugekilden, og slut den til
en ny sugekilde, hvis der af en eller anden grund
er behov for at udskifte vakuumflasken af glas /
beholderen / vandforseglingsanordningen eller
sugekilden. Rul hjulet pa rulleklemmen vak fra
sugekilden for at genoptage dreningen.

3. Nar vaskeflowet stopper eller den gnskede
mangde vaske er blevet fiernet, lukkes
rulleklemmen fuldstendigt ved at rulle hjulet pa
rulleklemmen mod sugekilden. (Figur 6)

Afslut drningen

1. Huvis den aflaselige adgangsspids er last, kan den
frigares ved at dreje den af kateterventilen.
(Figur 11)

2. Kontrollér, at dreenslangen er blevet frigjort. Traek
den aflaselige adgangsspids ud af ventilen med
en fast, jeevn bevaegelse. Leg den brugte
drenslange ned. (Figur 12)

3. Renger kateterventilen med en spritserviet.
Forsgg ikke at skubbe noget igennem ventilen,
da det kan beskadige ventilen. (Figur 13)



4. Sat en ny hatte over kateterventilen, og drej den
med uret, indtil den klikker pa plads i den laste
position. Haetten kan foles |gs, indtil den er last
pa plads. (Figur 14)

5. Tag drenslangen af glasvakuumflasken eller
sugekilden.

Bemark: Bortskaf den brugte dranslange og/eller de
brugte glasvakuumflasker i overensstemmelse
gealdende lokale og offentlige bestemmelser. Brugte
produkter kan udgere en potentiel biologisk risiko.

Anlzg den selvklzbende forbinding
1. Rens omradet omkring kateteret.

Bemark: Serg for, at udgangsstedet og huden rundt
om kateteret er tarre, inden forbindingen anlaegges.

2. Lag skumkateterpuden omkring kateteret.
(Figur 15)

3. Rul kateteret op, og leg det over skumpuden.
(Figur 16)

4. Dek kateteret med op til fire (4) gazekompresser
(Figur 17).

5. Den selvklebende forbinding har tre (3) lag:
a. beskyttelseslag med tryk
b. klar sarforbinding
¢. bagside med midterpanel og ramme

6. Trek beskyttelseslaget med tryk af den
selvkleebende forbinding, sé den klebende
overflade bliver blottet. (Figur 18)

7. Placer den selvklebende forbinding midt pa
gazekompresserne, og tryk den ned. (Figur 19)
Bemark: Undga at straekke den selvklebende
forbinding under anlaggelsen.

8. Fjern og bortskaf midterpanelet fra den
selvklebende forbindings bagside. (Figur 20)

9. Fjern langsomt rammen, mens den selvklebende
forbindings kanter glattes ud. (Figur 21)

10.Glat hele den selvklebende forbinding fra midten
ud mod kanterne ved brug af et fast tryk for at
forbedre klebeevnen.

Bemark: Ethicon BioPatch™ (medfalger ikke) er
kompatibel med PeritX™-kateteret. Hvis du bruger
BioPatch, skal skiven placeres pa huden inden
skumpuden og andre forbindingsmaterialer. Folg den
brugervejledning, der leveres af Ethicon og
CareFusion.

Det er vigtigt, at patienterne og/eller
plejepersonalet er ngje instrueret i, hvordan
man bruger sattet til dr@ning af ascites. Den
eller de dreningsansvarlige personer skal
kunne demonstrere, at de er i stand til at
udfgre proceduren.

Der skal tilkaldes en lzge eller
sygeplejerske, hvis patienten/plejepersonen
ikke kan eller ikke vil udfgre draningen.

Det anbefales, at patienten regelmassigt
kontaktes eller tilses af Izge for at vurdere
behandlingsregimet, behovet for
albuminsupplement samt kateterets

funktionsstatus.

Efterfalgende draningsprocedurer
Efterfolgende draningsprocedurer skal udfares ved
brug af den aflaselige dreenslange, PleurX™-
vakuumflaske eller PleurX™-draeningsset. Alle
dreeningsset indeholder den ngdvendige
drenslange, vakuumflaske og andre ngdvendige
dele til at kunne udfere draeningen.

Vedligeholdelse af kateteret

Anvend kateteradgangssettet (REF 50-7280A) til at
udfere saltvandsskylIning eller fiernelse af
tilstopninger. Hvis kateterventilen eller slangen er
beskadiget, benyttes PeritX™-ventilsaettet (REF 50-
7272) til at klippe slangen og udskifte ventilen.

Procedure for fjernelse af kateteret

Det kan vere hensigtsmassigt og/eller ngdvendigt
at fjerne PeritX™-peritonealkateteret pa et senere
tidspunkt. Tre pa hinanden falgende forsgg pa at
drene vaske, der resulterer i drening af mindre end
50 ml vaeske, kan vare tegn pa et af falgende:

e Ascites er blevet afhjulpet

e Kateteret er vandret vaek fra vaesken pga.
lommedannelse

e Kateteret er tilstoppet

1. Anbring patienten korrekt for at fa adgang til
kateteranleggelsesstedet.

2. Foretag aseptisk afrensning af patientens
abdomen omkring kateteranleggelsesstedet.

3. Bedav stedet.

4. Fjern eventuelle suturrester, der fastholder
kateteret.

5. Brug pincetter til at dissekere omkring
manchetten for at frigere den fra indvakst. Serg
for, at manchetten er helt fri i tunnelen.

6. Tag fat i kateteret med den ene hand, og treek
med et fast, konstant pres.

7. Tildek stedet efter behov.

Forsigtig: Yderligere komplikationer under
proceduren for fjernelse af kateteret kan vaere mulige
pa grund af langtidsbehandling med kateteret.

Indeholder phthalater. Fordelen ved behandlingen
opvejer den lille risiko for eksponering for
phthalater.

Bemark: Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

MR-scanning (MRI) Sikkerhedsoplysninger
Ikke-klinisk testning har pavist, at PeritX™-kateteret
er MR-sikkert. Ved ikke-klinisk testning strakte
billedartefakt forarsaget af enheden sig ca. 2 mm fra
enheden, nar der blev scannet med en gradient-
ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.



Awadikaoia epLtovaikou Kabetrpa
PeritX™
MAnpodopieg npoidvrog
O Meprrovaikdg kabetripag PeritX™ armoteleitat and
€va Bupldwtd kabetripa GAKOVNG HE LNXOVIOUO
BaABidag Kot TOAUECTEPLKN TIEPLXELPLSQ. S€
0AOKANPO TO AKOG TOU KABETAPA UTIAPXEL L
Awpida Beukov Bapiou. (Ewkdva 1) H BaABida €xet
oxedlaotel yla tnv arotporr tng StEAevong agpa n
uypoU Tpo¢ onotadnmote katevBuvon, EKTOG AV N
TPOOPAON YIVEL LUE TNV AVTIOTOLXN YPAUM
TLOLPOXETEUONG, KLT TIPOoBaong i GLaeg kevol mou
napgxovtat and tnv CareFusion. O Mepttovaikdg
kaBetripag PeritX™ €xelL oxedLaoTel AMOKAELOTIKA yLa
xpnon pe tg OLaAeg kevol PleurX™, yudAwveg GpLadeg
KevoU Kot tn Mpappn apoxETeuong e Suvatotnta
aoddaAiong ylo ouvdeon oe emttoixia i popnth
avappodnon.

MNepirovaikog kabetApag PeritX™

Oupidec Molueotepikr mepixelpida BoABiSaL

25,5¢cm [.15,0cm | 30,5 cm
T

EoWwTePIKO TUApMA ‘ | EEWTEPLKO THANA
[

KaBetripag: 71,0 cm

Ewoéva 1

Fpoappn MapoxXETEVONG UE
Suvatotnta acdpaiiong

Akpo TpdoBaocng pe

Suvartdtnta acddiong KuAiopevog

odLyktpag

' sUvSeapoC
Luer Lock

Tpappr mapoxéteuong: 61 cm

Ewova 2

Evdeigerg xpriong

To Z¥otnua pive kit mepttovaikol kabetrpa PeritX™
evdeikvutal yla tn SLaKomTopevn, pakpompoBeoun
TIOLPOXETEVCT CUUMTWHATIKWY, EMAVEUGAVIIOPEVWY,
KakoBwv Kat un kakoBwv aoKLITWY ou Sev
avtarokpivovtal otnv Latpikn Slaxeipon tg
UTIOKELEVNG VOOOU Kal yla TNV avakoldLon twv
CUMMTWUATWY TIou oXeTilovtal pe
enaveupavi{OPEVOUG aokiteg. H xprion tou
TepLTovaikol Kabethpa PeritX™ yia pun kokonbeLg
aokiteg meplopiletal oe aobeveig mouv napoucidiouvv
Suocaveia i avtiotaon otn KEYLOTN LATPLKN
Bepaneia, avOeKTIKOTNTA OE TTAPAKEVTNON PEYAAOU
oykou (LVP) kat Sev eival urtopridiot yia
Staodayttidikn evéonmatiki MTUACLOCUCTNLATIKN
avaotopwaon A LVP. O Meptrovaikdg kabetripag
PeritX™ ev8eikvutal Hovo yla xprion oe eVAAIKEG.

H Mpappun mapoxéteuong pe Suvatdtnta acdhdaiiong
(Ewkdva 2) xpnotpomoteital yLa Tnv mapoxETeuon
UYpOU UE TUTUKN eTLtoixtla avappodnon,
vdaTooTEYAVO CUCTNIA TTOPOXETEUGNG, YUAALYN
dLAAn kevou i GAAN KatdAAnAn pébodo.
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AvtevSeielg
H xprion tou fuoTtipaTog mepLtovaikol kabetrpa
PeritX™ avtevdeikvutat otig akoAouBeg cuvOnKeG:

1. Otav n meptrovaikr KoOTNTA £XEL TIOAAEG
E£YKUOTWOELG KOLL 1 TIOPOXETEVON Miag
HEHOVWHEVNG EYKUOTWONG Sev Ba fTav
avapevouevo va avakoudioest tn dvornvola f
GANQL CUMTTTWHLOTAL.

2. Otav udictavtal Statapaxég g migng.

3. ‘Otav n neptrovaikf KOGTNTA MAPOUCLAleL
Aolpwén.

