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Kit Contents

Placement Components

1 PleurX Peritoneal Catheter, 15.5 Fr.
1 Needle, 18 G

1 Syringe, 12 ml

1 J-Tip Guidewire

1 Peel-Away Introducer, 16 Fr.

1 Tunneler

1 Point Lok Sharps Safety Device

1 CSR Wrap

Drainage Components

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

1 5-in-1 Drainage Line Adapter

1 Valve Cap

Dressing Components

8 Gauze Pads, 4” x 4” (10.2 cm x 10.2 cm)
1 Foam Catheter Pad

PleurX Peritoneal Catheter Description

The PleurX 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. 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 or vacuum bottles provided by
CareFusion.

PleurX Peritoneal Catheter

Polyester
Fenestrations Cuff Valve

[ {7 )i {
25.5cm |, 15.0cm | 30.5cm
T I
Internal Portion |, External Portion

Catheter: 71.0 cm

M

PleurX Lockable Drainage Line
Lockable Access Tip Pinch Clamp

Drainage Line: 61 cm " Luer Lock

2

Indications

The PleurX Peritoneal Catheter Mini Kit (REF 50-9050)
is indicated for:

« Intermittent drainage of symptomatic, recurrent,
malignant ascites that does not respond to
medical management of the underlying disease

* Palliation of symptoms related to recurrent
malignant ascites

* For Peritoneal Placement Only

The PleurX Drainage Kits are indicated for use with

either the PleurX Peritoneal Catheter Kit or the PleurX
Pleural Catheter Kit.

Contraindications

Use of the PleurX Peritoneal Catheter Mini Kit and
the PleurX Drainage Kit 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.

Warnings

Do not put anything except the access tip of the
lockable drainage line or PleurX Vacuum Bottles into
the PleurX Catheter valve since this could damage
the valve. A damaged valve may allow air into the
body or let fluid leak out through the valve when not
draining.

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.

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

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

Damage to the guidewire may result if withdrawn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

Exercise care when placing 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 contaminants.

Use rubber-shod instruments when handling the
catheter. Possible cuts or tears can occur if rubber-
shod instruments are not used.

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.

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

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

In malignant 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.
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The pinch clamp must be fully closed to occlude the
drainage line. When not connected to a suction
source, make sure the pinch clamp is fully closed.
Otherwise, the drainage line may allow air into the
body or let fluid leak out.

When connecting to a vacuum bottle, make sure the
pinch clamp on the drainage line is fully closed.
Otherwise, it is possible for some, or all of the
vacuum in the bottle to be lost.

When draining with glass vacuum bottles, do not
use a needle larger than 17 G. If wall suction is used,
it must be regulated to no greater than

(-)60 cm H20, or to drain no more than 400 ml

of fluid per minute.

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

Make sure that the valve and 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 set to avoid
potential contamination.

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

It is normal for the patient to feel some discomfort
or pain when draining fluid. If discomfort or pain is
experienced when draining, clamp the drainage line
to slow or stop the flow of fluid for a few minutes.

Pain may be an indication of infection.

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, tumor growth in the
catheter tunnel, and loculation of the peritoneal
cavity.

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

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.

General Guidelines

1. Systemic prophylactic antibiotics may be
indicated.

2. 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.

RC081195-2
McGaw Park, IL
Richard Cisneroz
12-07-11
12275967

3. 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.

4. 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.

5. Consideration should be given to the patient’s
ease of access in determining the location of the
catheter exit site.

Suggested Placement Procedure

External Portion
of Catheter

Second Incision:

Catheter Exit
Site

) . Tunneled
grgt Incision: &> Portion of
uidewire Catheter
Insertion Site

@3)
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. Diagram (3) illustrates the placement of
the PleurX 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. Identify the location of the catheter exit site,
which is usually 5-8 cm superior and medial to
the guidewire insertion site.

4. Surgically prep the patient.

5. Drape and anesthetize the planned insertion and
tunneling sites.
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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 18 G needle, attached to a syringe,
through the peritoneum using an oblique angle.

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

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

9. Remove the needle, 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 ¢m incision 5-8 cm superior
and medial to the guidewire insertion site. This
incision will be the catheter exit site. Consider the
patient’s ease of access in determining its
location. See Diagram (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.Attach the fenestrated end of the catheter onto
the tunneler.

Caution: Exercise care when placing 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 rubber-shod instruments when
handling the catheter. Possible cuts or tears can
occur if rubber-shod instruments are not used.

13.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. See Diagram (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. See
Diagram (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.
14.Thread the 16 Fr. peel-away introducer sheath
over the guidewire into the peritoneal cavity.
15.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.

16.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.

17.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 the handle and/or peel the sheath.

18.Close the incision at the guidewire insertion site.

19.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.

Drainage Procedure
The drainage procedure can be performed using:
a) PleurX Vacuum Bottle(s)

b) PleurX Drainage Line with other vacuum bottle(s)
or

c) Wall Suction

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

Caution: In malignant 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.

1. Clamp the drainage line completely closed using
the pinch clamp found on the tubing.
See Diagram (6)

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

Caution: When connecting to a vacuum bottle make
sure the pinch clamp on the drainage line is fully
closed, otherwise, it is possible for some, or all of
the vacuum in the bottle to be lost.

2. If using wall suction, attach the 5-in-1 adapter to
the Luer fitting on the drainage line. If using a
vacuum bottle other than PleurX, attach a 17 G
needle to the Luer fitting on the drainage line.
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Caution: When draining with glass vacuum bottles,
do not use a needle larger than 17 G. If wall suction
is used, it must be regulated to no greater than
(-)60 cm H20, or to drain no more than 400 ml of
fluid per minute.

3. Connect the drainage line to the vacuum/suction
source.

4. Hold the drainage line near the lockable access
tip and remove the protective cover by twisting it
and gently pulling. Take care to avoid
contaminating the lockable access tip.

See Diagram (7)

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

5. Continue holding the catheter near the valve.
Carefully insert the lockable access tip into the
catheter valve and advance it completely into the
valve. You will feel and hear a click when the
lockable access tip and valve are securely
connected. See Diagram (8)

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 set to avoid
potential contamination.

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

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

7. Release the pinch clamp on the drainage line to
begin drainage. You can reduce the flow rate by
squeezing the clamp partially closed.

See Diagram (10)

Caution: It is normal for the patient to feel some
discomfort or pain when draining fluid. If discomfort
or pain is experienced when draining, clamp the
drainage line to slow or stop the flow of fluid for a
few minutes. Pain may be an indication of infection.

Caution: 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, tumor growth in the
catheter tunnel, and loculation of the peritoneal
cavity.

Caution: Removal of chylous malignant ascites
could exacerbate protein depletion or related
nutritional complications.

8. If you need to change to a new vacuum bottle or
suction source for any reason, squeeze the pinch
clamp on the drainage line completely closed.
Remove the drainage line from the
vacuum/suction source and connect to a new
vacuum bottle or suction source. Release the
pinch clamp to resume draining.

9. When flow stops or the desired amount of fluid
has been removed, squeeze the pinch clamp on
the drainage line completely closed.

See Diagram (6)

10.1f locked, twist the lockable access tip to unlock
it from the catheter valve. See Diagram (11)

11.Ensure the drainage line has been unlocked. With
the drainage line in one hand and the catheter
valve in the other hand, pull the lockable access
tip out of the valve in a firm, smooth motion.
See Diagram (12)

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.
See Diagram (13)

Warning: Do not put anything except the access tip
of the lockable drainage line or PleurX Vacuum
Bottles into the PleurX Catheter valve since this
could damage the valve. A damaged valve may allow
air into the body or let fluid leak out through the
valve when not draining.

13.Place the valve cap over the catheter valve and
twist it clockwise until it clicks into the locked
position. See Diagram (14)

14.Clean around the catheter site.
15.Place the foam catheter pad around the catheter.

16.Wind the catheter into loops and place it over the
foam pad.

17.Cover the catheter with gauze pads and secure
with a self-adhesive dressing.

18.Disconnect the drainage line from the glass
vacuum bottle or suction source. Dispose of the
used drainage line and/or used vacuum bottles in
accordance with applicable local, state, and
federal regulations. Used product may present a
potential biohazard.
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Subsequent Drainage Procedures
Subsequent drainage procedures are to be
performed using the PleurX 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.

It is vital that patients and/or caregivers are
carefully instructed on how to use the kit to
drain malignant 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.

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

* the ascites has resolved

e the catheter is loculated away from the fluid

« 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.

Contains Phthalates. The benefit of treatment

outweighs the remote possibility of exposure to
phthalates.
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Contenu du kit

Matériel pour le placement :

1 Cathéter Péritonéal PleurX 15.5 Fr

1 Aiguille 18 G

1 Seringue, 12 ml

1 Fil-guide a bout en J

1 Introducteur détachable 16-Fr

1 Dispositif de tunnelisation

1 Dispositif de sécurité pour objets tranchants
1 Feuille de stérilisation

Matériel de drainage :

1 Ligne de drainage avec embout d’accés
verrouillable

1 Aiguille 17 G X 2,5 cm

15/1 de la ligne de drainage

1 Bouchon de valve

Pansements :

8 Compresses en gaze de 10,2 cm x 10,2 cm
1 Coussinet en mousse du cathéter

Description du Cathéter Péritonéal PleurX

Le Cathéter Péritonéal PleurX comprend un cathéter
en silicone perforé doté d’'un mécanisme a valve et
d’un manchon en polyester. Une bande de sulfate de
baryum coure sur toute la longueur du cathéter. La
valve est congue pour empécher le passage de I'air
ou d'un fluide dans I'une ou I'autre direction @ moins
qu’il ne provienne de la ligne de drainage adaptable
spécifique fournie par CareFusion.

Indications
Cathéter Péritonéal PleurX

Manchon en

Perforations polyester Valve
[ {7 )i {
25,5 cm [, 150cm | 30,5¢cm
T I
Partie interne | Partie externe
Cathéter : 71 cm
M

Ligne de drainage verrouillable PleurX

Embout d’acces verrouillable :Pince clampe

| Dispositif de
Ligne de drainage : 61 cm verrouillage Luer
(2)

Le mini kit PleurX & Cathéter Péritonéal (REF 50-9050)

est destiné pour :

¢ Le drainage intermittent d’ascites
symptomatiques, récurrentes et malignes qui ne
répondent pas a la prise en charge médicale de la
maladie sous-jacente.

e Le traitement palliatif des symptomes liés aux
ascites malignes récurrentes.

e Placement péritonéal uniquement

Les kits de drainage PleurX sont indiqués pour usage

avec soit le kit a Cathéter Péritonéal PleurX soit le kit

a Cathéter Pleural PleurX.

Contre-indications

Lutilisation du Mini Kit a Cathéter Péritonéal PleurX
et du Kit de drainage PleurX est contre-indiquée dans
les cas suivants :

1. En présence d’un déplacement de > 2 cm du
médiastin vers le coté ipsilatéral de
I’épanchement. Lorsque la cavité péritonéale est
compartimentée et que le drainage d'un seul
compartiment ne suffirait pas a assurer un
soulagement de la dyspnée ou d’autres
symptomes

2. En présence d’une coagulopathie

3. En présence d’une infection dans la cavité
péritonéale.

Avertissements

Ne rien introduire dans la valve du Cathéther PleurX
hormis I'embout d’acces de la ligne de drainage
verrouillable ou les bouteilles sous vide PleurX. La
valve pourrait étre endommagée en cas de tentative
d’introduction d’un autre dispositif. Une valve
endommagée pourrait laisser passer de I'air dans le
corps ou provoquer la fuite d’un fluide hors de la
valve lorsque celle-ci ne draine pas.

Précautions

Produit destiné a une utilisation unique. Une
réutilisation peut provoquer le mauvais
fonctionnement du dispositif ou une contamination
croisée.

Il convient d’utiliser une technique stérile pour placer
et drainer le cathéter.

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

Il convient de procéder avec précaution lors de
I'insertion de I'aiguille 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, le fil-guide pourrait étre endommagé en cas
de retrait par l'aiguille.

Lors du placement du cathéter, il convient de prendre
soin que le cathéter n’entre pas en contact avec des
surfaces telles des champs ou des serviettes. Le
caoutchouc de silicone est hautement électrostatique
et attire les particules en suspension dans I'air et les
contaminants de surface.

Utiliser des instruments gainés de caoutchouc pour
manipuler le cathéter. Des coupures ou déchirures
pourraient survenir en cas d’utilisation d’instruments
non gainés de caoutchouc.

Placer le pouce sur I'extrémité de la gaine pendant le
retrait du dilatateur pour éviter toute fuite de fluide
péritonéal. Il convient de veiller a ne pas plier ou
tordre la gaine. Une gaine endommagée peut
empécher le passage du cathéter.

Ne pas utiliser de forceps sur I'introducteur pour
briser la poignée et/ou détacher la gaine.
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Il convient de procéder avec précaution lors du
placement des ligatures pour éviter de couper ou
d’occlure le cathéter.

Chez les patients souffrant d’ascites malignes, une
hypotension liée a la paracentése est peu fréquente
mais a été documentée. L'administration de fluides
de remplacement en IV et/ou I'administration
d’agents colloidaux peut réduire le risque
d’hypotension. En outre, le drainage initial ne doit
pas excéder 6 litres durant les premiéres 24 heures.

La pince clamp doit étre pleinement fermée pour
occlure la ligne de drainage. Lorsqu’elle n’est pas
raccordée a une source d’aspiration, veiller a ce que
la pince clamp soit pleinement fermée. Si ce n’est
pas le cas, la ligne de drainage pourrait laisser I'air
pénétrer dans le corps ou provoquer une fuite autour
du cathéter.

Pour la raccorder a une bouteille sous vide, veiller a
ce que la pince clamp sur la ligne de drainage soit
pleinement fermée. Si I'occlusion n’est pas compléte,
il est possible que tout ou partie du vide de la
bouteille sous vide soit perdu.

En cas de drainage avec des bouteilles sous vide en
verre, ne pas utiliser d’aiguille dépassant 17 G. En
cas d’utilisation d’une pompe d’aspiration, celle-ci
doit étre réglée de fagon a ne pas dépasser

—60 cm H20 ou a ne pas drainer plus de 400 ml de
fluide par minute.

La valve du cathéter PleurX et I'embout d’acces
verrouillable de la ligne de drainage doivent étre
propres en permanence. Les garder a I'écart d’autres
objets afin d'éviter toute contamination.

Veiller a ce que la valve et 'embout d’acces
verrouillable soient pleinement raccordés. S'ils se
retrouvent accidentellement séparés, une
contamination est possible. Si cela se produit,
nettoyer la valve avec un tampon imbibé d'alcool et
utiliser un nouvel ensemble de drainage afin d’éviter
toute contamination potentielle.

Prendre soin de vérifier que la ligne de drainage n’est
pas déchirée ou retirée.

Il est normal que le patient ressente une sensation de
géne ou de douleur lors du drainage. En cas de
douleur pendant le drainage, clamper la ligne de
drainage pour ralentir ou interrompre le débit
pendant quelques minutes. La douleur peut indiquer
la présence d’une infection.

Les complications potentielles d’un acces a la cavité
péritonéale pour procéder a un drainage
comprennent entre autres les complications
suivantes : lacération du foie ou des intestins,
hypotension/collapsus circulatoire, déséquilibre
électrolytique, déplétion protéique, fuite ascitique,
péritonite, infection d’une plaie, développement d’une
tumeur dans le tunnel du cathéter et
compartimentation de I'espace péritonéal.

Le retrait d’ascites malignes chyleuses peut

exacerber une déplétion protéique ou des
complications nutritionnelles associées.
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Stérilité

Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Il est
destiné a une utilisation unique et ne doit pas étre
restérilisé. Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé. CareFusion ne sera pas responsable de
tout produit ayant été restérilisé et n’acceptera pas
d’échanger ou de rembourser tout produit ayant été
ouvert et resté inutilisé.

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. Il convient de placer le cathéter en se guidant sur
des images, en prenant toutes les précautions
habituellement utilisées pour un placement
percutané de cathéters tunnélisés a demeure. ||
convient de procéder avec précaution pour
identifier et éviter tout contact avec la
vascularisation proche du site d’insertion du
cathéter.

4. Le choix du site de placement du fil-guide doit
étre basé sur I'anatomie et la présentation du
patient en tenant compte de toutes adhérences
éventuellement présentes ou de poches de fluide
compartimentées. La partie perforée du cathéter
doit de préférence étre placée en position basse
dans la cavité péritonéale afin d’optimiser I'accés
au fluide.

5. Il convient en outre de tenir compte de I'accés du
patient au site lors du choix du site de sortie du
cathéter.

Procédure de placement suggérée

Partie externe
du cathéter

Deuxiéme incision :
site de sortie du
cathéter

Partie
" tunnelisée
du cathéter

Premiére incision :
site d’insertion
du fil-guide

@3)
Lutilisation de procédures médicales et chirurgicales
appropriées relgve de la responsabilité du médecin.
Pour déterminer la procédure appropriée, il convient
de se fonder sur les besoins du patient. La Figure 3
illustre le placement du Cathéter Péritonéal PleurX,
comme décrit dans la procédure suivante.
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Attention : Les particularités anatomiques des
patients, telles 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. Identifier le site d’insertion approprié par lequel
placer le fil-guide. Le site d’insertion du fil-guide
est habituellement situé latéralement a la ligne
corporelle médiane, 6 a 10 cm en dessous de la
marge costale, et au-dessus de la ceinture du
patient. Des ultrasons peuvent étre utilisés pour
confirmer le site d’insertion du fil-guide.

3. Identifier le site de sortie du cathéter, qui est
habituellement situé latéralement a 5-8 cm au-
dessus du site d’insertion du fil-guide.

4. Nettoyer aseptiquement le patient autour du site
d’insertion.

5. Placer un champ sur les sites d’insertion et de
tunnelisation prévus.

Note : Il est important d’utiliser une approche oblique
lorsque 'on introduit Iaiguille dans la paroi
péritonéale afin de minimiser les risques de fuite du
fluide ascitique.

6. Insérer l'aiguille de 18 G fixée a une seringue, en
oblique a travers le péritoine.

7. Assurer I'aspiration libre du fluide ascitique puis
retirer la seringue en laissant I'aiguille en place.

8. Insérer le fil-guide via I'aiguille, en le faisant
avancer suffisamment loin dans la cavité
péritonéale.

9. Oter I'aiguille en laissant en place le fil-guide.

Attention : Le fil-guide peut étre endommagé s'il est
retiré par le biais de l'aiguille.

10.Pratiquer une incision d’1 cm sur le site
d’insertion du fil-guide.

11.Pratiquer une seconde incision d’1 a 2 cm, située
5 a 8 cm au-dessus du site d'insertion du fil-
guide en position médiale par rapport a ce
dernier. Cette incision sera le site de sortie du
cathéter. Tenir compte de la facilité d’acces pour
le patient en déterminant le site de placement.
Voir la Figure (3).

Note : Une incision plus petite peut assurer une

meilleure sécurité du cathéter.

Note : Veillez a ce que la voie de tunnelisation a été
anesthésiée.

12.Fixer la partie perforée du cathéter au dispositif de
tunnelisation.

Attention : Lors du placement du cathéter, il convient
de prendre soin que le cathéter n’entre pas en
contact avec des surfaces telles des champs ou des
serviettes. Le caoutchouc de silicone est hautement
électrostatique et attire les particules en suspension
dans I'air et les contaminants de surface.
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Attention : Utiliser des instruments gainés de
caoutchouc pour manipuler le cathéter. Des coupures
ou déchirures pourraient survenir en cas d’utilisation
d’instruments non gainés de caoutchouc.

13.Faire passer le dispositif de tunnelisation (A) et le
cathéter (B) en sous-cutané via la seconde
incision, vers le bas et jusqu’a la premiére
incision du site d'insertion du fil-guide. Voir la
Figure (4). Continuer de faire avancer le cathéter
dans le tunnel jusqu’a ce que le manchon en
polyester soit situé 1 cm (C) environ a l'intérieur
de la seconde incision. Voir la Figure (5). Otez le
dispositif de tunnelisation du cathéter.

Note : Si le manchon est placé plus avant dans le
tunnel, cela pourra géner le retrait ultérieur du
cathéter.

14.Faire passer l'introducteur détachable 16 Fr au-
dessus du fil-guide dans la cavité péritonéale.

15.0ter le fil-guide et le dilatateur ensemble, laissant
en place I'introducteur détachable 16 Fr.

Attention : Placez le pouce sur I'extrémité de la gaine
pendant le retrait du dilatateur pour éviter toute fuite
de fluide péritonéal. Il convient de veiller a ne pas
plier ou tordre la gaine. Une gaine endommagée peut
empécher le passage du cathéter.

16.Insérer I'extrémité perforée du cathéter dans la
gaine en avancant jusqu'a ce que toutes les
perforations soient situées a I'intérieur de la
cavité péritonéale. Cela peut étre vérifié sous
fluoroscopie, les perforations étant situées le long
de la bande de sulfate de baryum.

17.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 forceps sur
I'introducteur pour briser la poignée et/ou détacher la
gaine.

18.Fermer l'incision sur le site d’insertion du fil-
guider.

19.Suturer le cathéter a la peau en prenant soin de
ne pas réduire le diamétre du cathéter. Cette
suture est destinée a rester en place méme aprés
le développement de tissu autour du manchon.

Attention : Il convient de procéder avec précaution
lors du placement des ligatures pour éviter de couper
ou d’occlure le cathéter.

Procédure de drainage

La procédure de drainage peut étre réalisée en

utilisant :

a) Une ou plusieurs bouteilles sous vide PleurX

b) Une ligne de drainage PleurX avec d’autres
bouteilles sous vide ou

c) Une pompe d’aspiration.

En cas d’utilisation d’une ou plusieurs bouteilles
sous vide PleurX, se référer au Mode d’emploi du kit
de drainage PleurX pour effecteur la procédure de
drainage.
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Attention : Chez les patients souffrant d’ascites
malignes, une hypotension liée a la paracentese est
peu fréquente mais a été documentée.
L'administration de fluides de remplacement en IV
et/ou 'administration d’agents colloidaux peut
réduire le risque d’hypotension. En outre, le drainage
initial ne doit pas excéder 6 litres durant les
premiéres 24 heures.

1. Clamper la ligne de drainage jusqu'a ce qu'elle
soit totalement fermée en utilisant la pince clamp
située sur le tube. Voir la Figure (6).

Attention : La pince clamp étre pleinement fermée
pour occlure la ligne de drainage. Lorsqu’elle n’est
pas raccordée a une source d’aspiration, veiller a ce
que la pince clamp soit pleinement fermée. Si ce
n’est pas le cas, la ligne de drainage pourrait laisser
I'air pénétrer dans le corps ou provoquer une fuite
autour du cathéter.

Attention : Lors du raccordement a une bouteille
sous vide, veiller & ce que la pince clamp soit
pleinement fermée. Si I'occlusion n’est pas compléte,
il est possible que tout ou partie du vide de la
bouteille soit perdu.

2. En cas d’utilisation d’une source d’aspiration,
brancher I'adaptateur 5-en-1 au raccord Luer sur
la ligne de drainage. Si vous utilisez une bouteille
sous vide autre que PleurX, fixer une aiguille 17 G
au raccord Luer sur la ligne de drainage.

Attention : En cas de drainage avec des bouteilles
sous vide en verre, ne pas utiliser d’aiguille
dépassant 17 G. En cas d’utilisation d’une pompe
d’aspiration, celle-ci doit étre réglée de fagon a ne
pas dépasser — 60 cm H20 ou a ne pas drainer plus
de 400 ml de fluide par minute.

3. Raccorder la ligne de drainage a la source de
vide/d’aspiration.

4. Tenir la ligne de drainage prés de I'embout
d’acces verrouillable et oter la protection en la
faisant tourner et en tirant doucement. Prendre
soin d'éviter de contaminer I'embout d’accés
verrouillable. Voir la Figure (7).

Attention : Veiller a ce que la valve du Cathéter
PleurX et I'embout d’acces verrouillable sur la ligne
de drainage soient propres. Les éloigner d’autres
objets afin d’éviter une contamination potentielle.

5. Continuer a tenir le cathéter a proximité de la
valve. Insérer délicatement 'embout d'acces
verrouillable dans la valve du cathéter et le faire
avancer a fond dans la valve. Remarquer qu’un «
clic » se produit lorsque I'embout d’acces est bien
logé dans la valve. Voir la Figure (8).

Attention : Veillez a ce que la valve et I'embout
d’acces verrouillable soient pleinement raccordés
pendant le drainage. S’ils se retrouvent
accidentellement séparés, une contamination est
possible. Si cela se produit, nettoyer la valve avec un
tampon imbibé d'alcool et utiliser un nouvel
ensemble de drainage afin d’éviter toute
contamination potentielle.

6. Sivous le souhaitez, verrouillez 'embout d’accés
a la valve du cathéter en tournant I'embout
d'acces jusqu'a ce qu’un clic se produise, suivi
d’un second clic. Voir la Figure (9).

Attention : Prendre soin de vérifier que la ligne de

drainage n’est pas déchirée ou retirée.

7. Pour commencer le drainage, relacher la pince
clamp sur la ligne de drainage. Il est possible de
réduire de débit en fermant le clamp
partiellement. Voir Figure (10)

Attention : Il est normal que le patient ressente une
sensation de géne ou de douleur lors du drainage. En
cas de douleur pendant le drainage, clamper la ligne
de drainage pour ralentir ou interrompre le débit
pendant quelques minutes. La douleur peut indiquer
la présence d’une infection.

Attention : Les complications potentielles d’un accés
a la cavité péritonéale pour procéder a un drainage
comprennent entre autres les complications
suivantes : lacération du foie ou des intestins,
hypotension/collapsus circulatoire, déséquilibre
électrolytique, déplétion protéique, fuite ascitique,
péritonite, infection d’une plaie, développement d’une
tumeur dans le tunnel du cathéter et
compartimentation de I'espace péritonéal.

Attention : Le retrait d’ascites malignes chyleuses
peut exacerber une déplétion protéique ou des
complications nutritionnelles associées.

8. Si pour une raison quelconque, une bouteille
sous vide ou une nouvelle source d'aspiration
doit &tre changée, clamper la ligne de drainage
jusqu’a ce qu’elle soit totalement fermée. Oter la
ligne de drainage de la source sous vide /
d'aspiration et la raccorder a une nouvelle
bouteille sous vide ou source d’aspiration.
Débloquer la pince clamp pour reprendre le
drainage.

