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Description

The Denver Pleural Effusion Shunt consists of a
fenestrated pleural catheter, a flexible pump chamber
containing two miter valves, and a fenestrated
peritoneal catheter (Figure 1). The heart of the
system is the valved pump chamber. This pump
chamber is used by the patient or care giver to
transfer the pleural fluid into the peritoneal cavity.
The valves are made deliberately asymmetrical,
causing them to be self-cleaning as the system is
pumped. The second valve serves as a check that
helps prevent reflux of liquid into the peritoneal
catheter when the shunt is manually pumped.
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Figure 1: Denver Pleural Effusion Shunt

The entire shunt is constructed from medical-grade
silicone rubber. No connections at surgery are
required; however, the peritoneal catheter may be
shortened for optimal positioning in the peritoneal
cavity. An integral barium sulfate stripe in the wall of
both catheters permits visualization by x-ray or
fluoroscopy to confirm proper positioning at the time
of surgery.

Indications
The Denver Pleural Effusion shunt is indicated for
use in patients with:

e chylothorax
« intractable aseptic pleural effusion

Caution: Benefits of instituting pleuro-peritoneal
shunting in patients with malignant pleural effusion
should be weighed against the potential hazards of
dissemination of pleural fluid containing malignant
cells.

Contraindications

The Denver Pleural Effusion Shunt is not designed
for pleurovenous application.

Pleuro-peritoneal shunting is contraindicated in
patients with infected pleural fluid and in patients
suspected of having intra-abdominal infections such
as diverticulitis.

Warnings
Never inject directly into the tubing portion of the
shunt.

Do not use compressed air to open the valves or to
dry the lumen of the shunt, since the valves or the
pump body might balloon and burst.

Particulate matter may cause shunt occlusion,
necessitating revision or replacement of the shunt.
Resistance to compression of the pump chamber
may be an indication that the peritoneal catheter or
pump chamber is occluded. Should the pump
chamber fail to refill, the pleural catheter may be
occluded. (See Testing Shunt Function on page 5).

In general, shunting should be avoided if infection of
any sort is present anywhere in the body. Infections
of the shunt may require revision or removal of the
shunt.

Careful placement of the catheters is important to
avoid kinking, which may result in shunt
malfunction.

Low-grade fever secondary to infusion of pleural
fluid may occur and is self-limiting in the early
postoperative period.

Cautions

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

Use sterile technique in all phases of the use of this
product.

Benefits of instituting pleuro-peritoneal shunting in
patients with malignant pleural effusion should be
weighed against the potential hazards of
dissemination of pleural fluid containing malignant
cells.

Exercise extreme care to prevent the shunt from
coming in contact with bare fingers, towels, drapes,
talc, or any linty or granular surfaces. Silicone rubber
is highly electrostatic and, as a result, attracts
airborne particles and surface contaminants that
could produce tissue reaction.

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

Exercise care when placing ligatures to avoid cutting
or occluding the catheters. Do not use stainless steel
ligatures.

Confirm shunt patency prior to insertion. Prime the
shunt prior to insertion to eliminate large air bubbles
from the pump chamber and catheters. (See
Preparation of the Denver Pleural Effusion Shunt on
page 2).

Potential complication of pleural effusion shunt
implantation and use include, but may not be limited
to the following: pneumothorax, laceration of lung or
liver, wound infection, infection in the pleural space
or peritoneal cavity, empyema, or subcutaneous
tumor growth around the track of the shunt.



The patient or caregiver must be willing to pump the
shunt on a regular basis (typically several minutes,
three or four times a day). Without pumping, the
shunt will not relieve symptoms of the pleural
effusion.

The shunt can become occluded by proteins or other
cellular debris. If occlusion occurs, the shunt must
be partially or totally replaced to restore function.
Sterility

This product has been sterilized by ethylene oxide.

It is for single use only; do not resterilize.
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.

Do not use if package is damaged.

To help prevent damage to sterile packaging, it is
recommended that products be stored in the
product box.

Preparation of the Denver Pleural Effusion
Shunt

Caution: Confirm shunt patency prior to insertion.
Prime the shunt prior to insertion to eliminate large
air bubbles from the pump chamber and catheters.

Using sterile technique, immerse the entire shunt in
sterile saline. Compress the pump chamber
repeatedly until the system is filled with liquid and
flow is established. Note: A small amount of
crystalline sodium bicarbonate has been placed on
the inside of the valve leaves to promote valve
patency. The crystalline sodium bicarbonate will
dissolve during preparation.

Expel any remaining air bubbles by elevating the
peritoneal end of the shunt and alternately tapping
and compressing the pump chamber while the entire
pleural catheter remains immersed in the solution.
Continue to pump the shunt body until all large air
bubbles are removed.

Occasionally, the leaves of the silicone valve will
adhere and the priming technique described above
will fail to institute flow. This condition may be
remedied by squeezing the miter valve edgewise
while rolling the pump chamber at the site of the
valve between the thumb and index finger (thus
opening the valve), and then vigorously pumping
liquid through the shunt. This maneuver assures
patency of the shunt before insertion without
damaging the valve mechanism.

Warning: Do not use compressed air to open the
valves or to dry the lumen of the shunt, since the
valves or the pump body might balloon and burst.

Suggested Operative Procedure

Caution: Use sterile technique in all phases of the
use of this product.

Proper medical and surgical procedures are the
responsibility of the surgeon. The appropriateness of
any procedure must be based upon the needs of the
patient.

This procedure may be performed under local
anesthesia with preoperative sedation and analgesia,
or general anesthesia. General anesthesia allows for
positive pressure ventilation and may be helpful in
limiting the risk of pneumothorax.

At the surgeon’s discretion, the pleural catheter may
alternatively be placed in the lower part of the
pleural cavity instead of the upper part (Figure 2).

If shorter catheter lengths are needed, the catheters
may be cut to the desired length.
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Figure 2: Placement

Place the patient in the supine position. Properly
prep and drape the patient. Elevation of the patient’s
chest approximately 25° is useful but not essential.

Determine the proper intercostal space to insert the
pleural catheter of the shunt. At the insertion site,
make a transverse, inframammary incision (5-7 cm)
in the mid-clavicular line. Carry the dissection down
to the fascial layer (Figure 3).
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Figure 3: Transverse Inframammary Incision



Use blunt dissection to create a subcutaneous
pocket large enough to contain the pump chamber.

The pocket should be inferior to the incision in such

a position that the patient is able to see the bulge
caused by the pump chamber (Figure 4).

Figure 4: Subcutaneous Pocket to Contain Pump

A 16 Fr. peel-away introducer will be used to place
the pleural catheter of the shunt into the pleural
cavity. Create a short subcutaneous tunnel, aimed
superiorly and posteriorly from the lateral aspect of
the incision (Figure 5).

Figure 5: Short Tunnel Created Above Rib Cage

The pleural catheter will be introduced into the
pleural cavity at the most posterior and superior
aspect of this tunnel. Pass the needle from the
introducer set through the tunnel at the lateral
aspect of the incision, just over the top of the rib
(Figure 6).

Figure 6: Needle Placement

Use a syringe to aspirate pleural fluid. Insert the
J-tip guidewire through the needle into the pleural
space and remove the needle, leaving the guidewire
in place (Figure 7).

Figure 7: J-Wire Insertion Through the Needle

Prepare the location for the insertion of the
peritoneal catheter by making a 3 — 5 cm transverse,
subcostal incision over the rectus muscle, on the
same side as the pleural effusion, or just lateral to it.
If the anterior rectus sheath is opened, split the
rectus muscle, do not divide it. Expose the posterior
sheath where the purse-string sutures are placed as
shown (Figure 8). The alternative is to split the
external and internal oblique muscles along the
direction of their fibers. This exposes the
transversalis fascia and peritoneum where the
purse-string sutures are placed.

Figure 8: 3 to 5 cm Transverse Subcostal Incision



Pass the 16 Fr. peel-away introducer into the chest
over the guidewire. Remove the dilator and
guidewire, leaving the outer sheath in place. Pinch
the sheath closed as the dilator and guidewire are
removed to avoid inadvertent air entering the pleural
space.

Pass a suction catheter through the sheath,
removing as much pleural fluid as desired. Use of a
suction catheter with an open arm allows the
surgeon to control the applied negative pressure.
Remove the suction catheter and insert the pleural
catheter of the shunt through the sheath in an
orientation parallel to the ribs and directed
superiorly and posteriorly within the pleural cavity
(Figure 9).