4. Otav givat yvwoto 1 umdpxet unodia OtL o
a00evig eival aMepyLKOG oTa UAKA TTOU
TEPLEXOVTAL OTN GUOKEUT).

MposiSomnouioelg

Mnv tonoBeteite tinota, ektdg amnd to dkpo
npooBacng TNG MPAUUAG TTOPOXETEVONG LE
Suvarotnta aoddAiong, tou Kit mpooBaong
kaBetnpa 1 twv OLadwv kevol PleurX™, péoa otn
BaABida kabetnpa, kabwg onoladrnote GAAn
ouoKeun unopei va pokaAéoel Inpd otn PaABida.
Edv pokAnBet nuid otn BaABiba, evséxetal va
SLENBEL a€pag 0TO oW N va SLappeVoeL LYPO 6w
arno tn BaABida dtav Sev mpaypatomnoteitat
TLOPOXETEUON.

ZTnV nepinmtwon mou o acBevig mapouoLdlet
evbeifelq ) oupmtwpata mBavrig aubopunTng
Baktnplakig neptrovitidag (SBP), dnwg nupetog
KOWLOKO GAyog, Ba TipEMEeL va ekTeAeiTaL
SLAYVWOTLKN TTApaKEVTNON. L€ TEPIMTWOn
napouoiag SBP, o aoBeviig Ba mpérnel va AapBavet
aywyn cUpdwva e TIG KAVIKEG KATEUBUVTAPLEG
YPOUUEG, CUUTEPNAUPBAVOUEVWY GUOTNUOTIKA
XOPNYOUUEVWY QVTLBLOTIKWY KOl ETOVAANTITIKAG
SLayVWOTIKAG TopaKkéVTNong oTo TEAOG Tou
aVTLBLOTIKOU OXLATOG. Z€ TIEPUTTWOELG OTIoU N SBP
eNéyxOnke, o aoBevric Ba mpénel va AdBet Bepaneia
oUUbWVA HE TIG KALVIKEG KOTEUBUVTAPLEG YPOUUES,
OUMMEPAAUBAVOHEVNG TNG TIPODUAAKTIKAG
X0prnynong avtBlotikwv mou Ba cupBaAouv otnv
npoAndn amod avBektiki f emavepdavi{opevn SBP.
3TNV MEPUTTWOoN avOeKTIKWY i emavepdavi{Opevwy
Aowwéewy, o kabetrpag Ba mpémnet va adatpeital
KOLL VOL ETIAVELOAYETAL KATA TNV Kplon TOU LaTpou Kat
adou n SBP éxel eAeyxOel.

Mnv tonoBeteite Tov Meptrovaikd

kaBetripa PeritX™TM otov UME{WKOTLKO XWPO
kaBwg Ba pnopoloe va odnynoeL oe eadpalpévn
tautonoinon tou kaBetipa f/kal eodpoipévn
Bepaneia tou acbevouc.

JUOTAOELG T(POCGOXNG

Moévo yla edpamnaé xprion. H enavaypnotpornoinon
eVOEXETAL VL 08NYNOEL OE N AELTOUPYLKO TIPOLOV i
va oUpBAAEL o€ mpudAuvon.

Katd tnv tonobétnon kat thv napox£Teuon Tou
kaBetripa Ba MPEMEL va xpnoLomnoLeltal oteipa
TEXVLKN.

MpémneL va el0Te MPOOEKTIKOL KATA TNV EL0AYWYH TNG
Behdvag elcaywyéa Tou 06nyol cUPUATOC, WOTE va
anodeuxBei n Mapakévinon f 0 TPAURATIONOG TOU
ATOTOG fj TOU EVTEPOU.



Edv n Behova napapeivel otn Béon tng pali pe tov
eloaywyéa 0dnyou cUpUATOC, EVEEXETAL VOl
npokAnBei InpLd oto 0dnyd clppa, edv anocupbei
8o péoou tng Belodvag.

OL Bupideg mpemel va Bpiokovral € oAokAripou
OO OTOV TEPLTOVAIKO XWPO, WOTE va artodeuxOei
n SLappon pHéoa oTnV 080 TOU UTOSOPLOU THAIOTOG.
Katd tnv tornobétnon tou Kabetnpa, mpéneL va
AapBavetat umon o cwUATATUTIOG Tou aoBevoUG,
TO UAKOG TOU UTOSOPLOU TUAKOTOG KOL TO AKOG TOU
kaBetrpa.

OL mBaveég emumAokEég TG mpdoacng Kot
TLOPOXETEUONG QIO TNV TEPLTOVAIKT KOWOTNTA
niepAapBAavouy, eVSELIKTIKA, Ta akoAouBa:
TPOUHATIONOG TOU ATIATOG 1} TOU EVTEPOU,
undtacn/kukhodopikh katamAnéia, avicopporia
NAEKTPOAUTWY, HElWON TIPWTEVWY, Sltappor aokitn,
neptrovitida, Aoipwén tpavpatog, evéoneptrovaikn
oUpduon, avamtuén ykou oto uToSOpLo TUAKA TOU
KOBETAPA KAl EYKUOTWAON TNG EPLTOVALKNG
KOWOTNTAG.

H adaipeon evog xuhwdoug aokitn propet va
EMUSEWVWOEL TN KELWON TIPWTEIVWV N TIG OXETIKEG
OPEMTIKEG ETLITAOKEG.

Anooteipwon

AuTd To Tipolov ival amootelpwiévo. Mpoopiletal
HoOvo yla edpdmnag xprion Kat Sev MpEMEL va
enavanootelpwbel. Mnv xpnotpormnoleite To npoidv
€Qv n ouokevaoia éxel umtootel {nuid. H CareFusion
Sev Ba eivat umeLBLVN yLa tpoidvTa Tou €xouv
anootelpwdel ek véou kat Sev Ba amodexBel va
npoodEpel iotwon 1) va aAAdEeL Ttpoiov Tou €xeL
avolxBei, alld Sev éxel xpnowpononBet.
AvoAwoipa diokou kaBetrpa PeritX™
E§aptrpata tonobétnong

1 Neprrovaikog kabethpag PeritX™, 15,5 Fr

1 Eloaywyéag odnyou olpuatog pe Beddva

1 Z0pyya, 10 ml

1 08nyo clppa pe dkpo oxAaTog J

1 Anoonwpevog eloaywyéac, 16 Fr

1 EpyoAeio Stdvoléng umodOpLou TUAUATOG

1 Adpwdeg avooeTkd Beovag

1 MrmAe UALKO TtepLtuAéng

E€aptrpata mopoxETeuong

1 Fpappn TaPOXETEUONG LE AKPO TIPOORAONG UE
Suvatdtnta aodpaiiong

1 Behova, 17 G x 1" (2,5 cm)

1 Npooappoyéag ypappng napoxétevong s og 1"

1 Nwua BaABidag

E€aptrpata enideong

6 EmuBépara yalag, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")
1 Adpwbdeg enibepa kabetrpa

1 AutokOAAnTo emiBepa

Fevikég odnyieg
1. Ev8éxetal va evBeikvutal n CUCTNUATIKA
TPodUAAKTLKY avTLBLOTIKA Bepaneia.

2. H Slabikaoia mepLtovaikrg Tonobétnong wopet
Vol KTEAECTEL WE Xprion Torikng avatobnoiog Kat
KATAOTOARG. QOTOC0, AVAAOYQ LE TLG AVAYKEG
Tou aoBevoug, evdéxeTal va eKTeNEOTEL e Xprion
evaAaKTIKWV HeBOSwv avatodnaoiag ry
KQTAOTOAAG.

. O kaBetnpag Ba mpémnel va tomobeteitat

olUdwva e TNV AMEKOVLOTIKA KaBodrynon,
XPNOLLOTIOLWVTAG OAEG TLG TTPODUAGEELS TTOU
tpouvTal cuVABWE yla tn Sladepuikn
TonoBETnon HOVIHWY KABETHpwWY Ue uTIoSOPLO
TUAMO. ATtaLTELTAL TTPOCOXH KATA TOV EVIOTILOHO
KaL TV arnoduyr enadng LE Ta ayyeio mou
Bplokovtal Kovtd oto onueio eloaywyng tou
odnyol cUppATOG,.

. H em\oyr) Tou onueiou gloaywyng tou odnyou

ouppatog Ba mpénel va Baciletal otnv
eudavion katl tnv avatopia Tou acBevoug,
AapBdavovtag urtodn Tuxov rbaveég
GUYKOANOELG /) BUNOKEG UYPOU E EYKUOTWOELG.
To Bupldwtd TR Tou KaBeTpa Ba mpémel,
KAt TpoTtipnon, va tornoBeteital xaunAd péoa
0TV TEPLTOVATKY KOWAOTNTA, TIPOKELUEVOU VOl
HEeyLoTonoLeitaL n mpooBacn oTo vypo.

. Oa mpénel va Aappdvetal urdPn n eukoAia

npocpaong tou acBevoug KaTtd Tov
npoodLoplopd tng B€ong Tou onpeiou e§650u
tou kabetrpa.

. To Bupldwtd Akpo Tou KABETAHPA UIMOPEL VoL

KOTIEL, AvAAoya LE TNV OVATOWLA TOU EKAOTOTE
a0Bevolc. Inpeiwon: Adrote ToUAG)LOTOV pial
Bupida otov kabetrpa.

. Katd tn Xprion g ypappng mapoxEteuong,

uropet va xpnotuomnotnBei yla tnv napoxétevon
o€ eninedo avappodnong -60 cm H,0 1} Alyotepo
yta 600 SLdotnpa amatteltal yio Ty
mapoxetevon 2.000 ml uypol and tnv Koia
nuepnoiwg. O dykog Tou vypoUL Tou adatpeitat
Ba mpénet va BaoileTal oTnv KATAOTAON TOU
ekdotote acBevolg Kat oToug KSUVoUE Ttou
adopouv tnv untepPoAikn TapoxETEUON,
oupnepAapUBavopEVNG TNG UTOTOONG.

. Hxprion autol tou mpoildvTog yLa Thv

QVTLLETWTTLON QVOEKTIKWY [N KAKONBWV aoKLTwv
Ba mpénel va neplopiletal oe aobeveiq pe pn
emutuyn Latpkn Bepaneia Siapketag 1 uriva to
uéytoto kat 3 Stadikaoieg LVP o Staotnpa 3
Unvwv.

. Mpokelpévou va BePalwbeite ot 0 kabetrpag

Sev €xeL tonoBetnbei o aobevn) pe
nipoUndpyovoa Aoipwén, Ba mpémneL mpLv anod v
TonoB£TNon TG CUGKEUNG VA TIPOYLOTOTIOLELTOL
SLayvVWOoTIKA TTapaKEVTNon yla TV a§loAdynon
evbelfewv Aolpwéng (omwg xpwon Gram ri/kat
anoAutog aptBpog oudetepddlwy).