9. Clamper I'ensemble de drainage de manigre a le
fermer totalement lorsque le drainage est achevé
ou que la quantité de fluide souhaitée a été
extraite. Voir la Figure (6).

10.S'il est verrouillé, tourner 'embout d’acces
verrouillable afin de le retirer de la valve du
cathéter. Voir la Figure (11).

11.Veiller a ce que la ligne de drainage ait été
déverrouillée. Saisir fermement dans une main la
ligne de drainage et la valve du cathéter de I'autre
main. Avec un geste ferme et régulier, tirer sur
I'embout d’accés afin de le retirer de la valve.
Voir la Figure (12).

12.Essuyer la valve du cathéter au moyen d’un
tampon imbibé d’alcool. Ne pas tenter d’insérer
quoi que ce soit dans la valve car cela pourrait
I'endommager. Voir la Figure (13).
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Avertissement : Ne rien introduire dans la valve du
Cathéter PleurX hormis I'embout d’acces de la ligne
de drainage verrouillable ou les bouteilles sous vide
PleurX. La valve pourrait tre endommagée en cas de
tentative d’introduction d’un autre dispositif. Une
valve endommagée pourrait laisser passer de I'air
dans le corps ou provoquer la fuite d’un fluide hors
de la valve lorsque celle-ci ne draine pas.

13.Placer le bouchon de protection de la valve du
cathéter et le tourner dans les sens des aiguilles
d’une montre jusqu’a ce qu’un clic se produise et
qu’il soit verrouillé. Voir la Figure (14).

14.Nettoyer aseptiquement autour du site du
cathéter.

15.Placer le coussinet en mousse du cathéter autour
du cathéter.

16.Enrouler le cathéter en boucles et le placer sur le
coussinet en mousse.

17.Couvrir le cathéter au moyen de compresses en
gaze et fixer ce dernier au patient au moyen d’un
pansement adhésif.

18.Déconnecter la ligne de drainage de la source de
vide ou d’aspiration. Mettre au rebut la ligne de
drainage et/ou les bouteilles sous vide utilisées
selon la Iégislation en vigueur au niveau local,
national et fédéral. Les produits usagés peuvent
présentés un danger biologique potentiel.

Procédures de drainage ultérieures

Les procédures de drainage ultérieures doivent étre
réalisées en utilisant une ligne de drainage PleurX,

une bouteille sous vide PleurX ou les kits de drainage

PleurX. Chaque kit de drainage contient la ligne de
drainage requise, la bouteille sous vide et les autres
éléments nécessaires pour pratiquer la procédure de
drainage.

Il est essentiel que le patient et/ou le
soignant regoive des consignes claires sur la
facon d'utiliser le kit pour drainer des ascites
malignes. La ou les personne(s)
responsable(s) du drainage doivent pouvoir
prouver qu'elles sont en mesure de pratiquer
la procédure.

Si le patient/soignant n’est pas capable ou
disposé a effectuer le drainage, il convient
que le drainage soit effectué par un
professionnel de santé.

Il est recommandé que le patient soit
périodiquement contacté ou examiné par un
clinicien pour évaluer le programme de
traitement, la nécessité d’une
supplémentation en albumine et I’état ainsi
que le fonctionnement du cathéter.

10

Procédure de retrait du cathéter

Il peut s’avérer approprié et/ou nécessaire de retirer

ultérieurement le Cathéter Péritonéal PleurX. Trois

tentatives successives pour drainer du fluide qui

permettent d'extraire moins de 50 ml de fluide

peuvent indiquer I'une des situations suivantes :
 Lascite s’est résorbée

* |e cathéter ne se situe pas dans le
compartiment contenant le fluide

e |e cathéter est bouché.

1. Placer le patient comme il convient pour accéder
au site d’insertion du cathéter.

2. Nettoyer aseptiquement 'abdomen du patient
autour du site d’incision du cathéter.

3. Anesthésier le site.

4. Oter toute suture fixant le cathéter.

5. En utilisant des forceps, réaliser une dissection
autour du manchon afin de le libérer du tissu qui
s’est développé autour. Veiller a ce que le
manchon soit totalement libre au sein du tunnel.

6. Saisir le cathéter d’'une main et tirer dessus en
exercant une pression ferme et constante.

7. Couvrir le site comme il convient.

Contient des phtalates. Le bénéfice du traitement est

supérieur a la possibilité lointaine d’exposition aux

phtalates.
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Platzierungskomponenten
1 PleurX-Peritonalkatheter; 15,5 Fr.

Kit-Inhalt

1 18G-Needle

1 Spritze, 12 ml

1

1

mit Splitschleuse

1 Tunnelungsinstrument

Flihrungsdraht mit J-Spitze
16 Fr.-Einflihrungsinstrument (Introducer)

1 Point-Lok Sharps Sicherheitsvorrichtung

1 CSR-Wickel

Drénage-Komponenten
1 Verbindungsschlauch mit verschlieBbarem

Spezialansatz
1 Nadel, 17G x 2,5 cm

1 5-in-1-Verbindungsschlauchadapter

1 Ventilkappe

Verbandskomponenten
8 Mullkompressen (ca. 10,2 cm x 10,2 cm)
1 Schaumstoff-Katheterkompresse

Beschreibung des PleurX-Peritonealkatheters
Der PleurX-Peritonealkatheter besteht aus einem
fenestrierten Silikonkatheter mit einem
Ventilmechanismus und einem Polyester-Cuff. Ein
Bariumsulfatstreifen verlduft Giber die gesamte Lange
des Katheters. Das Ventil wurde so ausgelegt, dass
es den Durchtritt von Luft oder Fliissigkeit in jede
Richtung verhindert, auBer wenn der Zugang mit dem
speziell angepassten Verbindungsschlauch oder
Vakuumflaschen von CareFusion erfolgt.

PleurX-Peritonealkatheter

Fenestrationen

Polyester-Cuff Ventil

{ ): |

25,5¢cm |

15,0cm | 30,5¢cm

T
Innerer Teil

|, AuBerer Teil

Katheter: 71 cm

M

VerschlieBbarer PleurX-
Verbindungsschlauch

VerschlieBbarer Spezialansatz
Sl

Klemme

| A

Verbindungsschlauch: 61 cm Luer-Lock

Indikationen

@)

Der PleurX Peritonealkatheter-Mini-Kit (REF 50-9050)

ist indiziert fiir:

¢ Intermittierende Drénage bei symptomatischer,
rekurrenter, maligner Aszites (Bauchwassersucht),
die nicht auf die medizinische Behandlung der
zugrundeliegenden Erkrankung anspricht

¢ Linderung der Symptome in Verbindung mit
rekurrenter maligner Aszites

* Nur peritoneale Anlage

Die Pleurx-Drénage-Kits sind indiziert zur

Verwendung mit dem Pleurx-Peritonealkatheter-Kit

oder dem PleurX Pleuralkatheter-Kit.

1

Kontraindikationen

Die Verwendung des PleurX-Periotonealkatheter-
Mini-Kits und des PleurX-Drdnage-Kits ist in
folgenden Situationen kontraindiziert:

1. Wenn die Peritonealhéhle multilokulér ist und
nicht zu erwarten ist, dass die Dranage einer
einzelnen Lokulation eine Erleichterung einer
Dyspnoe oder anderer Symptome bringt.

2. Bei Vorliegen von Koagulopathie.
3. Bei Infektion der Peritonealhohle.

Warnhinweise

AuBer dem Spezialansatz des verschlieBbaren
Verbindungsschlauchs oder PleurX-Vakuumflaschen
darf nichts in das Ventil des PleurX-Katheters
gesteckt werden, da andernfalls das Ventil
beschédigt werden kdnnte. Ein beschadigtes Ventil
kann Luft in den Kdrper einlassen oder es kann
Fliissigkeit aus dem Ventil austreten, wenn keine
Ableitung erfolgt.

Vorsichtshinweise

Nur zum Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung
kann dazu filhren, dass das Produkt keinen
Gebrauchswert hat. Sie kann auch zu
Kreuzkontamination beitragen.

Bei der Anlage und Drdnage muss eine sterile
Technik angewandt werden.

Die anatomischen Gegebenheiten der einzelnen
Patienten, z.B. eine diinne oder schwache
Bauchdecke, kénnen abweichende Verfahren
erfordern, um das Risiko eines Fliissigkeitsaustritts
im Bereich des Katheters zu verringern.

Die Nadel muss vorsichtig eingefiihrt werden, um
eine Punktion oder Lazeration der Leber oder des
Darms zu vermeiden.

Wenn der Fiihrungsdraht durch die Nadel
zuriickgezogen wird, kann er beschadigt werden.

Bei der Anlage des Katheters muss verhindert
werden, dass der Katheter in Kontakt mit
Oberfléchen, wie z.B. Abdeckungen oder
Handtiichern, kommt. Silikonkautschuk wirkt stark
elektrostatisch und zieht Schwebeteilchen und
Oberflachenkontaminationsstoffe an.

Verwenden Sie gummiiiberzogene Instrumente zur
Handhabung des Katheters. Bei Verwendung von
nicht mit Gummi iiberzogenen Instrumenten kann es
zu Einschnitten oder Rissen kommen.

Legen Sie einen Daumen iiber ein Ende der Schleuse,
wenn der Dilatator entfernt wird, um ein Austreten
von Peritonealfliissigkeit zu vermeiden. Es ist darauf
zu achten, dass die Schleuse nicht verbogen oder
verknickt wird. Eine Beschadigung der Schleuse kann
die Passage des Katheters verhindern.

Nicht mit der Zange am Einfiihrungsinstrument den
Griff abbrechen und/oder die Schleuse abziehen.
Die Anlage von Ligaturen ist vorsichtig vorzunehmen,

damit Einschnitte oder Verstopfung des Katheters
vermieden werden.
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Bei Patienten mit maligner Aszites tritt eine
Hypotonie in Verbindung mit Parazentese selten auf;
sie ist jedoch dokumentiert. Das Hypotonierisiko
kann durch Verwendung von IV-Flissigkeitsersatz
und/oder die Gabe eines kolloiden Mittels reduziert
werden. AuBerdem sollte das anféngliche
Dranagevolumen wéhrend der ersten 24 Stunden
nicht mehr als 6 | betragen.

Die Klemme muss zum Verschluss des
Verbindungsschlauchs ganz geschlossen sein. Wenn
keine Verbindung zu einer Absaugquelle hergestellt
wird, ist sicherzustellen, dass die Klemme vollstandig
geschlossen ist. Anderenfalls kann Luft durch den
Verbindungsschlauch in den Kérper gelangen oder
Fliissigkeit austreten.

Stellen Sie sicher, dass die Klemme am
Verbindungsschlauch vollstdndig geschlossen ist,
wenn der Schlauch an einer Vakuumflasche
angeschlossen wird. Anderenfalls ist ein teilweiser
oder vollstandiger Verlust des Vakuums in der
Flasche mdglich.

Verwenden Sie bei der Ableitung mit
Glasvakuumflaschen keine Nadel, die gréBer als 17 G
ist. Bei Verwendung einer Absauganlage muss diese
auf max. (-)60 cm H20 oder Drénage von max.

400 ml Flussigkeit pro Minute eingestellt werden.

Halten Sie das Ventil am PleurX-Katheter und den
verschlieBbaren Spezialansatz am
Verbindungsschlauch sauber. Achten Sie darauf, dass
sie nicht mit anderen Gegenstédnden in Kontakt
kommen, um Verunreinigungen zu vermeiden.

Uberpriifen Sie, dass das Ventil und der
verschlieBbare Spezialansatz beim Drénagevorgang
fest miteinander verbunden sind. Wenn sie
versehentlich getrennt werden, kdnnen sie
kontaminiert werden. In einem solchen Fall reinigen
Sie das Ventil mit einem alkoholgetrénkten Tupfer
und verwenden ein neues Drdnage-Set, um eine
potenzielle Kontamination zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen sind zu ergreifen, um
sicherzustellen, dass der Verbindungsschlauch nicht
gezerrt oder gezogen wird.

Beim Ableiten der Fliissigkeit ist es normal, wenn der
Patient leichte Beschwerden oder Schmerzen
verspirt. Falls beim Ableiten Beschwerden oder
Schmerzen verspiirt werden, klemmen Sie den
Verbindungsschlauch zu, um den Fliissigkeitsstrom
einige Minuten lang zu verlangsamen oder zu
unterbrechen. Schmerzen kénnen Anzeichen einer
Infektion sein.

Die mdglichen Komplikationen beim Zugang und der
Drénage der Peritonealh6hle umfassen unter
anderem: Leber- oder Darmlazeration,
Hypotonie/Kreislaufkollaps, Elektrolytungleichgewicht,
Proteindepletion, Austritt von Aszitesfliissigkeit,
Peritonitis, Wundinfektion, Tumorwachstum im
Kathetertunnel und Lokulation der Peritonealhéhle.

Die Entfernung von Chylusansammlungen bei
malignem Aszites kann eine Proteindepletion oder
damit verbundene Erndhrungskomplikationen
verschlimmern.
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Sterilitat

Dieses Produkt wurde sterilisiert. Es ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
resterilisiert werden. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschddigt ist. CareFusion iibernimmt
keine fiir Haftung fiir resterilisierte Produkte. Es wird
keine Gutschrift bzw. kein Ersatz fiir gedffnete
Produkte (auch unbenutzte) geleistet.

Allgemeine Richtlinien

1. Systemische prophylaktische Antibiotika sind u.U.
indiziert.

2. Das Verfahren zur Peritonealanlage kann unter
Lokalandsthesie mit Sedierung durchgefiihrt
werden. Je nach den Anforderungen des
Patienten kann das Verfahren aber auch mit
alternativen Anésthesie- oder
Sedierungsmethoden durchgefiihrt werden.

3. Der Katheter sollte unter Einsatz von bildgebender
Navigation und Anwendung aller
VorsichtsmaBnahmen, die in der Regel zur
perkutanen Anlage von Verweil- und durch Tunnel
gefiihrte Katheter angewandt werden, platziert
werden. Gehen Sie vorsichtig vor, um die GefaBe
in der Nahe der Fiihrungsdraht-Einfiihrungstelle
zu identifizieren und Kontakt mit ihnen zu
vermeiden.

4. Die Fihrungsdraht-Einflinrungsstelle sollte
aufgrund der Anatomie und klinischen
Présentation des Patienten unter
Beriicksichtigung von mdglichen Adhésionen
oder lokuldren Fliissigkeitstaschen ausgewahlt
werden. Der fenestrierte Abschnitt des Katheters
ist vorzugsweise tief in der Peritonealhéhle zu
platzieren, um einen optimalen Zugang zur
Fliissigkeit zu erhalten.

5. Bei der Bestimmung der Lage der
Katheteraustrittsstelle ist der einfache Zugang
zum Patienten zu beriicksichtigen.

Empfohlenes Anlageverfahren

Externer
Katheterabschni

Zweite Inzision:
Katheter-
Austrittsstelle

Erste Inzision:

Fiihrungsdraht- Tunnelierter

Einfiihrungsstelle Katheterabschnitt
@3)
12
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Der Arzt trégt die Verantwortung fiir die Einhaltung
ordnungsgemaBer medizinischer und chirurgischer
Verfahren. Die Angemessenheit eines Verfahrens ist
auf der Grundlage der Erfordernisse des jeweiligen
Patienten zu beurteilen. Diagramm (3) illustriert die
Anlage des PleurX-Peritonealkatheters, wie sie im
folgenden Verfahren beschrieben ist.

Achtung: Die anatomischen Gegebenheiten der
einzelnen Patienten, z.B. eine diinne oder schwache
Bauchdecke, kdnnen abweichende Verfahren
erfordern, um das Risiko eines Flissigkeitsaustritts
im Bereich des Katheters zu verringern.

1. Platzieren Sie den Patienten so, dass Sie Zugang
zur gewtinschten Fiihrungsdraht-Einfiihrungsstelle
haben.

2. ldentifizieren Sie die entsprechende
Einflihrungsstelle, durch die der Fiihrungsdraht
angelegt werden soll. Die Filhrungsdraht-
Einfihrungsstelle liegt in der Regel seitlich von
der Mittellinie, 6-10 cm unterhalb des
Rippenrandes und oberhalb der Giirtellinie des
Patienten. Die Fiihrungsdraht-Einfiihrungsstelle
kann mit Ultraschall bestatigt werden.

3. ldentifizieren Sie die Lage der
Katheteraustrittsstelle, die in der Regel 5-8 cm
oberhalb und medial zur Fiihrungsdraht-
Einfihrungsstelle liegt.

4. Bereiten Sie den Patienten auf den chirurgischen
Eingriff vor.

5. Die geplanten Einfiihrungs- und Tunnelierstellen
abdecken und betduben.

Hinweis: Es ist wichtig, dass die Einfilhrnadel schrég
durch die Bauchdecke eingefiihrt wird, um die
Maglichkeit des Austritts von Aszitesfllissigkeit
mdglichst gering zu halten.

Achtung: Die Nadel muss vorsichtig eingefiihrt
werden, um eine Punktion oder Lazeration der Leber
oder des Darms zu vermeiden.

6. Die 18G-Nadel, die an einer Spritze angebracht
ist, schrag durch das Peritoneum einfiihren.

7. Die unbehinderte Aszitesfliissigkeitsaspiration
sicherstellen und die Spritze entfernen, die Nadel
jedoch angelegt lassen.

8. Den Fihrungsdraht durch die Nadel einfiihren und
das distale Ende in die Peritonealhéhle
vorschieben.

9. Entfernen Sie die Nadel, wahrend Sie den
Fiihrungsdraht platziert lassen.

Achtung: Wenn der Fiihrungsdraht durch die Nadel
zuriickgezogen wird, kann er beschadigt werden.

10.Nehmen Sie eine Inzision von 1 cm an der
Flihrungsdraht-Einfihrungsstelle vor.

11.Nehmen Sie 5-8 cm oberhalb und medial von der
Fiihrungsdraht-Einfliihrungsstelle eine zweite
Inzision von 1-2 ¢cm vor. Diese Inzision ist die
Katheteraustrittsstelle. Bei der Bestimmung der
Stelle ist der leichte Zugang des Patienten zu
beriicksichtigen. Siehe Diagramm (3).
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Hinweis: Bei einer kleineren Inzision bleibt der
Katheter mdglicherweise sicherer angelegt.

Hinweis: Unbedingt sicherstellen, dass die
Tunnelspur betdubt wurde.

12.Bringen Sie das fenestrierte Ende des Katheters
am Tunnelungsinstrument an.

Achtung: Bei der Anlage des Katheters muss
verhindert werden, dass der Katheter in Kontakt mit
Oberflachen, wie z.B. Abdeckungen oder
Handtlichern, kommt. Silikonkautschuk wirkt stark
elektrostatisch und zieht Schwebeteilchen und
Oberflachenkontaminationsstoffe an.

Achtung: Verwenden Sie gummiiiberzogene
Instrumente zur Handhabung des Katheters. Bei
Verwendung von nicht mit Gummi iiberzogenen
Instrumenten kann es zu Einschnitten oder Rissen
kommen.

13.Schieben Sie das Tunnelungsinstrument (A) und
den Katheter (B) subkutan von der zweiten
Inzision nach unten und aus der ersten Inzision
an der Flihrungsdraht-Einfiihrungsstelle heraus.
Siehe Diagramm (4). Ziehen Sie den Katheter
weiter durch den Tunnel, bis der Polyester-Cuff
ca. 1 c¢m (C) von der zweiten Inzision im Tunnel
liegt. Siehe Diagramm (5). Trennen Sie das
Tunnelungsinstrument vom Katheter.

Hinweis: Wenn der Cuff weiter in den Tunnel
vorgeschoben wird, kann die spétere Entfernung des
Katheters erschwert werden.

14.Schrauben Sie die 16Fr-Einfiihrschleuse zum
Abziehen (ber den Fiihrungsdraht in die
Peritonealhdhle.

15.Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und Dilatator als
Einheit und lassen Sie die 16Fr-Einflihrschleuse
zum Abziehen angelegt.

Achtung: Legen Sie einen Daumen (iber ein Ende der
Schleuse, wenn der Dilatator entfernt wird, um ein
Austreten von Peritonealfliissigkeit zu vermeiden. Es
ist darauf zu achten, dass die Schleuse nicht
verbogen oder verknickt wird. Eine Beschadigung der
Schleuse kann die Passage des Katheters verhindern.

16.Fiihren Sie das fenestrierte Ende des Katheters in
die Schleuse ein und schieben Sie sie so weit vor,
bis sich alle Fenestrationen innerhalb der
Peritonealhohle befinden. Das kann
fluoroskopisch bestétigt werden, da sich die
Fenestrationen entlang des Bariumsulfatstreifens
befinden.

17.Ziehen Sie die Schleuse ab, wéhrend der Katheter
angelegt bleibt. Stellen Sie den Katheter ein, so
dass er ohne Verknickung flach im Tunnel liegt.

Achtung: Nicht mit der Zange am

Einflihrungsinstrument den Griff abbrechen und/oder

die Schleuse abziehen.

18.SchlieBen Sie die Inzision an der Fiihrungsdraht-
Einfihrungsstelle.
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19.SchlieBen Sie die Einschnittstelle um den Katheter
und ndhen Sie den Katheter an der Haut an.
Hierbei nicht den Durchmesser des Katheters
einengen. Diese Naht soll mindestens so lange
angelegt bleiben, bis im Cuff-Bereich ein
Einwachsen des Gewebes auftritt.

Achtung: Die Anlage von Ligaturen ist vorsichtig
vorzunehmen, damit Einschnitte oder Verstopfung
des Katheters vermieden werden.

Drénageverfahren

Das Dréanageverfahren kann mit folgenden
Hilfsmitteln durchgefiihrt werden:

a) PleurX-Vakuumflasche(n)

b) PleurX-Verbindungsschlauch mit anderer/anderen
Vakuumflasche(n) oder

c) Absauganlage

Bei Verwendung der PleurX-Vakuumflasche(n) ist die
Bedienungsanleitung des PleurX-Drénage-Kits
einzusehen.

Achtung: Bei Patienten mit maligner Aszites tritt eine
Hypotension in Verbindung mit Parazentese selten
auf; sie ist jedoch dokumentiert. Das Hypotonierisiko
kann durch Verwendung von IV-Fliissigkeitsersatz
und/oder die Gabe eines kolloiden Mittels reduziert
werden. AuBerdem sollte das anféngliche
Dranagevolumen wahrend der ersten 24 Stunden
nicht mehr als 6 | betragen.

1. Klemmen Sie den Verbindungsschlauch
vollstdndig mit der am Schlauch befindlichen
Klemme ab. Siehe Diagramm (6).

Achtung: Die Klemme muss zum Verschluss des
Verbindungsschlauchs ganz geschlossen sein. Stellen
Sie sicher, dass die Klemme vollstandig geschlossen
ist, wenn der Schlauch nicht an einer Saugquelle
angeschlossen ist. Anderenfalls kann Luft durch den
Verbindungsschlauch in den Kdrper gelangen oder
Fliissigkeit aus dem Verbindungsschlauch austreten.

Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Klemme am
Verbindungsschlauch vollstandig geschlossen ist,
wenn der Schlauch an einer Vakuumflasche
angeschlossen wird. Anderenfalls ist ein teilweiser
oder vollstandiger Verlust des Vakuums in der
Flasche mdglich.

2. Bei Verwendung einer Absauganlage schlieBen Sie
den 5-in-1-Adapter am Luer-Anschlussstiick am
Verbindungsschlauch an. Bei Verwendung einer
anderen Vakuumflasche als PleurX bringen Sie
eine 17G-Nadel am Luer-Anschlussstiick am
Verbindungsschlauch an.

Achtung: Verwenden Sie bei der Ableitung mit
Glasvakuumflaschen keine Nadel, die groBer als 17 G
ist. Bei Verwendung einer Absauganlage muss diese
auf max. (-)60 cm H20 oder Drénage von max.

400 ml Flussigkeit pro Minute eingestellt werden.

3. SchlieBen Sie den Verbindungsschlauch an der
Vakuum-/Saugquelle an.
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4. Halten Sie den Verbindungsschlauch in der Nahe
des verschlieBbaren Spezialansatzes fest und
entfernen Sie die Schutzabdeckung, indem Sie sie
drehen und vorsichtig abziehen. Gehen Sie
vorsichtig vor, damit der verschlieBbare
Spezialansatz nicht kontaminiert wird.

Siehe Diagramm (7).

Achtung: Halten Sie das Ventil am PleurX-Katheter
und den verschlieBbaren Spezialansatz am
Verbindungsschlauch sauber. Achten Sie darauf,
dass sie nicht mit anderen Gegenstédnden in Kontakt
kommen, um Verunreinigungen zu vermeiden.

5. Halten Sie den Katheter weiterhin in Ventilndhe
fest. Stecken Sie den verschlieBbaren
Spezialansatz vorsichtig in das Katheterventil und
schieben Sie ihn vollstdndig in das Ventil ein.
Beim festen Einrasten des verschlieBbaren
Spezialansatzes und des Ventils ist ein deutlicher
Klick zu fiihlen und zu horen. Siehe Diagramm (8).

Achtung: Uberpriifen Sie, dass das Ventil und der
verschlieBbare Spezialansatz beim Drdnagevorgang
fest miteinander verbunden sind. Wenn sie
versehentlich getrennt werden, kdnnen sie
kontaminiert werden. In einem solchen Fall reinigen
Sie das Ventil mit einem alkoholgetrénkten Tupfer
und verwenden ein neues Drdnage-Set, um eine
potenzielle Kontamination zu vermeiden.

6. Bei Bedarf kdnnen Sie den Spezialansatz am
Katheter einrasten, indem Sie den Spezialansatz
drehen, bis Sie ein zweites Klicken fiihlen und
horen. Siehe Diagramm (9).

Achtung: VorsichtsmaBnahmen sind zu ergreifen, um
sicherzustellen, dass der Verbindungsschlauch nicht
gezerrt oder gezogen wird.

7. Losen Sie die Klemme am Verbindungsschlauch,
um die Ableitung zu beginnen. Durch teilweises
SchlieBen der Klemme kann der Fliissigkeitsstrom
verlangsamt werden. Siehe Diagramm (10).

