Folha suplementar as Instrucoes de Uso
Cateter para Dialise Peritoneal

Edicao: 10/2023
Cadigo: 6957401/7

Informagao suplementar as Instrugoes do Cateter para Didlise Peritoneal:

5019721 - Cateter Tenckoff 419

5019711 - Cateter Swan-Neck 416
5019901 - Cateter Tenckoff Neonatal 180
5019631 - Cateter Tenckoff Infantil 210
5019651 - Cateter Tenckoff Adulto 516

Cateteres
PROIBIDO REPROCESSAR

Indicagao de uso:

Os cateteres para Dialise Peritoneal da Fresenius Medical Care sao indicados para uso unico em didlise peritoneal
(DPAC ou DPA). A populagao de pacientes a que se destinam sédo adultos ou pacientes pediatricos com insuficiéncia
renal submetidos a DPAC ou DPA, conforme prescricéo. O cateter é inserido apenas por um profissional em ambiente
hospitalar. Os cateteres sao projetados para implantagéo e transporte de fluido para a cavidade peritoneal de um
paciente em Dialise Peritoneal.

Os critérios de escolha para determinar o modelo de cateter a ser utilizado devem levar em consideracao fatores
relacionados ao paciente como a circunferéncia da cintura, a presenga de cicatrizes, estomas intestinais,
gastrostomia, incontinéncia urinaria, posi¢gao para dormir, entre outros. A equipe cirargica deve avaliar a condigédo de
cada paciente e definir a melhor opgao (modelo e tamanho) de acordo com o protocolo de cada servigo.

Adverténcias
Nao havendo problemas clinicos, é possivel a permanéncia do cateter por 4 anos ou mais, conforme avaliagao
médica.

As indicagdes para remogéao do cateter incluem infecgdo relacionada ao cateter, peritonite, disfungéo de fluxo,
vazamento ao redor do cateter e hérnia, transplante renal, melhora da fungao renal, inadequacao da dialise e
transferéncia eletiva para hemodialise.
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Indicacao

O campo de aplicagao é a didlise peritoneal. Colocagao de um cateter peritoneal
para didlise peritoneal.

Contraindicacoes

Sao aplicaveis as contraindicagdes usuaimente documentadas para a didlise
peritoneal. Os cateteres peritoneais fornecidos pela Fresenius Medical Care nao
devem ser utilizados para outros fins que os indicados. Os pacientes hiper
sensiveis ao ETO podem, em raras circunstancias, apresentar uma reacéo alérgica.

Potenciais complicacoes

Sépsis, hemorragia peritoneal, peritonites, ileus, hérnia, problemas de drenagem
devido a mau posicionamento do cateter, infeg&o do tunel e do orificio de

saida, fuga interna ou externa, perfuracéo intestinal, hematomas e hemorragias
subcutaneas, lesdo visceral abdominal.

Materiais

Cateter: Silicone, Poliéster. Outros componentes: PVDF, Pebax. Todos os
componentes sao isentos de latex e esterilizados a ETO.

Especificacao

Descrigdo dos componentes:

@ Cateter: Material de silicone com tira radiopaca (com 1 ou 2 cuffs)
Tipos: cateter padrao: & interior 2,6 mm; & exterior 4,9 mm
cateter fast flow: & interior 3,2 mm; & exterior 5,5 mm
Cateter Tenckhoff Pediatrico Reto 180: & interior 1,6/2,6 mm;
& exterior 4,0/4,9 mm

@ Adaptador de cateter (Luer-Lock): conecta & Extensao de Cateter stayesafe®
Luer-Lock

© Cépsula de fecho: Para fechar o adaptador de cateter
@ Dispositivo aparafusador Luer-Lock: Para facilitar o aperto

Precaucoes

* Os procedimentos descritos nestas instrugdes nio representam todos
os protocolos clinicamente aceitaveis nem tém a intencdo de substituir
a experiéncia e decisdo do médico responsavel.

e O cateter s6 deve ser introduzido e removido por um médico
especialista qualificado ou outro prestador de cuidados de saude
autorizado e sob a dire¢do do médico responsavel.

e Cumprir sempre a técnica asséptica.
¢ Nao apertar demasiado as conexdes ao cateter:

- Para montagem do cateter com o adaptador de cateter Luer-Lock,
por favor consultar as instrugdes de utilizacao relevantes.

- Usar somente forceps lisos para clampar. Evitar clampar perto do
adaptador.

e Tomar precaugao aquando a utilizagédo de utensilios afiados perto do
cateter.

¢ Inspecionar frequentemente o cateter relativamente a dobras,
fragmentos, cortes, etc. que possam influenciar a sua performance.

¢ Alodo Povidona com base aquosa é recomendada para o contacto com
o material do cateter. No caso de alergia conhecida ao iodo, ou como
uma alternativa ao procedimento com iodo, pode ser utilizado etanol
a 80% para utilizacdo médica. A utilizagao de outros agentes pode
danificar o tubo do cateter.

* Nao utilizar este kit se a embalagem estiver danificada ou tiver sido
aberto anteriormente.

® Os cateteres de DP séo de uso unico. A reutilizagdo pode ser nociva
para o paciente e para o operador. As solugdes de limpeza e os
desinfetantes podem deteriorar os materiais do cateter de DP. Des-
te modo, a segurancga e a performance da utilizagdo nao podem ser
garantidas, ndo assumindo o fabricante qualquer responsabilidade.

Cateter Tenckhoff Pediatrico Reto 180 com cuffs soltos

Antes da implantagao, os cuffs devem ser cuidadosamente fixados ao cateter com a
cola de silicone com a ref. 5019461.
e puxe ligeiramente o cateter nas duas pontas

e aplique a cola de silicone na posigao desejada, coloque os cuffs em cima da cola
e deixe secar por 6 - 8 horas.

e 0 cateter deve ser novamente esterilizado antes de ser utilizado

Insercao de cateter

Existem trés tipos de técnicas de implantagéo:

1. Insercdo Cega (sem visualizagao direta do peritoneu)

2. Insercao Cirlrgica por laparatomia

3. Visualizagdo Peritoneoscopica da trajectéria do cateter no peritoneu
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Principios da implantacao de cateter

1. O cuff escondido interno deve ser preso na musculatura da parede abdominal
anterior.
2. O cuff subcutaneo externo ndo deve estar a mais de 2 cm do orificio de saida.

3. O orificio de saida deve estar posicionado numa posicao lateral descendente.

Montagem do cateter com o adaptador de cateter Luer-Lock

Por favor, consultar as instrugdes de utilizagéo relevantes (incluidas na embalagem
do cateter).

Volumes de preenchimento (em ml)

Cateteres padrao: comprimento (em cm) multiplicado por 0,0531
Cateteres fast flow: comprimento (em cm) multiplicado por 0,0804
Cateter Tenckhoff Pediatrico Reto 180: 0,63 ml