10.3TNV MEPIMTWON TETOUUEVWY AOKLITWY, TPV Ao

v tonoBétnon tou kabetrpa Ba mpémnet va
T(PAYLATOTIOLE(TAL TTAPOXETELON TNG
TIEPLTOVALKNAG KOWNOTNTAG WOTE VAL TTOPEXETAL
Aaueon avakoUdLon KoL VoL LELWVETAL N €VTaon
0TO KOWLOKKO Toiywua. Agv cuviotdral TARPNG
TIAPOXETELON TPV atd TNV TomoBEtnon tou
KaBetrpa.



Mpotewopevn Stadikaocia tonoBétnong

E€wteptkd
TUAMA TOU
KaBeTrpa
Ag0Tepn Topn:
Inpeio e§6dou
Tou KaBeTrpa

on’ur'n Toun: Yro8éplo
nueio “E uipa tou
ELOOYWYIG TOU Kabetipa
odnyou .

gupHaTag Ewova 3

OL KATAANAEG LATPLKEG KOLL XELPOUPYLKES
Sladkaoieg anotehovv euBVVN Tou tatpov. H
kataAAnAdTNTa ontoLaodAToTE SLadikaciag mpemnet
va Baoiletal ot avaykeg tou acbevouc. Itnv
Ewova (3) paivetal n tomobétnon tou
Meptrovaikol kabetrpa PeritX™, omwg
neplypadetal otnv akdAloudn Stadikaocia.

MNpoooxn: Avdloya pe TNV avatopia Tou eKAOTOTE
a06evolc, Omwe Aemtd i aoBevég KoLaKO TolxwHa,
€VOEXETAL VO XPELAOTEL VA YIVOUV TPOTIOTIOLOELG TNG
Sladikaoiag, mpokeLpévou va pelwbei o kivbuvog
SLappong otnv mepLoxn YUpw amod tov kabetrpa.

1. TomoBetnote tov acBevr katoARAwG,
TIPOKELPEVOU VA QTTOKTNOETE POoBacn oTo
emBupnto onueio eloaywyng tou odnyou
oUPUOTOG.

2. Evrtormiote to KatdAnho onpeio eloaywyng da
Héoou Tou omoiou Ba tornobetnBel To 08nyd
oUppa. To onpelo elcaywyng Tou odnyol
oUPHATOG CUVABWG Eivatl TAEUPLKE TNG HEONG
YPOUUAG, 6—10 cm KATWw ard To MAEUPLKO TOEO
KaL EMAVW amo TN péaon. Mmopel va
xpnotporotnBei urépnyog yia emBePaiwon tou
onueiou elcaywyng tov 0dnyol cUPUATOG.

3. Evtormtiote t B€0n tou onpuelou e€66ou Tou
kaBetripa, n onoia cuvABwg eivat 5-8 cm amnod to
ONUELo ELoaywYNG Tou 08nyol cUPUATOG.

4. TPOETOLUACTE TOV A0BEVH yLa XELPOUPYIKN
enéupaon.

5. TomoBetrote 00OvI0 Kal avaloOntonoote Ta
onpeia 6mou Ba mpayuartononbei n eloaywyn
Ko n 8Ldvolgn Tou uodOPLOU TUAKATOG,.

Inueiwon: Eival onpavtikéd va xpnotporownBei Aon
npocéyylon Katd tn StEAeuon g Belovag
€L0QYWYEQ 510 HECOU TOU TOLXWHOTOG TOU
neprovaiov, Wote va eaxtotomnotnBel n
mbavotnta SLappong aoKLTikol uypou.

MNpoooxn: MpEmeL va l0TE TPOOEKTIKOL KATA TNV
eloaywyn ¢ BeAovag, wote va anodpeuxBei n
TaPAKEVTNON i} O TPAUUATIOMOG TOU AIATOG ) TOU
EVTEPOU.
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6. Eloaydyete tov eloaywyéa Tou 08nyol cUPUATOG
Ue BeAova, o omolog ival mpooaptnpévog o
oUpLyya, Sla péow Tou mepttovaiou og Aogr
ywvia.

7. Awodoliote tnv eAeVBepn avappddnon Tou
QOKLTIKOU UYPOU. 3TN OUVEXELR, adaLPEDTE TN
Behdva kat TN cupLyya, adrivovtag Tov
€L00YWYEa TOu 08nyou cUppatog otn Béon Tou.

8. Etoaydyete to 06nyo6 oUppa Sa pécou tou
£L00YWYEQ KoL TIPOWONOTE TO Gnw AKPO HEoQ
otnV nepttovaikn Kodtnta.

Npoooxn: Mnv adroete 10 06ny6 cupua va

TIPOXWPNOEL KATd AABOG EVIEAWG HECA OTOV

a0Bevn. BeBawwbeite 6Tl T0 08NYd cVpua e€épxetal

ano to eyyuGg dkpo TG BeAdvag, Tou Slaotoléa 1y

Tou BnKapLoyL TPLV Ao Kot Katd T SLapKeLa Tng

tonoBétnong kabe e§apTANATOG.

9. Adaipéote tov elcaywyéa, adrivovtag to odnyo
olppa otn B€on tou.

Mpoooxn: Edv amocupete 10 08ny6 clppa St
uéoou tng Belovag, evdéxetal va pokAnBei {nuid
o€ QUTO.

10.Kdvte pia topn 1 cm oto onpeio loaywyng Tou
odnyol cUppATOG,.

11.Kdvte pla Sevtepn topn 1-2 cm o€ anodotoon
5-8 cm amnd to onueio eloaywyng tou odnyol
oUppatog. Autr n topn Ba eival to onueio
€€0660u Tou Kabetrpa. AdBete undPn v
gUKOALa TpOoBaong Tou acBevolg Katd Tov
TPOoaSLOPLopO TNG BEong Tou. (Ewdva 3)

Inueiwon: Mo pikpoTepn ToUr eVEEXETaL VaL
Tapéxel KahUtepn acdaletla Tou KaBeTHpa.

Inueiwon: Opovtiote va StachaAiotel 6t n 086¢
Tou UTtoSOpLoU TUAHATOG éXEL avatloBnTormonBet.

12.To Buplbwtod Akpo Tou KaBEeTHpa Utopel va
KOTtel, avAAoya LE TNV OVATOMIO TOU EKACTOTE
a0Bevoug. EQv To emiBupeite, KOYTE éva TUARA
Tou BupLdwToU AKPOU TOu KABETAPA UE Eva
VUOTEPL, TIPOKELUEVOU va SlaodalioTel n eubeia
komn petafl Twv Bupidwv. Adrote TouAdyLotov
pia (1) Bupiba otov kabetnpa.
13.Mpocaptriote To BUPLEWTO AKPO Tou KaBeTrpa
eMAvw oto gpyaleio SdvolEng umodoplou
TUAMATOG.
MNpoooxn: Anatteltal mTpoooyn KAtd To XELPLOUO ToU
KaBeTHpa, TPOKELHEVOU va Unv €pBeL oe enadr pe
emLpAveLeg OTwE 000vVLa fj TTETOETEG. TO KAOUTOOUK
OLALKOVNG gival eEAPETIKA NAEKTPOOTATIKO Kot EAKEL
aepddepta cwpatibia kat emipavelakol
HOAUOHATIKOUG TIAPAYOVTEG.
Mpoooxn: Xpnotuoroleite epyaleia pe Aeia
€TILPAVELD KATA TOV XELPLOUO TOU KaBETHpa.
Evééxetal va mpokAnBoulv koipata 1 oxoipata
edv Sev xpnotpornotnBolv gpyoleia pe Aeia
erupaveLa.

14.Nepdote T0 epyaieio Stavolgng umoddplou
THApaTog (A) Kot tov kabethpa (B) umodopla
arno tn SeUTEPN TOUN TIPOG Ta KATW Kot £€w Sla
UECOU TNG TPWTNG TOUNG OTO GNKELD ELOAYWYNG
Tou 08nyoU cUppartog. (Ewkdva 4) Suvexiote va
tpafdrte tov kabetrpa Sla péoou tou uToddpLlou
TUAMATOG, £WE OTOU N TIOAUECTEPLKN TEPLXELPISa
va Bploketal 0To ecwWTEPLKO TOu UTIOSOPLOU
THApatog, repinov 1 cm (C) and tn deltepn
topun. (Ewéva 5) Antoouvdéate to gpyaleio
SLdvoléng uroSopLOU TUAKATOE AT TOV
kaBetripa.



Inueiwon: Edv n nepiyelpida mpowOnOel mepattépw
Héoa oTo UTIOSOPLO TUAUA, UITOPEL apydTeEpa VO
SuokoAédel tnv adaipeon tou kabetrpa.

15.Mepdote T0 ONKAPL TOU ATTOCTIWUEVOU
eloaywyéa 16 Fr emdvw and to 0dnyo clpua
Héoa oTNV MEPLTOVAIKA KOWOTNTA.

16.Adatpéote 10 08nNy6 CUPHA KAt TO SLAOTOAED WG
eviaia povada, adprivovrag to BnkdptL tou
QMOCTIWHEVOL El0aywyEa 16 Fr otn B€on tou.

MNpoooxn: ToroBetriote Tov avtixelpd oog ENAVW
Qo To Akpo Tou Bnkaptol, kabws o StacTtoAéag
adatpeital, mpokelpévou va punv pokAnBei Stappon
TOU TIEPLTOVAIKOU LYPOU. ATtaLTe(TaL TTPOCOXT WOTE
va unv kapdBei ) cuotpadel to Bnkapt. Eav
npokAnBel InpLd oto Bnkdpt, evdéxeTal va pnv givat
Suvatn n 8téAevon tou kabetrpa.

17.Ewoayayete 1o Buptdwtd dkpo Tou Kabethpa
péoa oTo BNKApPL, MPOWBWVTAG TO WG OTOU OAEG
oL Bupibeg va BpeBolv evtog TNG MEPLTOVAIKAG
KOWOTNTAG. AUTO UMOpELTE VO TO EMBEPALWOETE
HEOW aKTVOOKOMNONG, KaBwg oL Bupideg
Bpiokovrtat katd pAkog tng Awpidag Betkol
Bapiou.

18.Anoomndote to Onkdpt, Staodpaliloviag
mtapdAnAa OtL o kaBetripag mapapével otn B€on
Tou. Mpocappudaote Tov KABETAPA, HE TPOTIO WOTE
va gival eninedog oto UTOSOPLO TUAKA XWPLG
OUOTPOdEG.

Npoooxn: Mnv xpnotponoteite Aafiba otov

€L0OYWYEQ YLOL VO OTIACETE TN AaBr /KoL va
QTMOOTIAOETE TO BNKAPL.

19.KAgloTe TNV TOUN OTO ONUEio ELCOYWYNG TOU
o8nyol cUppaToG,.