Achtung: Beim Ableiten der Fliissigkeit ist es normal,
wenn der Patient leichte Beschwerden oder
Schmerzen verspiirt. Falls beim Ableiten
Beschwerden oder Schmerzen verspiirt werden,
klemmen Sie den Verbindungsschlauch zu, um den
Fliissigkeitsstrom einige Minuten lang zu
verlangsamen oder zu unterbrechen. Schmerzen
konnen Anzeichen einer Infektion sein.

Achtung: Die méglichen Komplikationen beim
Zugang und der Drénage der Peritonealhdhle
umfassen unter anderem: Leber- oder
Darmlazeration, Hypotension/Kreislaufkollaps,
Elektrolytungleichgewicht, Proteindepletion, Austritt
von Aszitesfliissigkeit, Peritonitis, Wundinfektion,
Tumorwachstum im Kathetertunnel und Lokulation
der Peritonealhohle.

Achtung: Die Entfernung von Chylusansammlungen
bei maligner Aszites kann eine Proteindepletion oder
damit verbundene Erndhrungskomplikationen
verschlimmern.

RC081195-2
McGaw Park, IL
Richard Cisneroz
12-07-11

12275967

Proofed by:

Date:

Dimensions checked:

Copy checked:

e




12275967 IFU_361-19901 12/13/11 10:25 AM Page 18

8. Wenn Sie aus irgendeinem Grund zu einer neuen
Vakuumflasche oder Saugquelle wechseln
miissen, driicken Sie die Klemme am
Verbindungsschlauch ganz zu. Entfernen Sie den
Verbindungsschlauch von der Vakuum-
/Saugquelle und schlieBen Sie eine neue
Vakuumflasche oder Saugquelle an. Losen Sie die
Klemme, um die Ableitung wieder zu starten.

9. Wenn der Fluss abbricht oder die gewiinschte
Flissigkeitsmenge entfernt wurde, driicken Sie die
Klemme am Verbindungsschlauch ganz zu.

Siehe Diagramm (6).

10.Falls er eingerastet ist, drehen Sie den
verschlieBbaren Spezialansatz, um ihn vom
Katheterventil freizugeben. Siehe Diagramm (11).

11.Stellen Sie sicher, dass der Verbindungsschlauch
freigegeben wurde. Den Verbindungsschlauch mit
einer Hand und das Katheterventil mit der anderen
Hand halten und den verschlieBbaren
Spezialansatz aus dem Ventil mit einer festen,
gleichmdBigen Bewegung herausziehen.
Siehe Diagramm (12).

12.Reinigen Sie das Katheterventil mit einem
Alkoholtupfer. Versuchen Sie nicht, irgendetwas
durch das Ventil zu schieben, da das Ventil dabei
beschadigt werden kann. Siehe Diagramm (13).

Achtung: AuBer dem Spezialansatz des
verschlieBbaren Verbindungsschlauchs oder PleurX-
Vakuumflaschen darf nichts in das Ventil des PleurX-
Katheters gesteckt werden, da andernfalls das Ventil
beschédigt werden kdnnte. Ein beschédigtes Ventil
kann Luft in den Kdrper einlassen oder es kann
Flissigkeit aus dem Ventil austreten, wenn keine
Ableitung erfolgt.

13.Die Schutzkappe auf das Katheterventil setzen und
im Uhrzeigersinn festdrehen, bis sie einrastet.
Siehe Diagramm (14).

14.Den Bereich um die Katheterstelle sdubern.

15.Legen Sie die Schaumstoff-Katheterkompresse
um den Katheter herum.

16.Rollen Sie den Katheter auf und legen Sie ihn auf
die Schaumstoffkompresse.

17.Decken Sie den Katheter mit Mullkompressen ab
und sichern Sie ihn mit einem selbstklebenden
Verband (Heftpflaster).

18.Trennen Sie den Verbindungsschlauch von der
Glasvakuumflasche oder Absaugquelle. Den
benutzten Verbindungsschlauch und/oder die
benutzten Vakuumflaschen entsprechend den
anwendbaren ortlichen, regionalen und staatlichen
Vorschriften entsorgen. Ein benutztes Produkt
kann eine potenzielle Biogefahr darstellen.
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AnschlieBende Drdnageverfahren
AnschlieBende Dranageverfahren miissen mit dem
PleurX-Verbindungsschlauch, der PleurX-
Vakuumflasche oder den PleurX-Drénage-Kits
durchgefiihrt werden. Jedes Drénage-Kit enthélt den
notwendigen Verbindungsschlauch, eine
Vakuumflasche und andere notwendige Artikel zur
Durchfiihrung des Drénageverfahrens.

Es ist sehr wichtig, dass die Patienten
und/oder Pflegepersonen genau in der
Verwendung des Kits zur Dranage bei
maligner Aszites unterwiesen werden. Die
Person(en), die fiir die Dranage
verantwortlich ist/sind, miissen nachweisen
kénnen, dass sie das Verfahren beherrschen.

Wenn der Patient bzw. die Pflegeperson nicht
fahig oder bereit ist, die Drdnage
durchzufiihren, sollte eine medizinische
Fachkraft die Dranage durchfiihren.

Es wird empfohlen, mit dem Patienten
regelmiaBig Kontakt aufzunehmen oder ihn zu
einem Arzttermin zu bestellen, um den
Behandlungsplan, die Notwendigkeit eines
erganzenden Albuminpraparats und den
Funktionsstatus des Katheters zu beurteilen.

Verfahren zur Entfernung des Katheters
Es kann zu einem spateren Zeitpunkt angebracht
und/oder notwendig sein, den PleurX-
Peritonealkatheter zu entfernen. Wenn in drei
aufeinanderfolgenden Versuchen zur
Fliissigkeitsdranage weniger als 50 ml Fliissigkeit
entfernt werden, kann das ein Hinweis fiir Folgendes
sein:

e Beilegung des Aszites

e Lokulierung des Katheters weg von der

Fliissigkeit
 Verschluss des Katheters

1. Platzieren Sie den Patienten so, dass Sie Zugang
zur Katheter-Einflinrungsstelle haben.

2. Den Bauch des Patienten im Bereich der Katheter-
Einfiihrungsstelle aseptisch reinigen.
3. Die Stelle betduben.

4. Alle noch verbleibenden Nahtfaden zur Sicherung
des Katheters entfernen.

5. Mit der Zange eine Dissektion im Cuff-Bereich
durchfiihren, um ihn von einwachsendem Gewebe
zu befreien. Sicherstellen, dass der Cuff im Tunnel
vollstandig frei ist.

6. Den Katheter mit einer Hand greifen und mit
festem, konstantem Druck herausziehen.

7. Die Stelle auf geeignete Weise abdecken.

Enthélt Phthalate. Der Nutzen der Behandlung

liberwiegt die entfernte Mdglichkeit einer
Phthalatexposition.
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Contenuto del kit

Componenti per la collocazione:

1 catetere peritoneale PleurX, 15,5 Fr.

1 ago, 18 Ga.

1 siringa, 12 ml

1 filo guida con punta J

1 introduttore distaccabile, 16 Fr.

1 tunneler

1 dispositivo di sicurezza Point-Lok taglienti
1 benda sterile CSR

Componenti per il drenaggio

1 tubo di drenaggio con punta di accesso bloccabile
1 ago, 17 Gax 2,5 cm

1 adattatore tubo di drenaggio 5-in-1

1 tappo della valvola

Componenti per il bendaggio

8 tamponi di garza 10,2 cm x 10,2 cm

1 cuscinetto di protezione del catetere in
gommapiuma

Descrizione del catetere peritoneale PleurX
Il catetere peritoneale PleurX si compone di un
catetere fenestrato in silicone con un meccanismo a
valvola e un manicotto in poliestere. Una striscia di
solfato di bario attraversa I'intera lunghezza del
catetere. La valvola e concepita per impedire il
passaggio di aria o liquidi in entrambe le direzioni, a
meno che vi si acceda con un tubo di drenaggio
appositamente coordinato o flaconi sottovuoto forniti
da CareFusion.

Catetere peritoneale PleurX

F e i in poliestere Valvola

/—%

L { ); |

25,5 cm |, 15.0cm | 30,5 cm
U T
Porzione interna

|_Porzione esterna

Catetere: 71 cm
1
Tubo di drenaggio bloccabile PleurX

Punta di accesso bloccabile Morsa
-II

Tubo di drenaggio: 61 cm

2

|
Blocco Luer

Indicazioni

| Mini Kit catetere peritoneale PleurX (REF 50-9050)

¢ indicati per:

« Drenaggio intermittente di asciti sintomatiche,
ricorrenti maligne che non rispondono alla
gestione medica della malattia di base

« Palliazione di sintomi correlate ad asciti ricorrenti
maligne

e Esclusivamente posizionamento peritoneale

| kit di drenaggio PleurX sono indicati per I'uso con il

Kit catetere peritoneale PleurX oppure con il Kit

catetere pleurico PleurX.
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Controindicazioni

L'impiego del Mini Kit Catetere peritoneale PleurX e
del Kit di drenaggio PleurX & controindicato nelle
seguenti situazioni:

1. quando la cavita peritoneale si presenta
multiloculata e si prevede che il drenaggio di
un’unica loculazione non fornisca sollievo alla
dispnea o ad altri sintomi;

2. nel caso di coagulopatia;
3. qualora la cavita peritoneale risulti infetta;

Avvisi

Per evitare di danneggiare la valvola del catetere
Pleurx, non inserirvi nulla, tranne la punta di accesso
del tubo di drenaggio bloccabile o i flaconi
sottovuoto Pleurx. La valvola danneggiata potrebbe
consentire la penetrazione di aria nel corpo o lasciar
fuoriuscire il liquido attraverso la valvola, quando
non & in corso il drenaggio.

Precauzioni

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo potrebbe
essere causa di un prodotto non funzionale o
contribuire alla contaminazione incrociata.

Nelle operazioni di collocazione e drenaggio del
catetere, si deve impiegare una tecnica sterile.

Caratteristiche anatomiche particolari del paziente, ad
esempio una parete addominale sottile o debole,
possono richiedere variazioni alla procedura, in
modo da ridurre il rischio di fuoriuscite intorno al
catetere.

Occorre prestare attenzione durante I'inserimento
dell’ago, per evitare di pungere o lacerare il fegato o
I'intestino.

Il filo guida pud subire danni se viene estratto
attraverso I'ago.

Prestare attenzione durante I'inserimento del
catetere, per evitare che venga a contatto con
superfici quali panni o asciugamani. La gomma
siliconica & altamente elettrostatica e attrae particelle
aerotrasportate e contaminanti superficiali.

Quando si manipola il catetere, utilizzare
strumentazione rivestita in gomma. Se non si
utilizzano strumenti rivestiti in gomma, possono
verificarsi tagli o lacerazioni.

Porre un pollice sull’estremita della guaina mentre
viene rimosso il dilatatore, per evitare la fuoriuscita
di fluido peritoneale. Occorre prestare attenzione a
non piegare o attorcigliare la guaina. Eventuali danni
alla guaina potrebbero impedire il passaggio del
catetere.

Non utilizzare il forcipe sull'introduttore per
romperne la maniglia e/o distaccare la guaina.

Prestare attenzione nella collocazione delle legature,
per evitare di tagliare od occludere il catetere.

Nel pazienti affetti da asciti maligne, non & comune
ma é stata documentata la I'ipotensione correlata alla
paracentesi. L'uso di sostituzione di fluido IV e/o la
somministrazione di agenti colloidali possono ridurre
il rischio di ipotensione. Inoltre, il drenaggio iniziale
non deve superare 6 | nelle prime 24 ore.
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La morsa deve essere completamente chiusa in
modo da occludere il tubo di drenaggio. Se la morsa
non & collegata a una fonte di aspirazione, controllare
che sia completamente chiusa, altrimenti & possibile
che il tubo di drenaggio lasci penetrare aria nel corpo
o fuoriuscire liquido.

Quando si effettua il collegamento a un flacone
sottovuoto, verificare che la morsa sul tubo di
drenaggio sia completamente chiusa. Altrimenti, &
possibile perdere parzialmente o totalmente il vuoto
del flacone.

Quando si effettua il drenaggio con flaconi sottovuoto
in vetro, non utilizzare aghi superiori a 17 Ga. Se si
impiega un’aspirazione a parete, occorre regolarla a
un valore non superiore a (-)60 cm H20, oppure non
drenare una quantita superiore a 400 ml di liquido al
minuto.

Mantenere pulite la valvola sul catetere Pleurx e la
punta di accesso bloccabile sul tubo di drenaggio.
Tenerle lontane da altri oggetti per prevenire eventuali
contaminazioni.

Durante il drenaggio, controllare che la valvola e la
punta di accesso bloccabile siano saldamente
connesse. Se vengono fortuitamente separate,
potrebbero contaminarsi. In questo caso, per evitare
possibili contaminazioni, pulire la valvola con un
tampone imbevuto di alcol e utilizzare un nuovo
flacone di drenaggio.

Occorre adottare le dovute precauzioni per assicurare
che il tubo di drenaggio non sia estratto o tirato.

E normale che il paziente avverta una sensazione di
disagio o dolore durante il drenaggio del liquido. Se
si avverte disagio o dolore durante il drenaggio,
chiudere il tubo di drenaggio con il morsetto per
rallentare o bloccare il flusso di liquido per pochi
minuti. Il dolore potrebbe indicare la presenza di
infezioni.

A titolo esemplificativo ma non esaustivo, rientrano
tra le possibili complicazioni relative all'accesso € al
drenaggio della cavita peritoneale: lacerazione del
fegato o dell'intestino, ipotensione/collasso
circolatorio, squilibrio elettrolitico, deplezione di
proteine, perdita di ascite, peritonite, infezione della
ferita, formazione tumorale nel tunnel del catetere e
loculazione della cavita peritoneale.

La rimozione di asciti maligne chilose potrebbe
acutizzare la deplezione di proteine o le complicazioni
nutrizionali correlate.

Sterilita

Questo prodotto & stato sterilizzato. E esclusivamente
monouso e non deve essere sottoposto a una
seconda sterilizzazione. Non utilizzare se la
confezione & danneggiata. CareFusion non si assume
alcuna responsabilita in relazione a prodotti
risterilizzati e non accettera la resa di alcun prodotto
aperto e non utilizzato da rimborsare o sostituire.
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Linee guida generali

1. Possono essere indicati antibiotici profilattici
sistemici.

2. La procedura relativa al posizionamento
peritoneale & eseguibile utilizzando un anestetico
locale e una sedazione. Tuttavia, in base alle
necessita del cliente, potrebbe essere eseguita
utilizzando metodi alternativi all'anestesia o alla
sedazione.

3. Il catetere deve essere inserito con una guida a
immagine, utilizzando tutte le precauzioni
utilizzate normalmente per 'inserimento .
percutaneo di cateteri incanalati permanenti. E
necessario prestare attenzione a identificare ed
evitare il contatto con il sistema vascolare vicino
al sito di inserimento del filo guida.

4. Occorre basare la scelta del sito di inserimento
del filo guida sull’anatomia e la presentazione del
paziente, tenendo conto di eventuali possibili
adesioni o tasche loculate di liquido. E preferibile
collocare la sezione fenestrata del catetere in
posizione bassa nella cavita peritoneale, per
ottenere il massimo accesso al liquido.

5. Nella decisione relativa alla posizione del sito di
uscita del catetere, occorre tenere conto della
facilita di accesso per il paziente.

Procedura di collocamento suggerita

Porzione esterna’
del catetere

Seconda incisione:
sito di uscita del
catetere

Prima incisione:
sito di inserimento
del filo guida

Porzione
incanalata
del catetere

>

@3)
Compete al medico la scelta delle opportune
procedure mediche e chirurgiche. Lappropriatezza di
ogni procedura deve basarsi sulle esigenze del
paziente. Lo schema (3) illustra I'inserimento del
catetere peritoneale PleurX, secondo la descrizione
della seguente procedura.

Attenzione: Caratteristiche anatomiche particolari del
paziente, ad esempio una parete addominale sottile o
debole, possono richiedere variazioni alla procedura,
in modo da ridurre il rischio di fuoriuscite intorno al

catetere.

1. Posizionare nel modo pili opportuno il paziente in
modo da accedere al sito desiderato per
I'inserimento del filo guida.
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2. Identificare il sito di inserimento piti opportuno
attraverso cui inserire il filo guida. Generalmente,
il sito di inserimento del filo guida & laterale 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, &
possibile utilizzare gli ultrasuoni.

3. Identificare la posizione del sito di uscita del
catetere, che generalmente si trova a 5-8 cm in
alto e in posizione mediale rispetto al sito di
inserimento del filo guida.

4. Eseguire la preparazione all'intervento del
paziente.

5. Coprire e anestetizzare il sito di inserimento e il
sito di incanalamento programmati.

Nota: E importante adottare un approccio obliquo
mentre si fa passare I'ago introduttore attraverso la
parete peritoneale, per ridurre al minimo la possibilita
di fuoriuscita del liquido ascitico.

Attenzione: Occorre prestare attenzione durante
I'inserimento dell’ago, per evitare di pungere o
lacerare il fegato o I'intestino.

6. Inserire I'ago da 18 Ga. applicato a una siringa
attraverso il peritoneo utilizzando un angolo
obliquo.

7. Verificare la libera aspirazione del fluido
peritoneale, quindi rimuovere la siringa lasciando
I'ago in sede.

8. Inserire il filo guido attraverso I'ago e far avanzare
I'estremita distale nella cavita peritoneale.

9. Togliere I'ago, lasciando in sede il filo guida.

Attenzione: Il filo guida pud subire danni se viene
estratto attraverso I'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 5-8 cm
in alto e in posizione mediale rispetto al sito di
inserimento del filo guida. Tale incisione costituira
il sito di uscita del catetere. Nella scelta della sua
posizione, tenere conto della facilita di accesso
per il paziente. Consultare lo schema (3).

Nota: Un’incisione di dimensioni minori potrebbe
determinare una maggiore sicurezza del catetere.

Nota: Verificare attentamente che il tragitto di
canalizzazione sia stato anestetizzato.

12.Applicare I'estremita fenestrata del catetere sul
tunneler.

Attenzione: Prestare attenzione durante I'inserimento
del catetere, per evitare che venga a contatto con
superfici quali panni 0 asciugamani. La gomma
siliconica & altamente elettrostatica e attrae particelle
aerotrasportate e contaminanti superficiali.

Attenzione: Quando si manipola il catetere, utilizzare
strumentazione rivestita in gomma. Se non si
utilizzano strumenti rivestiti in gomma, possono
verificarsi tagli o lacerazioni.
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13.Passare sotto cute il tunneler (A) e il catetere (B)
partendo dalla seconda incisione verso il basso e
in fuori attraverso la prima incisione, in
corrispondenza del sito di inserimento del filo
guida. Consultare lo schema (4). Continuare a
trarre il catetere attraverso il tunnel fino a quando
il manicotto in poliestere sara sistemato all'intero
del tunnel, a circa 1 cm (C) dalla seconda
incisione. Consultare lo schema (5). Staccare il
tunneler dal catetere.

Nota: Se si fa avanzare ulteriormente il manicotto nel
tunnel, la successiva rimozione del catetere potrebbe
risultare difficoltosa.

14.Infilare la guaina dell'introduttore a distacco da
16 Fr. sopra il filo guida, all'interno della cavita
peritoneale.

15.Rimuovere il filo guida e il dilatatore unitamente,
lasciando in sede la guaina dell’introduttore a
distacco da 16 Fr.

Attenzione: Porre un pollice sull’'estremita della
guaina mentre viene rimosso il dilatatore, per evitare
la fuoriuscita di fluido peritoneale. Occorre prestare
attenzione a non piegare o attorcigliare la guaina.
Eventuali danni alla guaina potrebbero impedire il
passaggio del catetere.

16.Inserire I'estremita fenestrata del catetere nella
guaina, facendolo avanzare fino a quando le
fenestrature si troveranno all’interno della cavita
peritoneale. E possibile verificare tale posizione
con fluoroscopia, poiché le fenestrature si
trovano lungo la striscia di solfato di bario.

17.Distaccare la guaina assicurandosi che il catetere
rimanga in sede. Sistemare il catetere in modo
che poggi in posizione piatta nel tunnel, senza
pieghe.

Attenzione: Non utilizzare il forcipe sull’introduttore

per rompere la maniglia e/o distaccare la guaina.

18.Chiudere I'incisione presso il sito di inserimento
del filo guida.

19.Chiudere il sito di incisione intorno al catetere e
suturare il catetere alla pelle, prestando attenzione
a non restringere il diametro del catetere stesso.
Tale sutura & destinata a restare in sede almeno
fino a quando non avviene una crescita verso
I'interno del tessuto intorno al manicotti.

Attenzione: Prestare attenzione nella collocazione

delle legature, per evitare di tagliare od occludere il

catetere.

Procedura di drenaggio

E possibile effettuare la procedura di drenaggio

utilizzando:

a) flaconi sottovuoto PleurX

b) il tubo di drenaggio PleurX con altri flaconi
sottovuoto oppure

) aspirazione a parete

Se si utilizzano i flaconi sottovuoto PleurX,

consultare le istruzioni per 'uso del Kit di drenaggio
PleurX.
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Attenzione: Nel pazienti affetti da asciti maligne, non
& comune ma e stata documentata la I'ipotensione
correlata alla paracentesi. Luso di sostituzione di
fluido IV /0 la somministrazione di agenti colloidali
possono ridurre il rischio di ipotensione. Inoltre, il
drenaggio iniziale non deve superare 6 | nelle prime
24 ore.

1. Bloccare il tubo di drenaggio in modo che sia
completamente chiuso, utilizzando la morsa
presente sulla tubazione. Consultare lo schema (6)

Attenzione: La morsa deve essere completamente
chiusa in modo da occludere il tubo di drenaggio. Se
la morsa non & collegata a una fonte di aspirazione,
controllare che sia completamente chiusa. Altrimenti,
& possibile che il tubo di drenaggio lasci penetrare
aria nel corpo o fuoriuscire liquido.

Attenzione: Quando esegue il collegamento a un
flacone sottovuoto, verificare che la morsa sul tubo
di drenaggio sia completamente chiusa, altrimenti &
possibile perdere parzialmente o totalmente il vuoto
del flacone.

2. Se si utilizza un’aspirazione a parete, applicare un
adattatore 5-in-1 al raccordo Luer sul tubo di
drenaggio. Se si utilizza un flacone sottovuoto
diverso da PleurX, applicare un ago da 17 Ga. al
raccordo Luer sul tubo di drenaggio.

Attenzione: Quando si effettua il drenaggio con
flaconi sottovuoto in vetro, non utilizzare aghi
superiori a 17 Ga. Se si impiega un’aspirazione a
parete, occorre regolarla a un valore non superiore a
(-)60 cm H20, oppure non drenare una quantita
superiore a 400 ml di liquido al minuto.

3. Collegare il tubo di drenaggio alla fonte
sottovuoto/aspirazione.

4. Mantenere il tubo di drenaggio vicino alla punta
di accesso bloccabile e togliere la copertura
protettiva ruotandola e tirandola delicatamente.
Prestare attenzione a evitare di contaminare la
punta di accesso bloccabile.

Consultare lo schema (7)

Attenzione: Mantenere pulite la valvola sul catetere
Pleurx e la punta di accesso bloccabile sul tubo di
drenaggio. Tenerle lontane da altri oggetti per
prevenire eventuali contaminazioni.

5. Tenere sempre il catetere in prossimita della
valvola. Inserire con attenzione la punta di
accesso bloccabile nella valvola del catetere e
farla avanzare completamente nella valvola.
Quando la punta di accesso bloccabile e la valvola
saranno connesse saldamente, si avvertira uno
scatto. Consultare lo schema (8)

Attenzione: Durante il drenaggio, controllare che la
valvola e la punta di accesso bloccabile siano
saldamente connesse. Se vengono fortuitamente
separate, potrebbero contaminarsi. In questo caso,
per evitare possibili contaminazioni, pulire la valvola
con un tampone imbevuto di alcol e utilizzare un
nuovo flacone di drenaggio.
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6. Se si desidera, bloccare la punta di accesso alla
valvola del catetere ruotando la punta fino a
quando si avvertira un secondo scatto.
Consultare lo schema (9)

Attenzione: Occorre adottare le dovute precauzioni
per assicurare che il tubo di drenaggio non sia
estratto o tirato.

7. Sbloccare la morsa sul tubo di drenaggio per
iniziare il drenaggio. E possibile rallentare il flusso
comprimendo parzialmente la morsa.

Consultare lo schema (10)

Attenzione: E normale che il paziente avverta una
sensazione di disagio o dolore durante il drenaggio
del liquido. Se si avverte disagio o dolore durante il
drenaggio, chiudere il tubo di drenaggio con il
morsetto per rallentare o bloccare il flusso di liquido
per pochi minuti. Il dolore potrebbe indicare la
presenza di infezioni.

Attenzione: A titolo esemplificativo ma non
esaustivo, rientrano tra le possibili complicazioni
relative all'accesso e al drenaggio della cavita
peritoneale: lacerazione di fegato o intestino,
ipotensione/collasso circolatorio, squilibrio
elettrolitico, deplezione di proteine, perdita di ascite,
peritonite, infezione della ferita, formazione tumorale
nel tunnel del catetere e loculazione della cavita
peritoneale.

Attenzione: La rimozione di asciti maligne chilose
potrebbe acutizzare la deplezione di proteine o le
complicazioni nutrizionali correlate.

8. Se, per qualsiasi ragione, risulta necessario
sostituire il flacone sottovuoto, comprimere la
morsa sul tubo di drenaggio in modo che sia
completamento chiuso. Rimuovere il tubo di
drenaggio dalla fonte sottovuoto/aspirazione e
collegare a un nuovo flacone sottovuoto o0 a una
nuova fonte di aspirazione. Per riprendere il
drenaggio, rilasciare la morsa.

9. Quando il flusso di arresto oppure € stata rimossa
la quantita di liquido desiderata, comprimere la
morsa sul tubo di drenaggio in modo che sia
completamente chiuso. Consultare lo schema (6)

10.Se la punta di accesso bloccabile & bloccata,
ruotarla per sbloccarla dalla valvola del catetere.
Consultare lo schema (11)

11. Verificare che il tubo di drenaggio sia stato
shloccato. Tenendo il tubo di drenaggio con una
mano e la valvola del catetere con I'altra, estrarre
la punta di accesso bloccabile dalla valvola con
un movimento deciso e uniforme.