Figure 9: Insertion of Pleural Catheter of Shunt
Through Sheath

Pinch the peel-away sheath closed during these
maneuvers as necessary to avoid inadvertent air
entering the pleural space. When the pleural catheter
is in place, peel away the sheath and discard it.

Note: If a 16 Fr. peel-away introducer is not
available, use a small clamp to tunnel superiorly and
posteriorly as previously described. Then enter the
pleural space, over the rib, with the clamp to
establish access. Grasp the pleural catheter with the
clamp which is used to carry the shunt catheter into
the pleural space. Once in, divert the shunt
posteriorly and superiorly unless the fluid is clearly
located in a different anatomic orientation.

Pass the peritoneal catheter of the shunt subfacially
from the thoracic to the abdominal incision, using a
long clamp (Figure 10).

Warning: Careful placement of the catheters is
important to avoid kinking, which may result in
shunt malfunction.

Make a small incision inside the purse-string
sutures and insert the catheter into the peritoneal
cavity (Figure 10) under direct vision. Secure the
purse-string sutures about the catheter taking care
to achieve water tight closure without restricting the
catheter lumen.
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Figure 10: Subcutaneous Placement of the Shunt

Caution: Exercise care when placing ligatures to
avoid cutting or occluding the catheters. Do not use
stainless steel ligatures.

With the pump placed inferior to the chest incision,
there is usually minimal discomfort associated with
pumping. Secure the pump to the muscular fascia
by placing several 3-0 monofilament sutures
through the holes on the suture pad on either side
of the pump chamber.

Compress the pump chamber several times to
initiate fluid transfer. Irrigate both incision sites with
antibiotic solution and close.

Postoperative Management

It is critical to ensure continuing shunt patency.
Therefore, hourly compression of the pump
chamber is recommended for the first 24 to 48
hours. This maneuver is best performed by the
nursing staff for the first 12 to 24 hours following
surgery. After that, the surgeon should be certain
that the patient or caregiver is fully able to carry out
instructions for pumping the shunt daily to maintain
patency and transfer fluid.

Note: Each complete pump of the pump chamber
will transfer approximately 2 ml of fluid. Steady
pumping can result in the transfer of approximately
250 ml of fluid per 5 minute period of time. The
number of pumps per day prescribed for the
individual patient is determined by the surgeon, and
is based on the surgeon’s estimate of daily fluid
accumulation.



Testing Shunt Function

Place the patient in the supine position. Grasp the
sides of the pump chamber between the thumb and
forefinger of one hand. Using a finger of the other
hand, firmly compress the pump chamber. There
should be little resistance to this compression. If
there is resistance, then there may be an occlusion
within the pump chamber or in the peritoneal
catheter. If the pump chamber fails to refill readily
after compression, the pleural catheter may be
occluded.

Warning: Particulate matter may cause shunt
occlusion, necessitating revision or replacement
of the shunt. Resistance to compression of the
pump chamber may be an indication that the
peritoneal catheter or pump chamber is occluded.
Should the pump chamber fail to refill, the pleural
catheter may be occluded.

Replacement catheters and connectors are available
for this purpose.

Ordering Information

REF Description

42-9000 Pleural Effusion Shunt
10383-010 16 Fr. Introducer Set

42-3019 Nylon Connector (two per box)
(for shunt revision)

42-2322 15.5 Fr. Fenestrated Catheter (27 cm)

Warranty

CareFusion warrants that this medical device is free
from defects in both materials and workmanship.
The above warranties are in lieu of all other
warranties, either expressed or implied, including
any warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. Suitability for use of the medical
device for any surgical procedure shall be
determined by the user. CareFusion shall not be
liable for incidental or consequential damages of any
kind.



Description

Le shunt pour épanchement pleural de Denver
comporte un cathéter pleural fenestré, une chambre
de pompage souple avec deux valves asymétriques
et un cathéter péritonéal fenestré (Figure 1). Le
ceeur du systéme est la chambre de pompage a
valves. Gelle-ci permet au patient ou a la personne
chargée des soins d'effectuer un pompage manuel
pour transférer le liquide pleural dans la cavité
peritonéale. Les valves sont asymétriques pour étre
auto-nettoyantes pendant le pompage. La seconde
valve sert de valve de sécurité pour empécher tout
reflux de liquide dans le cathéter péritonéal lors du
pompage manuel.

Cathéter péritonéal
fenestré.

Bande radio-opaque
bleue

Deuxiéme valve anti-retour
Coussins de suture
Chambre de pompage
Premiére valve anti-retour

Bande radio-opaque
bleue

Cathéter pleural
fenestré

Tubes:
diamétre intérieur: 2,67 mm
diamétre extérieur: 5,08 mm
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Figure 1 : Shunt pour épanchement pleural de Denver

Le shunt est entierement en silicone médical. Il n'y a
pas de raccordements a effectuer lors de
I'intervention chirurgicale ; il est toutefois possible
de raccourcir le cathéter péritonéal pour un
placement optimal dans la cavité péritonéale. Un
repere radio-opaque au sulfate de baryum sur toute
la longueur des deux cathéters permet de contrdler
leur bon positionnement par rayons X ou
fluoroscopie pendant I'intervention.

Indications

La pose d’un shunt pour épanchement pleural de
Denver est indiquée chez les patients souffrant de :
e chylothorax

¢ épanchement pleural aseptique rebelle

Attention : Peser les risques de dissémination de
cellules tumorales avant de poser un shunt pleuro-
péritonéal chez des patients souffrant d'un
épanchement pleural d'origine maligne.

Contre-indications

Le shunt pour épanchement pleural de Denver n'est
pas destiné aux applications pleuro-veineuses.

La pose d'un shunt pleuro-péritonéal est contre-
indiquée chez les patients dont le liquide pleural est
infecté et chez les patients chez lesquels il y a
suspicion d’infections intra-abdominales
(diverticulite, par exemple).

Avertissements
Ne jamais injecter directement dans les cathéters.

Ne jamais utiliser d’air comprimé pour ouvrir les
valves ou sécher la lumiére du shunt, car les valves
ou le corps de la pompe pourraient gonfler et
éclater.

Des particules peuvent obstruer le shunt, rendant
nécessaire sa révision ou son remplacement. Une
résistance a la compression indique I'occlusion de la
chambre de pompage ou du cathéter péritonéal.

Si la chambre de pompage ne se remplit pas
immédiatement apres compression, c'est que le
cathéter pleural est peut-étre obstrué. (Voir
Vérification du bon fonctionnement du shunt,

page 10).

En régle générale, éviter de poser un shunt en cas
d’infection systémique, de quelque nature que ce
soit. Si le shunt est infecté, il peut étre nécessaire de
le réviser ou de le retirer.

Il est important de positionner les cathéters avec
soin pour éviter qu’ils ne soient plicaturés, car cela
entrainerait un mauvais fonctionnement du shunt.

Une température sub-fébrile peut s’observer a la
suite du transfert de liquide pleural ; elle disparait
spontanément peu apres I'intervention chirurgicale.

Mises en garde

Usage unique seulement. Une réutilisation peut
provoquer le mauvais fonctionnement du produit
ou contribuer & une contamination croisée.

Respecter I'asepsie la plus stricte durant toutes les
phases de I'utilisation de ce produit.

Peser les risques de dissémination de cellules
tumorales avant de poser un shunt pleuro-péritonéal
chez des patients souffrant d'un épanchement
pleural d'origine maligne.

Veiller trés attentivement a ne pas laisser le shunt
entrer en contact avec des doigts nus, serviettes,
champs opératoires, talc ou toute surface
pelucheuse ou granulaire (le silicone étant
hautement électrostatique, il attire les particules en
suspension dans I'air et les contaminants de surface
susceptibles de provoquer des réactions tissulaires).

Afin d’éviter tout risque de coupure et de déchirure,
utiliser des instruments protégés pour manipuler le
shunt.

Faire trés attention lors de la pose des ligatures de
ne pas couper ni occlure les cathéters. Ne pas
utiliser de ligatures en acier inoxydable.

Vérifier la perméabilité du shunt avant la pose ; le
remplir afin d’éliminer les grosses bulles d’air
présentes dans la chambre de pompage et dans les
cathéters. (Voir Préparation du shunt, page 7).



Les complications possibles de I'implantation et de
I'utilisation du shunt d’épanchenment pleural sont,
entre autres, le pneumothorax, la lacération du
poumon ou du foie, I'infection des plaies, I'infection
de I'espace pleural ou de la cavité péritonéale,
I'empyéme ou la croissance d’une tumeur sous-
cutanée dans le passage du shunt.

Le patient ou la personne en charge des soins doit
s’engager a pomper le shunt a intervalles réguliers
(en général pendant quelques minutes, trois ou
quatre fois par jour). Sans pompage, le shunt ne peut
pas soulager les symptémes d’un épanchement
pleural.