20.KAeiote to onueio TopAg yupw amnd tov Kabethpa
KQL OTEPEWOTE WE PAUKA TOV KABETAPA 0TO
SEPHO, T(POCEXOVTAG VA NV TIEPLOPIOETE TN
SLdpetpo Tou KaBetpa. AuTo To pAUUA
npoopiletal va mapapeivel otn B€on tou,
TOUAGXLOTOV WG TNV ECWTEPLKA AVATTUEN LOTOU
yUpw amd tnv nepxelpida.
Npoooxn: Arnatteital mpoooxn katd tnv tonobétnon
QAMOAVWOEWY, WOTE va amodUYETE TNV KOTIH 1 TV
€udpaén tou kabetrpa.
Inpeiwon: Metd tn cuppadn, LTopeite TOMKAE va
ebappdoete TOMKO GUYKOANTIKO §€PHATOG
Dermabond™ (8ev nep\apBdvetal) endvw anod to
onpeio eloaywyng tou 08nyol cUPHUATOG KOL TOU
onueiou €660u Tou KaBetrpa. Auto evdéxetal va
BonBnoeL otnv anotpornt TuXov SLapporg,
oupBAaNovtag oto KAEIOLO TOU TPAUATOG.
AkoAouBnoTe TG 08nyieg xpriong mou mapéxovtat
Qo TOV KOTOOKEUALOTH.

AlaSLkaocio MapoxETEVONG
H Stadikaoia mapoxEteuong pnopei va
nipaypatonotnBel pe:
a) DaAeg kevol PleurX™
B) Fpauur mapoxéteuong pe Suvatotnta
aobAAong pe yudAwveg GLAAEG KeVOU
f pe emtoixia avoappddnon
Edv xpnotpomnotioete OLAAeG kevou PleurX™,

avatpéte otig odnyieg xprong tou Kit
Tapoxeteuong PleurX™.
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Mpoooxn: Z& aoBeveig pe aokitn, n undtacn mou
OXETIlETOL PE TNV TTapakévTnon eivat omavia, oAa
€xeL kataypadei. H xprion evéodAéBLag
QVTLKOTAOTAONG LYPWV R/KaL n XopARynon
KOAOELS WV TTOPAYOVTWY UITOPEL VAL LELWOEL TOV
Kivéuvo unotaong. Emuthéov, n apyLkr TaPOXETEUDN
Sev Ba mpémnel va unepPaivel ta 6 L péoa otig
TPWTECG 24 WPEC,.

TUvbeon NG YPOUUNAG TTAPOXETEUONG OF
emutoiyla avappodnon

MNpoooxn: Alatnprote kaBapd tn BaABida otov
KaBetripa kat to dkpo npdofaong pe Suvatdtnta
aoddaiiong otn ypappr napoxéteuong. OuAdlte ta
HaKkpLd amd GANQ aVTIKELLEVA, TIPOKELEVOU VAL NV
TpokAnBel péAuvon.

Mpoooxn: E&v xpnotpornotnBei emttoixia
avappodnan, TPEMEL va pUBULOTEL 08 €wG Kat

-60 cm H20 1 n mapoxéteuon va unv unepBaivel ta
400 ml uypoV avd Aemtd.

(-60 cm H20 =-1,7 o Hg = -44 mm Hg = -0,8 psi)

1. KAelote evieAwg Tov KUALOPEVO abLyKTrpa,
KLVWVTOG TOV TPOXLOKO 0TOV KUALOUEVO
odyktripa mpog Ty mnyn avappédnong.
(Ewkdva 6)

Mpoooxn: O KuALOpEVOG odLyKTApag Ba pémneL va

elval evieAwg KAELOTOG yLa va ppAcoEL T Ypapupn

mapoxeteuonc. Otav Sev eivat cuvdedepévog o

ninyn avappodnong, npénel va Stacdalilete 6t o

KUALOPEVOG odLyKTpag elvat TEAELWS KAELOTOG.

AloDOPETIKA, N VPO TIOPOXETEUONG EVEEXETAL VA

unv ertpéPeL tn SLEAEUON AP OTO CWHA 1 Va

erutpédeL tn Stappor) uypou.

2. Npooaptrote tov mpocappoyéa "5 oe 1" oto
oUvSeopo Luer otn ypaupn mopoxEteuong.

3. Zuvbéote Tov mpooappoyea 'S oe 1" otnv mnyn
avappddnong.

4. Adaipgote T0 KAAUUMA e TO AKPO TpdoBaong
pe SuvatdtnTa aohdAiong, mepLOTPEPOVTAG TO
KaL TPABWVTAG TO TIPOCEKTIKA. ArtoppiliTe To
KdAvppa. (Ewkéva 7)

5. Eloaydyete owotd To dkpo mpdoBacng e
Suvatotnta aohdAlong otn ypoppn
TIPOXETEVONG HEoa oTn BaABida kabetripa.
‘Otav to dkpo mpocPaong pe duvatotnta
aoddiiong kat n BaABida cuvdeBouv cwotd, Ba
aloBavBeite kat Ba akoVoETE Eva
XopaktnpLotiko fxo ("kAw"). (Ewova 8)

6. Edv to embupeite, aodpaliote to dkpo
npdoBaong otn BaABida kabetrpa,
TEPLOTPEDOVTAC TO AKPO TPOCPACNG HEXPL VO
aloBavOeite kat va akoVOEeTe éva SeUTEPO
xapaktnplotkd fxo ("kAwk"). (Ewkéva 9)

Npoooxn: BeBawwbeite 6Tl n BaABida kat to dkpo
npdoPaong pe Suvatdtnta achaAiong ivatl cwotd
ouVSEeSEUEVA KATA TNV TTapOXETEUDN. Edv
Slaxwplotolv akouola, evEEXETaL va LOAUVOOUV. Ze
autrv tnv nepintwon, kabapiote tn BaABida pe éva
eniBepa AAKOOANG KOL XPNOLUOTIOLOTE [La
KALVOUPYLOL YPOLULLLT TTOPOXETEUGNG, TIPOKELUEVOU VO
unv mpokAnBei poAuvaon.

Mpoooxn: Oa npémnel va AapBdavovrat mpodpuldéelg,
TIPOKELUEVOU va StacdahloTel OTL N ypapupn
napoxetevong Sev Ba tpafnxtel.



J0v8eon TG YPOAUUAG TAPOXETEUOH OF
YUAAwveg GLAAEG KEVOU

Mpoooxn: Awatnpriote kaBopd tn BaABida otov
KaBethpa PeritX™ kot to dkpo npdofaong pe
SuvatdtnTa aodAALoNG OTN VPO TIOPOXETEVCNG.
DUAGETE T pakpld and GAa avtikeipeva,
T(POKELUEVOU VAL LNV T(poKANBel pdAuvon.

MNpoooxn: Katd tnv mapox£teuon He YUAALVEG
$LaAeg kevoL, pnv xpnowponoleite BeAdva
peyoAUtepn ano 17 G.

1. KAeiote evteAwg Tov KUALOUEVO OLYKTAPQ,
KWVWVTAG TOV TPOXIOKO OTOV KUALOHEVO
odLyktripa pog TN YudAvn dLdAn kevou.
(Ewkéva 6)

Mpoooxn: O kuAlopevog odLyktripag Ba mpémet va
elval evieAwg KAELOTOG yLa va ppAOoOEL T YPOUUA
napoxéteuong. Otav Sev eival cuvdedepévog oe
YUAAwn dLdAn kevoul, mpémel va Staodalilete OtL 0
KUALOpEVOG 0dLYKTAPOG ElvaL TEAELWG KAELOTOG,.
ALpOPETIKA, N VPO TIOPOXETELONG EVEEXETAL VA
unv erutpéPel tn SLEAEUON 0€PA OTO CWHA 1 Va
erutpédeL tn Slappor) vypou.

MNpoooxn: Mpwv ano tn oclvdeon og yudAwn dLdAn
Kevou, KAeloTe eVTEAWG TOV KUALOPEVO adLyKTripa
KLVWVTOG TOV TPOXLOKO 0TOV KUALOMEVO adLyKTrpa
TPOG TN YUAALVN GLAAN kevol. AladopeTikd, ival
mubavo va xabel pépog ) To cUVOAO TOU KEVOU OTn
GLAAN.

2. Mpooaptriote pa Berdva 17 G oto cuvdeopo

Luer otn ypappr mapoxETeLonG.

3. Juvbéote tn Behdva 17 G otn yudAwn dLdAn
Kevou.

4. Adalpéote To KAAUUpA PE TO dKkpo tpdoBacng
pe Suvatdtnta acdAAong, mepLoTpedovVTAg To
KaL TPABWVTAG TO TPOCEKTIKA. Artoppidite TO
KéAvppa. (Ekéva 7)

5. Eloaydyete owotd To GKPo poOoBacng He
Suvatdtnta acdhAAlong otn ypouun
TapoxEteuong péoa otn BaABida kabetrpa.
‘Otav to dkpo npodoBaong he duvatdtnta
aodaliong kot n BaArBida cuvdeBolv cwotd, Ba
aloBavOeite kat Ba akoUoETE Eva
xapaktnplotiké fxo ("KAk"). (Ewéva 8)

6. Eav to emBupeite, aodaliote To dkpo
npooBacng otn PaiBiba kabetrpa,
TEEPLOTPEDOVTOG TO AKPO TIPOOPACNG HEXPL VO
atoBavBOeite kal va akoUoeTe éva SelTepo
xapaktnplotkd fxo ("kAwk"). (Ewdva 9)

Npoooxn: BeBatwBeite 6tL n BaABida kat to dkpo
npocPaong pe Suvatotnta achaliong ival cwotd
ouvSebepéva Katd TNV mopoxEteuon. Eav
Slaxwplotolv akovola, eveéxetat va LoAuvBouv. 3
QauTAV TNV iepimtwon, kabapiote tn BaABida pe éva
eniBepa aAkoOANG KaL XPNOLULOTIOLAOTE pLa
KALVoUPYLA VPO TIOUPOXETEUONG, TIPOKELUEVOU VAl
unv pokAnBei poAuvaon.

Npoooxn: Oa mpénel va AapBdavovtal tpoduldteLg,
T(POKELUEVOU VAL SLOLoPAALOTEL OTL N ypaLUU
napoxéteuong dev Ba tpaBnytel.
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Mapoxéteuon uypou

NMpoooyn: Eivat dpuctohoyikd o acBevrg va
aloBavOei kamola Suodopia 1 dAyog KoTd TV
TapoXETEUON LYPOU. Edv yivel aoBnth Suodopia fy
GAYOG KATA TNV TAPOXETEVON, KLVAOTE TOV TPOXIOKO
0TOV KUALOHEVO OdLYKTHPO TTPOG TNV TINYH
avappodnong, ya va ermBpadivete i va Stakoete
™ pon ya Alya Aemtd. To dAyog evSéxetal va
amnotelet évdelgn Aolpwsng.