Consultare lo schema (12)

12.Pulire la valvola del catetere con un tampone
imbevuto di alcol. Non cercare di spingere nulla
attraverso la valvola, per evitare di danneggiarla.
Consultare lo schema (13).
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Attenzione: Per evitare di danneggiare la valvola del
catetere Pleurx, non inserirvi nulla, tranne la punta di
accesso del tubo di drenaggio bloccabile o i flaconi
sottovuoto Pleurx. La valvola danneggiata potrebbe
consentire la penetrazione di aria nel corpo o lasciar
fuoriuscire il liquido attraverso la valvola, quando non
¢ in corso il drenaggio.

13.Inserire il tappo sulla valvola del catetere e farlo
ruotare in senso orario finché non scatta in
posizione di blocco. Consultare lo schema (14)

14.Pulire intorno al sito del catetere.

15.Collocare il cuscinetto di protezione in
gommapiuma intorno al catetere.

16.Avvolgere a spire il catetere e poggiarlo sul
cuscinetto in gommapiuma.

17.Coprire il catetere con tamponi di garza e fissare
con bendaggio autoadesivo.

18.Scollegare il tubo di drenaggio dal flacone
sottovuoto in vetro o dalla fonte di aspirazione.
Smaltire il tubo di drenaggio e/o i flaconi
sottovuoto usati secondo la normativa vigente a
livello locale, statale e federale. Il prodotto usato
puo rappresentare un possibile rischio biologico.

Successive procedure di drenaggio

Le successive procedure di drenaggio devono essere
eseguite utilizzando il tubo di drenaggio PleurX, il
flacone sottovuoto PleurX o i kit di drenaggio PleurX.
Ogni kit di drenaggio contiene il tubo di drenaggio e
il flacone sottovuoto necessari e altri oggetti
indispensabili per eseguire la procedura di drenaggio.

E assolutamente essenziale che i pazienti e/o
gli operatori di assistenza ricevano istruzioni
precise sulle modalita d’utilizzo del kit per
drenare la cavita pleurica. Chi si occupa del
drenaggio deve essere in grado di dimostrare
di essere capace di eseguire la procedura.

Se il paziente/I’operatore di assistenza non &
in grado o non desidera eseguire il
drenaggio, il drenaggio stesso deve essere
eseguito da un operatore professionale
sanitario.

E consigliabile che un medico contatti o visiti
periodicamente il paziente, per valutare il
regime di trattamento e lo stato funzionale
del catetere.
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Procedura di rimozione del catetere

Potrebbe essere opportuno e/o necessario rimuovere
in un secondo momento il catetere peritoneale
PleurX. Se tre successivi tentativi di drenare il
liquido producono meno di 50 ml di liquido estratto,
¢ possibile che si tratti di un’indicazione delle
seguenti situazioni:

 ['ascite ¢ stata risolta

« il catetere & loculato in posizione diversa dal
liquido

* il catetere & occluso

1. Posizionare nel modo pili opportuno il paziente in
modo da accedere al sito di inserimento del
catetere.

2. Pulire asetticamente 'addome del paziente
intorno al sito di inserimento del catetere.
3. Anestetizzare il sito.

4. Rimuovere ogni rimanente sutura di fissaggio del
catetere.

5. Con il forcipe, dissezionare intorno al manicotto
per liberarlo dalla crescita interna. Verificare che il
manicotti sia completamente libero all’interno del
tunnel.

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

7. Coprire il sito nel modo appropriato.

Contiene ftalati. | vantaggi del trattamento superano
la remota possibilita di esposizione a ftalati.
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Contenido del Kit

Componentes para la colocacion:

1 Catéter Peritoneal PleurX, 15,5 Fr

1 Aguja de calibre 18 G

1 Jeringa, 12 ml

1 Guia metdlica con punta en J

1 Introductor desprendible, 16 Fr

1 Tunelizador

1 Dispositivo de seguridad para Punzantes Point-Lok
1 Papel de Envoltura de Grado Médico (CSR)

Componentes de drenaje:

1 Tubo de Drenaje con Punta de Acceso Bloqueable
1 Aguja de calibre 17 G x 2,5 cm

1 Adaptador para Tubo de Drenaje de 5-en-1

1 Tap6n para la Valvula

Componentes para vendaje:
8 Compresas de gasa de 10,2 cm x 10,2 cm
1 Almohadilla de espuma para el catéter

Descripcion del Catéter Peritoneal PleurX

El Catéter Peritoneal PleurX consta de un catéter de
silicona fenestrado con un mecanismo de vélvula y
un manguito de poliéster. Una cinta de sulfato de
bario se extiende por toda la longitud del catéter. La
valvula ha sido disefiada para evitar el paso de aire o
liquidos en ambas direcciones, a menos que se
realice con el tubo de drenaje especial para ello o con
las botellas de vacio suministradas por CareFusion.

Catéter Peritoneal PleurX

Fenestraciones Manguito de Poliéster Valvula

25,5 cm |, 150cm |
T T
Parte interna I

30,5¢cm
Parte externa

Catéter: 71 cm

M

Tubo de Drenaje Blogueable PleurX

Punta de acceso bloqueable Pinza de cierre

! Conexion
Tubo de drenaje: 61 cm Luer

@)

Indicaciones

El juego en miniatura de catéter peritoneal PleurX

(REF 50-9050) estd indicado para:

* Drenaje intermitente de ascitis maligna
sintomatica recidivante que no responde al
tratamiento médico de la enfermedad subyacente.

« Tratamiento paliativo de los sintomas
relacionados con la ascitis maligna recidivante.

e Colocar tnicamente en el peritoneo

Los Juegos de drenaje de Pleurx estan indicados
para uso tanto con el juego de catéter peritoneal
PleurX o con el juego de catéter pleural PleurX.
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Contraindicaciones

La utilizacion del Mini Kit de Catéter Peritoneal
PleurX y del Kit de Drenaje PleurX esta
contraindicada en las siguientes situaciones:

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

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

Advertencias

No introduzca nada en la valvula del Catéter PleurX
excepto la punta de acceso del tubo de drenaje o las
Botellas de Vacio PleurX, ya que esto podria dafar la
vélvula. Una vélvula dafiada puede permitir que entre
aire en el cuerpo o dejar que el liquido escape a
través de la valvula cuando no esté drenando.

Avisos

De un solo uso. La reutilizacion podria conllevar un
producto no funcional o contribuir a contaminacion
cruzada.

Para la colocacién y drenaje del catéter se deberia
utilizar una técnica estéril.

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.

Tenga cuidado al introducir la aguja para evitar
puncionar o lacerar el higado o el intestino.

Se debe evitar retirar la guia a través de la aguja, ya
que podria dafarse.

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

Utilice instrumentos recubiertos de goma para
manejar el catéter. Si no utilizara este tipo de
instrumentos podrian producirse cortes o desgarros.

Coloque el pulgar sobre el extremo de la vaina al
retirar el dilatador para evitar que fugue liquido
peritoneal. Tenga cuidado de no doblar ni retorcer la
vaina. Si se dafia la vaina puede impedir el paso del
catéter.

No utilice forceps en el introductor para romper el
mango y/o retirar la vaina.

Extreme la precaucion al colocar ligaduras para no
cortar ni ocluir el catéter.

En pacientes con ascitis maligna, 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 con liquidos y/o agentes coloidales IV.
Ademas, el drenaje inicial no debe superar los 6 |
durante las primeras 24 horas.
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La pinza de cierre debe estar completamente cerrada
para ocluir el tubo de drenaje. Cuando no esté
conectado a una fuente de aspiracion, compruebe
que la pinza de cierre esta completamente cerrada, ya
que en caso contrario podria entrar aire en el cuerpo
o dejar escapar liquido por el tubo de drenaje.

Cuando se conecta a una botella de vacio, asegirese
de que la pinza de cierre del tubo de drenaje estéa
completamente cerrada. De lo contrario, es posible
que se pierda parcial o totalmente el vacio de la
botella.

Cuando se utilizan botellas de vacio para el drenaje,
no utilice una aguja de calibre superior a 17 Ga. Si
utiliza la aspiracién de pared, se debe regular a una
presion no superior a (-)60 cm H20, 0 no drenar mas
de 400 ml de liquido por minuto.

Mantenga limpia la vélvula del Catéter PleurX y la
punta de acceso bloqueable del tubo de drenaje
Manténgalos lejos de otros objetos para evitar que se
contaminen.

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

Se deben tomar precauciones para asegurar que no
se tira o tracciona del tubo de drenaje.

Es normal que el paciente sienta alguna molestia o
dolor durante el drenaje del liquido. Si se
experimenta malestar o dolor al drenar, cierre con la
pinza el tubo de drenaje para disminuir o detener el
flujo de liquido durante unos minutos. El dolor puede
ser un indicio de infeccion.

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

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

Esterilidad

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

Directrices generales
1. La administracion de profilaxis antibiética
sistémica puede estar indicada.
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2. El procedimiento para la colocacion peritoneal se
puede realizar con anestesia local y sedacion. No
obstante, dependiendo de las necesidades
concretas del paciente, podria realizarse
utilizando otros métodos alternativos a la
anestesia 0 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 metalica.

4. El punto de insercion de la guia metalica debe
elegirse de acuerdo con 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 con preferencia en la parte inferior de la
cavidad peritoneal para un mejor acceso al
liquido.

5. Ala hora de elegir el punto de salida del catéter
también debera tenerse en cuenta la facilidad de
acceso del paciente.

Procedimiento de colocacion recomendado

Parte externa
del catéter

Segunda incisién:
punto de salida def
catéter

Primera incision:
Lugar de insercién
de la guia metdlica

Parte
> tunelizada
del catéter

3)
El facultativo es la persona encargada de llevar a
cabo los procedimientos médicos y quirdrgicos
adecuados. La idoneidad de cada procedimiento se
evaluard en funcion de las necesidades de cada
paciente. EI Diagrama 3 ilustra la colocacion del
Catéter Peritoneal PleurX, tal y como se describe en
el procedimiento siguiente.

Aviso: 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 metalica.
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2. Localice el punto de insercion adecuado por el
que introducird la guia metalica. El punto de
insercion de la guia metalica suele situarse lateral
a la linea media, unos 6-10 cm por debajo del
reborde costal y por encima de la cintura del
paciente. Se puede utilizar ecografia para
confirmar el punto de insercion de la guia
metdlica.

3. Identifique la ubicacion de la salida del catéter,
que suele ser aproximadamente 5-8 cm por
encima y medial sitio de insercion de la guia
metdlica.

4. Realice la preparacion quirdrgica del paciente.

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

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 un
escape de liquido ascitico.

Aviso: Tenga cuidado al introducir la aguja para evitar
puncionar o lacerar el higado o el intestino.

6. Introduzca la aguja de calibre 18 Ga. conectada a
una jeringa, a través del peritoneo, con un angulo
oblicuo.

7. Aseglrese de que puede aspirar sin dificultad
liquido peritoneal, a continuacion desconecte la
jeringa, dejando en su sitio la aguja.

8. Introduzca la guia metélica a través de la aguja y
avance su extremo distal dentro de la cavidad
peritoneal.

9. Retire la aguja, dejando la guia metalica en su
sitio.

Aviso: Se debe evitar retirar la guia a través de la

aguja, ya que podria daharse.

10.Realice una incisién de 1 ¢cm en el punto de
insercion de la guia metalica.

11.Efectlie una segunda incisién de 1a 2 cm
aproximadamente a unos 5-8 cm por encima y
medial al sitio de insercion de la guia metdlica.
Esta incision serd el punto de salida del catéter.
Tenga en cuenta la facilidad de acceso del
paciente a la hora de determinar su ubicacién.
Véase el Diagrama (3).

Nota: Una incisién més pequefia puede proporcionar

mejor seguridad al catéter.

Nota: Aseglrese de que se ha anestesiado el trayecto
del tanel.

12.Conecte el extremo fenestrado del catéter al
tunelizador.

Aviso: Extreme la precaucion al colocar el catéter
para evitar que entre en contacto con superficies
tales como pafios o toallas. La goma de caucho es
altamente electrostatica y atrae las particulas
suspendidas en el aire y los contaminantes que se
hallan en las superficies.
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Aviso: Utilice instrumentos recubiertos de goma para
manejar el catéter. Si no utilizara este tipo de
instrumentos podrian producirse cortes o desgarros.

13.Pase el tunelizador (A) y el catéter (B)
subcutdneamente desde la segunda incisién hacia
abajo y extrdigalos por la segunda incision en el
sitio de insercion de la guia metélica. Véase el
Diagrama (4). Contintie pasando el catéter por el
tunel hasta que el manguito de poliéster se
encuentre dentro del tdnel, aproximadamente a
1 c¢m (C) de la segunda incision. Véase el
Diagrama (5). Separe el tunelizador del catéter.

Nota: Si se hace avanzar mas el manguito dentro del
tlnel esto podria dificultar la posterior retirada del
catéter.

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

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

Aviso: Coloque el pulgar sobre el extremo de la vaina
al retirar el dilatador para evitar que fugue liquido
peritoneal. Tenga cuidado de no doblar ni retorcer la
vaina. Si se dafia la vaina puede impedir el paso del
catéter.

16.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 podra verificarse con a ayuda de
fluoroscopia, ya que las fenestraciones se
localizan a lo largo de la cinta de sulfato de bario.

17.Desprenda la vaina, comprobando que el catéter
permanece en su sitio. Ajuste el catéter de modo
que permanezca plano en el tinel sin dobleces.

Aviso: No utilice forceps en el introductor para

romper el mango y/o retirar la vaina.

18.Suture la incisién del punto de introduccién de la
guia metdlica.

19.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
deberd permanecer en su sitio al menos hasta
que se produzca crecimiento de tejido alrededor
del manguito.

Aviso: Extreme la precaucion al colocar ligaduras

para no cortar ni ocluir el catéter.

Procedimiento de drenaje
El procedimiento de drenaje puede llevarse a cabo
utilizando:

a) Botellas de Vacio de PleurX

b) Tubo de Drenaje de PleurX con otra/s botella/s de
vacio o

c) Aspiracion de pared

Si utiliza Botellas de Vacio PleurX, consulte las
Instrucciones de Uso del Kit de Drenaje PleurX .
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Aviso: En pacientes con ascitis maligna, la
hipotensidn relacionada con la paracentesis no suele
ser habitual, aunque se han documentado casos. Se
puede reducir el riesgo de hipotensién mediante la
reposicion con liquidos y/o agentes coloidales V.
Ademas, el drenaje inicial no debe superar los 6 |
durante las primeras 24 horas.

1. Ocluya el tubo de drenaje completamente
utilizando la pinza de cierre que posee.
Véase el Diagrama (6).

Aviso: La pinza de cierre debe estar completamente
cerrada para ocluir el tubo de drenaje. Aseglrese de
que la pinza de cierre estd completamente cerrada
cuando no esté conectada a una fuente de aspiracion.
En caso contrario podria introducirse aire dentro del
cuerpo o dejar que escape liquidos por el tubo de
drenaje.

Aviso: Cuando conecte una botella de vacio,
asegurese de que la pinza de cierre del tubo de
drenaje estd completamente cerrada, en caso
contrario es posible que se pierda parcial 0
totalmente el vacio de la botella.

2. Si se utiliza la aspiracion de pared, conecte el
adaptador 5-en-1 a la conexion Luer de tubo de
drenaje. Si utiliza alguna otra botella de vacio
diferente a la PleurX, conecte una aguja de calibre
17 Ga. a la conexion Luer del tubo de drenaje.

Aviso: Cuando se utilizan botellas de vacio para el
drenaje, no utilice una aguja de calibre superior a
17 Ga. Si utiliza la aspiracion de pared, se debe

regular a una presion no superior a (-)60 cm H20,
0 no drenar més de 400 ml de liquido por minuto.

3. Conecte el tubo de drenaje a la fuente de
vacio/aspiracion.

4. Sujete el tubo de drenaje cerca de la punta de
acceso bloqueable y retire la cubierta de
proteccion, girando y tirando con cuidado. Tenga
cuidado para evitar contaminar la punta de acceso
bloqueable. Véase el Diagrama (7).

Aviso: Mantenga limpia la valvula del Catéter PleurX
y la punta de acceso bloqueable del tubo de drenaje
Manténgalos lejos de otros objetos para evitar que se
contaminen.

5. Siga sujetando el catéter cerca de la valvula.
Introduzca con mucho cuidado la punta de acceso
en la vélvula y hdgala avanzar hasta que entre
totalmente en la valvula. Notard y oird un clic en
el momento en el que la punta de acceso esté
correctamente encajada en la valvula.

Véase el Diagrama (8).

Aviso: Aseglrese de que la vélvula y la punta de
acceso bloqueable estan correctamente conectadas
cuando se drene. Si se separasen accidentalmente,
podrian contaminarse. Si esto ocurre, limpie la
vélvula con una toallita impregnada en alcohol y
utilice un nuevo set de drenaje para evitar la posible
contaminacion.
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6. Sise desea, se puede bloquear la punta de
acceso a la vélvula del catéter girando la punta de
acceso hasta que note y escuche un segundo
‘clic".Véase el Diagrama (9).

Aviso: Se deben tomar precauciones para asegurar
que no se tira o tracciona del tubo de drenaje.

7. Parainiciar el drenaje libere la pinza de cierre del
tubo de drenaje. Puede reducir la velocidad de
flujo del drenaje apretando la pinza parcialmente
cerrada. Véase el Diagrama (10).

Aviso: Es normal que el paciente sienta alguna
molestia o dolor durante el drenaje del liquido. Si se
experimenta malestar o dolor al drenar, cierre con la
pinza el tubo de drenaje para disminuir o detener el
flujo de liquido durante unos minutos. El dolor puede
ser un indicio de infeccion.

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

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

8. Si necesita cambiar a una nueva botella de vacio
o de fuente de aspiracion por cualquier motivo,
apriete y cierre completamente la pinza de cierre
del tubo de drenaje. Retire el tubo de drenaje de
la fuente de vacio/aspiracion y conéctelo a una
nueva botella de vacio o fuente de aspiracion.
Para reiniciar el drenaje, libere la pinza de cierre.

9. Cuando disminuya el flujo o se haya eliminado la
cantidad adecuada de liquido, apriete la pinza de
cierre de tubo de drenaje para cerrarla
completamente. Véase el Diagrama (6).

10.Si estd bloqueado, gire la punta de acceso
bloqueable para desbloquearla de la vélvula del
catéter. Véase el Diagrama (11).

11.Compruebe que el tubo de drenaje se ha
desbloqueado. Sujete con una mano el tubo de
drenaje y la valvula del catéter con la otra, y tire
para extraer la punta de acceso bloqueable de la
valvula con un movimiento suave pero firme.
Véase el Diagrama (12).

12.Limpie la valvula del catéter con una toallita
impregnada en alcohol. No intente introducir
nada a través de la vélvula ya que podria dafiarse
ésta. Véase el Diagrama (13).

Advertencia: No introduzca nada en la vélvula del
Catéter PleurX excepto la punta de acceso del tubo
de drenaje o las Botellas de Vacio PleurX, ya que
esto podria dafar la vélvula. Una vélvula dafiada
puede permitir que entre aire en el cuerpo o dejar
que el liquido escape a través de la valvula cuando
no esté drenando.
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13.Coloque el tapon protector sobre la valvula del
catéter, girandolo en e sentido de las agujas del
reloj hasta que se escuche el clic de la posicion
de blogueo. Véase el Diagrama (14).

14.Limpie la zona de alrededor del catéter.

15.Coloque la almohadilla de espuma alrededor del
catéter.

16.Enrolle el catéter en circulos y coloquelo sobre la
almohadilla de espuma.

17.Cubra el catéter con compresas de gasa y fijelas
con un aposito autoadhesivo.

18.Desconecte el tubo de drenaje de la botella de
vacio de vidrio o de la fuente de aspiracion.
Después de su uso deseche los tubos de drenaje
y/0 las botellas de vacio utilizadas siguiendo las
regulaciones locales, estatales y federales
apropiadas. Los productos usados pueden
presentar un riesgo biolégico potencial.

Posteriores procedimientos de drenaje

Los posteriores procedimientos de drenaje se
llevaran a cabo utilizando el Tubo de Drenaje PleurX,
una Botella de Vacio PleurX, o los Kit 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.

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

Si el paciente y/o la persona que le cuida no

es capaz o no estéa 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.
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Retirada del catéter

Podria ser adecuado y/o necesario en una fecha
futura retirar el Catéter Peritoneal PleurX. 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
e el catéter estd ocluido
1. Cologue 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 unos forceps, realice una diseccion
alrededor del manguito para dejarlo libre del
tejido que haya crecido alrededor. Asegurese de

que el manguito esta completamente libre dentro
del tanel.

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

7. Cubra esta zona como corresponda.

Contiene ftalatos. El beneficio del tratamiento es

mayor que la posibilidad remota de la exposicion a

ftalatos.
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Conteiido do Kit

Componentes de Colocagao

1 Cateter Peritoneal PleurX, 15,5 Fr.

1 Agulha, 18 G

1 Seringa, 12 ml

1 Fio-guia com ponta em J

1 Introdutor Removivel, 16 Fr.

1 Instrumento para abertura de tineis

1 Dispositivo de Seguranga para pontas
afiadas Point-Lok

1 Cobertura de CSR

Componentes de Drenagem

1 Linha de Drenagem com ponta de acesso bloqueavel
1 Agulha, 17 G x 1”7 (2,5 cm)

1 Adaptador da linha de drenagem 5-em-1

1 Tampa da Vélvula

Componentes para Curativos
8 Compressas de Gaze, 4” x 4” (10,2 cm x 10,2 cm)
1 Compressa em espuma do cateter

Descricdo do Cateter Peritoneal PleurX

0 Cateter Peritoneal PleurX 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. A vélvula foi concebida para impedir a
passagem de ar ou liquido em qualquer direccdo, a
menos que seja acedida através de uma linha de
drenagem especificamente combinada ou frascos de
véacuo fornecidos pela CareFusion.

Cateter Peritoneal PleurX

Fenestragoes Manga de Poliéster Valvula

255cm |, 150cm | 30,5 cm
T
Parte Interna I

Parte Externa
s

Cateter de 71 cm

M
Linha de Drenagem Bloqueavel PleurX

Ponta de acesso bloqueével Grampo de aperto

! Luer Lock
Linha de drenagem de 61 cm

(2
Indicacdes
0 Kit de Mini-cateter Peritoneal PleurX (REF 50-9050)
destina-se a:

e drenagem intermitente de ascite sintomatica,
recorrente e maligna que ndo responde ao
tratamento médico da doenga subjacente.

 paliagdo dos sintomas relacionados com a ascite
maligna recorrente.

e Apenas colocagao peritoneal

Os Kits de Mini-cateter Peritoneal PleurX destinam-se

a utilizacao com o Kit de Cateter Peritoneal PleurX ou

com o Kit de Cateter Pleural PleurX
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Contra-indicacoes

A utilizagdo do Mini-kit de Cateter Peritoneal PleurX e
do Kit de drenagem PleurX é contra-indicada nas
seguintes situagoes:

1. Quando a cavidade peritoneal possuir varias
loculagdes e a drenagem de uma Unica loculagdo
ndo atenuar a dispneia ou outros sintomas.

2. Quando existir uma coagulopatia.
3. Quando a cavidade peritoneal estiver infectada.

Adverténcias

Nao coloque qualquer objecto, excepto a ponta de
acesso da linha de drenagem bloqueavel ou 0s
frascos de vacuo PleurX, na vélvula do cateter
PleurX, pois podera danificar a valvula. Uma vélvula
danificada pode permitir a entrada de ar no seu
corpo ou a saida de liquido através da valvula
quando ndo estiver a drenar.

Cuidados

Para uma dnica utilizagao. A sua reutilizagdo pode
dar origem a um produto nao-funcional ou contribuir
para a contaminagdo cruzada.

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

A anatomia especifica de cada doente, tal como uma
parede abdominal fina ou débil, pode exigir variagoes
ao nivel dos procedimentos de modo a reduzir o
risco de fuga em torno do cateter.

E necessario ter um especial cuidado ao introduzir a
agulha, de modo a evitar e perfuragdo ou laceragao
do figado ou do intestino.

0 fio-guia pode ficar danificado se for retirado
através da agulha.

Tenha cuidado ao colocar o cateter para evitar que
entre em contacto com superficies, tais como
cortinas ou toalhas. A borracha de silicone é
altamente electrostatica, e atrai particulas em
suspensdo e contaminantes da superficie.

Utilize instrumentos revestidos por borracha ao
manusear o cateter. Podem ocorrer possiveis cortes
ou rasgos se ndo forem utilizados instrumentos
revestidos por borracha.

Coloque o polegar sobre a extremidade da bainha a
medida que o dilatador é removido, para evitar a
fuga de fluido peritoneal. E preciso ter cuidado para
ndo dobrar ou torcer a bainha. A existéncia de danos
na bainha pode impedir a passagem do cateter.

Nao utilize forceps com o introdutor para partir a sua
pega e/ou descolar a bainha.

Tenha cuidado ao colocar ligaduras para evitar o
corte ou a oclusdo do cateter.

Em doentes com ascite maligna, a hipotensao
relacionada com paracentese nao é comum, mas foi
documentada. A utilizagdo de substituicdo de fluido
IV e/ou administragao de agentes coloidais pode
reduzir o risco de hipotensdo. Além disso, a
drenagem inicial ndo deve ser superior a 6 litros
durante as primeiras 24 horas.
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0 grampo de aperto deve ser totalmente fechado
para ocluir a linha de drenagem. Quando nao estiver
ligado a uma fonte de sucgao, certifique-se de que o
grampo de aperto estd completamente fechado. Caso
contrdrio, a linha de drenagem pode permitir a
entrada de ar no corpo ou a saida de liquido.

Quando ligar a um frasco de vacuo, certifique-se de
que o grampo de aperto na linha de drenagem esta
completamente fechado.

Caso contrario, pode ocorrer a perda de algum ou de
todo o vacuo existente no frasco.