Des protéines ou des débris cellulaires peuvent
progressivement boucher le shunt. Si le shunt se
bouche, il doit étre remplacé partiellement ou
intégralement afin de rétablir son fonctionnement
normal.

Stérilité

Produit a usage unique - Ne jamais restériliser.
CareFusion ne pourra étre tenu pour responsable de
défauts constatés sur des produits restérilisés,
n‘accordera pas d’avoir et n’échangera aucun produit
dont 'emballage aura été ouvert, méme si le produit
n’a pas été utilisé.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Le shunt a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Le
produit reste stérile tant que le conditionnement est
integre.

Préparation du shunt

Attention : Vérifier la perméabilité du shunt avant la
pose ; le remplir afin d’éliminer les grosses bulles
d’air présentes dans la chambre de pompage et dans
les cathéters.

Travailler en asepsie totale ; immerger entierement le
shunt dans du sérum physiologique stérile.
Comprimer la chambre de pompage a plusieurs
reprises de maniére a remplir le shunt et a établir le
flux. Remarque : Une petite quantité de cristaux de
bicarbonate de soude a été déposée sur la face
interne des feuillets des valves pour favoriser la
perméabilité de celles-ci. Ces cristaux vont se
dissoudre pendant la phase de préparation du shunt.

Pour évacuer les bulles d’air, soulever le cathéter
péritonéal et, alternativement, tapoter et comprimer
la chambre de pompage ; le cathéter pleural doit &tre
entierement immergé pendant cette opération.
Continuer a pomper le shunt jusqu’a élimination
compléte des bulles d’air.

I peut arriver que les feuillets de la valve en silicone
restent collés, empéchant de mener a bien la
procédure de remplissage décrite ci-dessus. Il faut
alors presser la valve asymétrique sur les cotés tout
en faisant rouler la chambre de pompage (au niveau
de la valve) entre le pouce et I'index (ce qui ouvrira la
valve) et en pompant vigoureusement le liquide dans
le shunt. Cette manceuvre permet d’assurer la
perméabilité du shunt avant insertion sans
endommager le mécanisme de la valve.

Avertissement : Ne jamais utiliser d’air comprimé
pour ouvrir les valves ou sécher la lumiére du
shunt, car les valves ou le corps de la pompe
pourraient gonfler et éclater.

Procédure opératoire recommandée

Attention : Respecter 'asepsie la plus stricte durant
toutes les phases de I'utilisation de ce produit.

C’est au chirurgien que revient le choix de I'acte
médical et du geste chirurgical a pratiquer. Ce choix
doit &tre fait en fonction des besoins du patient.

La pose du shunt peut se faire sous anesthésie
locale, avec sédation préopératoire et analgésie, ou
sous anesthésie générale. L'intérét de cette derniére
est la possibilité de travailler avec ventilation a
pression positive, ce qui peut contribuer a diminuer
les risques de pneumothorax.

Selon ce que le chirurgien jugera préférable, le
cathéter pleural peut étre posé dans la partie basse
de la cavité pleurale au lieu de la partie haute

(Figure 2). Si un cathéter plus court est nécessaire, il
est possible de couper celui-ci a la longueur voulue.

Figure 2 : Positionnement du shunt

Placer le patient en décubitus dorsal. Le péparer et
placer les champs stériles comme il convient pour
I'opération. Bien que ce ne soit pas primordial, il peut
étre utile de surélever légerement le thorax du patient
(25° environ).



Déterminer I'espace intercostal le mieux adapté a
I'insertion du cathéter pleural du shunt. Au site
d’insertion retenu, faire une incision sous-mammaire
transversale (de 5 a 7 cm) sur la ligne médio-
claviculaire. Pousser la dissection jusqu’a la couche
aponévrotique (fascia) (Figure 3).
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Figure 3 : Incision sous-mammaire transversale

Créer une poche sous-cutanée (par dissection non
tranchante) suffisamment grande pour contenir la
chambre de pompage. Cette poche doit se situer au-
dessous de l'incision et dans une position qui
permette au patient de voir le renflement formé par la
chambre de pompage (Figure 4).

Figure 4 : Poche sous-cutanée destinée a accueillir la
pompe

Utiliser un introducteur pelable de 16 F pour mettre
en place le cathéter pleural du shunt dans la cavité
pleurale. Former un court tunnel sous-cutané dirigé
vers le haut et vers l'arriére par rapport au coin
externe de l'incision, comme illustré (Figure 5).

Figure 5 : Court tunnel créé au-dessus de la cote

Le cathéter pleural sera introduit dans la cavité
pleurale au niveau de la partie la plus haute et la plus
postérieure de ce tunnel. Faire passer l'aiguille
fournie avec l'introducteur dans le tunnel, en partant
du coin externe de l'incision, juste au-dessus de la
cote (Figure 6).

Figure 6 : Positionnement de I'aiguille

Utiliser une seringue pour aspirer le liquide pleural.
En passant par l'aiguille, insérer le guide a extrémité
en J dans la cavité pleurale et retirer Iaiguille, le
guide en J restant en place (Figure 7).

Figure 7 : Insertion du guide en J dans I'aiguille



Préparer le site d’insertion du cathéter péritonéal en
faisant une incision sous-costale transversale de 3 a
5 cm dans le grand droit abdominal, du méme coté
que celui de I'épanchement pleural, ou juste décalé
latéralement. Si la gaine antérieure du grand droit est
ouverte, disséquer le muscle, mais ne pas le scinder.
Exposer la gaine postérieure dans laquelle les sutures
en bourse sont pratiquées comme illustré (Figure 8).
Une autre possibilité est de disséquer les muscles
obliques externe et interne dans le sens des fibres.
Cela donne accés a I'aponévrose transversale et au
péritoine o doivent étre pratiquées les sutures en
bourse.

Figure 8 : Incision sous-costale transversale de 3 a 5 cm

Introduire I'introducteur pelable 16 F dans le thorax
en le passant sur le guide. Retirer le dilatateur et le
guide, en laissant la gaine extérieure en place. Pincer
celle-ci pour la fermer lors du retrait du dilatateur et
du guide afin d’éviter tout risque de pénétration d’air
accidentelle dans la cavité pleurale.

Faire passer un cathéter d’aspiration dans la gaine et
évacuer autant de liquide pleural que jugé nécessaire.
Le fait d’utiliser un cathéter d’aspiration avec une
branche de I'Y ouverte permet au chirurgien de régler
la pression négative appliquée. Retirer le cathéter
d’aspiration et insérer le cathéter pleural du shunt
dans la gaine en I'orientant parallélement aux cotes et
en le dirigeant vers le haut et vers 'arriere dans la
cavité pleurale (Figure 9).

Figure 9 : Insertion du cathéter pleural dans la gaine

Pendant ces manceuvres, selon les besoins, pincer la
gaine pelable pour la fermer afin d’éviter tout risque
de pénétration d’air accidentelle dans la cavité
pleurale. Une fois le cathéter pleural correctement
positionné, séparer la gaine pelable et la jeter.

Remarque : A défaut d’un introducteur pelable 16 F
pendant I'intervention, utiliser un petit clamp pour
tunnelliser vers le haut et vers I'arriere comme décrit
précédemment. Pénétrer ensuite dans la cavité
pleurale, en passant par-dessus la cote, le clamp
permettant d’ouvrir une voie d’accés. Saisir le
cathéter pleural avec le clamp qui sert a acheminer le
cathéter dans la cavité pleurale. Une fois celui-ci en
place, diriger le shunt vers I'arriére et vers le haut,
sauf si le liquide a évacuer se trouve clairement
ailleurs du point de vue anatomique.

A raide d’un clamp long, faire passer le cathéter
péritonéal de I'incision thoracique a I'incision
abdominale (en passant dans I'aponévrose), comme
illustré (Figure 10).

Avertissement : Il est important de positionner les
cathéters avec soin pour éviter qu’ils ne soient
plicaturés, car cela entrainerait un mauvais
fonctionnement du shunt.

En vision directe, pratiquer une tres petite incision
dans les sutures en bourse et insérer le cathéter
péritonéal dans la cavité péritonéale (Figure 10).
Bien resserrer les sutures en bourse autour du
cathéter. Il est important d’obtenir une fermeture
étanche sans réduire le diameétre intérieur (lumiere)
du cathéter.

Figure 10 : Pose sous-cutanée du shunt

Attention : Faire trés attention lors de la pose des
ligatures de ne pas couper ni occlure les cathéters.
Ne pas utiliser de ligatures en acier inoxydable.