1.

3.

Kwr\ote Tov Tpoxioko atov KUMOpEVO odLyKTpa
TPOG TNV avtiBetn KateBuvon amod Ty rnyn
avappodnong, yla va EEKVATEL N TTAPOXETEUDN.
(Ewdva 10) Otav EeKvroeL N TAPOXETEUOH TOU
UYPOU, LITOPELTE VL KLVIOETE TOV TPOXIOKO GTOV
KUALOHEVO OdLYKTHpQ TIPOG TNV Tty avappodnong,
yla va erBpaSUVETE T por} Tou uypou.

. Edv mpémnel va aldéete tn yudAvn GLain

KeVOU/TO KAVLOTPO/TNV USATOOTEYH CUOKEUN 1
™mv mnyn avappodnong yla orotovdrnote Aoyo,
adalpEOTE TN YPAUUA TTAPOXETELONG ATIO TNV
Tnyn avappodnong Kot cuUVSESTE T o€ VEO TtyN
avappodnong. Kwiiote tov tpoxioko otov
KUMOUEVO OdLYKTAPQ TIPOG TNV avTiBeTN
KateUBuvon ano tnv mnyn avappodnong, yla va
ouvexioeL n mapoxetevon.

‘Otav otapatioeL n por Tou vypoL i adalpedel
n emBupntr moodTnTa LYpoU, KAeloTe EVIEAWS
TOV KUALOEVO ODLYKTAPQ, KWVWVTOG TOV TPOXIOKO
OTOV KUALOUEVO OLYKTAPA TIPOG TNV TINYN
avappodnong. (Ewova 6)

OAOKARPWON TOPOXETEUCNG

1.

Edv éxel aodoaliotel, meplotpéPte To AKpo
npéoPaong pe Suvatdtnta achaAong yla va to
anacdalioete and tn BaABiba kabetrpa.
(Ewkéva 11)

. BeBawwBelte OTL N ypappr mapoxEteuong ExeL

anacdaliotel. TpaBréte To dkpo mpooPaong He
Suvatotnta aoddAiong £€w amo tn BaABida pia
otaBepr), opaln kivnon. TonoBetrote og KAmolo
ONMELO TN XPNOLUOTIONHEVN VPN
napoxetevonc. (Etkéva 12)

. KaBapiote ™ BaABida kabetnpa pe éva enibepa

oAKOOANG. Mnv ripoomadroete va mEoete Tinota
Sla péoou tng PaABidag, kabwg evdéxetal va
npokAnBetl {npLd otn BoBida. (Ewdva 13)

. TomoBetriote 10 VEO WA emavw otn BaABida

kaBetrpa kot meplotpedte To eflootpoda, Ewg
otou va aodalicet otnv acpaiiopévn BEon Tou.
Evéxetal va atoBdveote OTL TO WA eivat
Xohapo, €wg 0tou va acdaliost otn B€on tou.
(Ewcdva 14)

. ATIOGUVSEOTE TN YPAUUR TIAPOXETELONG OO TN

yuaAwvn $LaAn kevoul 1) tnv mnyn avappodnong.

Inueiwon: AroppilTe T XPNOLLOTIONUEV YPOUUA
TLOLPOXETEUONG f/KAL TG XPNOLLOTIONUEVEG YUAALVEG
dLaNeg kevoL oUWV LE TOUG LOXVUOVTEG TOTILKOUG,
TIOALTELOKOUG KOl OLOOTIOVELAKOUG KAVOVLGHOUG. To
XPNOLLOTIOLNEVO TIPOLOV eVEEXETAL VAL amOTEAEL
Bloloytko kivSuvo.



TonoB£tnon tou autokOAAnTou emOéparog
1. KaBapiote tnv meployrn yupw amd to onpeio tou
KaBetrpa.

Inueiwon: BeBawwBeite OtL to onpeio e€650u kat to
Séppa yupw amod tov kabetrpa ival oteyva,
TpotoU Vo OAOKANPWOETE TN Stadikacio
tonoBétnong tou emBEparog.

2. TonoBetrote 10 adpwdeg enibepa kabetrpa
yUpw amnd tov kabetrpa. (Etkova 15)

3. Tulite tov kaBetripa o€ Bpdxoug Kat
tonoBetriote Tov endvw and to adpwdeg
eniBepa. (Ewkova 16)

4. KoAUte tov kaBetripa pe éwg Kot téooepa (4)
emBépata yalag (Ewkova 17).

5. To autokOAANTo emiBepa €XeL TPELS (3) OTPWOELG:
o. TUMWUEVN enévduon
B. Sadavo enibepa tpavpatog
Y. KEVTPLKO UAAO Kat emévduon mAatoiou

6. ATOOTAOTE TNV TUNWHEVN EMEVEUON QIO TO
QUTOKOAANTO eMmiBepa, amokaAUTTovTag Ty
QUTOKOANTN emddvela. (Etkova 18)

7. Kevipdpete t0 aUTOKOAANTO eMiBepa endvw ano
Ta emBépata yalog KoL TECTE TO TPOG TA KATW.
(Ewkdva 19) Inpeiwon: Mnv TEVIWVETE TO
QUTOKOANTO eMibepa katd Thv edappoyn.

8. Adaipéote Kkat amoppidte to KEVTIPLKO GUANO
and Tnv eNévducn Tou aUTOKOAANTOU
emBéparog. (Ewkdva 20)

9. Adalpéote apyd To MAQLOLO EVW LOLWVETE T
AKPOL TOU QUTOKOAANTOU emBEépatog. (Ewkdva 21)

10.lowote 0AOKANPO TO AUTOKOAANTO emibepa amnd
TO KEVTPO TIPOG T GKPA OLOKWVTOG TILEDN, YLoL
evioxuon tng mpookoAAnong.

Inpeiwon: To Ethicon BioPatch™ (Sev mepapBdvetat)
eival cupBatod ya xprion pe tov Kabetrpa PeritX™.
Edv xpnotpomnotioete To BioPatch, o diokog Ba
TPETEL va TonoBeTnBel mpwta endvw oto Sépua,
TPV oo to adpwdeg nibBepa kat AR UAKA
enideong. AkohouBriote OAeg TIG 0dnyleg xpriong
Tou mapéxovtal arno tnv Ethicon kat tnv CareFusion.

Eivau g§oupetikd onpavtiké ol acBeveig /Kot
ot untevBuvol dpovtidag va AdBouv
T(POCEKTIKEG 06NYieg avadopLkd HE TOV TPOTO
XPHONG TOU KLT TOPOXETEVONG ALOKLTWV. Tal
dropa mov givat untebBuva yLa Thv
TOLPOXETEVGT TIPEEL VA UITOPOUV val
erudei§ouv o6t £xouv T Suvartotnta va
ekteAéoouv TN Stadikacio.

Edv o aoBeviig/uneuBuvog ppovtidag Sev
unopei f 8ev eivatl tp6Bupog va ekteAEéoeL TV
TapoxETEVON, £vVag ENayyEApatiog Tou
kAGSou uyeiag Oa mpémeL va eKTENESEL TNV
TLOLPOXETEVON.

Zuviotdrat £€vog KAWVLKOG LaTpog va
EMUKOWWVEL ) vaL BAETEL TEPLOSIKA TOV
acBevh, TpoKeLévou va a§loloyei to
BEPAMEVTIKO OXALA, TAV AVAYKN
oupnAnpwpatog aABoupivig Kat Tt
AELTOUPYLKA KOTdoTaon Tou KaBethipa.

EnakoAoubeg Siadikaoieg mapoxEteuong
OL emakoAouBeg SLadLkOGLEC TTAPOXETEVONG TIPETEL
Va. TIPAYATOTIOLOUVTaL HE TN PO TIOpOXETELONG
pe duvatdtnta acpdiiong, tn OLaAn kevol PleurX™
1 ta Kit mapoyétevong PleurX™. KaBe kit
TLOPOXETEUONG TIEPLEXEL TNV QIAPALTNTN YPAUUA
TIPOXETEUONG, GLAAN KevoU Kat GAAa amapaitnta
otolxela yla TNV ektéAeon tng Stadkaciog
TLOPOXETEUONG,.

Tuvtripnon kaBetrpa

Mo TtV ektéleon tng Stadikaoiog EKmAuoNG Le
duactohoyiko opd 1 adaipeong BpouBwy,
Xpnotpornotote to Kit mpdofaong kabetripa

(KQA. 50-7280A). Edv pokAnBei Inuid otn BaABida
KaBeTrpa 1} TN owARVWon, Xpnotpomnoliote To Kt
BaABibag PeritX™ (KQA. 50-7272) yia va KOWETE TN
OWARVWON KOL VA QVTIKOTOOTAOETE T BoABida.

Awdikacia adaipeong kabetripa
Evééxetal va eivat katdAnho f/kat anapaitnto
uetayevéotepa va adatpebei o MepLrovaikog
KaBetripag PeritX™. Tpelg SLaS0XLKEG TTPOOTIABELEG
TLOLPOXETEUONG LYPOU Ttou 08nyouv og adaipeon
Ayotepwv amnd 50 ml uypou evééxetal va
umodelkvUouy éva anod ta akdAouba:

® 0 QOK(TNG EXEL AVTILETWTTLOTEL

® 0 KABETAPAG EXEL EYKUOTWOELG LOKPLA OO TO
uypd

* 0 KkaBetApag sivat dpayuévog

1. TomoBetriote Tov acBevr) KATaAANAWS,
T(POKELUEVOU VA ATIOKTHOETE IPOOBAON 0TO
onueilo eloaywyng tou kabetrpa.

2. KaBapiote pe donmen texVikr tnv Kowia Tou
aoBevolg otnv mepLoxrn yupw amd to onpeio
€L00YWYNG Tou KaBeTrpa.

3. AvaloOntonoliote To onpueio.

4. AdPalpEOTE TUXOV PALUOTO TTIOU TOUEVOUV KOl
ta onoia aodalilouv tov kabetrpa.

5. Me pa AaBida, kOYte tnv meployr yupw anod
TNV TEPLXELPLEQ, TIPOKELUEVOU VAL THV
aneleuBepWOETE Mo TNV ECWTEPLKN avarTugn.
BeBawwbeite ot n mepxelpida éxet
anelevBepwBel eviedws péoa arod to unodopLo
TUAHA.