Quando drenar com frascos de vacuo de vidro, ndo
utilize uma agulha com um tamanho superior a 17 G.
Se for utilizada sucgao de parede, deve ser regulada
para ndo ser superior a (-) 60 cm H20 ou para nao
drenar mais de 400 ml de liquido por minuto.

Mantenha limpas a vélvula do cateter PleurX e a
ponta de acesso bloqueéave’l na linha de drenagem.
Mantenha-as afastadas de outros objectos para
ajudar a evitar a contaminacao.

Certifique-se de que a valvula e a ponta de acesso
estdo unidas firmemente ao drenar. Caso se separem
acidentalmente, podem ficar contaminadas. Se isso
ocorrer, limpe a vélvula com uma compressa
embebida em élcool e utilize um novo conjunto de
drenagem para evitar uma potencial contaminagao.

Devem ser tomadas precaugdes para garantir que a
linha de drenagem ndo é puxada nem arrancada.

E normal que o doente sinta algum desconforto ou
dor durante a drenagem de liquido. Se sentir
desconforto ou dor durante a drenagem, prenda a
linha de drenagem para diminuir ou parar o fluxo do
liquido durante alguns minutos. A dor pode ser uma
indicacdo de infeccdo.

As potenciais complicacdes relacionadas com o
acesso e drenagem da cavidade peritoneal incluem,
sem limitar, laceragao do figado ou do intestino,
hipotensao/colapso circulatério, desequilibrio
electrolitico, deplecdo proteica, fuga de ascite,
peritonite, infeccdo de feridas, crescimentos tumorais
no tdnel do cateter e loculagao do espago peritoneal.

A remocdo de ascite quilosa maligna pode acentuar a
deplecdo proteica ou complicagdes nutricionais
associadas.

Esterilidade

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

Directrizes Gerais
1. Podem ser indicados antibi6ticos profilacticos
sistémicos.

2. 0 procedimento para a colocagao peritoneal pode
ser efectuado com anestesia local e sedagdo. No
entanto, dependendo das necessidades do
doente, pode ser efectuado utilizando abordagens
alternativas a anestesia ou sedacao.
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3. 0 cateter deve ser colocado de acordo com
orientacdo fornecida pela imagem, utilizando
todas as precaugdes normalmente utilizadas
durante a colocagdo percutanea de cateteres
através de tlneis de longa permanéncia. Deve ter
um especial cuidado em identificar e evitar o
contacto com vasculatura proxima do local de
insercdo do fio-guia.

4. A seleccdo do local de insergdo do fio-guia teve
ter por base a anatomia do doente, tendo em
consideracdo qualquer possiveis aderéncias ou
bolsas de fluido loculadas. A secgdo fenestrada
do cateter deve ser colocada preferencialmente
na area inferior na cavidade peritoneal para
maximizar o acesso ao liquido.

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

Procedimento de Colocagao Sugerido

Parte Externa
do Cateter

Segunda Incisdo:
Saida do Cateter
Local

Sob a forma de
" tinel Parte do
Cateter

Primeira Incisdo:
Fio-guia Local de
Insercdo

®3)

0Os procedimentos médicos e cirdrgicos sao de
responsabilidade do médico. A adequacao de
qualquer procedimento deve ter por base as
necessidades do doente. O Diagrama (3) ilustra a
colocacao do Cateter Peritoneal PleurX, conforme
descrito no seguinte procedimento.

Atencdo: A anatomia especifica de cada doente, tal
como uma parede abdominal fina ou débil, pode
exigir variagoes ao nivel dos procedimentos de modo
a reduzir o risco de fuga em torno do cateter.

1. Posicione o doente de forma adequada para
aceder ao local de insergdo do fio-guia
pretendido.

2. ldentifique o local de inser¢do apropriado através
do qual serd colocado o fio-guia. Normalmente, o
local de inser¢do do fio-guia situa-se numa
posicdo lateral a linha intermédia, entre 6 a 10 cm
abaixo da margem costal e acima da linha de
cintura do doente. Podem ser utilizados ultra-
sons para confirmar o local de insergdo do fio-
guia.
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3. Identifique a localizagdo do local de saida do
cateter, que normalmente se encontra entre
5a 8 cm acima e medial relativamente ao local de
insergdo do fio-guia.

4. Prepare cirurgicamente o doente.

5. Envolva e anestesie a insercdo planejada e os
locais de criagdo de tlneis.

Nota: E importante utilizar uma abordagem obliqua

a0 passar a agulha do introdutor através da parede

peritoneal para minimizar a possibilidade de fuga de
liquido ascético.

Atencao: E necessario ter um especial cuidado ao
introduzir a agulha de modo a evitar e perfuragdo ou
laceragdo do figado ou do intestino.

6. Introduza a agulha de 18 G, aplicada numa
seringa, através do periténio num angulo obliquo.

7. Garanta uma aspiracdo livre de liquido ascético e,
em seguida, retire a seringa, deixando a agulha
no local.

8. Introduza o fio-guia através da agulha e faga
avancar a extremidade distal em direccéo a
cavidade peritoneal.

9. Retire a agulha, deixando o fio-guia no local.

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

10.Faga uma incisdo de 1 cm no local de insergdo do
fio-guia.

11.Faga uma segunda incisdo de 1-2 cm 5 a 8 cm
acima e medial relativamente ao local de insercao
do fio-guia. Esta incisdo serd o local de saida do
cateter. Tenha em consideracao a facilidade de
acesso por parte do doente ao determinar a sua
localizagdo. Ver o Diagrama (3).

Nota: Uma pequena incisao pode proporcionar uma
melhor fixagdo do cateter.

Nota: Certifique-se de que a trajectoria do tinel foi
anestesiada.

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

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

Atencao: Utilize instrumentos revestidos por
borracha ao manusear o cateter. Podem ocorrer
possiveis cortes ou rasgos se nao forem utilizados
instrumentos revestidos por borracha.

13.Faca passar o instrumento para a abertura de
tlneis (A) e o 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. Ver o Diagrama (4).
Continue a fazer passar o cateter através do tinel
até a manga de poliéster assentar no interior do
tunel, cerca de 1 cm (C) da segunda incisdo. Ver
o0 Diagrama (5). Retire o0 instrumento para a
abertura de taneis do cateter.
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Nota: Se fizer avancar ainda mais a manga em
direccdo ao tlnel, isso pode dificultar uma posterior
remocdo do cateter.

14.Passe a bhainha do introdutor removivel de 16 Fr.
sobre o fio-guia em direcgdo a cavidade
peritoneal.

15.Retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade,
deixando 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 fuga de fluido peritoneal. E preciso ter
cuidado para ndo dobrar ou torcer a bainha. A
existéncia de danos na bainha pode impedir a
passagem do cateter.

16.Introduza a extremidade fenestrada do cateter na
bainha, fazendo-a avangar até que todas as
fenestracoes estejam na cavidade peritoneal. Isso
pode ser verificado através de fluoroscopia, pois
as fenestracOes estdo localizadas ao longo da
faixa de sulfato barico.

17.Descole a bainha, certificando-se de que o cateter
permanece no local. Ajuste o cateter de modo a
que permanega plano no tinel sem quaisquer
dobras.

Atencdo: Nao utilize forceps com o introdutor para
partir a pega e/ou descolar a bainha.

18.Feche a incisdo no local de insercao do fio-guia.

19.Feche o local da incisdo em torno do cateter e
suture cuidadosamente o cateter a pele, tendo
cuidado para ndo restringir o diametro do cateter.
Esta sutura destina-se a permanecer no local pelo
menos até que haja expansdo interna dos tecidos
em torno da manga.

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

Procedimento de Drenagem

0 procedimento de drenagem pode ser efectuado
utilizando:

a) Frasco(s) de Véacuo PleurX

b) Linha de Drenagem PleurX com outro(s)
frasco(s) de vacuo ou

c) Succdo de Parede

Se utilizar Frasco(s) de Vacuo PleurX, consulte as
instrucdes de utilizacdo do Kit de drenagem PleurX

Atencdo: Em doentes com ascite maligna, a
hipotensao relacionada com paracentese ndo é
comum, mas foi documentada. A utilizagao de
substituicdo de fluido IV e/ou administragdo de
agentes coloidais pode reduzir o risco de hipotensao.
Além disso, a drenagem inicial nao deve ser superior
a 6 litros durante as primeiras 24 horas.
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1. Mantenha a linha de drenagem totalmente
fechada utilizando o grampo de aperto existente
na tubagem. Ver o Diagrama (6)

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

Atencao: Quando ligar a um frasco de vécuo,
certifique-se de que o grampo de aperto na linha de
drenagem esta completamente fechado. Caso
contrério, pode ocorrer a perda de algum ou de todo
0 vacuo existente no frasco.

2. Se estiver a utilizar succdo de parede, instale o
adaptador 5-em-1 no encaixe Luer na linha de
drenagem. Se estiver a utilizar um frasco de
vacuo diferente do PleurX, instale uma agulha de
17 G no encaixe Luer na linha de drenagem.

Atencao: Quando drenar com frascos de vacuo de
vidro, ndo utilize uma agulha com um tamanho
superior a 17 G. Se for utilizada succdo de parede,
deve ser regulada para ndo ser superior a

(-) 60 cm H20 ou para ndo drenar mais de 400 ml
de liquido por minuto.

3. Ligue a linha de drenagem a fonte de
véacuo/succao.

4. Mantenha a linha de drenagem perto da ponta de
acesso bloquedvel e retire a tampa de proteccdo,
torcendo-a e puxando cuidadosamente. Tenha
cuidado para evitar contaminar a ponta de acesso
bloquedvel. Ver o Diagrama (7)

Atencdo: Mantenha limpas a valvula do cateter
PleurX e a ponta de acesso bloquedvel na linha de
drenagem. Mantenha-as afastadas de outros
objectos para ajudar a evitar a contaminacao.

5. Continue a segurar no cateter junto a vélvula.
Introduza cuidadosamente a ponta de acesso
bloquedvel na vélvula de cateter e faga-a avangar
totalmente em direccdo a vélvula. Vai sentir e
ouvir um clique quando a ponta de acesso
bloquedvel e a valvula estiverem encaixadas
firmemente. Ver o Diagrama (8)

Atencao: Certifique-se de que a vélvula e a ponta de
acesso bloquedvel estdo 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 conjunto de drenagem para evitar uma
potencial contaminacao.

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

Atencao: Devem ser tomadas precaucodes para

garantir que a linha de drenagem ndo é puxada nem

arrancada.
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7. Liberte o grampo de aperto na linha de drenagem
para comecar a drenagem. Pode diminuir a taxa
de fluxo, apertando o grampo de aperto até estar
parcialmente fechado. Ver o Diagrama (10)

Atencao: E normal que o doente sinta algum
desconforto ou dor durante a drenagem de liquido.
Se sentir desconforto ou dor durante a drenagem,
prenda a linha de drenagem para diminuir ou parar o
fluxo do liquido durante alguns minutos. A dor pode
ser uma indicacao de infeccao.

Atencdo: As potenciais complicacdes relacionadas
com 0 acesso e drenagem da cavidade peritoneal
incluem, sem limitar, laceracdo do figado ou do
intestino, hipotensao/colapso circulatério,
desequilibrio electrolitico, deplecdo proteica, fuga de
ascite, peritonite, infeccdo de feridas, crescimentos
tumorais no tanel do cateter e loculagdo do espago
peritoneal.

Atencgao: A remocao de ascite quilosa maligna pode
acentuar a deplecdo proteica ou complicagoes
nutricionais associadas.

8. Se, por qualquer motivo, for necessério trocar
por um novo frasco de vacuo ou fonte de succao,
aperte o grampo de aperto na linha de drenagem
até estar completamente fechado. Retire a linha
de drenagem da fonte de vdcuo/succdo e ligue a
um novo frasco de vacuo ou fonte de sucgao.
Liberte o grampo de aperto para retomar a
drenagem.

9. Quando o fluxo terminar ou a quantidade de
liquido pretendida tiver sido retirada, aperte o
grampo de aperto na linha de drenagem até estar
completamente fechado. Ver o Diagrama (6)

10.Se estiver bloqueado, torca a ponta de acesso
bloqueavel para deshloqued-lo da valvula do
cateter. Ver o Diagrama (11)

11.Certifique-se de que a linha de drenagem foi
desbloqueada. Com a linha de drenagem numa
mao e a valvula do cateter na outra, retire a ponta
de acesso bloquedvel da vélvula através de um
movimento firme e suave. Ver o Diagrama (12)

12.Limpe a valvula do cateter com uma compressa
embebida em alcool. Nao tente empurrar
qualquer objecto através da valvula, pois pode
danifica-la. Ver o Diagrama (13)

Adverténcia: Ndo coloque qualquer objecto, excepto
a ponta de acesso da linha de drenagem bloquedvel
ou os frascos de vacuo PleurX, na vélvula do cateter
PleurX, pois podera danificar a valvula. Uma vélvula
danificada pode permitir a entrada de ar no seu
corpo ou a saida de liquido através da valvula
quando ndo estiver a drenar.

13.Coloque a tampa da vélvula sobre a vélvula do
cateter e rode-a para a direita até encaixar na
posicdo de bloqueio. Ver o Diagrama (14)

14.Limpe o local em torno do cateter.

15.Coloque a compressa em espuma do cateter em
torno do mesmo.
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16.Enrole o cateter e coloque-0 sobre a compressa
em espuma.

17.Cubra o cateter com compressas de gaze e fixe-0
com um penso auto-adesivo.

18.Retire a linha de drenagem do frasco de vacuo de
vidro ou da fonte de succdo. Elimine a linha de
drenagem usada e/ou frascos de vacuo usados
em conformidade com os regulamentos locais e
nacionais. O produto usado pode representar um
potencial risco biolégico.

Procedimentos de Drenagem Posteriores

0Os procedimentos de drenagem posteriores devem
ser efectuados utilizando a linha de drenagem
PleurX, o frasco de vacuo PleurX ou os kits de
drenagem PleurX. Cada kit de drenagem contém a
linha de drenagem e o frasco de vdcuo necessarios,
assim como outros itens necessarios para efectuar o
procedimento de drenagem.

E essencial que os doentes e/ou prestadores
de cuidados sejam cuidadosamente
instruidos sobre como utilizar o kit para
drenar ascite maligna. A(s) pessoa(s)
responsavel(eis) pela drenagem deve(m) ser
capaz(es) de demonstrar que é(s@o)
capaz(es) de efectuar o procedimento.

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

E recomendado que o doente seja contactado
periodicamente ou visto por um médico para
avaliar o regime do tratamento, avaliar a
necessidade de suplemento de albumina e
avaliar o estado de funcionamento do cateter.
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Procedimento de Remocao do Cateter
Pode ser apropriado e/ou necessario remover mais
tarde o cateter peritoneal PleurX. Trés tentativas
sucessivas para drenar o liquido que resultem em
menos de 50 ml de liquido retirado podem indicar
uma das seguintes situacoes:

e aascite foi curada

* 0 cateter estd loculado numa posicdo afastada
do fluido

0 cateter estd ocluido

1. Posicione o doente de forma adequada para
aceder ao local de insergdo do cateter.

2. Limpe assepticamente 0 abdémen do doente em
torno do local de insergdo do cateter.

3. Anestesie o local.

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

5. Utilizando férceps, disseque a area em torno da
manga para liberta-la da expansao interna.
Certifique-se de que a manga esté 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.

Contém Ftalatos. O beneficio do tratamento supera a
remota possibilidade de exposicao aos ftalatos.
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Onderdelen voor plaatsing
PleurX peritoneale katheter, 15,5 Fr.

Inhoud van de kit

Naald, 18 G
Spuit, 12 ml
J-Tip voerdraad

Tunnelinstrument

Point Lok Sharps-beveiligingsmechanisme

CSR wikkel

1
1
1
1
1 Peel-Away introducer, 16 Fr.
1
1
1

Onderdelen voor draineren

1 Drainagelijn met vergrendelbare toegangstip
1 Naald, 17 G x 2,5 cm
1 5-in-1 drainagelijnadapter

1 Klepdop
Verbandonderdelen

8 Gaasjes, 10 cm x 10 cm
1 Schuimrubber katheterkussentje

Beschrijving van de PleurX peritoneale

katheter

De PleurX peritoneale katheter bestaat uit een
gefenestreerde silicone katheter met een

klepmechanisme en een polyester manchet. Langs de
hele katheter loopt een bariumsulfaatstreep. 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 of door CareFusion geleverde

vacutimflessen.

PleurX peritoneale katheter

Fenestratie

Polyester manchet

{ ); |

25,5 cm

150cm | 30,5 cm

Inwendig deel

| Uitwendig deel

Katheter: 71 cm

M

PleurX vergrendelbare drainagelijn

Vergrendelbare toegangstip

Knijpklem

! Luer-

Drainagelijn: 61 cm

vergrendeling

2

De PleurX Peritoneale katheter-minikit (REF 50-9050)

is geindiceerd voor:

* Intermitterende drainage van symptomatische,
terugkerende, kwaadaardige ascites dat niet
reageert op medische behandeling van de
onderliggende aandoening

* Palliatie van symptomen in verband met
terugkerende kwaadaardige ascites

e Uitsluitend peritoneale plaatsing

De PleurX drainagekits zijn geindiceerd voor gebruik

met hetzij de PleurX Peritoneale katheterkit of de

PleurX Pleurale katheterkit
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Contra-indicaties

Gebruik van de PleurX peritoneale katheter minikit en
de PleurX drainagekit is gecontra-indiceerd in de
volgende situaties:

1. Waneer 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.

2. Wanneer er een coagulopathie is.
3. Wanneer de peritoneale holte geinfecteerd is.

Waarschuwingen

Stop niets anders dan de toegangstip van de
vergrendelbare drainagelijn of de PleurX
vacuiimflessen in de klep van de PleurX katheter daar
dit de klep kan beschadigen. Door een beschadigde
klep kan lucht in het lichaam komen of vocht uit het
lichaam lekken door de klep wanneer er geen
drainage plaatsvindt.

Aandachtspunten

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

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

De anatomie van de individuele patiént, zoals een
dunne of zwakke buikwand, kan veranderingen in de
procedure vereisen om het risico van lekkage rond
de katheter te verminderen.

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

Er kan schade aan de voerdraad optreden als deze
door de naald wordt teruggetrokken.

Pas op bij het plaatsen van de katheter om te
voorkomen dat deze in aanraking komt met
oppervlakken zoals lakens of handdoeken. Silicone
rubber is uitermate elektrostatisch en trekt door de
lucht gedragen deeltjes en
oppervlakverontreinigingen aan.

Gebruik met rubber beklede instrumenten bij het
hanteren van de katheter. Als er geen met rubber
beklede instrumenten worden gebruikt kan dit
mogelijk sneeén of scheuren veroorzaken.

Plaats een duim op het uiteinde van de sheath terwijl
de dilatator verwijderd wordt om te vermijden dat er
peritoneaal vocht lekt. Er dient te worden opgepast
dat de sheath niet gebogen of geknikt wordt. Schade
aan de sheath kan doorgang van de katheter
voorkomen.

Gebruik geen tang op de introducer om de
handgreep te breken en/of de sheath weg te trekken.

Wees voorzichtig bij het plaatsen van ligaturen om
snijden of verstoppen van de katheter te vermijden.
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Bij patiénten met kwaadaardige ascites is hypotensie
in verband met paracentesis ongewoon, maar is
gemeld. Gebruik van vervangende intraveneuze
vloeistof of colloidale middelen kan het risico van
hypotensie verminderen. Daarnaast mag
aanvankelijke drainage niet meer dan 6 liter in de
eerste 24 uur bedragen.

De knijpklem moet helemaal dicht zijn om de
drainagelijn te occluderen. Zorg ervoor dat de
knijpklem helemaal dicht is wanneer niet aangesloten
op een zuigbron, anders kan er lucht in het lichaam
komen door de drainagelijn of kan er vocht uit
lekken.

Zorg ervoor dat bij het aansluiten op een vacutiimfles
de knijpklem op de drainagelijn helemaal dicht is.
Anders is het mogelijk dat een deel of alle vacuiim in
de fles verloren gaat.

Gebruik bij het draineren met glazen vacuiimflessen
geen naald die groter is dan 17 G. Als wandzuiging
wordt gebruikt, moet die op niet meer dan

(-)60 cm H20 afgesteld zijn, en mag er niet meer
dan 400 ml vocht per minuut worden gedraineerd.

Houd de klep op de PleurX katheter en de
vergrendelbare toegangstip op de drainagelijn
schoon. Houd ze uit de buurt van andere voorwerpen
om verontreiniging te helpen vermijden.

Vergewis u ervan dat de klep en vergrendelbare
toegangstip stevig op elkaar zijn aangesloten bij
draineren. Als ze per ongeluk gescheiden worden,
kunnen ze verontreinigd raken. Als dit gebeurt, de
klep met een alcoholdoekje reinigen en een nieuwe
drainageset gebruiken om mogelijke besmetting te
vermijden.

Er dienen voorzorgsmaatregelen te worden getroffen
om ervoor te zorgen dat de drainagelijn niet wordt
uitgerekt of eraan wordt getrokken.

Het is normaal dat de patiént enig ongemak of pijn
voelt bij het draineren van vocht. Als ongemak of pijn
wordt gevoeld tijdens draineren, de drainagelijn
afklemmen om de stroom vocht gedurende een paar
minuten af te remmen of te stoppen. Pijn kan een
indicatie van infectie zijn.

Mogelijke complicaties van toegang en drainage van
de peritoneale holte zijn onder meer, maar niet
beperkt tot, het volgende: scheuren van de lever of
darm, hypotensie of vasculaire collaps,
elektrolytimbalans, proteinedepletie, asciteslekkage,
peritonitis, wondinfectie, tumorgroei in de
kathetertunnel en loculatie van de peritoneale holte.

Verwijdering van chyleuze kwaadaardige ascites kan
proteinedepletie of verwante voedingscomplicaties
verergeren.

Steriliteit

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

32

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 dient geplaatst te worden onder
beeldbegeleiding, met gebruik van alle
voorzorgsmaatregelen die normaal gebruikt
worden voor onderhuidse plaatsing van
getunnelde verblijfskatheters. 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 met overweging gegeven aan
evenutele mogelijke verklevingen of geloculeerde
delen met vocht. Het gefenestreerde deel van de
katheter dient bij voorkeur laag in de peritoneale
holte te worden geplaatst om toegang tot vocht te
maximaliseren.

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.

Voorgestelde procedure voor plaatsing

Uitwendig deel
van katheter

Tweede incisie:
Uitgangsplaats
katheter

Tunneldeel

Eerste incisie: E=—.
Inbrengplaats
voerdraad katheter

@)

De arts is verantwoordelijk voor de gepaste medische
en chirurgische procedures. De gepastheid van een
procedure moet gebaseerd worden op de behoeften
van de patiént. lllustratie (3) illustreert de plaatsting
van de PleurX peritoneale katheter, zoals beschreven
in de onderstaande procedure.

Let op: De anatomie van de individuele patiént, zoals
een dunne of zwakke buikwand, kan veranderingen in
de procedure vereisen om het risico van lekkage
rond de katheter te verminderen.
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1. Plaats de patiént zodanig dat toegang kan worden
gekregen tot de gewenste inbrengplaats voor de
voerdraad.

2. ldentificeer de gepaste inbrengplaats waardoor de
voerdraad geplaatst moet worden. De
inbrengplaats van de voerdraad is gewoonlijk
lateraal tot de middellijn, 6-10 cm onder de
costale marge en boven het middenrif van de
patiént. Echografie kan worden gebruikt om de
inbrengplaats van de voerdraad te bevestigen.

3. Identificeer de locatie van de uitgangsplaats van
de katheter, die gewoonlijk ongeveer 5-8 cm
superieur en mediaal aan de inbrengplaats van de
voerdraad is.

4. Maak de patiént klaar voor de operatie.

5. Bedek de geplande inbreng- en tunnelplaatsen
met een laken en verdoof ze.

NB: Het is belangrijk om een schuine benadering te
gebruiken bij het opvoeren van de introducernaald
door de peritoneale wand om de kans op lekkage van
ascitisch vocht te minimaliseren.

Let op: Er moet worden opgepast bij het inbrengen
van de naald om te voorkomen dat de lever of darm
wordt geperforeerd of gescheurd.

6. Breng de 18 G naald, bevestigd aan een spuit,
door het peritoneum in onder een schuine hoek.

7. Qvertuig u van vrije aspiratie van ascitisch vocht,
verwijder vervolgens de spuit en laat de naald op
zijn plaats.

8. Breng de voerdraad in door de naald en voer het
distale uiteinde op in de peritoneale holte.

9. Verwijder de naald 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 een tweede incisie van 1-2 cm ongeveer
5-8 cm superieur en mediaal aan de inbrengplaats
van de voerdraad. Deze incisie is de
uitgangsplaats van de katheter. Overweeg het
gemak van toegang bij de patiént bij het
vaststellen van de locatie. Zie illustratie (3).

NB: Een Kkleinere incisie kan de katheter beter op zijn
plaats houden.

NB: Zorg ervoor dat het tunneltraject verdoofd is.

12.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 of handdoeken. Silicone
rubber is uitermate elektrostatisch en trekt door de
lucht gedragen deeltjes en
oppervlakverontreinigingen aan.

Let op: Gebruik met rubber beklede instrumenten bij
het hanteren van de katheter. Als er geen met rubber
beklede instrumenten worden gebruikt kan dit
mogelijk sneeén of scheuren veroorzaken.

13.Voer het tunnelinstrument (A) en de katheter (B)
onderhuids van de tweede incisie omlaag en naar
buiten op door de eerste incisie bij de
inbrengplaats van de voerdraad. Zie illustratie 4.
Blijf de katheter door de tunnel trekken todat de
polyester manchet in de tunnel ligt, ongeveer
1 cm (C) bij de tweede incisie vandaan. Zie
illustratie (5). Koppel het tunnelinstrument los
van de katheter.

NB: Als de manchet verder in de tunnel wordt
opgevoerd, kan dit latere verwijdering van de
katheter moeilijk maken.

14.Schroef de 16 Fr Peel-Away introducersheath
over de voerdraad in de peritoneale holte.

15.Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel
en laat 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 te
vermijden dat er peritoneaal vocht lekt. Er dient te
worden opgepast dat de sheath niet gebogen of
geknikt wordt. Schade aan de sheath kan doorgang
van de katheter voorkomen.