La pompe étant placée au-dessous de I'incision
thoracique, I'inconfort associé au pompage est
généralement minime. Fixer la pompe a I'aponévrose
du muscle a I'aide de plusieurs sutures
(monofilament 3-0), en utilisant les trous prévus a
cet effet dans la plaque perforée qui se trouve de
chaque coté de la chambre de pompage.

Comprimer la chambre de pompage plusieurs fois de
maniere a établir le flux. Irriguer les deux incisions
avec une solution antibiotique et fermer.



Soins post-opératoires Pour passer commande

Il est essentiel de maintenir en permanence la REF Description du produitcatalogue
perméabilité du shunt. Par conséquent, il est 42-9000 Shunt pour épanchement pleural
recommandé de comprimer la chambre de pompage )

toutes les heures pendant les premiéres 24 a 48 10383-010  Introducteur 16 F et accessoires
heures suivant la pose du shunt. Il est préférable de 42-3019 Raccords en nylon (deux par boite)
confier cette manceuvre au personnel infirmier 42-2399 Cathéter fenestré 15,5 F (27 cm)
pendant les 12 a 24 heures post-opératoires. Apres K ’

quoi, le chirurgien doit s’assurer que le patient ou la Garantie

personne chargée des soins est absolument capable CareFusion, garantit ce produit a usage médical

de suivre les instructions de pompage quotidien du contre tout vice de matiére ou défaut de fabrication.
shunt afin de maintenir la perméabilité de celui-ci et La présente garantie remplace toute autre garantie,
d’évacuer le liquide pleural correctement. explicite ou implicite, y compris toute garantie de

commercialisation ou de conformation & un usage
particulier. Il incombe au médecin de déterminer si
ce produit est approprié dans le cas d’une
intervention chirurgicale. CareFusion ne peut en

environ 250 ml de liquide par périodes de 5 minutes. aucun cas étre tenu pour responsable de tous

La fréquence et la durée du pompage & prescrire & dommagels directs ou indirects de quelque nature
chaque patient doivent étre déterminées par le que ce soit.

chirurgien, qui basera cette décision sur son

estimation de I'accumulation quotidienne de liquide.

Vérification du bon fonctionnement du shunt

Placer le patient en décubitus dorsal. Saisir la
chambre de pompage par les c6tés, entre le pouce et
I'index d’une main. Avec un doigt de I'autre main,
comprimer fermement la chambre de pompage. Il
doit y avoir peu de résistance a la pression. Une
résistance indique I'occlusion de la chambre de
pompage ou du cathéter péritonéal. Si la chambre de
pompage ne se remplit pas immédiatement aprés
compression, c’est que le cathéter pleural est peut-
étre obstrué.

Avertissement : Des particules peuvent
obstruer le shunt, rendant nécessaire sa
révision ou son remplacement. Une
résistance a la compression indique
I’occlusion de la chambre de pompage ou du
cathéter péritonéal. Si la chambre de
pompage ne se remplit pas immédiatement
aprés compression, c’est que le cathéter
pleural est peut-étre obstrué.

Des cathéters de remplacement et des raccords en
nylon sont disponibles a cet effet.

Remarque : Chaque cycle complet de pompage
(compression/relachement de la chambre de
pompage) fait transiter environ 2 ml de liquide dans
le shunt. Un pompage régulier peut transférer
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Beschreibung

Der Denver Pleuraeffusions-Shunt, besteht aus einem
perforierten Pleurakatheter, einer flexiblen
Pumpkammer mit zwei Lippenventilen und einem
perforierterten Peritonealkatheter (Abb. 1). Die
Pumpkammer mit Ventilen bildet das Herzstiick des
Systems. Diese Pumpkammer wird vom Patienten
oder dem Pflegepersonal benutzt, um
Pleurafliissigkeit in den Peritonealraum abzuleiten.
Die asymmetrische Form der Ventile fiihrt dazu, daB
sie sich beim Pumpen des Systems selbst reinigen.
Das zweite Ventil dient der Kontrolle, um zu
verhindern, daB beim manuellen Pumpen des
Systems Fliissigkeit zuriick in den Peritonealkatheter
flieBt.

Perforierter Peritonealkatheter

/

Strahlenundurchlassiger blauer
Streifen

49cm

Zweites Einweg-Ventil

Nahtplatte
Pumpkammer
Erstes Einweg-Ventil

Strahlenundurchlassiger blauer
Streifen

Perforierter Pleurakatheter

27 cm

Schlauche:
Innendurchmesser: 2,67 mm
AuBendurchmesser: 5,08 mm

Abbildung 1: Denver Pleuraeffusions-Shunt

Der gesamte Shunt ist aus medizinischem
Silikongummi gefertigt. Wéhrend des chirurgischen
Eingriffs ist keine Montage erforderlich. Der
Peritonealkatheter kann jedoch fiir eine optimale
Positionierung im Peritonealraum gekiirzt werden.
Ein integrierter Bariumsulfatstreifen in der Wand
beider Katheter ermdglicht die réntgenologische oder
fluoroskopische Bestatigung der richtigen
Positionierung wéhrend der Operation.

Indikationen

Der Denver Pleuraeffusions-Shunt ist indiziert bei
Patienten mit:

* Chylothorax

o therapierefraktdrem aseptischem Pleuraerguf3

Warnung: Bei Patienten mit malignem Pleuraerguf
ist der Nutzen, der aus dem Anlegen eines
pleuroperitonealen Shunts resultiert, gegeniiber dem
potentiellen Risiko der Dissemination von
Pleurafliissigkeit mit malignen Zellen abzuwdagen.

Kontraindikationen

Der Denver Pleuraeffusions-Shunt ist nicht fir die
pleuro-vendse Anwendung vorgesehen.

1

Ein pleuroperitonealer Shunt ist kontraindiziert bei
Patienten mit infizierter Pleurafliissigkeit sowie bei
Patienten, bei denen der Verdacht auf
intraabdominale Infektionen wie Divertikulitis besteht.

Warnhinweise

Niemals direkt in den Schlauchteil des Shunt
injizieren.

Zum Offnen der Ventile oder zum Trocknen des
Shuntlumens darf keine Druckluft verwendet werden,
da sich die Ventile oder der Pumpenkérper dadurch
ausdehnen und platzen kénnten.

Blut- und Gewebepartikel kdnnen zur Okklusion des
Shunts fiihren und seine Revision bzw.
Auswechslung erforderlich machen. Ein Widerstand
beim Driicken der Pumpkammer kann darauf
hindeuten, daB der Peritonealkatheter oder die
Pumpkammer verstopft ist. Falls sich die
Pumpkammer nicht wieder fiillt, ist mdglicherweise
der Pleurakatheter verstopft. (Siehe Testen der
Shunt-Funktion auf Seite 15).

Im allgemeinen sollte von einem Shunt abgesehen
werden, wenn an irgendeiner Stelle im Korper eine
Infektion besteht. Infektionen des Shunts machen u.
U. die Revision oder Auswechslung des Shunts
erforderlich.

Die Katheter miissen mit groBer Sorgfalt verlegt
werden, um ein Abknicken zu vermeiden, da dies zu
einer Fehlfunktion des Shunts fiihren kann.

Nach der Infusion von Pleurafliissigkeit kann ein
leichtes Fieber auftreten, das sich in der friihen
postoperativen Periode selbst reguliert.

VorsichtsmafBnahmen

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

In allen Anwendungsphasen dieses Produkts missen
sterile Kautelen verwendet werden.

Bei Patienten mit malignem PleuraerguB ist der
Nutzen, der aus dem Anlegen eines
pleuroperitonealen Shunts resultiert, gegeniiber dem
potentiellen Risiko der Dissemination von
Pleurafliissigkeit mit malignen Zellen abzuwégen.

Jeder Kontakt des Shunts mit bloBen Fingern,
Handtiichern, Abdecktiichern, Talkum oder
fusselnden bzw. kérnigen Oberfldchen ist zu
vermeiden. (Silikongummi ist leicht elektrostatisch
aufladbar und zieht folglich in der Luft schwebende
Partikel und Oberflachenverunreinigungen an, die zu
Gewebereaktionen fiihren konnen.)

Beim Umgang mit dem Shunt sollten nur mit Gummi
armierte Instrumente benutzt werden. Andernfalls
kénnte der Shunt durch Risse oder Schnitte
beschédigt werden.

Beim Legen von Ligaturen sehr sorgféltig vorgehen,
um eine Beschadigung oder Verlegung der Katheter
zu vermeiden. Kein Nahtmaterial aus rostfreiem Stahl
verwenden.