6. Mudote tov KABeTpa e TO Eva XEPL Kal
tpapnte Tov pe otabepry, cuvexn mieon.

7. KaAOyte to onpeio omwg eivat kKatdAAn)o.

NMpoooxn: Eivat mBavo va undpéouv npdobeteg
€TUTAOKEG Katd T Sladikacia adaipeong tou
kaBetripa Adyw ¢ Hakpoxpovng SLapKeLag
TLOLPOLULOVIG TOU KaBETA .

MNepléxel dOaAkEG evwoels. Ta odéAN TG aywyng
UTIEPTEPOUV TOU EAAXLOTOU EVEEXOUEVOU KLVEUVOU
€kBeong oe POAANKEG EVWOELG.

Inpeiwon: Aev mapaockeualetal e puotkd AATes.

AREIKOVLON payvnTikoL cuvtoviopol (MRI)
MAnpodopieg OXETIKA e TNV aopAAeLa

Mn KAWLKEG SOKLUEG KaTESELEQV OTL 0 KaBeThpag
PeritX™ ev8eikvutal ylo epOopUOYES HOyVNTIKOU
OGUVTOVLOMOU (MR). Z€ un KAWLIKEG SOKLUEG, TO
TexvoUpynHa ELKOVAG TToU TipoKaAe{TaL oo TN
OUOKELN eKTelveTaL tepimou og andotacn 2 mm
Qo TN CUOKELH KATA TNV amelkovion pe akohouBia
TAARWVY BaBdwTAE NXOUG Kal cuoTna
QAMSWELKOVIONG payvnTikoU cuvtoviouol 3,0 T.



PeritX™ Periton Kateteri Prosediirii

Uriin Bilgileri

PeritX™ Periton Kateteri, valf mekanizmali ve
polyester mansetli bir delikli silikon kateterdir.
Kateter boyunca bir baryum siilfat ¢izgi bulunur.
(Sekil 1) Valf, CareFusion tarafindan temin edilen
uyumlu spesifik drenaj hatti, giris kiti veya vakum
siseleri ile erisilmedigi stirece her iki yonde de hava
veya sivi gegisini engelleyecek sekilde tasarlanmistir.
PeritX™ Periton Kateteri yalnizca PleurX™ Vakum
Siseleriyle, cam vakum siseleriyle ve duvar tipi veya
tasinabilir tip emme Unitelerine baglanti igin
Kilitlenebilir Drenaj Hatti ile kullanim igindir.

PeritX™ Periton Kateteri

Delikler Polyester Manget Valf
; e
25,5cm [.15,0cm | 30,5 cm
ic Kisim ‘ ‘ | DisKisim
Kateter: 71,0 cm !
sekil 1

Kilitlenebilir Drenaj Hatti

Makara
/Klemp

Kilitlenebilir Giris Ucu

Drenaj Hatti: 61 cm Luer Kilit

sekil 2

Kullanim Endikasyonlari

PeritX™ Periton Kateteri Mini Kit Sistemi, altta yatan
hastalik igin uygulanan tibbi ydnetime yanit
vermeyen semptomatik, tekrarlayan, malign ve
malign olmayan assitin aralikli, uzun sureli drenaji
icin endikedir ve tekrarlayan assitle ilgili
semptomlarin pallasyonuna yoneliktir. PeritX™
Periton Kateterinin malign olmayan assitlerde
kullanimi, maksimum tibbi tedaviye karsi intolerans
ve direng gosteren, genis hacimli parasentez (LVP)
tedavisine yanit vermeyen ve transjuguler
intrahepatik portosistemik sant veya LVP
proseddrleri igin uygun olmayan hastalarla sinirlidir.
PeritX™ Periton Kateteri yalnizca yetiskinler igin
endikedir.

Kilitlenebilir Drenaj Hatti (Sekil 2); standart duvar tipi
emme sistemi, su yalitimli drenaj sistemi, vakum
sisesi ya da diger uygun bir yontemle sivi drenaji
yapmak igin kullanihr.

Kontrendikasyonlar
PeritX™ Periton Kateteri Sistemi kullanimi asagidaki
durumlarda kontrendikedir:

1. Periton bosluk, ¢ok bosluklu oldugunda ve tek bir
lokilasyon (bosluk) drenajinin dispneyi ya da
diger semptomlari hafifletmesi beklenmediginde.

2. Koagulopati oldugunda.
3. Periton boslugu enfekte oldugunda.
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4. Hastanin cihazda bulunan malzemelere alerjisi
oldugu bilindiginde ya da alerjisi oldugundan
suphelenildiginde.

Uyarilar

Baska bir cihaz valfe zarar verebilecegi icin kateter
valfine Kilitlenebilir Drenaj Hattinin giris ucu, Kateter
Girig Kiti veya PleurX™ Vakum Siseleri disinda higbir
sey yerlestirmeyin. Hasarli valfler, viicuda hava
girmesine ya da drenaj yapilmazken valften disari sivi
sizmasina neden olabilir.

Hasta, ates veya abdominal agri gibi olasi spontan
bakteriyel peritonit (SBP) belirtileri veya semptomlari
gosteriyorsa tanisal parasentez gergeklestirilmelidir.
SBP mevcutsa hasta, sistemik antibiyotikler de dahil
olmak tzere kurumsal yonergelere uygun olarak
tedavi edilmelidir ve antibiyotik rejiminin sonunda
tanisal parasentez islemi tekrarlanmalidir. SBP
durumu giderilen vakalarda hasta, tedavi edilemeyen
veya tekrarlayan SBP'nin 6nlenmesine yardimci
olmasi igin profilaktik antibiyotikler de dahil olmak
kurumsal yonergelere uygun olarak tedavi
edilmelidir. Tedavi edilemeyen veya tekrarlayan
enfeksiyonlarda SBP giderildikten sonra kateter
cikarihp klinisyenin takdirine gére yeniden
yerlestirilmelidir.

Kateterin yanlig tanimlanmasina ve/veya hastanin
yanlis tedavi edilmesine neden olabileceginden
PeritX™TM Periton Kateteri'ni periton bosluguna
yerlestirmeyin.

Dikkat Notlari

Tek kullanimliktir. Tekrar kullanimda Griin
calismayabilir ya da ¢apraz kontaminasyona neden
olabilir.

Kateter yerlestirilirken ve drenaj yapilirken steril
teknik kullaniimalidir.

Karaciger veya bagirsagin delinmesini ya da
kesilmesini dnlemek igin kilavuz tel introdiser ignesi
yerlestirilirken dikkatli olunmalidir.

igne kilavuz tel introdiiseri ile birlikte yerinde
birakildiginda igne tizerinden gekilmesi halinde
kilavuz tel zarar gorebilir.

Tlnel kanalina sizintiyt 6nlemek igin delikler
tamamen periton alani iginde olmalidir. Kateteri
yerlestirirken hasta boyutunu, tiinel uzunlugunu ve
kateter uzunlugunu goéz 6ninde bulundurun.

Periton bosluguna giris ve drenaj ile iliskili olasi
komplikasyonlar sunlari igerir ancak bunlarla sinirh
kalmayabilir: karacigerin veya bagirsagin kesilmesi,
hipotansiyon/dolasim kollapsi, elektrolit dengesizligi,
protein kaybi, assit sizintisi, peritonit, yara
enfeksiyonu, intraperitoneal adezyon, kateter
tiinelinde timor olusumu ve periton boslugunda
lokilasyon.

Siloz assitin ortadan kaldirilmasi, protein kaybini
veya ilgili beslenme komplikasyonlarini artirabilir.

Sterilite

Bu Uriin sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir ve
yeniden sterilize edilmemelidir. Ambalaji hasarl
Urdinleri kullanmayin. CareFusion, yeniden sterilize
edilen Grtinlerden sorumlu degildir ve agilan fakat
kullanilmayan higbir Grlin igin para iadesi yapmaz ya
da Urtinu degistirmez.



PeritX™ Kateter Tepsisi Sarf Malzemeleri

Yerlestirme Bilesenleri

1 PeritX™ Periton Kateteri, 15,5 Fr
1 igneli Kilavuz Tel introdiiser

1 Enjektor, 10 ml

1 J Uglu Kilavuz Tel

1 Ayrilabilen introdiiser, 16 Fr

1 Tunel Agici

1 Képuk igne Tutucu

1 Sterilizasyon Sargisi

Drenaj Bilegenleri

1 Kilitlenebilir Giris Uglu Drenaj Hatti
11igne, 17 Gx 2,5 cm (1 ing)

1 5'i 1 arada Drenaj Hatti Adaptori
1 Valf Kapagi

Pansuman Bilesenleri

6 Gazli Bez, 10,2 cm x 10,2 cm (4 ing x 4 ing)
1 Kopiik Kateter Tamponu

1 Kendinden Yapigkanli Bant

Genel Kurallar
1. Sistemik profilaktik antibiyotikler endike olabilir.

2. Periton bosluguna yerlestirme islemi, lokal
anestezi ve sedasyon kullanilarak
gergeklestirilebilir. Bununla birlikte, hastanin
ihtiyaglarina bagli olarak anestezi veya sedasyona
alternatif yaklagimlar kullanilarak
gergeklestirilebilir.

3. Kateter, goruntili yonlendirme altinda, kalici,
tinelli kateterlerin perkitan yoldan
yerlestiriimesinde normal olarak kullanilan tim
onlemler alinarak yerlestirilmelidir. Kilavuz telin
giris bolgesi yakininda vaskiilatir ile temasi tespit
etmek ve 6nlemek igin dikkatli olunmalidir.

4. Kilavuz telin giris bolgesi; olasi adhezyonlar veya
lokule sivi cepleri gbz 6ntinde bulundurularak
hasta anatomisine ve bagvuru nedenine uygun
olarak segilmelidir. Siviya erigsimi en Ust diizeye
¢ikarmak igin kateterin delikli bolim tercihen
periton boslugunun alt kisimlarina
yerlestirilmelidir.

5. Kateter ¢ikis bolgesinin konumu, hastanin erisim
kolaylig g6z dntinde bulundurularak segilmelidir.

6. ilgili hasta anatomisine bagli olarak kateterin
delikli ucu kisaltilabilir. Not: Kateterde en az bir
delik birakin.

7. Drenaj hattinin kullanildigi durumlarda
abdomenden glinde 2000 ml siviya drenaj
yapmak igin -60 cm H20 veya daha diislik bir
emme hizinda gerekli stire boyunca drenaj
yapilabilir. Cikarilacak sivi hacmi, ilgili hastanin
durumu ve hipotansiyon dahil olmak lzere asiri
drenaj riskleri gz 6niinde bulundurularak
belirlenmelidir.