16.Breng het gefenestreerde uiteinde van de katheter
in de sheath en voer de katheter op totdat alle
fenestraties binnen de peritoneale holte zijn. Dit
kan onder fluoroscopische begeleideing
gecontroleerd worden daar de fenestraties zich
langs de bariumsulfaatstreep bevinden.

17.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 op de introducer om de

handgreep te breken en/of de sheath weg te trekken.

18.Sluit de incisie bij de inbrengplaats van de
voerdraad.

19.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 beperkt. 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.

Procedure voor draineren

De procedure kan worden uitgevoerd met gebruik
van:

a) PleurX vacuiimfles(sen)

b) PleurX drainagelijn met andere vacuiimfles(sen)
of

c¢) Wandzuiging

Zie de gebruiksaanwijzing van de PleurX drainagekit
bij het gebruik van PleurX vacuiimfles(sen).
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Let op: Bij patiénten met kwaadaardige ascites is
hypotensie in verband met paracentesis ongewoon,
maar is gemeld. Gebruik van vervangende
intraveneuze vloeistof of colloidale middelen kan het
risico van hypotensie verminderen. Daarnaast mag
de aanvankelijke drainage niet meer dan 6 liter in de
eerste 24 uur bedragen.

1. Klem de drainagelijn helemaal dicht met behulp
van de knijpklem op de slang. Zie illustratie (6)

Let op: De knijpklem moet helemaal dicht zijn om de
drainagelijn te occluderen. Zorg ervoor dat de
knijpklem helemaal dicht is wanneer de katheter niet
op een zuigbron is aangesloten. Anders kan er door
de drainagelijn lucht in het lichaam komen of kan er
vocht uit lekken.

Let op: Zorg er bij het aansluiten op een vacutimfles
voor dat de kijpklem op de drainagelijn helemaal
dicht is, anders is het mogelijk dat een deel of het
hele vacuiim in de fles verloren gaat.

2. Bevestig bij gebruik van wandzuiging de 5-in-1
adapter aan de Luer-fitting op de drainagelijn.
Bevestig bij gebruik van een andere vacuiimfles
dan een PleurX een 17 G naald aan de Luer-fitting
op de drainagelijn.

Let op: Gebruik bij het draineren met glazen
vacuiimflessen geen naald die groter is dan 17 G.
Als wandzuiging wordt gebruikt, moet die op niet
meer dan (-)60 cm H20 afgesteld zijn, en mag er niet
meer dan 400 ml vocht per minuut worden afgetapt.

3. Sluit de drainagelijn aan op de vacuiim-/zuigbron.

4. Houd de drainagelijn vast bij de vergrendelbare
toegangstip en verwijder de beschermdop door
deze te draaien en er zachtjes aan te trekken. Pas
op dat verontreiniging van de vergrendelbare
toegangstip vermeden wordt. Zie illustratie (7)

Let op: Houd de klep op de PleurX katheter en de
vergrendelbare toegangstip op de drainagelijn
schoon. Houd ze uit de buurt van andere voorwerpen
om verontreiniging te helpen vermijden.

5. BIijf de katheter in de buurt van de klep
vasthouden. Breng de vergrendelbare toegangstip
voorzichtig in de katheterklep en voer deze
helemaal in de klep op. U zult een klik voelen en
horen wanneer de vergrendelbare toegangstip en
de klep stevig op elkaar zijn aangesloten.

Zie illustratie (8)

Let op: Vergewis u ervan dat de klep en
vergrendelbare toegangstip stevig zijn aangesloten bij
draineren. Als ze per ongeluk gescheiden worden,
kunnen ze verontreinigd raken. Als dit gebeurt, de
klep met een alcoholdoekje reinigen en een nieuwe
drainageset gebruiken om mogelijke besmetting te
vermijden.

6. Vergrendel zo gewenst de toegangstip aan de
katheterklep door de toegangstip te draaien totdat
u een tweede klik voelt en hoort. Zie illustratie (9)

Let op: Er dienen voorzorgsmaatregelen te worden

getroffen om ervoor te zorgen dat de drainagelijn niet
wordt uitgerekt of eraan wordt getrokken.
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7. Maak de knijpklem op de drainagelijn los om met
draineren te beginnen. U kunt de stroomsnelheid
verminderen door de klem gedeeltelijk dicht te
knijpen. Zie illustratie (10)

Let op: Het is normaal dat de patiént enig ongemak
of pijn voelt bij het draineren van vocht. Als ongemak
of pijn wordt gevoeld tijdens draineren, de
drainagelijn afklemmen om de stroom vocht
gedurende een paar minuten af te remmen of te
stoppen. Pijn kan een indicatie van infectie zijn.

Let op: Mogelijke complicaties van toegang en
drainage van de peritoneale holte zijn onder meer,
maar niet beperkt tot, het volgende: scheuren van
lever of darm, hypotensie of vasculaire collaps,
elektrolytimbalans, proteinedepletie, asciteslekkage,
peritonitis, wondinfectie, tumorgroei in de
kathetertunnel en loculatie van de peritoneale holte.

Let op: Verwijdering van chyleuze kwaadaardige
ascites kan proteinedepletie of verwante
voedingscomplicaties verergeren.

8. Als u om de een of andere reden moet overgaan
op een nieuwe vacuiimfles of zuighron, knijpt u
de knijpklem op de drainagelijn helemaal dicht.
Verwijder de drainagelijn van de glazen
vacuiimfles of de zuigbron en sluit hem aan op
een nieuwe vacuiimfles of zuigbron. Maak de
knijpklem los om draineren te hervatten.

9. Knijp de knijpklem op de drainagelijn helemaal
dicht wanneer de stroom stopt of als de gewenste
hoeveelheid vocht verwijderd is. Zie illustratie (6)

10.Indien vergrendeld, dient u de vergrendelbare
toegangstip te draaien om deze van de
katheterklep los te maken. Zie illustratie (11)

11.Vergewis dat de drainagelijn is losgemaakt. Trek
met de drainagelijn in uw ene hand en de
katheterklep in de andere hand de vergrendelbare
toegangstip uit de klep in een stevige,
gelijkmatige beweging. Zie illustratie (12)

12.Reinig de katheterklep met een alcoholdoekje.
Probeer niet iets door de klep te duwen daar dit
de klep zou kunnen beschadigen.
Zie illustratie (13)

Waarschuwing: Stop niets anders dan de
toegangstip van de vergrendelbare drainagelijn of de
PleurX vacuiimflessen in de klep van de PleurX
katheter daar dit de klep kan beschadigen. Door een
beschadigde klep kan lucht in het lichaam komen of
vocht uit het lichaam lekken door de klep wanneer er
geen drainage plaatsvindt.

13.Plaats de klepdop op de katheterklep en draai die
met de klok mee totdat hij in de vergrendelde
stand klikt. Zie illustratie (14)

14.Reinig rondom de katheterplaats.

15.Plaats het schuimrubber katheterkussentje om de
katheter.

16.Wikkel de katheter in lussen en plaats die op het
schuimrubber kussentje.
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17.Dek de katheter af met gaasjes en zet ze vast met
een zelfklevend verband.

18.Koppel de drainagelijn los van de glazen
vaculimfles of de zuigbron. Voer de gebruikte
drainagelijn en/of gebruikte vacuiimflessen af in
overeenstemming met de geldende plaatselijke,
regionale en nationale voorschriften. Gebruikt
product kan een mogelijk biologisch gevaar
vormen.

Opvolgende drainageprocedures

Opvolgende drainageprocedures dienen te worden
uitgevoerd met gebruik van de PleurX drainagelijn,
PleurX vacutimfles of de PleurX drainagekits. Elke
drainagekit heeft de benodigde drainagelijn,
vaculimfles en andere artikelen die nodig zijn om de
drainageprocedure uit te voeren.

Het is van levenshelang dat patiénten en/of
zorgverleners zorgvuldige instructies krijgen
over hoe de kit gebruikt moet worden om
kwaadaardige ascites te draineren. De voor
het draineren verantwoordelijke persoon of
personen moet(en) kunnen demonstreren 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 een medische deskundige het draineren
uit te voeren.

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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Procedure voor katheterverwijdering
Het kan van toepassing en/of nodig zijn om de PleurX
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

(e katheter is verstopt

1. Plaats de patiént zodanig dat u bij de
inbrengplaats van de katheter kunt komen.

2. Reinig de buik van de patiént aseptisch rond de
inbrengplaats van de katheter.

3. Verdoof de plaats.

4. Verwijder eventueel resterende hechtingen
waarmee de katheter is vastgemaakt.

5. Dissecteer met een tang rond de manchet om die
uit de ingroei los te maken. Vergewis u ervan dat
de manchet volledig vrij is in de tunnel.

6. Grijp de katheter met één hand vast en trek er aan
met een stevige, constante druk.

7. Bedek de plaats zoals van toepassing.

Bevat ftalaten. Het voordeel van behandeling weegt

zwaarder dan de miniscule mogelijkheid van
blootstelling aan ftalaten.
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Kit-innehall

Placeringskomponenter

1 PleurX peritoneal kateter, 15,5 Fr.

1 nal, 18 G

1 spruta, 12 ml

1 J-spetsforsedd ledare

1 avskalbar introducer, 16 Fr.

1 tunnelerare

1 Point Lok nalférvarings-sékerhetssystem
1 CSR-omslag

Dranagekomponenter

1 drénageslang med lashar atkomstspets
1 nal, 17 Gx2,5cm

1 Drénageslangsadapter, 5 i 1-enhet

1 ventillock

Fdorbandskomponenter
8 gasvdvsdynor, 10,2 cm x 10,2 cm
1 kateterdyna av skumgummi

PleurX peritoneal kateter, beskrivning

PleurX peritoneal kateter bestar av en fenestrerad
silikonkateter med en ventilmekanism och en
polyesterkuff. Léngs hela kateterlangden l6per en
rand av bariumsulfat. Ventilen ar utformad att
forhindra luft- eller vatskepassage i endera riktningen
om ventilen inte atkoms med den specialanpassade
dranageslangen eller vakuumflaskorna fran

CareFusion.
PleurX peritoneal kateter
Fenestreringar Polyesterkuff Ventil
25,5 cm l 15,0 cm } 30,5¢cm
linre del | Yttre del
Kateter: 71 cm
M

Lasbar dranageslang till PleurX

Lasbar atkomstspets Nypklamma

Sl —— ‘ ,\

Dranageslang: 61 cm ‘Luerkoppling

@

Indikationer

PleurX peritoneal kateters mini-kit (REF 50-9050)

indikeras for:

* Intermittent drdnering av symptomatisk,
aterkommande, malign ascites som inte reagerar
for medicinsk hantering av underliggande sjukdom

e Lindring av symptom som hénfor sig till
aterkommande malign ascites

* Endast peritoneal placering

PleurX drénage-kits indikeras for anvandning med
antingen PleurX peritoneal kateter-kit eller PleurX
pleural kateter-kit.
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Kontraindikationer

Anvéndning av PleurX peritoneal kateter mini-kit och
PleurX dréneringskit kontraindikeras i féljande
situationer:

1. Nér peritonealhdlan uppvisar ett flertal sma
stéllen (lokulationer) och det inte kan forvédntas
att dranering av en enda lokulation astadkommer
lindring av andndéd eller andra symptom.

2. Vid férekommande koagulopati.
3. Nar peritonealhalan &r infekterad.

Varningar

Ingenting annat &n den lasbara drédnageslangens
atkomstspets eller PleurX vakuumflaskor far foras in
i PleurX kateters ventil, eftersom ventilen da kan
skadas. En skadad ventil kan sléppa in luft i kroppen
eller lata vdtska lacka ut da dréanering inte pagar.

Forsiktighetsatgarder

Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan leda till
att produkten blir obrukbar eller valla
korskontaminering.

Vid placering och drénering av katetern ska ett sterilt
forfarande tillampas.

Individuell patientanatomi, sasom tunn eller svag
bukvdgg, kan kréva avvikande forfaranden for att
minska risken for lackage kring katetern.

Undvik punktur eller laceration av lever eller tarmar
genom att vara varsam nar nalen fors in.

Skada kan uppsté pa ledaren om den dras tillbaka
genom nalen.

Var varsam vid placering av katetern for att hindra att
den kommer i kontakt med ytor sasom forhdngen
eller handdukar. Silikongummi &r i hog grad
elektrostatiskt och drar ét sig luftburna partiklar och
ytkontaminanter.

Anvand gummiférsedda instrument vid hantering av
katetern. Skérskada eller forslitning kan uppsta ifall
inte gummiférsedda instrument anvénds.

Satt en tumme Gver holjets dnde dé dilatorn
avldgsnas for att undvika lackage av peritonealvétska.
Var noggrann med att inte boja eller sla knut pa
holjet. En skada pa holjet kan forhindra passage fran
katetern.

Peang far ej anvindas pa introducern for att bryta
handtaget och/eller skala bort hdljet.

Var varsam vid placering av ligaturer for att undvika
att katetern skdrs eller ockluderas.

Hos patienter med malign ascites ar
paracentesrelaterad hypotoni ovanlig, men det
foreligger dokumenterade fall. Risken for hypotoni
kan minskas genom anvandning av 1V-vatskeutbyte
och/eller administrering av kolloida agenser. Det kan
tilldggas att en forsta drénering inte bor dverstiga

6 liter under de forsta 24 timmarna.

Nypklamman maste stangas ét fullstandigt for att
ockludera dréneringsslangen. Se till att nypkldmman
ar helt atstdngd da den inte r ansluten till en
sugkalla. | annat fall kan luft komma in i kroppen
eller vétska lacka ut genom dranageslangen.
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Vid anslutning till en vakuumflaska, se till att
nypklamman pa draneringsslangen &r helt stéangd. |
annat fall ar det mojligt att nagot eller allt vakuum i
flaskan gar forlorat.

Vid drénering med vakuumflaskor av glas, anvand
inte en nal som ar stérre &n 17 G. Om vaggsugning
tillimpas, maste den regleras till ej mer an

(-)60 cm H20 eller till att drénera ej mer &n 400 ml
vétska per minut.

Hall ventilen pa PleurX-katetern och den lasbara
atkomstspetsen pa draneringsslangen rena. Hall dem
undan fran andra foremal for att undvika
kontaminering.

Se till att ventilen och den lasbara atkomstspetsen &r
sakert anslutna under drénering. Om de rakar
separeras, kan de kontamineras. Om detta intréffar,
rengdr ventilen med en alkoholkudde och anvédnd en
ny draneringssats for att undvika potentiell
kontaminering.

Vidta forsiktighetsatgarder for att sékerstalla att
drénageslangen inte utsétts for ryck eller drag.

Det &r normalt att patienten kdnner obehag eller
smarta da vétska draneras. Om obehag eller smarta
upplevs under dradnering, kldm ihop drdnageslangen
for att bromsa eller stoppa vatskeflodet under nagra
minuter. Smarta kan tyda pa en infektion.

Eventuella komplikationer i samband med atkomst
och drénering av peritonealhdlan innefattar, men ar ej
begrénsade till, foljande: laceration av lever eller
tarmar, hypotoni/cirkulationsrelaterad kollaps,
elektrolyt-obalans, proteinbrist, ascites-lackage,
peritonit, sarinfektion, tumérvaxt i katetertunneln och
lokulation i peritonealhalan.

Avldgsnande av kylusaktig malign ascites kan
forvarra proteinunderskottet eller medféra hithérande
ndringsrelaterade komplikationer.

Sterilitet

Denna produkt har steriliserats. Den ar avsedd endast
for engangsbruk och far inte resteriliseras. Far ej
anvandas om forpackningen ar skadad. CareFusion
atar sig inget ansvar for nagon produkt som ar
resteriliserad och tar inte heller emot for
tillgodohavande eller utbyte nagon produkt som har
6ppnats men inte anvénts.

Allmé@nna riktlinjer
1. Systemiska profylaktiska antibiotika kan eventuellt
indiceras.

2. Proceduren for peritoneal placering kan
genomforas med lokalbeddvning och sedering.
Beroende pa patientens behov kan den dock
genomféras med alternativa tillvagagangssétt for
beddvning eller sedering.

3. Katetern ska placeras under bildvagledning med
alla forsiktighetsatgarder som normalt anvands
for perkutan placering av tunnelerade kvarkatetrar.
Var noggrann med att identifiera och undvika
kontakt med vaskulatur néra ledarens
inséttningsstlle.

4. Valet av ledarens insattningsstille ska baseras pa
patientanatomi och framstélining, med hdnsyn
tagen till eventuella adhesioner eller lokulerade
vatskefickor. Kateterns fenestrerade sektion ska
foretradesvis placeras lagt i peritonealhalan for att
maximera dtkomsten av vatska.
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5. Hansyn ska tas till l4ttatkomlighet for patienten
vid faststallande av kateterns utgangsstille.

Rekommenderad placeringsprocedur

Yttre del av

katetern
Andra incision:
kateterns
utgangsstalle
Forsta incision:
ledarens
inséttningsstéllg

Tunnelerad
del av
katetern

@3)

Korrekta medicinska och kirurgiska procedurer faller
under lakarens ansvar. En korrekt och lamplig
procedur méste vara baserad pa patientens behov.
Diagram (3) illustrerar placeringen av PleurX
peritonealkateter, som beskrivs i f6ljande procedur.

Forsiktighet: Individuell patientanatomi, sasom tunn
eller svag bukvégg, kan krdva avvikande forfaranden
for att minska risken for lackage kring katetern.

1. Placera patienten pa rétt satt for onskad atkomst
av ledarens insdttningsstalle.

2. ldentifiera det Idmpliga inséttningsstalle som
ledaren ska inplaceras genom. Ledarens
inséttningsstélle &r i typfallet lateralt i forhallande
till mittlinjen, 6-10 cm nedanfér kostalmarginalen
och ovanfér patientens midja. Ultraljud kan
anvéndas for att bekréfta ledarens
inséttningsstalle.

3. Identifiera laget for kateterns utgangsstalle, som
vanligen r ungefar 5-8 cm nedanfor och medialt i
forhallande till ledarens insattningsstille.

4. Forbered patienten for operation.

5. Forse de planerade insattnings- och
tunneleringsstallena med operationsduk och ge
beddévning.

0bs: Det dr viktigt med ett snedriktat ingrepp nér

introducernalen [6per genom peritonealvaggen for att

minimera risken for ldckage av ascites-vatska.

Fdrsiktighet: Undvik punktur eller laceration av lever
gller tarmar genom att vara varsam nér nalen fors in.

6. Forin nalen, 18 G., fast vid en spruta, snett
genom peritoneum.

7. Se till att ascites-vdtskan kan aspireras fritt,
avldgsna sedan sprutan och lamna nalen pa plats.

8. For in ledaren genom nélen och for in den distala
anden i peritonealhalan.

9. Avlagsna nalen och lamna ledaren pa plats.

Forsiktighet: Skada kan uppsta pa ledaren om den
dras tillbaka genom nalen.
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10.Gor en incision pa 1 cm vid ledarens
inséttningsstlle.

11.Gor en andra incision pa 1-2 cm 5-8 cm ovanfor
och medialt i forhallande till ledarens
inséttningsstélle. Denna incision ska bli kateterns
utgangsstalle. Ta hansyn till lattatkomlighet for
patienten d& dess position bestams. Se diagram (3).

Obs: En mindre incision kan ge béttre sékerhet for
katetern.

0bs: Var noggrann med att kontrollera att
tunnelsparet har beddvats.

12.Fést kateterns fenestrerade dnde pa tunneleraren.

Forsiktighet: Var varsam vid placering av katetern for
att hindra att den kommer i kontakt med ytor sasom
forhdngen eller handdukar. Silikongummi &r i hog
grad elektrostatiskt och drar &t sig luftburna partiklar
och ytkontaminanter.

Forsiktighet: Anvand gummiférsedda instrument vid
hantering av katetern. Skarskada eller forslitning kan
uppsta ifall inte gummiférsedda instrument anvénds.

13.For tunneleraren (A) och katetern (B) subkutant
fran den andra incisionen ned till och ut genom
den forsta incisionen vid ledarens
inséttningsstélle. Se diagram (4). Fortsétt att dra
katetern genom tunneln tills polyesterkuffen ligger
inuti tunneln, ungefdr 1 cm (C) frén den andra
incisionen. Se diagram (5). Koppla loss
tunneleraren fran katetern.

Obs: Om kuffen fors ldngre in i tunneln, kan det bli
svart att senare avlagsna katetern.

14.Trd det avskalningsbara héljet till introducern,
16 Fr., over ledaren och in i peritonealhalan.

15.Avldgsna ledaren och dilatorn som en enhet, och
lamna kvar det avskalningsbara héljet till
introducern, 16 Fr, pa sin plats.

Forsiktighet: Satt en tumme Gver holjets dnde da
dilatorn avldgsnas for att undvika lackage av
peritonealvétska. Var noggrann med att inte béja eller
sla knut pa holjet. En skada pa holjet kan forhindra
passage fran katetern.

16.For in kateterns fenestrerade énde i holjet och
mata fram den tills alla fenestreringar befinner sig
inne i peritonealhalan. Detta kan verifieras under
fluoroskopi eftersom fenestreringarna befinner sig
langs bariumsulfatranden.

17.Skala bort héljet och se till att katetern forblir i
lage. Justera katetern sé att den ligger plant i
tunneln utan veck.

Forsiktighet: Peang far ej anviandas pé introducern

for att bryta handtaget och/eller skala bort héljet.

18.Slut incisionen vid ledarens inséttningsstalle.

19.Slut incisionsstallet runt katetern, suturera
katetern till huden och var noggrann med att inte
inskranka kateterdiametern. Denna sutur &r
avsedd att forbli pa plats atminstone tills det
uppstar vavnadsinvaxt runt kuffen.

Forsiktighet: Var varsam vid placering av ligaturer for
att undvika att katetern skars eller ockluderas.
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Dréaneringsforfarande

Draneringsforfarandet kan genomféras med
anvdndande av:

a) PleurX vakuumflaska eller -flaskor

b) PleurX drénageslang med annan eller andra
vakuumflaskor eller

c) véggsugning

Vid anvéndning av PleurX vakuumflaskor, se
bruksanvisningarna till PleurX dréneringskit.

Forsiktighet: Hos patienter med malign ascites dr
paracentesrelaterad hypotoni ovanlig, men det
foreligger dokumenterade fall. Risken for hypotoni
kan minskas genom anvandning av 1V-vatskeutbyte
och/eller administrering av kolloida agenser. Det kan
tilldggas att en forsta drénering inte bor dverstiga

6 liter under de forsta 24 timmarna.

1. Kldm at dranageslangen sa att den blir helt sluten
genom att anvanda den nypklamma som &terfinns
pa slangsystemet. Se diagram (6).

Forsiktighet: Nypklamman maste stangas at
fullstandigt for att ockludera dréneringsslangen. Se
till att nypklamman &r helt atstangd da den inte &r
ansluten till en sugkdlla. | annat fall kan luft komma
in i kroppen eller vétska ldcka ut genom
drénageslangen.

Frsiktighet: Vid anslutning till en vakuumflaska, se
till att nypklamman pa dréaneringsslangen ér helt
stdngd. | annat fall ar det mojligt att nagot eller allt
vakuum i flaskan gér forlorat.

2. Om vdggsugning tilldmpas, anslut 5 i 1-adaptern
till drdnageslangens luerkoppling. Om annan
vakuumflaska dn PleurX anvénds, anslut en
17 G. nal till drédnageslangens luerkoppling.

Forsiktighet: Vid drénering med vakuumflaskor av
glas, anvand inte en nal som &r storre 4n 17 G. Om
vaggsugning tillampas, maste den regleras till ej mer
an ()60 cm H20 eller till att drdnera ej mer &n 400 ml
vatska per minut.

3. Anslut drénageslangen till vakuum-/sugkéllan.

4. Hall dranageslangen nara den lasbara
atkomstspetsen och avldgsna skyddshéljet
genom att vrida det och dra férsiktigt. Var
noggrann med att undvika att kontaminera den
ldshara atkomstspetsen. Se diagram (7).

Forsiktighet: Hall ventilen pa PleurX-katetern och
den lasbara atkomstspetsen pa draneringsslangen
rena. Hall dem undan fran andra foremal for att
undvika kontaminering.

5. Fortsatt att hélla katetern néra ventilen. For
forsiktigt in den lashara atkomstspetsen i
kateterventilen och fér in den helt i ventilen. Det
kanns och hors ett klick da den lashara
atkomstspetsen och ventilen &r séikert anslutna.
Se diagram (8).

Forsiktighet: Se till att ventilen och den lasbara

atkomstspetsen ar sakert anslutna under drénering.

Om de rakar separeras, kan de kontamineras. Om

detta intraffar, rengdr ventilen med en alkoholkudde

och anvédnd en ny drédneringssats for att undvika
potentiell kontaminering.

6. Om sa Onskas, las atkomstspetsen vid
kateterventilen genom att vrida atkomstspetsen
tills ett andra klick kénns och hors. Se diagram (9).

Proofed by:

Date:

Dimensions checked:

Copy checked:

e




12275967 IFU_361-19901 12/13/11 10:25 AM Page 42 —@—

Forsiktighet: Vidta forsiktighetsatgarder for att
sékerstélla att drdnageslangen inte utsétts for ryck
eller drag.

7. Lossa pa nypklamman pa drénageslangen for att
paborja draneringen. Flodeshastigheten kan
reduceras genom att man kldmmer ihop kldmman
delvis. Se diagram (10).

Forsiktighet: Det dr normalt att patienten kénner
obehag eller smérta da vatska draneras. Om obehag
eller smérta upplevs under drénering, kldm ihop
drénageslangen fér att bromsa eller stoppa
vitskeflodet under nagra minuter. Smérta kan tyda péa
en infektion.

Forsiktighet: Eventuella komplikationer i samband
med atkomst och drénering av peritonealhalan
innefattar, men dr ej begransade till, féljande:
laceration av lever eller tarmar,
hypotoni/cirkulationsrelaterad kollaps, elektrolyt-
obalans, proteinbrist, ascites-lackage, peritonit,
sarinfektion, tumorvaxt i katetertunneln och
lokulation i peritonealhalan.

Forsiktighet: Avldgsnande av kylusaktig malign
ascites kan forvdrra proteinunderskottet eller medfora
hithérande néringsrelaterade komplikationer.