Vor dem Einfihren muB die Durchgéngigkeit des
Shunts iiberpriift werden. Der Shunt muB vor dem
Einfilhren vorgefiillt werden, um groBe Luftblasen
aus der Pumpkammer und den Kathetern zu
beseitigen. (Siehe Vorbereitung des Denver
Pleuraeffusions-Shunts auf Seite 12).

Zu den maglichen Komplikationen bei der
Implantation des Pleuraeffusions-Shunt zéhlen unter
anderem die folgenden: Pneumothorax, Lungen-oder
LeberriB, Wundeninfektion, Infektion im Pleuralraum
oder im peritonealen Raum, Empyem oder
subkutanes Tumorwachstum um die Bahn des Shunt
herum.

Der Patient oder Krankenpfleger muf bereit sein, den
Shunt regelméBig aufzupumpen (normalerweise
mehrere Minuten lang, vier bis finf Mal am Tag).
Ohne das Aufpumpen lindert der Shunt nicht die
Symptome der Pleuraeffusion.

Der Shunt kann durch Proteine oder Zellliberreste
verstopft werdem. In diesem Fall muB der Shunt
teilweise oder vollstandig ersetzt werden, um die
Funktion wiederherzustellen.

Sterilitat

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.
CareFusion ibernimmt keine Haftung fir
resterilisierte Produkte. Gedffnete, aber nicht
benutzte Produkte werden weder gutgeschrieben
noch ersetzt.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist.

Der Shunt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Bei
ungedffneter und unbeschédigter Einzelverpackung
ist der Denver Pleuraeffusions-Shunt steril.

Vorbereitung des Denver Pleuraeffusions-
Shunts

Warnung: Vor dem Einfiihren muB die
Durchgangigkeit des Shunts iiberpriift werden. Der
Shunt muB vor dem Einflihren vorgefillt werden, um
groBe Luftblasen aus der Pumpkammer und den
Kathetern zu beseitigen.

Den ganzen Shunt unter sterilen Kautelen in sterile
physiologische Kochsalzlgsung eintauchen. Die
Pumpkammer wiederholt zusammendriicken, bis das
System mit Fliissigkeit gefiillt ist und der Durchfluf
herstellt ist. Hinweis: Eine kleine Menge kristallines
Natriumbikarbonat wurde zur Férderung der
Ventildurchgéngigkeit auf der Innenseite der
Ventillippen verteilt. Das kristalline Natriumbikarbonat
16st sich in der Vorbereitungsphase auf.

Eventuelle verbliebene Luftblasen durch Anheben des
peritonealen Shuntendes und abwechselndes Klopfen
und Zusammendriicken der Pumpkammer beseitigen,
wahrend der Pleurakatheter vollstédndig in der Lésung
eingetaucht bleibt. Den Shunt weiter pumpen, bis alle
groBen Luftblasen entfernt sind.

Gelegentlich kommt es vor, daB die Lippen des
Silikonventils zusammenhaften und daher mit der
oben beschriebenen Vorfiillmethode kein DurchfluB
herbeigefiihrt werden kann. Dieser Zustand kann
behoben werden, indem man das Ventil mit der Kante
nach oben zusammendriickt und gleichzeitig die
Pumpkammer am Ventil zwischen Daumen und
Zeigefinger rollt (wodurch das Ventil ge6ffnet wird)
und anschlieBend kréftig Fliissigkeit durch den Shunt
pumpt. Dieses Vorgehen gewéhrleistet die
Durchgéngigkeit des Shunts vor dem Einfiihren, ohne
den Ventilmechanismus zu beschadigen.

Warnung: Zum Offnen der Ventile oder zum
Trocknen des Shuntlumens darf keine Druckluft
verwendet werden, da sich die Ventile oder der
Pumpenkorper dadurch ausdehnen und platzen
konnten.

Empfohlenes operatives Vorgehen
Warnung: In allen Anwendungsphasen dieses
Produkts miissen sterile Kautelen verwendet werden.

Der Arzt tragt die Verantwortung fiir das
ordnungsgemaBe medizinische und chirurgische
Verfahren. Die Eignung eines Verfahrens hdngt von
den jeweiligen Bediirfnissen des Patienten ab.

Das Verfahren kann unter Lokalandsthesie mit
praoperativer Sedierung und Analgesie oder unter
Vollnarkose durchgefiihrt werden. Die bei Vollnarkose
magliche Uberdruckbeatmung trdgt u. U. dazu bei,
das Risiko eines Pneumothorax einzuschranken.

Nach Ermessen des Chirurgen kann der
Pleurakatheter auch im unteren Teil der Pleurahéhle
anstatt im oberen Teil gelegt werden (Abb 2). Falls
kiirzere Katheter bendtigt werden, kénnen diese auf
die gewiinschte L&nge zugeschnitten werden.

Abbildung 2: Platzierung



Den Patient in Riickenlage bringen. Den Patienten
ordnungsgemaB vorbereiten und abdecken. Es ist
hilfreich, jedoch nicht unbedingt notwendig, die Brust
des Patienten um ungeféhr 25° erhéht zu lagern.

Den richtigen Interkostalraum fiir das Einfiihren des
Shunt-Pleurakatheters bestimmen. An der
Einfiihrstelle einen inframammaéren Transversalschnitt
(57 cm) in der Medioklavikularlinie vornehmen. Die
Dissektion bis zur Faszienschicht hinunter ausfihren
(Abb. 3).

Abbildung 3: Inframammaérer Transversalschnitt

Mit einer stumpfen Dissektion eine kleine subkutane
Tasche zur Unterbringung der Pumpkammer anlegen.
Die Tasche sollte unterhalb der Inzision so
positioniert werden, daB der Patient die von der
Pumpkammer verursachte Wélbung sehen kann
(Abb. 4).

Abbildung 4: Subkutane Tasche zur Unterbringung
der Pumpe

Der Pleurakatheter des Shunts wird mit Hilfe eines 16

Fr Einfiihrungsinstruments mit Splitschleuse in die
Pleurahdhle gelegt. Einen kurzen subkutanen Tunnel
herstellen, der vom lateralen Bereich der Inzision
nach superior und posterior gefiihrt wird (Abb. 5).

Abbildung 5: Kurzer Tunnel oberhalb des Brustkorbs

Der Pleurakatheter wird an der hdchsten und
hintersten Stelle dieses Tunnels in die Pleurahdhle
eingefiihrt. Die Nadel vom Einfiihrungs-Set durch
den Tunnel im lateralen Bereich der Inzision genau
oberhalb der Rippe einfiihren (Abb. 6).

Abbildung 6: Ansetzen der Nadel

Mit einer Spritze Pleurafliissigkeit absaugen. Den
Fiihrungsdraht mit J-Spitze durch die Nadel in die
Pleurahéhle einfiihren. Die Nadel entfernen und den
Fiihrungsdraht in situ belassen (Abb. 7).

Abbildung 7: Einfiihrung des J-Drahts durch die
Nadel



Die Stelle fiir das Einfiihren des Peritonealkatheters
vorbereiten. Dazu einen 3-5 Zentimeter langen
subkostalen Transversalschnitt iiber den Musculus
rectus anlegen. Er sollte sich auf der Seite des
Pleuraergusses oder unmittelbar seitlich daneben
befinden. Falls die vordere Rektusscheide gedffnet
ist, den Musculus rectus spalten jedoch nicht
trennen. Die hintere Scheide an der Stelle, an der die
Tabaksbeutelnéhte plaziert werden, freilegen (Abb. 8).
Alternativ dazu kénnen die externen und internen
schrdgen Muskeln im Verlauf ihrer Fasern
aufgespalten werden. Dadurch werden die Fascia
transversalis und das Bauchfell an der Stelle
freigelegt, an der die Tabaksbeutelnéhte gelegt
werden.

Abbildung 8: 3 bis 5 cm langer subkostaler
Transversalschnitt

Das Einflihrungsinstrument mit Splitschleuse liber
dem Flihrungsdraht in die Pleurahéhle einschieben.
Den Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen, dabei die
AuBenhiilse in situ belassen. Beim Herausziehen des
Dilatators und Fiihrungsdrahts die Hiilse fest
zusammendriicken, um das versehentliche Eintreten
von Luft in die Pleurahdhle zu verhindern.

Einen Absaugkatheter durch die Hiilse einfiihren und
die gewiinschte Menge Pleurafliissigkeit absaugen.
Bei Verwendung eines Absaugkatheters mit
Beiluftventil kann der Chirurg den Unterdruck
regulieren. Den Absaugkatheter entfernen und den
Pleurakatheter des Shunts durch die Hiilse parallel zu
den Rippen und superior und posterior innerhalb der
Pleurahéhle einfiihren. (Abb. 9).