8. Bu Uriinlin tedavi edilemeyen, malign olmayan
assitlerde kullanimi, 3 ay iginde 1 aylik maksimum
tibbi tedavisi ve 3 LVP prosediri basarisiz
sonuglanan hastalarla sinirlandiriimalidir.
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9. Kateterin 6nceden mevcut enfeksiyonu olan bir
hastaya yerlestirilmediginden emin olmak igin
cihaz yerlestiriimeden &nce enfeksiyon olup
olmadigini degerlendirmek tzere tanisal
parasentez islemi (6r. gram boyama ve/veya
Mutlak Nétrofil Sayimi) gergeklestirilmelidir.

10.Yogun assit vakalarinda akut rahatlama saglamak
ve abdominal duvardaki gerginligi azaltmak igin
kateter yerlestiriimeden 6nce periton boslugu
drenaji yapilmalidir. Kateter yerlestirilmeden
once tam drenaj yapilmasi 6nerilmez.

Onerilen Yerlestirme Prosediirii

Kateterin
Dig Bolumu
ikinci insizyon:
Kateter Cikis

Bolgesi
ilk insizyon: Tunelli
Kilavuz Tel “E Kateter
Yerlestirme Bolimu
Bolgesi

© sekil 3

Dogru tibbi ve cerrahi prosedirlerin izlenmesi
doktorun sorumlulugundadir. Prosediirlerin
uygunlugu, hastanin ihtiyaglari géz éniinde
bulundurularak belirlenmelidir. Sekil (3), asagidaki
prosedirde agiklandigi gibi PeritX™ Periton
Kateterinin yerlestirilmesi islemini géstermektedir.

Dikkat: Kateter etrafindan sizinti riskini azaltmak igin
ilgili hasta anatomisi (6rnegin, ince veya zayif
abdominal duvar) prosediirde degisiklikler
yapilmasini gerektirebilir.

1. istenilen kilavuz tel giris bolgesine erismek icin
hastay! uygun konuma getirin.

2. Kilavuz telin yerlestirilecegi uygun yerlestirme
bolgesini belirleyin. Kilavuz tel yerlestirme bolgesi
genellikle orta cizgiye lateral, kostal boslugun
6-10 cm altinda ve hastanin kemer gizgisinin
tzerindedir. Kilavuz tel giris bolgesini dogrulamak
icin ultrason kullanilabilir.

3. Genellikle kilavuz tel giris bolgesinden 5-8 cm
mesafede bulunan kateter ¢ikis bolgesi
konumunu belirleyin.

4. Hastayi cerrahi olarak hazirlayin.
5. Planlanan giris ve tinelleme bolgelerini 6rtin ve
anestezi uygulayin.

Not: Assitik sivi sizintisi olasiligini en aza indirmek
icin introdiser ignesi periton duvarindan gegirilirken
ignenin egik aciyla yaklastirilmasi 6nemlidir.

Dikkat: Karaciger veya bagirsagin delinmesini ya da
kesilmesini 6nlemek igin igne yerlestirilirken dikkatli
olunmalidir.



6. Bir enjektore takili igneli kilavuz tel introdseri
egik bir agi kullanarak peritondan gegirin.

7. Assitik sivi aspirasyonunun serbest bir sekilde
yapildigindan emin olun, ardindan igneyi ve
enjektorl gikarip kilavuz tel introdiseri yerinde
birakin.

8. Kilavuz teli introduiserden gegirin ve distal ucu
periton bosluguna ilerletin.

Dikkat: Kilavuz telin kazara hastanin iginde tamamen
ilerlemesine izin vermeyin. Her bir bilesenin
yerlestirilmesi 6ncesinde ve sirasinda kilavuz telin
ignenin, dilatoérin veya kilifin proksimal ucundan
¢iktigindan emin olun.

9. Kilavuz teli yerinde birakarak introdtseri gikarin.

Dikkat: igne yoluyla gekilmesi halinde kilavuz tel
zarar gorebilir.

10.Kilavuz tel giris bolgesinde 1 cm'lik bir insizyon
yapin.

11.Kilavuz tel giris bolgesinden 5-8 cm mesafede
1-2 cm'lik ikinci bir insizyon yapin. Bu insizyon,
kateter ¢ikis bolgesi olacaktir. Konumu belirlerken
hastanin erisim kolayligini g6z 6niinde
bulundurun. (Sekil 3)

Not: Daha kiguk bir insizyon, kateterin daha iyi
sabitlenmesini saglayabilir.

Not: Ttinel kanalina anestezi yapildigindan emin
olun.

12.1lgili hasta anatomisine bagl olarak kateterin
delikli ucu kisaltilabilir. isterseniz delikler arasinda
diz bir gizgi elde etmek igin bistlri kullanarak
kateterin delikli ucunun bir kismini kesin.
Kateterde en az bir (1) delik birakin.

13.Kateterin delikli ucunu tiinel agiciya takin.

Dikkat: Kateteri tutarken dikkatli olunmali ve 6rtii ya
da havlu gibi ylzeylerle temas etmesi 6nlenmelidir.
Silikon kauguk yiiksek diizeyde elektrostatiktir ve
havadaki partikulleri ve ylizey kontaminantlarini
ceker.

Dikkat: Kateteri tutarken puriizsiiz yuzeyli aletler
kullanin. Plrtzstz yuzeyli aletler kullaniimadiginda
kesikler ya da yirtiklar olusabilir.

14.Tunel agiciyr (A) ve kateteri (B) subkitan olarak
ikinci insizyondan asagi ilerleterek kilavuz tel giris
bolgesindeki birinci insizyondan gikarin. (Sekil 4)
Polyester manset tiinelin igine, ikinci insizyondan
yaklasik 1 cm (C) uzaga gelene kadar kateteri
tiinelden gekmeye devam edin. (Sekil 5) Ttineli
kateterden gikarin.

Not: Manset tiinel iginde daha fazla ilerletilirse
kateterin daha sonra gikarilmasini zorlastirabilir.

15.16 Fr ayrilabilir introdiser kilifi kilavuz telin
tizerinden periton boslugunun igine dogru gegirin.

16.Kilavuz teli ve dilatori bir Gnite olarak gikarin ve
16 Fr ayrilabilir introduser kilifini yerinde birakin.

Dikkat: Dilator gikarilirken periton sivisi sizintisini
onlemek igin kilifin ucunu basparmaginizla kapatin.
Kilifin biikiilmesini ya da dolagmasini 6nlemek igin
dikkatli olunmalidir. Kilifin zarar gérmesi kateterin
gecmesini engelleyebilir.
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17.Tum delikler periton boslugunun iginde olana
kadar kateterin delikli ucunu ilerleterek kilifin
icine takin. Delikler, baryum sulfat gizgi boyunca
konumlandirildigi igin bu islem floroskopi altinda
dogrulanabilir.

18.Kateterin yerinden oynamadigindan emin olarak
kilifi ayirin. Kateteri, higbir bikilme olmadan
tiinel iginde duz olarak kalacak sekilde ayarlayin.

Dikkat: Tutamagini ve/veya kilifi ayirmak igin
introduser tzerinde forseps kullanmayin.

19.Kilavuz tel giris bolgesindeki insizyonu kapatin.

20.Kateter etrafindaki insizyon bolgesini kapatin ve
kateterin gapini daraltmamaya 6zen gostererek
kateteri deriye suturleyin. Bu situr, en azindan
manset etrafinda ice dogru doku buylimesi
olusana kadar kalmalidir.

Dikkat: LigatUr yerlestirirken kateterin kesilmesini ya
da tikanmasini dnlemek igin dikkatli olun.

Not: Sttir yapildiktan sonra, Dermabond™ Topikal
Deri Yapiskani (dahil degildir), kilavuz tel giris bolgesi
ve kateter ¢ikis bolgesi Uzerinde topikal olarak
uygulanabilir. Bu, yara kapanmasina katkida
bulunarak sizintilarin 6nlenmesine yardimci olur.
Uretici tarafindan verilen kullanim talimatlarini
izleyin.

Drenaj Prosediirii
Drenaj proseduri asagidakiler kullanilarak
gerceklestirilebilir:

a) PleurX™ Vakum Siseleri

b) Kilitlenebilir Drenaj Hatti, cam vakum
siseleri ya da Duvar Tipi Emme Unitesi ile
birlikte

PleurX™ Vakum Siselerini kullaniyorsaniz PleurX™
Drenaj Kiti Kullanim Talimatlarina bakin.

Dikkat: Assit hastalarinda, parasentezle ilgili
hipotansiyon yaygin olmasa da belgelenmistir. IV sivi
replasmaninin kullanilmasi ve/veya kolloidal
ajanlarin uygulanmasi hipotansiyon riskini azaltabilir.
Ayrica birinci drenaj, ilk 24 saatte 6 I'yi gegmemelidir.

Drenaj Hattini Duvar Tipi Emme

Unitesine Baglama

Dikkat: Kateter Gzerindeki valfi ve drenaj hatti
tzerindeki kilitlenebilir giris ucunu temiz tutun.
Kontaminasyonun dnlenmesine yardimci olmak igin
diger nesnelerden uzak tutun.

Dikkat: Duvar tipi emme Unitesi kullaniliyorsa -60 cm
H20 degerini agsmayacak ya da dakikada 400 ml
sividan daha fazla drenaj yapmayacak sekilde
ayarlanmalidir.

(-60 cm H20 = -1,7 ing Hg = -44 mm Hg = -0,8 psi)

1. Makara klempinin tizerindeki tekerlegi emme
kaynagina dogru yuvarlayarak makara klempini
tamamen kapatin. (Sekil 6)

Dikkat: Drenaj hattini tikamak igin makara klempi
tamamen kapatilmaldir. Emme kaynagina bagl
degilken makara klempinin tam olarak
kapatildigindan emin olun; aksi takdirde drenaj hatti
viicuda hava girmesine ya da valften disari sivi
sizmasina neden olabilir.



2. 5'i 1 arada adaptoru drenaj hatti tizerindeki Luer
baglantisina takin.

3. 5'i 1 arada adaptorii emme kaynagina baglayin.

4. Kapagi dondurerek ve hafifce gekerek kilitlenebilir
giris ucuyla birlikte ¢ikarin. Kapagi atin. (Sekil 7)

5. Drenaj hatti tizerindeki kilitlenebilir giris ucunu
emniyetli bir sekilde kateter valfinin igine
yerlestirin. Kilitlenebilir giris ucu ve valf birbirine
baglandiginda bir klik duyulur ve hissedilir. (Sekil 8)

6. isterseniz ikinci bir klik duyup hissedene kadar
giris ucunu dondurerek kateter valfine kilitleyin.
(Sekil 9)

Dikkat: Drenaj sirasinda valfin ve kilitlenebilir giris
ucunun sikica baglandigindan emin olun. Yanliglikla
ayrilirlarsa kontaminasyon olusabilir. Bu durumda,
alkollt bir tamponla valfi temizleyin ve potansiyel
kontaminasyonu 6nlemek igin yeni bir drenaj hatti
kullanin.