8. Om det av ndgon anledning uppstar behov av att
byta till nu vakuumflaska eller sugkalla, klam ihop
nypklamman pa drénageslangen fullstandigt.
Avlagsna drdnageslangen fran vakuum-/sugkéllan
och anslut till en ny vakuumflaska eller sugkalla.
Lossa nypklamman for att ateruppta drénering.

9. Om flodet avstannar eller om dnskad mangd
vétska har avlagsnats, klam ihop nypklimman pa
drdnageslangen fullstdndigt. Se diagram (6).

10.0m den lashara atkomstspetsen &r last, vrid den
for att lossa den fran kateterventilen.
Se diagram (11).

11.Se till att dranageslangen har lasts upp. Med
drdnageslangen i den ena handen och
kateterventilen i den andra, dra den lashara
atkomstspetsen ut ur ventilen med en fast, mjuk
rorelse. Se diagram (12).

12.Rengo6r kateterventilen med en alkoholkudde.
Forsok inte trycka nagot genom ventilen, eftersom
den da kan skadas. Se diagram (13).

Varning: Ingenting annat an den lasbara
dranageslangens atkomstspets eller PleurX
vakuumflaskor far foras in i PleurX-kateterns ventil,
eftersom ventilen dé kan skadas. En skadad ventil
kan sldppa in luft i kroppen eller lata vatska lacka ut
da drénering inte pagar.
13.Placera ventillocket dver kateterventilen och vrid
det medurs tills det klickar in i last lage.
Se diagram (14).
14.Reng0r runt kateterstéllet.
15.Sitt kateterdynan av skumgummi runt katetern.

16.Vira katetern i 6glor och placera den over
skumgummidynan.
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17.Tack katetern med gasvévsdynor och gor fast
dem med sjélvhéftande férband.

18.Koppla ur dranageslangen fran
glasvakuumflaskan eller sugkdllan. Avyttra anvand
dranageslang och/eller anvdanda vakuumflaskor i
enlighet med tilldmpliga lokala, statliga och
federala foreskrifter. Anvand produkt kan utgora
potentiell miljéfara.

Efterfdljande dréneringsforfaranden
Efterfoljande dréneringsforfaranden ska utféras med
anvandning av PleurX drdnageslang, PleurX
vakuumflaska eller PleurX drdnagekits. Varje
drénagekit innehaller den nodvandiga
drénageslangen, vakuumflaskan och andra artiklar
som behdvs for att utfora draneringsproceduren.

Det &r ytterst viktigt att patienter och/eller
vardgivare instrueras noggrant om hur kitet
anvénds for att drdnera malign ascites. Den
eller de personer som @r ansvariga for
dréneringen maste kunna demonstrera att de
ar kapabla att genomfdra proceduren.

Om patienten/vardgivaren inte kan eller vill
genomfdra draneringen, ska medicinsk
personal genomfdra draneringen.

Det rekommenderas att patienten med jamna
mellanrum kontaktas eller besoks av en
kliniker for att utvdrdera behandlingsrutiner,
beddma behovet av albumintillskott och
kateterns funktionsstatus.

Forfarande for uttag av kateter
Det kan vara ldampligt och/eller nodvéndigt att vid
senare tidpunkt avidgsna PleurX peritonealkateter. Tre
successiva forsok att dranera véatska som resulterar i
att mindre dn 50 ml vatska avldgsnas kan indikera
nagot av foljande:

e upplost ascites

* katetern befinner sig pa lokulation borta fran
vatskan

e katetern &r ockluderad

1. Placera patienten pa ratt satt for atkomst av
kateterns insdttningsstélle.

2. Rengor patientens abdomen aseptiskt runt
kateterns insattningsstélle.

3. Beddva stéllet.

4. Avlagsna alla aterstaende suturer som haller fast
katetern.

5. Anvdnd peang och dissekera runt kuffen for att
frigora den fran invéxt. Se till att kuffen ar
fullstdndigt fri inuti tunneln.

6. Fatta tag i katetern med ena handen och dra med
ett bestdmt, konstant tryck.

7. Téck for stéllet pa tillborligt sétt.

Innehaller ftalater. Fordelen med behandling

uppvager den avldgsna risken med exponering mot
ftalater.
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Kdyton esteet
PR PleurX-peritoneaalikatetriminisettia ja PleurX-
Setin sisaltd dreneeraussarjaa ei ole tarkoitettu kaytettaviksi
Asetusosat seuraavissa tilanteissa:

1 kpl — PleurX-peritoneaalikatetri, 15,5 F 1. Kun vatsakalvonontelo on monilokeroinen ja

1 kpl —neula, 18 G nesteen valutuksen yhdesté lokerosta ei odoteta
1 kpl—ruisku, 12ml lievittdvin hengenahdistusta tai muita oireita.

1 kpl = J-kérkinen ohjainvaijeri . " u

1 kpl - pois kuorittava asetin, 16 F 2. koagulopatian esiintyessa

1 kpl — tunnelointivdline 3. Vatsakalvonontelon ollessa infektoitunut.

1 kpl - Point-Lok terédvien esineiden turvavéline Varoituksia

1

kpl - sterilointiliina Al4 aseta mitdan muuta kuin lukittavan laskuputken

Dreneerausosat liitinkarki tai PleurX-tyhjiépullot PleurX-katetrin

1 kpl — laskuputki, jossa lukittava liitinkarki venttiiliin, silld muuten venttiili voi vaurioitua.

1 kpl - neula 17 G x 2,5 cm Venttiilin vaurioitumisen takia ilmaa voi paasté

1 kpl — 5-in-1-laskuputken liitin elimistdon tai nestettd vuotaa venttiilin kautta, kun

1 kpl — venttiilin hattu valutus ei ole kdynnissa.

Siteen osat Huomautuksia

8 kpl - harsotyyny 10,2 cm x 10,2 cm Vain kertakéyttéon. Uudelleen kdyttdminen voi johtaa
1 kpl - vaahtomuovinen Katetrityyny tuotteen toimimattomuuteen tai my6tdvaikuttaa
PleurX-peritoneaalikatetrin kuvaus ristikontaminaatioon.

PleurX-peritoneaalikatetri kdsittad ikkunamaisilla Kf_itetflf_] asettamisessa ja dre_neerauksessa on
aukoilla varustetun silikonikatetrin, jossa on kaytettava steriilia menettelya.

venttiilimekanismi ja polyesterimansetti. Katetrissa on Yksittdisen potilaan anatomia, kuten ohuet tai heikot
sen koko pituudella bariumsulfaattijuova. Venttiili on vatsanpeitteet, saattavat vaatia toimenpiteiden
suunniteltu sellaiseksi, etta se estdd ilman tai nesteen muuttamista siten, ettd katetrin ympériston vuotoriski
Idpikulun kumpaankin suuntaan paitsi silloin, kun vihenee.

siihen liitetddn CareFusionin toimittama, erityisesti )
siihen sopiva laskuputki tai muovinen tyhjispullo. Neulaa asetettaessa on noudatettava varovaisuutta,
i X i jotta véltetddn maksan tai suolen puhkaiseminen tai
PleurX-peritoneaalikatetri repeaminen.

Aukot Polyesterimansetti Venttiii Ohjainvaijeri voi vaurioitua, jos se vedetdan ulos
neulan kautta.

Katetria asetettaessa on noudatettava varovaisuutta,

{
25,5 cm [, 15em | 30,5 cm
T

Sisdpuolinen osa‘ |._Ulkopuolinen osa jo_tta _se ei. l.(OSk.eta Ii!nojen .ta.i..pyy.l:]ke?.den kaltais.ia
P i pintoja. Silikonikumi on erittdin sdhkdstaattista ja
- vetdd puoleensa ilmassa olevaa pélyd ja pinnoilla

(1) olevia epépuhtauksia.

Katetria késiteltdessa on kdytettdva kumilla suojattuja
instrumentteja. Ellei niitd kdytetd, seurauksena
saattaa olla viiltoja tai repeytymid.

Aseta peukalo suojuksen pédan péalle dilataattoria

poistaessasi, jotta valtdt vatsakalvonesteen

‘ ‘ ‘\ vuotamisen. Suojuksen taivuttamista tai kiertyméén
| paastamistd on valtettava huolellisesti. Suojuksen

PleurX-lukittava laskuputki

Lukittava liitinkarki Letkunpuristin

Laskuoutki: 61 cm Luerlukko vaurioituminen saattaa estad katetrin 1pipaasyn.
. @) Asettimessa ei saa kéyttad pihteja kahvan

Kayttoaiheet rikkomiseen tai suojuksen kuorimiseen.

PleurX-peritoneaaIikatetriminisetti (REF 50-9050) Sidelangat on asetettava varovasti, jotta véltetdin

on tarkoitettu: katetriin leikkaaminen tai sen tukkeutuminen.

* sellaisen symptomaattisen, uusiutuvan, malignin Parasenteesiin liittyvd hypotensio on harvinaista
askiteksen ajoittaiseen dreneeraukseen, johon sen potilailla, joilla on maligni askites, mutta sitd on
aiheuttajana olevan sairauden hoito ei anna raportoitu. Nesteen vaihto infundoimalla tai
vastetta kolloidisten aineiden antaminen voi vihenta

* uusiutuvaan, maligniin askitekseen liittyvien hypotensioriskid. Liséksi enintdan 6 litraa saa
oireiden lievittdmiseen. dreneerata ensimmaisten 24 tunnin aikana.

¢ vain vatsakalvoon asettamiseen
PleurX-dreneeraussarjat on tarkoitettu kéytettaviksi
joko PleurX-peritoneaalikatetrisarjan tai PleurX-
keuhkopussikatetrisarjan kanssa.
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Letkunpuristimen on oltava tdysin suljettuna
laskuputken sulkemiseksi. Jos laskuputkea ei ole
yhdistetty imuldhteeseen, on varmistettava, ettd
letkunpuristin on taysin suljettuna. Muutoin
elimistdon voi padsté ilmaa tai nestettd voi vuotaa
ulos laskuputken kautta.

Tyhijiopulloon liitettdessa on varmistettava, ettd
laskuputken letkunpuristin on téysin kiinni. Muuten
pullossa oleva tyhjié voidaan menettaa osittain tai
kokonaan.

Kéytettdessa lasisia tyhjidpulloja valuttamisessa yli
17 gaugen neulaa ei saa kdyttédd. Jos imulaitetta
kéytetddn, sen voimakkuudeksi on séddettava alle
(-)60 cm H20 tai dreneerausmaérdksi alle 400 ml
nestettd minuutissa.

Pida PleurX-katetrin venttiili ja laskuputken lukittava
liitinkdrki puhtaina. Pidd ne erossa muista esineista
saastumisen vélttdmiseksi.

Varmista, ettd venttiili ja lukittava liitinkarki ovat
lujasti yhteen liitettyjd valuttamisen aikana. Jos ne
padsevét vahingossa irtautumaan, ne voivat
kontaminoitua. Jos niin kdy, puhdista venttiili
alkoholilla kostutetulla vanutukolla ja ota uusi
dreneeraussetti kdyttoon valttadksesi mahdollisen
kontaminoitumisen.

Varotoimiin on ryhdyttdvé sen varmistamiseksi, ettd
laskuputkesta ei nyité eiké vedetd.

On normaalia, ettd nestettd valutettaessa potilaalla on
jonkin verran epdmukavuutta tai kipua. Jos tunnet
epamukavuutta tai kipua valuttamisen aikana, purista
laskuputken puristinta voidaksesi hidastaa nesteen
virtausta tai lopettaa sen muutamaksi minuutiksi.
Kipu saattaa olla merkki infektiosta.

Sisdanviennin ja vatsakalvonontelon dreneerauksen
mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
maksan tai suolen repeytyminen, hypotensio tai
verisuonien kokoon painuminen,
elektrolyyttiepatasapaino, valkuaisainevaje,
askitesvuoto, vatsakalvotulehdus, haavainfektio,
tuumorin kasvu katetritunnelissa ja
vatsakalvonontelon lokeroituminen.

Maitiaisnestemdisen, malignin askiteksen poisto voisi
pahentaa valkuaisainevajetta tai siihen liittyvia
ravitsemuskomplikaatioita.

Steriiliys

Téma tuote on steriloitu. Se on tarkoitettu vain
kertakéyttdon eika sitd saa steriloida uudelleen. Ei saa
kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut. CareFusion ei
vastaa mistdan tuotteesta, joka on steriloitu
uudelleen, eikd hyvitd tai vaihda mitéan tuotetta, joka
on avattu mutta on kdyttdmaton.

Yleisohjeet
1. Systeemisten ennaltaghkéisevien antibioottien
kéyttd saattaa olla tarpeen.

2. Vatsakalvoon asetus voidaan suorittaa kdyttamalla
sen yhteydessa puudutusta ja antamalle
rauhoittavaa ladkettd. Potilaan tarpeiden mukaan
se voidaan kuitenkin suorittaa kdyttdmalla
puudutuksen tai rauhoittavien ladkkeiden
vaihtoehtoja.
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3. Katetri on asetettava ldpivalaisun avulla ja
kéyttamalld kaikki varotoimia, joita yleensd
noudatetaan asetettaessa tunnelointikestokatetreja
ihonalaisesti. Ohjainvaijerin sisédnmenokohdan
lahelld olevat verisuonet on tunnistettava
huolellisesti ja niiden koskettamista on véltettava.

4. Ohjainvaijerin asetuspaikan valinnan on
perustuttava potilaan anatomiaan ja
kuvantamiseen ja erityistd huomiota on
kiinnitettdva mahdollisiin adheesioihin tai
lokeroituneisiin nestepusseihin. Katetrin aukoilla
varustettu osa on asetettava mieluiten syvélle
vatsakalvononteloon, jotta nesteeseen
késiksipadsy voidaan maksimoida.

5. Katetrin ulostulokohtaa médritettédessd on otettava
huomioon potilaan helppo kasiksipaésy siihen.

Suositeltu asetusmenettely

Katetrin
ulkopuolinen
0sa

Toinen insisio:
katetrin

ulostulokohta A
Ensimmiinen insisio: 7"

ohjainvaijerin
sisddnmenokohta

Katetrin
" tunneloitu
0sa

®3)

Ladkari vastaa asianmukaisista ladketieteellisista ja
kirurgisista toimenpiteistd. Kaikkien toimenpiteiden
sopivuuden on perustuttava potilaan tarpeisiin.
Kaaviokuva (3) esittdd PleurX-peritoneaalikatetrin
sijoitusta seuraavassa esitetyn toimenpiteen
mukaisesti.

Huomautus: Yksittdisen potilaan anatomia, kuten
ohuet tai heikot vatsanpeitteet, saattavat vaatia
toimenpiteiden muuttamista siten, ettd katetrin
ympéristdn vuotoriski vdhenee.

1. Aseta potilas asentoon, joka on sopiva
ohjainvaijerin haluttuun sisédnmenokohtaan
késiksi paasemiseen.

2. Maaritd sopiva sisdédnmenokohta, jonka kautta
johdinvaijeri asetetaan. Johdinvaijerin
sisddnmenokohta sijaitsee tyypillisesti
lateraalisesti keskiviivaan nahden, 6-10 cm
rintakehdn alaosan alapuolella ja potilaan
vyotarolinjan yldpuolella. Ohjainvaijerin
asetuspaikka voidaan varmistaa ultraddnen avulla.

3. Paikanna katetrin ulostulokohta, joka on yleensé

5-8 cm ohjainvaijerin asetuspaikan yldpuolella ja
mediaalinen siihen ndhden.
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4. Valmistele potilas kirurgisesti.

5. Peitéd suunnitellut sisédnpano- ja tunnelointikohdat
liinalla ja puuduta ne.

Huomio: Viiston l&hestymistavan kdyttdminen on
tarkead, kun vatsakalvonontelon seindma lavistetadn
asetinneulalla, jotta askitesnesteen vuotamisen
mahdollisuus minimoidaan.

Huomautus: Neulaa asetettaessa on noudatettava
varovaisuutta, jotta véltetddn maksan tai suolen
puhkaiseminen tai repedminen.

6. Tydnnd ruiskuun kiinnitetty 18 G:n neula
vatsankalvon I&pi vinosti.

7. Varmista, ettd askitesneste pddsee aspiroitumaan
vapaasti, ja poista sitten ruisku ja jaté neula
paikalleen.

8. Ty6nna ohjainvaijeri neulan Iapi ja tydonné
distaalinen paa edelleen vatsakalvononteloon.

9.Poista neula ja jata johdinvaijeri paikoilleen.

Huomautus: Ohjainvaijeri voi vaurioitua, jos se
vedetddn ulos neulan kautta.

10.Tee 1 cm:n insisio ohjainvaijerin
sisddnmenokohtaan.

11.Tee toinen, 1-2 cm:n insisio 5-8 cm
johdinvaijerin sisddnmenokohdan ylépuolelle
mediaalisesti johdinvaijerin sisédnmenokohtaan
ndhden. Tdma insisio on katetrin ulostulokohta.
M&dritd ulostulokohta niin, ettd potilaan on helppo
padsta siihen késiksi. Ks. kaaviokuva (3).

Huomio: Pienempi insisio saattaa tarjota paremman
turvallisuuden katetrille.

Huomio: Varmista, ettd tunnelin reitti on puudutettu.

12.Kiinnitd katetrin aukoilla varustettu paa
tunnelointivdlineeseen.

Huomautus: Katetria asetettaessa on noudatettava
varovaisuutta, jotta se ei kosketa liinojen tai
pyyhkeiden kaltaisia pintoja. Silikonikumi on erittéin
sdhkostaattista ja vetdd puoleensa ilmassa olevaa
pélyd ja pinnoilla olevia epdpuhtauksia.

Huomautus: Katetria késiteltdessa on kéytettdvé
kumilla suojattuja instrumentteja. Ellei niitd kéytetd,
seurauksena saattaa olla viiltoja tai repeytymia.

13.Kuljeta tunnelointivéline (A) ja katetri (B)
ihonalaisesti toisesta insisiosta alaspéin
ohjainvaijerin sisdédnmenokohdassa olevaan
ensimmaéiseen insisioon ja sen lapi.

Ks. kaaviokuva (4). Jatka katetrin vetdmisté
tunnelin lapi, kunnes polyesterimansetti on
tunnelin sisalld noin 1 cm:n péaédssé (C) toisesta
insisiosta. Ks. kaaviokuva (5). Kytke
tunnelointivaline irti katetrista.

Huomio: Jos mansetti tydnnetddn pitemmalle
tunneliin, se voi vaikeuttaa katetrin my6hempaa
poistamista.

14.Pujota 16 F:n pois kuorittava asetinholkki
johdinvaijerin paélla vatsakalvononteloon.

15.Poista ohjainvaijeri ja dilataattori yhdessé ja jatd
16 F:n pois kuorittavat asetinholkki paikalleen.

Huomautus: Aseta peukalo suojuksen pdan pdélle
dilataattoria poistaessasi, jotta véltat
vatsakalvonesteen vuotamisen. Suojuksen
taivuttamista tai kiertymddn padstamistd on valtettava
huolellisesti. Suojuksen vaurioituminen saattaa estda
katetrin ldpipadsyn.

16. Pistd katetrin aukoilla varustettu paa suojukseen
ja tydnna sitd eteenpdin, kunnes kaikki aukot ovat
vatsakalvonontelon sisalld. Se voidaan varmistaa
rontgenldpivalaisussa, koska aukot seuraavat
bariumsulfaattijuovaa.

17.Kuori holkki pois ja varmista, ettd katetri pysyy
paikallaan. Sdadd katetria niin, ettd se on
tunnelissa tasaisesti eiké siiné ole kiertymid.

Huomautus: Asettimessa ei saa kdyttaé pihteja
kahvan rikkomiseen tai suojuksen kuorimiseen.

18.Sulje johdinvaijerin asetuskohdassa oleva insisio.

19.Sulje katetrin ympérilld oleva insisiokohta ja
suturoi katetri ihoon varoen samalla katetrin
lapimitan pienentdmistd. Tdmd ommel on
tarkoitettu pysyméaan paikallaan ainakin siihen
asti, kun mansetin ympdrille kasvaa kudosta.

Huomautus: Sidelangat on asetettava varovasti, jotta
véltetddn katetriin leikkaaminen tai sen
tukkeutuminen.

Dreneerausmenettely

Dreneeraus voidaan suorittaa

a) PleurX-tyhjiopullo(i)lla

b) PleurX-laskuputkella yhdessé muiden
tyhjiépullojen kanssa

c) imulaitteella

Jos PleurX-tyhjiépullo(j)a kdytetdén, on luettava
PleurX-dreneeraussarjan kéyttoohjeet.

Huomautus: Parasenteesiin liittyvd hypotensio on
harvinaista potilailla, joilla on maligni askites, mutta
sitd on raportoitu. Nesteen vaihto infundoimalla tai
kolloidisten aineiden antaminen voi vdhentad
hypotensioriskid. Lisaksi enintddn 6 litraa saa
dreneerata ensimmaisten 24 tunnin aikana.

1. Purista laskuputken puristin taysin kiinni putkessa
olevan letkunpuristimen avulla.
Ks. kaaviokuva (6).

Huomautus: Letkunpuristimen on oltava taysin
suljettuna laskuputken sulkemiseksi. Kun laskuputkea
ei ole liitetty imuldhteeseen, on varmistettava, ettd
letkunpuristin on tdysin kiinni. Muuten laskuputken
kautta voi padstd ilmaa kehoon tai nestettd voi vuotaa
ulos.

Huomautus: Tyhjiépulloon liitettdessé on
varmistettava, ettd laskuputken letkunpuristin on
taysin kiinni; muuten pullossa oleva tyhjio voidaan
menettda osittain tai kokonaan.

2. Imulaitetta kéytettdessa kiinnitetddn 5-in-1-liitin
laskuputken luerliittimeen. Muuta kuin PleurX-
tyhjidpulloa kéytettdessé kiinnitetddn 17 gaugen
neula laskuputken luerliittimeen.

RC081195-2

McGaw Park, IL Proofed by: Date:
Richard Cisneroz

12-07-11 Dimensions checked: Copy checked:
12275967

e




12275967 IFU_361-19901 12/13/11 10:25 AM Page 46

Huomautus: Kéytettdessa lasisia tyhjiopulloja
valuttamisessa yli 17 gaugen neulaa ei saa kdyttaa.
Jos imulaitetta kdytetddn, sen voimakkuudeksi on
séddettdva alle (-)60 cm H20 tai dreneerausmaaréksi
alle 400 ml nestettd minuutissa.

3. Liitd laskuputki tyhjio-/imuldhteeseen.

4. Pidd kiinni laskuputkesta lukittavan liitinkdrjen
laheltd ja irrota suojapééllys kiertamalld sita ja
samalla vetdmalld sitd varovasti. Varo lukittavan
liitinkdrjen kontaminoitumista. Ks. kaaviokuva (7).

Huomautus: Pidd PleurX-katetrin venttiili ja
laskuputken lukittava liitinkdrki puhtaina. Pida ne
erossa muista esineistd saastumisen vélttdmiseksi.

5. Pida edelleen kiinni katetrista venttiilin 1&helta.
Sijoita lukittava liitinkdrki varovasti katetrin
venttiiliin ja tyonnd se tdysin venttiilin sisaén.
Tunnet ja kuulet naksahduksen, kun lukittava
liitinkdrki ja venttiili lukkiutuvat lujasti yhteen.
Ks. kaaviokuva (8).

Huomautus: Varmista, ettd venttiili ja lukittava
litinkérki ovat lujasti yhteen liitettyja valuttamisen
aikana. Jos ne padsevat vahingossa irtautumaan, ne
voivat kontaminoitua. Jos niin kdy, puhdista venttiili
alkoholilla kostutetulla vanutukolla ja ota uusi
dreneeraussetti kdyttoon vélttddksesi mahdollisen
kontaminoitumisen.

6. Lukitse halutessasi liitinkdrki katetrin venttiiliin
kiertdmalld liitinkérked, kunnes tunnet ja kuulet
toisen naksahduksen. Ks. kaaviokuva (9).

Huomautus: Varotoimiin on ryhdyttévé sen
varmistamiseksi, ettd laskuputkesta ei nyité eikd
vedetd.

7. Aloita valutus avaamalla laskuputken letkupuristin.
Voit vahentaa virtausta puristamalla puristin
osittain kiinni. Ks. kaaviokuva (10).

Huomautus: On normaalia, ettd nestetté valutettaessa
potilaalla on jonkin verran epdmukavuutta tai kipua.
Jos tunnet epdmukavuutta tai kipua valuttamisen
aikana, purista laskuputken puristinta voidaksesi
hidastaa nesteen virtausta tai lopettaa sen
muutamaksi minuutiksi. Kipu saattaa olla merkki
infektiosta.

Huomautus: Sisdénviennin ja vatsakalvonontelon
dreneerauksen mahdollisia komplikaatioita ovat mm.
seuraavat: maksan tai suolen repeytyminen,
hypotensio tai verisuonien kokoon painuminen,
elektrolyyttiepdtasapaino, valkuaisainevaje,
askitesvuoto, vatsakalvotulehdus, haavainfektio,
tuumorin kasvu katetritunnelissa ja
vatsakalvonontelon lokeroituminen.

Huomautus: Maitiaisnestemdisen, malignin
askiteksen poisto voisi pahentaa valkuaisainevajetta
tai siihen liittyviad ravitsemuskomplikaatioita.

8. Jos sinun tarvitsee vaihtaa tyhjidpullo tai
imuldhde toiseen jostakin syystd, purista
laskuputken letkupuristin tdysin kiinni. Irrota
laskuputki tyhji6-/imuldhteestd ja liitd se uuteen
tyhjiépulloon tai imuldhteeseen. Jatka
valuttamista paéstamalld letkupuristin vapaaksi.

9. Kun virtaus pysahtyy tai haluttu maara nestettd
on poistettu, purista valutusputken letkupuristin
tdysin kiinni. Ks. kaaviokuva (6).

10.Jos lukittava liitinkdrki on lukittu, paasté se irti
katetrin venttiilistd kiertdmalld sitd.
Ks. kaaviokuva (11).