Abbildung 9: Einfiihrung des Pleurakatheters durch
die Hiilse
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Die abziehbare Hiilse beim Ausfiihren dieser
MaBnahmen ggf. fest zusammendriicken, um das
versehentliche Eintreten von Luft in die Pleurahohle
zu verhindern. Nachdem der Pleurakatheter richtig
positioniert ist, die Hiilse splitten und entsorgen.

Hinweis: Wenn kein 16 Fr Einflihrungsinstrument mit
Splitschleuse verfiigbar ist, kann eine kleine Klemme
verwendet werden, um einen Tunnel wie bereits
beschrieben superior und posterior anzulegen.
Danach mit der Klemme iiber der Rippe in die
Pleurahéhle eintreten, um einen Zugang herzustellen.
Den Pleurakatheter mit der Klemme ergreifen und
mit deren Hilfe den Katheter in die Pleurahdhle
eingefiihren. Sobald sich der Katheter im Pleuraraum
befindet, den Katheter nach posterior und superior
umleiten, es sei denn, die Flissigkeit befindet sich
eindeutig in einer anderen anatomischen Richtung.

Den Peritonealkatheter mit einer langen Klemme
subfaszial von der thorakalen zur abdominalen
Inzision einfiihren (Abb. 10).

Warnung: Die Katheter miissen mit groBer Sorgfalt
verlegt werden, um ein Abknicken zu vermeiden,
da dies zu einer Fehlfunktion des Shunts fiihren
kann.

Eine kleine Inzision innerhalb der Tabaksbeutelnéhte
vornehmen und den Katheter in den Peritonealraum
(Abb. 10) unter direkter Sicht einbringen. Die
Tabaksbeutelndhte um den Katheter schlieBen, wobei
darauf zu achten ist, daB ein wasserdichter VerschluB
erreicht wird, ohne das Kathetherlumen einzuengen.
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Abbildung 10: Subkutane Platzierung des Shunts

Warnung: Beim Legen von Ligaturen sehr sorgféltig
vorgehen, um eine Beschddigung oder Verlegung der
Katheter zu vermeiden. Kein Nahtmaterial aus
rostfreiem Stahl verwenden.

Wenn die Pumpe unterhalb der Brustinzision
angebracht wird, ruft das Pumpen in der Regel nur
geringe Beschwerden hervor. Die Pumpe an der
Muskelfaszie befestigen. Dazu mehrere einfadige
3-0-Néhte durch die Lécher auf dem Nahtkissen an
beiden Seiten der Pumpkammer anlegen.

Die Pumpkammer zum Starten des
Flussigkeitstransfers mehrmals zusammendriicken.
Beide Inzisionen mit antibiotischer Lésung spiilen
und verschlieBen.



Postoperatives Verfahren

Die Aufrechterhaltung einer ununterbrochenen Shunt-
Durchgangigkeit ist von entscheidender Bedeutung.
Deshalb wird in den ersten 24 bis 48 Stunden ein
stiindliches Zusammendriikken der Pumpkammer
empfohlen. Diese Prozedur sollte in den ersten 12 bis
24 Stunden nach der Operation von einer
Krankenschwester durchgefiihrt werden. Danach
sollte sich der Arzt vergewissern, daB der Patient
oder das Pflegepersonal véllig in der Lage ist, die
Anweisungen fiir das tdgliche Pumpen des Shunts
auszufiihren, damit die Durchgangigkeit und der
Flissigkeitstransfer aufrechterhalten werden.

Hinweis: Jedes vollstindige Pumpen der
Pumpkammer transferiert ungefdhr 2 ml Flissigkeit.
Bei sténdigem Pumpen kdnnen ungefahr 250 ml
Fliissigkeit in einer Zeitspanne von 5 Minuten
abgeleitet werden. Der Chirurg legt fiir den einzelnen
Patienten fest, wie oft pro Tag gepumpt werden soll,
wobei er die geschatzte tagliche
Flissigkeitsakkumulation zugrunde legt.

Testen der Shunt-Funktion

Den Patienten in Riickenlage bringen. Beide Seiten
der Pumpkammer zwischen Daumen und Zeigefinger
einer Hand festhalten. Mit einem Finger der anderen
Hand fest auf die Pumpkammer driicken. Dabei sollte
nur wenig Widerstand zu spiiren sein.
Druckwiderstand deutet auf eine mdgliche Okklusion
innerhalb der Pumpkammer oder des
Peritonealkatheters hin. Falls sich die Pumpkammer
nach dem Zusammendriicken nicht sofort wieder
fiillt, ist moglicherweise der Pleurakatheter verstopft.

Warnung: Blut- und Gewebepartikel kdnnen zur
Okklusion des Shunts fiihren und seine Revision
bzw. Auswechslung erforderlich machen. Ein
Widerstand beim Driicken der Pumpkammer kann
darauf hindeuten, daB der Peritonealkatheter oder
die Pumpkammer verstopft ist. Falls sich die
Pumpkammer nicht wieder fiillt, ist mdglicherweise
der Pleurakatheter verstopft.

Fiir einen solchen Fall sind Ersatzkatheter und -
anschliisse erhdltlich.

15

Bestellinformationen

REF Beschreibung

42-9000 Pleuraeffusions-Shunt

10383-010 16 Fr. Einfiihrungs-Set

42-3019 NylonanschluB (zwei Stiick pro Packung)
(zur Shunt-Revision)

42-2322 15,5 Fr Perforierter Katheter (27 cm)

Garantie

CareFusion garantiert, dass dieses medizinische
Produkt frei von Material- und Herstellungsfehlern
ist. Die vorstehende Garantie ist anstatt aller anderen
ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschlieBlich jeglicher Garantie der Marktgéngigkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die
Eignung zur Verwendung des medizinischen
Produkts in einem Operationsverfahren muss vom
Anwender ermittelt werden. CareFusion dbernimmt
keine Haftung fiir Neben- und Folgeschédden jeglicher
Art.



Descrizione

Lo shunt per effusione pleurica Denver, € composto
da un catetere pleurico fenestrato, da una camera di
pompaggio flessibile contenente due valvole mitrali e
da un catetere peritoneale fenestrato (Figura 1). Il
cuore del sistema & la camera di pompaggio dotata
di valvola. Questa camera di pompaggio é utilizzata
dal paziente o dall’infermiere per trasferire il liquido
pleurico nella cavita peritoneale. Le valvole sono
deliberatamente asimmetriche, in modo da essere
autopulenti quando il sistema & azionato. La seconda
valvola previene il riflusso di liquido nel catetere
peritoneale quando lo shunt & pompato
manualmente.

fenestrato

Striscia azzurra radio-opaca
Seconda valvola unidirezionale
Cuscinetto di sutura

Camera di pompaggio

Prima valvola uniderezionale

Striscia azzurra radio-opaca

Catetere pleurico fenestrato

Tubi:
diametro interno: 2,67 mm
diametro esterno:5,08 mm

Figura 1: Shunt per effusione pleurica Denver

Lintero shunt & realizzato in silicone di tipo
medicale. Non & richiesta alcuna connessione
durante I'intervento chirurgico; tuttavia, & possibile
accorciare il catetere peritoneale per ottenere un
posizionamento ottimale nella cavita peritoneale. Una
striscia integrale di solfato di bario nella parete di
entrambi i cateteri permette la visualizzazione
radiografica o tramite fluoroscopia per verificare il
corretto posizionamento al momento dell’intervento
chirurgico.

Indicazioni

Lo shunt per effusione pleurica Denver & indicato
per I'utilizzo in pazienti con:

« chilotorace

« effusione pleurica asettica intrattabile

Avvertenza: | benefici derivanti dall'inserimento di
uno shunt pleuro-peritoneale nei pazienti con
effusione pleurica maligna vanno valutati tenendo
conto dei potenziali rischi di disseminazione delle
cellule maligne contenute nel liquido pleurico.

Controindicazioni

Lo shunt per effusione pleurica Denver non &
progettato per I'applicazione pleuro-venosa.
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Lo shunt pleuro-peritoneale & controindicato in
pazienti con liquido pleurico infetto ed in pazienti per
cui si sospettano infezioni endoaddominali, quali la
diverticolite.

Avvertenze
Non iniettare mai direttamente nel tubo dello shunt.

Non utilizzare aria compressa per aprire le valvole o
per asciugare il lume dello shunt, poiché le valvole o
il corpo della pompa potrebbero gonfiarsi e
scoppiare.