Dikkat: Drenaj hattinin aniden gerilmesini ya da
cekilmesini 6nlemek igin 6nlemler alinmalidir.

Drenaj Hattini Cam Vakum

Siselerine Baglama

Dikkat: PeritX™ Kateter Gizerindeki valfi ve drenaj
hatti tizerindeki kilitlenebilir giris ucunu temiz tutun.
Kontaminasyonun 6nlenmesine yardimci olmak igin
diger nesnelerden uzak tutun.

Dikkat: Cam vakum siseleri ile drenaj yapilirken
17 G'den buyuk bir igne kullanmayin.

1. Makara klempinin tzerindeki tekerlegi cam
vakum sisesine dogru yuvarlayarak makara
klempini tamamen kapatin. (Sekil 6)

Dikkat: Drenaj hattini tikamak igin makara klempi
tamamen kapatiimalidir. Cam vakum sisesine bagl
degilken makara klempinin tam olarak
kapatildigindan emin olun; aksi takdirde drenaj hatti
viicuda hava girmesine ya da valften disari sivi
sizmasina neden olabilir.

Dikkat: Cam vakum sisesine baglamadan 6nce
makara klempinin tizerindeki tekerlegi cam vakum
sisesine dogru yuvarlayarak makara klempini
tamamen kapatin, aksi takdirde sisedeki vakumun
tamami ya da bir kismi kaybedilebilir.

2. Drenaj hatti tizerindeki Luer baglantisina bir 17 G
igne takin.

3. 17 G igneyi cam vakum sisesine baglayin.

4. Kapagi dondurerek ve hafifce gekerek kilitlenebilir
giris ucuyla birlikte ¢ikarin. Kapagi atin. (Sekil 7)

5. Drenaj hatti Gzerindeki kilitlenebilir giris ucunu
emniyetli bir sekilde kateter valfinin igine
yerlestirin. Kilitlenebilir giris ucu ve valf birbirine
baglandiginda bir klik duyulur ve hissedilir. (Sekil 8)

6. isterseniz ikinci bir klik duyup hissedene kadar
giris ucunu dondurerek kateter valfine kilitleyin.
(Sekil 9)

Dikkat: Drenaj sirasinda valfin ve kilitlenebilir giris
ucunun sikica baglandigindan emin olun. Yanhshkla
ayrilirlarsa kontaminasyon olusabilir. Bu durumda,
alkolli bir tamponla valfi temizleyin ve potansiyel
kontaminasyonu 6nlemek icin yeni bir drenaj hatti
kullanin.

Dikkat: Drenaj hattinin aniden gerilmesini ya da
cekilmesini 6nlemek igin 6nlemler alinmalidir.

Siviya Drenaj Yapma

Dikkat: Sivi drenaji sirasinda hastanin bir miktar
rahatsizlik veya agri hissetmesi normaldir. Drenaj
yaparken rahatsizlik veya agri hissediliyorsa sivi
akisini birkag dakika boyunca yavaslatmak veya
durdurmak i¢in makara klempinin tzerindeki
tekerlegi emme kaynagina dogru yuvarlayin. Agri bir
enfeksiyona isaret edebilir.

1. Drenaji baglatmak icin makara klempinin
tzerindeki tekerlegi emme kaynagindan uzaga
dogru yuvarlayin. (Sekil 10) Sivi drenaji
basladiginda makara klempi Gzerindeki tekerlegi
sivinin akigini yavaglatmak tizere emme kaynagina
dogru yuvarlayabilirsiniz.

2. Herhangi bir nedenden 6tiiri cam vakum sisesini /
metal kutuyu / su yalitim cihazini veya emme
kaynagini degistirmeniz gerekirse drenaj hattini
emme kaynagindan gikarin ve yeni bir emme
kaynagina baglayin. Drenaja devam etmek igin
makara klempinin tGzerindeki tekerlegi emme
kaynagindan uzaga dogru yuvarlayin.

3. Sivi akigi durdugunda veya istenen miktarda sivi
gikarildiginda makara klempinin tGzerindeki
tekerlegi emme kaynagina dogru yuvarlayarak
makara klempini tamamen kapatin. (Sekil 6)

Drenaji Bitirme

1. Kilitliyse kilitlenebilir giris ucunu dondurerek
kateter valfinden serbest birakin. (Sekil 11)

2. Drenaj hatti kilidinin agildigindan emin olun.
Kilitlenebilir giris ucunu gticll, akici bir hareketle
valften gekerek gikarin. Kullaniimig drenaj hattini
asaglya birakin. (Sekil 12)

3. Alkollu bir tampon kullanarak kateter valfini
temizleyin. Valfin igine higbir sey itmeyin; aksi
takdirde valf zarar gorebilir. (Sekil 13)

4. Yeni kapag kateter valfinin Uzerine yerlestirin ve
kilitli konumuna oturana kadar saat yoniinde
gevirin. Kapak yerine kilitlenene kadar gevsek
durabilir. (Sekil 14)

5. Drenaj hattini cam vakum sisesinden veya emme
kaynagindan gikarin.

Not: Kullanilmis drenaj hattini ve/veya kullaniimig
cam vakum siselerini yurirlikteki yerel, eyalet ve
federal diizenlemelere uygun sekilde atin. Kullanilmis
ariin, potansiyel bir biyotehlike teskil edebilir.



Kendinden Yapigkanli Bandi Yapistirma
1. Kateter bolgesinin etrafini temizleyin.

Not: Pansuman prosediiriinii tamamlamadan énce
¢likis bolgesinin ve kateterin etrafindaki cildin kuru
oldugundan emin olun.

2. Kateterin etrafina koplk kateter tamponunu
yerlestirin. (Sekil 15)

3. Kateteri sarin ve kopuik tamponun tizerine koyun.
(Sekil 16)

4. Kateteri dort (4) adede kadar gazl bezle kaplayin
(Sekil 17).

5. Kendinden yapigkanli bant ti¢ (3) katmandan
olusur:
a. baskili astar
b. seffaf yara bandi
c. orta panel ve gergeve destegi

6. Baskili astari kendinden yapigkanl banttan
cikararak yapiskanl ytizeyi agiga gikarin. (Sekil 18)

7. Kendinden yapiskanl bandi gazl bezlerin tizerine
ortalayin ve asagiya dogru bastirin. ($Sekil 19)
Not: Kendinden yapiskanl bandi yapistirirken
germeyin.

8. Orta paneli kendinden yapiskanl bandin
arkasindan gikarin ve ¢6pe atin. ($ekil 20)

9. Kendinden yapigkanl bandin kenarlarini
bastirarak duzlestirirken cergeveyi yavasca
cikarin. (Sekil 21)

10.Kendinden yapiskanli bandin daha iyi yapismasi
icin ortadan kenarlara dogru kuvvetlice baski
uygulayarak bandi duizlestirin.

Not: Ethicon BioPatch™ (dahil degildir), PeritX™
Kateter ile birlikte kullanima uygundur. BioPatch
kullanihyorsa kopiik tampon ve diger pansuman
malzemelerinden 6nce deriye ilk olarak disk
yerlestirilmelidir. Ethicon ve CareFusion tarafindan
verilen tim kullanim talimatlarini izleyin.

Hastalara ve/veya hasta bakicilara, assit
drenaji yapmak iizere kiti nasil
kullanacaklarinin 6zenle agiklanmasi son
derece 6nemlidir. Drenajdan sorumlu kisiler,
prosediirii gerceklestirebildiklerini
gosterebilmelidir.

Hasta/hasta bakici drenaji yapamiyor ya da
yapmak istemiyorsa drenaj islemi bir saghk
¢aligani tarafindan yapilmahdir.

Bir klinisyenin tedavi rejimini, albiimin
takviyesi ihtiyacini ve kateter iglevselligini
degerlendirmek lizere hastayla diizenli olarak
iletisime gegmesi ya da hastay ziyaret etmesi
onerilir.

Miiteakip Drenaj Prosediirleri

Kilitlenebilir Drenaj Hatti, PleurX™ Vakum Sisesi veya
PleurX™ Drenaj Kitleri kullanilarak muteakip drenaj
prosedirleri gergeklestirilmelidir. Her drenaj kiti,
drenaj prosedirini gergeklestirmek tzere gerek
duyulan drenaj hattini, vakum sisesini ve diger
bilesenleri igerir.

Kateter Bakimi

Salinle yikama veya tikaniklik agma prosediriini
gerceklestirmek igin Kateter Giris Kitini (REF 50-
7280A) kullanin. Kateter valfi veya borular hasar
gorirse borulari kesmek ve valfi degistirmek igin
PeritX™ Valf Kitini (REF 50-7272) kullanin.

Kateter Cikarma Prosediirii

ilerleyen tarihlerde PeritX™ Periton Kateterinin
¢ikariimasi uygun ve/veya gerekli olabilir. Arka
arkaya Ug sivi drenaji girisimine ragmen 50 ml'den
daha az sivi alinmasi asagidakilerden birine isaret
edebilir:

e assit ¢ozUlmustar
e kateter siviya erisemiyordur
o kateter tikahdir

1. Kateter giris bolgesine erismek igin hastayi uygun
konuma getirin.

2. Hastanin abdomenindeki kateter giris bolgesinin
etrafini aseptik olarak temizleyin.

3. Bolgeye anestezi uygulayin.
4. Kateteri baglayan geri kalan tim saturleri gikarin.

5. Forseps ile mansetin etrafindaki dokulari ayirarak
manseti ice dogru biyliyen dokudan ayirin.
Mansetin tlinel iginde tamamen serbest
oldugundan emin olun.

6. Kateteri bir elinizle tutarak kararli, sabit bir
kuvvetle gekin.

7. Bolgeyi uygun sekilde ortun.

Dikkat: Kateterin uzun sire kalmasi nedeniyle
kateter gikarma prosediri sirasinda ek
komplikasyonlar meydana gelebilir.

Ftalatlar igerir. Tedavinin faydalari, ftalatlara maruz
kalma uzak olasiligina swagir basmaktadir.

Not: Dogal kauguk lateks kullanilmamigtir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)
Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan testler PeritX™ Kateterinin MR igin
givenli oldugunu ortaya koymustur. Klinik olmayan
testlerde cihaz tarafindan olusturulan gorinta
artefakti, gradyen eko sinyal dizisi ve bir 3,0T MRI
sistemi ile gériintilendiginde cihazdan yaklagik 2 mm
uzaga uzanmaktadir.
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