11.Varmista, ettd laskuputki on avattu lukituksesta.
Pidd laskuputkea toisessa kddessasi ja katetrin
venttiilid toisessa kadessasi ja veda lukittava
liitinkdrki ulos venttiilista lujasti ja tasaisesti.
Ks. kaaviokuva (12).

12.Puhdista katetrin venttiili alkoholilla kostutetulla
vanutukolla. Ald yritd tyontdd mitaan venttiilin
lapi, silld muuten venttiili voi vaurioitua.
Ks. kaaviokuva (13).

Varoitus: Ald aseta mitddn muuta kuin lukittavan
laskuputken liitinkdrki tai PleurX-tyhjiépullot PleurX-
katetrin venttiiliin, silld muuten venttiili voi vaurioitua.
Venttiilin vaurioitumisen takia ilmaa voi paasta
elimistdon tai nestettd vuotaa venttiilin kautta, kun
valutus ei ole kdynnissa.

13.Aseta venttiilin hattu katetrin venttiiliin ja kierrd
sitd myotépdivaan, kunnes se napsahtaa lukittuun
asentoon. Ks. kaaviokuva (14).

14.Puhdista katetrin sisdédnmenoalue.

15.Aseta katetrin vaahtokumityyny katetrin ymparille

16.Kiedo katetri lenkeille ja aseta se
vaahtokumityynyn péalle

17.Peitd katetri harsotyynyilld ja kiinnita
itsekiinnittyvélld siteelld.

18.Irrota laskuputki lasisesta tyhjiopullosta tai
imuldhteestd. Havita kdytetty laskuputki tai
kéytetyt tyhjiopullot soveltuvien paikallisten ja
kansallisten médrdysten mukaan. Kaytetty tuote
voi muodostaa mahdollisen biologisen vaaran.
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Mydéhemmiét dreneeraustoimenpiteet

My6hemmadt dreneeraustoimenpiteet on suoritettava
PleurX-laskuputkella, PleurX-tyhjiopullolla tai PleurX-

dreneeraussarjoilla. Kukin dreneeraussarja sisaltda
tarpeellisen laskuputken, tyhjidpullon ja muut
tarvittavat osat dreneeraustoimenpiteen
suorittamiseksi.

On erittdin tarkeda, ettd potilaita tai huoltajia
opetetaan huolellisesti kdyttdmén sarjaa
malignin askiteksen dreneeraukseen.
Dreneerauksesta vastuussa olevan henkilon
on pystyttava ndyttdmaan, ettd han kykenee
suorittamaan toimenpiteen.

Jos potilas tai huoltaja ei pysty tai halua
suorittaa dreneerausta, terveydenhoidon
ammattilaisen on tehtdva se.

On suositeltavaa, ettd lddkéri ottaa aika ajoin
yhteyttd potilaaseen tai tapaa hanet
voidakseen arvioida hoito-ohjelmaa,
albumiinisupplementaation tarvetta ja
katetrin toimintatilaa.

44

Katetrin poistamismenettely
PleurX-peritoneaalikatetrin poistaminen saattaa olla
my6hemmin asianmukaista tai vélttdmétonta. Kolme
perdkkaistd nesteen valutusyritystd, joissa kussakin
poistetaan alle 50 ml nestettd, voi olla mahdollisesti
merkki jostakin seuraavista seikoista:

e askites on hdvinnyt

 Katetri on poissa nesteestd

e katetri on tukkeutunut.

1. Aseta potilas asentoon, joka on sopiva katetrin
sisddnmenokohtaan késiksi padsemiseen.

2. Puhdista potilaan vatsa aseptisesti katetrin
sisddnmenokohdan ympariltd.

3. Puuduta kohta.

4. Poista mahdollisesti jdljelle jadneet katetria
kiinnittavat ompeleet.

5. Kayttden pihtid apuna leikkele mansetin
ympdrysta vapauttaaksesi sen ymparille
kasvaneesta kudoksesta. Varmista, ettd mansetti
on tdysin vapautunut tunnelin sisalla.

6. Tartu toisella kddelld katetriin ja veda sita lujasti ja
tasaisesti.

7. Peitd kohta asianmukaisesti.

Siséltad ftalaatteja. Hoidon hydty on tarkedmpi kuin
ftalaateille altistuksen vdhdinen mahdollisuus.
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Innhold i settet

Monteringskomponeneter

1 PleurX peritonealt kateter, 15,5 Fr.

1 nal, 18 G

1 sproyte, 12 ml

1 ledevaier med J-spiss

1 avtrekkbar innfgringsanordning, 16 Fr.

1 tunneller

1 Point-Lok sikringsanordning mot skarpe gjenstander
1 CSR-omslag

Drenasjeutstyr

1 drenasjeslange med lasbar tilgangsspiss
1 ndl, 2,5cm

1 5-i-1 drenasjeslangeadapter

1 ventilhette

Bandasjeutstyr

8 gaskompresser, 10,2 cm x 10,2 cm
1 kateterpute, skumplast

Beskrivelse av PleurX peritonealt kateter
PleurX peritonealt kateter bestar av et fenestrert
silikonkateter med en ventilmekanisme og en
polyestermansjett. En bariumsulfatstrimmel gar i hele
kateterets lengde. Ventilen er utformet for a hindre
gjennomgang av luft eller vaeske i noen retning, med
mindre det er gitt tilgang med den spesielt tilpassede
drenasjeslangen eller vakuumflasker som leveres av
CareFusion.

PleurX peritonealt kateter

Fenestreringer Polyestermansjett Ventil
I {
25,5 cm [, 15em | 30,5cm
T T
Intern del | Ekstern del
Kateter 71,0 cm
M

PleurX lashar drenasjeslange

Lasbar tilgangsspiss Klemme
-(l %%@%@
‘ Drenasjeslange 61 cm " Luerlas
()
Indikasjoner

PleurX peritoneal kateters mini-kit (REF 50-9050)

er indikert for:

e Intermitterende drenasje av symptomatisk,
tilbakevendende, malign ascites som ikke
responderer pa medisinsk handtering av
underliggende sykdom.

e Lindring av symptomer relatert til tilbakevendende
malign ascites.

e Kun peritoneal plassering

PleurX drenasje-kits er indikert for bruk enten til

PleurX peritoneal kateter-kit eller PleurX pleural

kateter-kit.

Kontraindikasjoner

Bruk av PleurX peritonealt kateter, minisett, og
PleurX drenasjesett er kontraindisert i falgende
situasjoner:

1. Hvis peritonealhulen har flere lommer, og
drenasjen fra en enkel lomme ikke forventes a gi
lindring for dyspnéen eller andre symptomer.

2. Huvis der er koagulopati.
3. Hvis peritonealhulen er infisert.

Advarsler

Det skal ikke legges inn andre ting enn
tilgangsspissen i den lasbare drenasjeslangen, eller
PleurX vakuumflasker i PleurX-kateteret. Dette kan
skade ventilen. En skadet ventil kan slippe inn luft i
kroppen, eller veske kan lekke ut gjennom ventilen
nar det ikke er drenasje.

Forsiktighetsregler

Bare til engangsbruk. Gjenbruk kan fare til at
produktet svikter, eller det kan bidra til
krysskontaminasjon.

Det skal brukes steril teknikk ved plassering og
drenering av kateteret.

Individuell pasientanatomi, for eksempel en tynn eller
svak bukhulevegg, kan kreve prosedyreendringer for
a redusere risikoen for lekkasje rundt kateteret.

Veer forsiktig ved innsetting av nalen, slik at du
unngar punksjon eller revner i lever eller tarmer.

Hvis ledevaieren trekkes gjennom nalen, kan
ledevaieren skades.

Ver forsiktig ved plasseringen av kateteret slik at det
ikke kommer i kontakt med lakener eller handklzr.
Silikongummi er hgyst elektrostatisk og trekker il
seg luftbarne partikler og overflatekontaminanter.

Bruk gummibelagte instrumenter ved handtering av
kateteret. Det kan forekomme Kkutt eller revner hvis
det ikke bruker gummibelagte instrumenter.

Legg en tommel over enden pa hylsen mens
dilatatoren fiernes. Derved unngas lekkasje i
peritonealhulen. Ver forsiktig slik at hylsen ikke
bayes eller brekkes. Skader pa hylsen kan hindre
innsetting av kateteret.

Det skal ikke brukes pinsett for a brekke handtaket
og/eller trekke av hylsen pa innfaringsanordningen.

Ver forsiktig ved plassering av ligaturer, slik at kutt
eller okklusjon av kateteret unngas.

Hos pasienter med malign ascites, er paracentesis-
relatert hypotensjon uvanlig, men har blitt
dokumentert. Bruk av 1V-vaeskeutskiftning og/eller
administrasjon av kollodiale midler kan redusere
risikoen for hypotensjon. Dessuten skal innledende
drenasje ikke vaere mer enn 6 | i lgpet av de forste
24 timene.

Klemmen skal vare helt lukket for a okkludere
drenasjeslangen. Nar den ikke er koblet til en
sugekilde, skal det pases at klemmen er helt lukket.
Hvis ikke, kan drenasjeslangen slippe luft inn i
kroppen, eller vaeske kan lekke ut.
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Nar en vakuumflaske tilkobles, skal det pases at
klemmen pa drenasjeslangen er fullstendig lukket.

Hvis den ikke er lukket kan noe eller alt vakuumet i
flasken gér tapt.

Nér det dreneres med glassvakuumflasker skal det
ikke brukes nal som er starre enn 17 G. Hvis det
brukes vegguttaksug, skal det reguleres til
maksimum ()60 cm H20, eller det skal ikke dreneres
mer enn 400 ml veeske per minutt.

Hold ventilen pa PleurX-kateteret og den lashare
tilgangsspissen pa drenasjeslangen rene. For & unnga
kontaminering skal de oppbevares pa avstand fra
andre gjenstander.

Sarg for at ventilen og den lasbare tilgangsspissen er
forsvarlig tilkoblet under drenasjen. Hvis de
tilfeldigvis skulle bli atskilt, kan de kontamineres.
Hvis dette forekommer skal ventilen rengjgres med
en spritpute og ny drenasje settes opp for a unnga
mulig kontaminering.

Det skal tas forholdsregler for a sikre at
drenasjeslangen ikke blir rykket eller trukket.

Det er normalt at pasienten foler ubehag eller smerte
nar vaesken dreneres. Hvis det oppleves ubehag eller
smerte under drenasjen, kan drenasjeslangen
avklemmes for a redusere eller stoppe vaskeflyten i
noen fa minutter. Smerter kan vere en indikasjon pa
infeksjon.

Mulige komplikasjoner ved tilgang til og drenasje av
peritonealhulen omfatter, men er ikke begrenset til,
folgende: rifter i lever eller tarm,
hypotensjon/sirkulatorisk kollaps, elektrolyttubalanse,
proteintap, asciteslekkasje, peritonitt, sarinfeksjon,
tumorvekst i katetertunnellen og lommer i
peritonealhulen.

Fjerning av chylgs malign ascites kan forverre
proteintapet eller relaterte erna@ringsmessige
komplikasjoner.

Sterilitet

Dette produktet er sterilisert. Det er bare til
engangsbruk og skal ikke steriliseres pa nytt. Skal
ikke brukes hvis pakken er skadet. CareFusion er ikke
ansvarlig for noe produkt som er sterilisert pa nytt,
0g aksepterer ikke krav om kreditt eller utskifting for
et produkt som har blitt apnet, men ikke brukt.

Generelle retningslinjer
1. Systemisk profylaktisk antibiotika kan vare
indisert.

. Inngrepet der peritoneal plassering foretas, kan
utferes med lokalbedevelse og sedasjon.
Avhengig av pasientens behov, kan det imidlertid
utfores med alternative anestesi- eller
sedasjonsmetoder.

. Kateteret skal plasseres under
avbildningsveiledning med alle forholdsregler som
vanligvis brukes ved perkutan plassering av faste,
tunnellerte katetere. Veer omhyggelig med &
identifisere 0g unnga kontakt med vaskulaturen
ner stedet der ledevaieren innsettes.
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4. Valg av sted for innsetting av ledevaieren skal
baseres pa pasientens anatomi og presentasjon
og det skal tas hensyn til eventuelle adherenser
eller kamrede lommer med vaske. Den
fenestrerte delen av kateteret skal fortrinnvis vaere
plassert lavt i peritonetalhulen for derved &
maksimere tilgangen til vaeske.

. Nar kateterutgangsstedet bestemmes, skal det tas
hensyn til hvorvidt det er lett & fa tilgang til
pasienten.

Anbefalt plasseringsmetode

Ekstern del
av kateteret

Andre insisjon:
Kateterutgang
Sted

Farste insisjon:
Ledevaier
Innsettingssted

Tunnellert del
" av Kateterets

@)

Det er legens ansvar a velge riktige medisinske og
kirurgiske prosedyrer. Egnetheten til en viss
prosedyre skal baseres pa pasientens behov.
Diagram (3) viser plasseringen av PleurX
peritonealkateter, beskrevet i folgende
fremgangsmate.

Forsiktig: Individuell pasientanatomi, for eksempel
tynn eller svak bukhulevegg, kan kreve endring av
prosedyren for & redusere risikoen for lekkasje rundt
kateteret.

1. Plasser pasienten pa egnet mate for a fa tilgang til
det aktuelle innsettingsstedet for ledevaieren.

. Finn det egnede innsettingsstedet der ledevaieren
skal plasseres. Innsettingsstedet for ledevaieren
er vanligvis lateralt for midtlinjen, 6 — 10 cm
under kostalmarginen, og over pasientens
beltelinje. Det kan brukes ultralyd for & bekrefte
innsettingsstedet for ledevaieren.

. Finn stedet for kateterutgangen, som vanligvis er
omtrent 5 - 8 cm superiort og lateralt for stedet
der ledevaieren settes inn.

4. Klargjer pasienten kirurgisk.

5. Draper og gi bedevelse pa de planlagte
innsettings- og tunnelleringsstedene.
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Merk: Det er viktig & sette inn innfaringsnalen pa
skra giennom peritonealveggen for a redusere
muligheten for lekkasje av ascites-vaske.

Forsiktig: Ver forsiktig ved innsetting av nélen, slik
at du unngdr punksjon eller revner i lever eller tarmer.

6. Settinn nalen (18 G), festet til en sprayte,
gjennom peritoneum i skradd vinkel.

7. Sarg for fri aspirasjon av ascites-vaske, ta
deretter ut sproyten og la nalen sitte pa plass.

8. Sett inn ledevaieren gjennom nalen og fer den
distale enden inn i peritonealhulen.

9. Taut nalen og la ledevaieren sitte pa plass.

Forsiktig: Hvis ledevaieren trekkes gjennom nalen,
kan ledevaieren skades.

10.Gjer en insisjon pad 1 cm pa stedet der ledevaieren
er satt inn.

11.Gjer en ny insisjon pa 1-2 cm 5 - 8 cm superiort
0g medialt for stedet der ledevaieren settes inn.
Denne insisjonen blir kateterets utgangssted. Ta
hensyn til hvorvidt det er lett a fa tilgang il
pasienten ved bestemmelse av dette stedet.
Se diagram (3)

Merk: En liten insisjon kan gi bedre sikkerhet for

kateteret.

Merk: Sgrg for at tunnelsporet er bedevet.

12.Fest den fenestrerte enden pa kateteret til
tunnelleranordningen.

Forsiktig: Var forsiktig ved plasseringen av kateteret
slik at det ikke kommer i kontakt med lakener eller
handklzr. Silikongummi er hayst elektrostatisk og
trekker til seg luftbarne partikler og
overflatekontaminanter.

Forsiktig: Bruk gummibelagte instrumenter ved
handtering av kateteret. Det kan forekomme kutt eller
revner hvis det ikke bruker gummibelagte
instrumenter.

13.For tunneller (A) og kateter (B) subkutant fra den
andre insisjonen opp til og ut gjennom den forste
insisjonen pa stedet der ledevaieren er satt inn.
Se diagram (4). Fortsett & trekke kateteret
gjennom tunnelen til polyestermansjetten ligger
inne i tunnellen, omtrent 1 cm (C) fra den andre
insisjonen. Se diagram (5). Koble tunnelleren fra
kateteret.

Merk: Hvis mansjetten fores lenger inn i tunnellen,
kan det bli vanskelig & fierne kateteret.

14.Vri den avtrekkbare innfaringshylsen (16 Fr.) over
ledevaieren og inn i peritonealhulen.

15.Fjern ledevaieren og dilatatoren som én enhet og
la den avtrekkbare innferingshylsen (16 Fr.) sitte
pa plass.

Forsiktig: Legg en tommel over enden pé hylsen
mens dilatatoren fjernes. Derved unngas lekkasje i
peritonealhulen. Ver forsiktig slik at hylsen ikke
bayes eller brekkes. Skader pa hylsen kan hindre
innsetting av kateteret.
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16.Sett den fenestrerte enden pa kateteret inn i
hylsen, og fer den inn til alle fenestreringene
ligger inne i peritonealhulen. Dette kan
kontrolleres under fluoroskopi, fordi
fenestreringene befinner seg langs
bariumsulfatstrimmelen.

17.Vri den avtrekkbare innferingshylsen (16 Fr.) over
ledevaieren og inn i peritonealhulen.Trekk av
hylsen mens det pases at kateteret forblir pa
plass. Juster kateteret slik at det ligger flatt i
tunnelen, uten beyninger.

Forsiktig: Det skal ikke brukes pinsett for & brekke
handtaket og/eller trekke av hylsen pa
innfgringsanordningen.

18.Lukk insisjonen pa stedet der ledevaieren er satt
inn.

19.Lukk insisjonsstedet rundt kateteret og suturer
kateteret til huden mens det pases at kateterets
diameter ikke blir begrenset. Denne suturen skal
forbli pa plass inntil det som et minimum er
vevsinnvekst rundt mansjetten.

Forsiktig: Ver forsiktig ved plassering av ligaturer,
slik at kutt eller okklusjon av kateteret unngas.

Drenasjeprosedyre
Drenasjeprosedyren kan utferes med:
a) PleurX vakuumflaske(r)

a) PleurX drenasjeslange med andre vakuumflasker,
eller

a) Vegguttaksug

Hvis det brukes PleurX vakuumflaske(r), se
bruksanvisningen for PleurX drenasjesett.

Forsiktig: Hos pasienter med malign ascites, er
paracentesis-relatert hypotensjon uvanlig, men har
blitt dokumentert. Bruk av IV-vaskeutskiftning
og/eller administrasjon av kollodiale midler kan
redusere risikoen for hypotensjon. Dessuten skal
innledende drenasje ikke vare mer enn 6 | i lgpet av
de forste 24 timene.

1. Vri den avtrekkbare innferingshylsen (16 Fr.) over
ledevaieren og inn i peritonealhulen.Klem av
drenasjeslangen fullstendig med klemmen som
finnes pa slangen. Se diagram (6)

Forsiktig: Klemmen skal vare helt lukket for &
okkludere drenasjeslangen. Nar den ikke er koblet til
en sugekilde, skal det pases at kiemmen er helt
lukket. Hvis ikke, kan drenasjeslangen slippe luft inn i
kroppen, eller la vaeske lekke ut.

Forsiktig: Nar en vakuumflaske tilkobles, skal det
pases at klemmen pa drenasjeslangen er fullstendig
lukket. Hvis den ikke er lukket kan noe eller alt
vakuumet i flasken gar tapt.

2. Huvis det brukes vegguttaksug, festes 5-i-1-
adapteren pa luerbeslaget pa drenasjeslangen.
Hvis det brukes en annen vakuumflaske enn
PleurX, festes en nél (17 G) til luerbeslaget pa
drenasjeslangen.
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Forsiktig: Nar det dreneres med glassvakuumflasker
skal det ikke brukes nal som er starre enn 17 G. Hvis
det brukes vegguttaksug, skal det reguleres til
maksimum (-)60 cm H20, eller det skal ikke dreneres
mer enn 400 ml veske per minutt.

3. Koble drenasjeslangen til vakuum/suge-kilden.

4. Hold drenasjeslangen nar den lashare
tilgangsspissen og fiern beskyttelsesdekselet ved
a vri og trekke forsiktig. Pase at den lashare
tilgangsspissen ikke kontamineres.
Se diagram (7).
Forsiktig: Hold ventilen pa PleurX-kateteret og den
lasbare tilgangsspissen pa drenasjeslangen rene. For
a unnga kontaminering, skal de oppbevares pa
avstand fra andre gjenstander.

5. Fortsett a holde kateteret naer ventilen. Sett den
lasbare tilgangsspissen forsiktig inn i
kateterventilen og for den helt inn i ventilen. Det
fales og heres et klikk nar den lasbare
tilgangsspissen og ventilen er forsvarlig
sammenkoblet. Se diagram (8)

Forsiktig: Serg for at ventilen og den lashare
tilgangsspissen er forsvarlig tilkoblet under
drenasjen. Hvis de tilfeldigvis skulle bli atskilt, kan de
kontamineres. Hvis dette forekommer skal ventilen
rengjores med en spritpute og ny drenasje settes opp
for & unnga mulig kontaminering.

6. Huvis det gnskes, kan tilgangsspissen lases til
kateterventilen ved & vri tilgangsspissen til du
foler og harer et nytt klikk. Se diagram (9)

Forsiktig: Det skal tas forholdsregler for & sikre at
det ikke rykkes eller trekkes i drenasjeslangen.

7. Frigi klemmen pa drenasjeslangen og start
drenasjen. Du kan redusere flythastigheten ved a
presse klemmen til den er delvis lukket.

Se diagram (10)

Forsiktig: Det er normalt at pasienten foler ubehag
eller smerte nar vasken dreneres. Hvis det oppleves
ubehag eller smerte under drenasjen, kan
drenasjeslangen avklemmes for & redusere eller
stoppe vaskeflyten i noen fa minutter. Smerter kan
veere en indikasjon pa infeksjon.

Forsiktig: Mulige komplikasjoner ved tilgang til og
drenasje av peritonealhulen omfatter, men er ikke
begrenset til, falgende: rifter i lever eller tarm,
hypotensjon/sirkulatorisk kollaps, elektrolyttubalanse,
proteintap, asciteslekkasje, peritonitt, sarinfeksjon,
tumorvekst i katetertunnellen og lommer i
peritonealhulen.

Forsiktig: Fierning av chylgs malign ascites kan

forverre proteintapet eller relaterte erngringsmessige
komplikasjoner.

8. Hvis du av en eller annen grunn ma bytte til en ny
vakuumflaske eller sugekilde, presses klemmen
pa drenasjeslangen helt sammen. Fjern
drenasjeslangen fra vakuum/sugekilden og koble
til en ny vakuumflaske eller sugekilde. Frigi
klemme for & gjenoppta drenasjen.

9. Nar flyten stopper, eller ansket veeskemengde har
blitt fiernet, pressen klemmen pé drenasjeslangen
helt sammen. Se diagram (6)

10.Hvis den er last, vris den lasbare tilgangsspissen
for a frigjere den fra kateterventilen.
Se diagram (11)

11.Serg for at drenasjeslangen har blitt last opp.
Med drenasjeslangen i den ene handen og
kateterventilen i den andre, trekk den lashare
tilgangsspissen ut av ventilen med en fast, jevn
bevegelse. Se diagram (12)

12.Rengjor kateterventilen med en spritpute. Ikke
prov a skyve noe gjennom ventilen, da dette kan
skade ventilen. Se diagram (13)

Advarsel: Det skal ikke legges inn andre ting enn
tilgangsspissen i den lashare drenasjeslangen, eller
PleurX vakuumflasker i PleurX-kateteret. Dette kan
skade ventilen. En skadet ventil kan slippe inn luft i
kroppen, eller vaeske kan lekke ut gjennom ventilen
nar det ikke er drenasje.

13.Plasser ventilhetten over kateterventilen og vri
den med urviseren til den klikker i last posisjon.
Se diagram (14)

14.Gjor rent rundt kateterstedet.

15.Legg kateterputen av skumplast rundt kateteret.

16.Kveil opp kateteret og legg det over
skumplastputen.

17.Dekk til kateteret med gasputer og fest dem med
selvklebende bandasje.

18.Koble drenasjeslangen fra glassvakuumflasken
eller sugekilden. Kasser den brukte
drenasjeslangen og/eller brukte vakuumflaskene i
samsvar med gjeldende lokale og statlige regler.
Brukte produkter kan utgjere en mulig biologisk
fare.
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Pafglgende drenasjeprosedyrer

Pafalgende drenasjeprosedyrer skal utfares med
PleurX drenasjeslange, PleurX vakuumslange, eller
PleurX drenasjesett. Hvert drenasjesett inneholder
drenasjeslange, vakuumflaske og andre ngdvendige
gjenstander for @ utfare drenasjeprosedyren.

Det er svart viktig at pasienter og/eller
omsorgspersoner blir ngye instruert i hvordan
settet skal brukes for a drenere malign
ascites. Personen(e) som er ansvarlige for
drenasjen skal kunne vise at de er kvalifisert
til a utfere prosedyren.

Hvis pasienten/omsorgspersonen ikke kan,
eller ikke er villig, til a utfere drenasjen, skal
en medisinsk yrkesperson utfgre drenasjen.

Det anbefales at pasienten kontaktes
periodisk, eller har kontakt med en kliniker,
for a evaluere behandlingsopplegget og
evaluere kateterets funksjon.
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Fjerne kateteret

Det kan vere passende og/eller nadvendig & fierne
PleurX peritonealt kateter pa et senere tidspunkt. Tre
pafolgende forsek pa a drenere vaske, som har
resultert i mindre enn 50 ml fjernet vaske, kan angi
ett av folgende:

7.

* ascites er kurert
* Kkateteret er plassert pa avstand fra vaesken
* kateteret er okkludert

. Plasser pasienten pa egnet mate for a fa tilgang til

innsettingsstedet for kateteret.

. Pasientens abdomen skal rengjares aseptisk

rundt innsettingsstedet for kateteret.

. Utfar anestesi pa stedet.
. Fjern eventuelle gjenvaerende suturer som sikrer

kateteret.

. Bruk pinsett og disseker rundt mansjetten for &

fierne innvekst. Sgrg for at mansjetten er
fullstendig fri inne i tunnellen.

. Grip kateteret i den ene handen og trekk med et

fast, konstant trykk.
Dekk til stedet pa egnet mate.

Inneholder ftalater. Fordelene ved behandlingen
overstyrer den fierne muligheten for eksponering til
ftalater.
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