La materia particellare potrebbe provocare
I'occlusione dello shunt, rendendone necessaria la
revisione o la sostituzione. La resistenza alla
compressione della camera di pompaggio potrebbe
indicare I'occlusione del catetere peritoneale o della
camera di pompaggio. Nel caso la camera di
pompaggio non dovesse riuscire a ricaricarsi, il
catetere pleurico potrebbe essere occluso. (Vedere il
Test di funzionamento dello shunt a pagina 20).

In generale, 'impianto di shunt va evitato se
nell’'organismo ¢ presente un’infezione di qualsiasi
tipo. Le infezioni dello shunt potrebbero richiederne
la revisione o la rimozione.

Il posizionamento corretto dei cateteri & importante
per evitarne il kinking, che potrebbe provocare il
malfunzionamento dello shunt.

E possibile che, come causa secondaria
dell’infusione di liquido pleurico, il paziente possa
presentare una leggera febbre, limitata, comunque,
allimmediato periodo postoperatorio.

Precauzioni

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

Utilizzare una tecnica sterile in tutte le fasi
dell’utilizzo di questo prodotto.

| benefici derivanti dall'impianto di uno shunt
pleuro-peritoneale nei pazienti con effusione pleurica
maligna vanno valutati tenendo presenti i potenziali
rischi di disseminazione di cellule maligne contenute
nel liquido pleurico.

Prestare estrema attenzione per evitare che lo shunt
venga a contatto con le dita nude, con tovaglioli, teli,
talco o con qualsiasi superficie filacciosa o
granulare (il silicone & altamente elettrostatico e di
conseguenza attira le particelle che si trovano
sospese nell’aria e che possono contaminarne la
superficie e provocare una reazione dei tessuti).

Utilizzare strumenti rivestiti in gomma per
maneggiare lo shunt in quanto esso presenta una
scarsa resistenza ai tagli ed agli strappi.

Prestare attenzione nel posizionamento di punti per
evitare di tagliare o di occludere i cateteri. Non
utilizzare punti in acciaio inox.

Verificare la pervieta dello shunt comprimendolo
prima dell'impianto per eliminare eventuali bolle
d’aria dalla camera e dai cateteri. (Vedere
Preparazione dello shunt per effusione pleurica
Denver a pagina 17).



Il pneumotorace, la lacerazione del polmone e del
fegato, I'infezione della ferita, infezioni nell’ambito
dello spazio pleurico o della cavita peritoneale,
I'empiema o la crescita di tumori sottocutanei
intorno al percorso dello shunt rappresentano
alcune, ma non tutte, le complicazioni potenziali
derivanti dall'impianto e dall'uso dello shunt per
effusione pleurica.

I paziente, o il personale medico o infermieristico,
dev’essere disposto a pompare lo shunt ad intervalli
regolari (di solito per diversi minuti, tre o quattro
volte al giorno). Senza pompaggio lo shunt non sara
in grado di rimediare ai sintomi provocati
dall’effusione pleurica.

Il materiale proteico o i dentriti cellulari possono
occludere lo shunt, nel qual caso sara necessario
sostituirlo totalmente o in parte per ripristinarne la
funzione.

Sterilita

Questo dispositivo @ monouso; non puo quindi
essere risterilizzato. La CareFusion non sara
responsabile per qualsiasi prodotto risterilizzato, né
accettera in credito o in cambio alcun prodotto
aperto ma non utilizzato.

Non usare se la confezione & danneggiata.
Lo shunt & stato sterilizzato con ossido di etilene. Il

prodotto ¢ sterile fino a quando la confezione non
viene aperta o danneggiata.

Preparazione dello shunt per effusione
pleurica Denver

Avvertenza: Verificare la pervieta dello shunt prima
dell'impianto comprimendolo per eliminare eventuali
bolle d’aria dalla camera e dai cateteri.

Utilizzando una tecnica sterile, immergere I'intero
shunt in soluzione salina sterile. Comprimere

ripetutamente la camera di pompaggio fino a quando

il sistema & pieno di liquido ed il flusso & stato
avviato. Nota: Una piccola quantita di bicarbonato di

sodio cristallino & stata posta all'interno dei flap della

valvola per migliorarne la pervieta. Il bicarbonato di
sodio cristallino si sciogliera durante la
preparazione.

Espellere le bolle daria restanti sollevando
I'estremita peritoneale dello shunt e picchiettando e
comprimendo alternativamente la camera di
pompaggio mentre l'intero catetere pleurico resta
immerso nella soluzione salina. Continuare a
pompare il corpo dello shunt fino alla rimozione di
tutte le bolle d’aria.

Puo accadere che i flap della valvola non si aprano e
che cio impedisca di avviare il flusso. E possibile
rimediare a questa condizione premendo il bordo
della valvola mitrale, facendo ruotare tra il pollice e
I'indice la camera di pompaggio in corrispondenza
della valvola (facendola cosi aprire) e quindi
pompando vigorosamente il liquido attraverso lo
shunt. Questa manovra assicura la pervieta dello
shunt prima dell’'inserimento senza danneggiare il
meccanismo della valvola.

Avviso: Non utilizzare aria compressa per aprire le
valvole o per asciugare il lume dello shunt, poiché
le valvole o il corpo della pompa potrebbero
gonfiarsi e scoppiare.

Procedura operatoria consigliata
Avvertenza: Utilizzare una tecnica sterile durante
tutte le fasi dell’utilizzo di questo prodotto.

La correttezza delle procedure mediche e chirurgiche
¢ responsabilita del chirurgo. La validita di qualsiasi
procedura deve essere basata sulle necessita del
paziente.

Questa procedura pud essere eseguita in anestesia
locale con sedazione preoperatoria e analgesia 0 in
anestesia generale. LUanestesia generale consente
una ventilazione di pressione positiva e potrebbe
essere utile per limitare il rischio di pneumotorace.

A discrezione del chirurgo, in alternativa il catetere
pleurico pud essere posto nella parte inferiore della
cavita pleurica invece che nella parte superiore
(Figura 2). Se necessario & possibile tagliare i
cateteri.
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Figura 2: Posizionamento

Sistemare il paziente in posizione supina e coprirlo
con un telo sterile. Il sollevamento del torace del

paziente di circa 25° & utile ma non essenziale.



Determinare il corretto spazio intercostale dove
inserire il catetere pleurico dello shunt. Al sito di
inserimento praticare un’incisione trasversale,
sottomammaria (5 — 7 cm) nella linea mediana
clavicolare. Praticare la dissezione fino allo strato
fasciale (Figura 3).
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Figura 3: Incisione sottomammaria trasversale

Aprire i tessuti per creare una tasca sottocutanea
sufficientemente larga da contenere la camera di
pompaggio. La tasca dovra essere inferiore
all’incisione, in posizione tale che il paziente sia in
grado di vedere il rigonfiamento causato dalla
camera di pompaggio (Figura 4).

Figura 4: Tasca sottocutanea per contenere la
pompa

Utilizzare un introduttore peel-away da 16 Fr per
posizionare il catetere pleurico dello shunt nella

cavita pleurica. Creare un breve tunnel sottocutaneo,

diretto superiormente e posteriormente rispetto alla
faccia laterale dell'incisione (Figura 5).

Figura 5: Tunnel creato sulla gabbia toracica.

Introdurre il catetere pleurico nella cavita pleurica
nel lato posteriore e superiore di questo tunnel. Far
passare I'ago dal set introduttore attraverso il tunnel
alla faccia laterale dell'incisione, poco sopra la parte
superiore della costola (Figura 6).

Figura 6: Posizionamento dell’ago

Utilizzare una siringa per aspirare liquido pleurico.
Inserire la guida con punta a J attraverso I'ago nella
cavita pleurica e rimuovere I'ago, lasciando la guida
in situ (Figura 7).

Figura 7: Inserimento della guida a J attraverso
I'ago



Preparare il punto per I'inserimento del catetere
peritoneale praticando un’incisione trasversale
sottocostale di 3 —5 cm sul muscolo retto, dallo
stesso lato dell’effusione pleurica, 0 appena
lateralmente rispetto ad esso. Se la guaina anteriore
del retto & aperta, aprire il muscolo retto, senza
dividerlo. Esporre la guaina posteriore dove le suture
a borsa di tabacco sono poste come indicato (Figura 8).
Lalternativa & di aprire i muscoli obliqui esterno e
interno lungo la direzione delle loro fibre. Cio espone
la fascia trasversale e il peritoneo dove sono poste le
suture a borsa di tabacco.

Figura 8: Incisione sottocostale trasversale da 3 a5 cm

Far passare I'introduttore peel-away da 16 Fr. nel
torace sulla guida. Rimuovere il dilatatore e la guida,
lasciando in posizione la guaina esterna. Non appena
il dilatatore e la guida sono rimossi, chiudere la
guaina premendola per evitare I'involontario
ingresso di aria nella cavita pleurica.

Far passare un catetere per aspirazione attraverso la
guaina, rimuovendo la quantita di liquido pleurico
desiderata. L'utilizzo di un catetere per aspirazione
con un braccio aperto consente al chirurgo di
controllare la pressione negativa applicata.
Rimuovere il catetere per aspirazione e inserire il
catetere pleurico dello shunt attraverso la guaina in
direzione parallela alle costole e diretto
superiormente e posteriormente all'interno della
cavita pleurica (Figura 9).

Figura 9: Inserimento del catetere pleurico dello
shunt attraverso la guaina
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Durante la rimozione del dilatatore e della guida
chiudere la guaina peel-away premendola per evitare
I'involontario ingresso di aria nella cavita pleurica.
Quando il catetere pleurico € in posizione, aprire i
lembi della guaina e scartarla.

Nota: Se non é disponibile un introduttore peel-away
da 16 Fr., utilizzare una piccola clamp per
tunnellizzare superiormente e inferiormente come
descritto in precedenza. Quindi accedere alla cavita
pleurica, al di sopra della costola, con la clamp per
creare I'accesso. Afferrare il catetere pleurico con la
clamp utilizzata per trasportare il catetere dello
shunt nella cavita pleurica. Una volta all'interno,
deviare lo shunt posteriormente e superiormente a
meno che il liquido non sia chiaramente posizionato
in un orientamento anatomicamente diverso.

Far passare il catetere peritoneale dello shunt sotto
la superficie, dall'incisione toracica a quella
addominale, utilizzando una clamp lunga (Figura 10).

Avviso: Il posizionamento accurato dei cateteri e
importante per evitarne il kinking, che potrebbe
provocare il malfunzionamento dello shunt.

Praticare una piccola incisione all'interno delle
suture a borsa di tabacco e inserire il catetere nella
cavita peritoneale (Figura 10) sotto diretta
osservazione. Fissare le suture a borsa di tabacco
attorno al catetere, facendo attenzione ad ottenere
una chiusura a prova d’acqua senza restringere il
lume del catetere.

LR +,
I\\:?\:\:":‘, -
j‘ \‘n‘.‘\. P :
B @ S
-
I\\ ooty . ~
S -9
AN N 3

Figura 10: Posizionamento sottocutaneo dello shunt

Avvertenza: Prestare attenzione nel posizionamento
dei punti per evitare di tagliare o di occludere i
cateteri. Non utilizzare punti in acciaio inox.

Con la pompa posta inferiormente rispetto
all'incisione toracica, il disagio del paziente
associato al pompaggio € di solito minimo. Fissare
la pompa alla fascia muscolare posizionando diverse
suture ad un solo filamento 3-0 attraverso i fori sul
cuscinetto della sutura su entrambi i lati della
camera di pompaggio.

Comprimere la camera di pompaggio diverse volte
per avviare il flusso del liquido. Irrigare entrambi i
siti dell'incisione con soluzione antibiotica e
chiudere.



Gestione postoperatoria

E fondamentale garantire la continua pervieta dello
shunt. Per questo motivo, si consiglia la
compressione della camera di pompaggio ogni ora
per le prime 24 - 48 ore. E meglio che questa
manovra venga eseguita dal personale
infermieristico per le prime 12 - 24 ore dopo
I'intervento. Dopo questo periodo, il chirurgo dovra
essere certo che il paziente o chi per esso siano
perfettamente in grado di eseguire le istruzioni
relative al pompaggio dello shunt ogni giorno per
mantenerlo funzionante e in grado di trasferire il
liquido.

Nota: Ogni compressione completa della camera di
pompaggio trasferisce circa 2 ml di liquido. Un
pompaggio costante puo trasferire circa 250 ml di
liquido per un periodo di tempo di 5 minuti. Il
numero di compressioni quotidiane prescritte per il
singolo paziente va determinato dal chirurgo e si
basa sulla stima dell'accumulo quotidiano di liquido.

Test del funzionamento dello shunt

A paziente in posizione supina, tenere i lati della
camera di pompaggio tra il pollice e I'indice di una
mano. Utilizzando un dito dell’altra mano,
comprimere con forza la camera di pompaggio.
Questa compressione dovrebbe incontrare poca
resistenza. In caso contrario potrebbe essere
presente un’occlusione nella camera di pompaggio o
nel catetere peritoneale. Se la camera di pompaggio
non si riempie di nuovo prontamente dopo la
compressione, il catetere pleurico potrebbe essere
occluso.

Avviso: Alcune particelle potrebbero provocare
I’occlusione dello shunt rendendone necessaria la
revisione o la sostituzione. La resistenza alla
compressione della camera di pompaggio
potrebbe essere un’indicazione del fatto che il
catetere peritoneale o la camera di pompaggio
sono occlusi. Nel caso la camera di pompaggio
non riuscisse a riempirsi nuovamente, il catetere
pleurico potrebbe essere occluso.

A questo scopo sono disponibili raccordi e cateteri
di ricambio.
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Informazioni per I’ordine

REF Descrizione

42-9000 Shunt per effusione pleurica

10383-010  Set introduzione da 16 Fr.

42-3019 Raccordo in nylon (due per confezione)
(per la revisione dello shunt)

42-2322 Catetere fenestrato da 15,5 Fr. (27 cm)

Garanzia

CareFusion garantisce che questo dispositivo
medico & privo di difetti di materiali o di lavorazione.
Tale garanzia sostituisce qualsiasi altra, espressa o
implicita, compresa I'eventuale garanzia di
commerciabilita o idoneita ad uno scopo particolare.
L'idoneita del dispositivo medico a qualsiasi
procedimento chirurgico deve essere determinata
dall'utente. CareFusion non puo essere ritenuta
responsabile di qualsivoglia danno accessorio o
emergente.



Descripcion

El Shunt de efusién pleural Denver comprende un
catéter pleural fenestrado, una cdmara de bomba
flexible con dos valvulas de asiento conico y un
catéter peritoneal fenestrado (figura 1). El nidcleo del
sistema es la cdmara de bomba con vélvulas, que
permite al paciente o la persona encargada de su
cuidado transferir el liquido del espacio pleural a la
cavidad peritoneal. El disefio de las vélvulas es
intencionalmente asimétrico, para que se limpien
automdticamente a medida que se bombea el
sistema. La segunda valvula cumple la funcién de
retencion e impide el reflujo del liquido hacia el
catéter peritoneal al accionar manualmente la bomba
del aparato de shunt.

N Catéter peritoneal

m /lenes(rado

Conducto radiopaco azul

Segunda valvula de paso tnico

Almohadilla de fijacion
Cémara de la bomba

Primera vélvula de paso tnico

Conducto radiopaco azul

Catéter pleural fenestrado

Tubos:
diametro interno: 2,67 mm
diametro extemno :5,08 mm

Figura 1: El shunt de efusion pleural Denver

El shunt entero es de caucho de silicona de calidad
para instrumentos médicos. Aunque no hace falta
efectuar ninguna conexion durante la intervencion
quirdrgica, el catéter peritoneal se puede acortar
para lograr la colocacion optima en la cavidad
peritoneal. En la pared de ambos catéteres se ha
integrado una tira de sulfato de bario que permite su
visualizacion por radiografia o fluoroscopia con el fin
de confirmar que los catéteres estan en la posicion
correcta.

Indicaciones

El shunt de efusion pleural Denver estd indicado
para uso en pacientes que padecen de:
 Quilotérax

» Derrame pleural aséptico refractario

PRECAUCION: Los beneficios que se obtienen al
implantar un shunt pleuroperitoneal en un paciente
con efusion pleural maligna se deben sopesar frente
al peligro potencial de diseminar células malignas
con el liquido pleural.
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Contraindicaciones
El shunt de efusion pleural Denver no fue disefiado
para efectuar shunts pleurovenosos.

El shunt pleuroperitoneal no esta indicado para
pacientes con liquido pleural séptico, ni tampoco
para pacientes que se sospecha que tengan algin
tipo de infeccion intraabdominal, tal como la
diverticulitis.

Advertencias
No se debe inyectar ningdn liquido directamente en
el tubo del shunt.

No utilice aire comprimido para abrir las vélvulas o
para secar el lumen del shunt, ya que las valvulas o
el cuerpo de la bomba podrian inflarse y reventar.

La presencia de particulas puede obstruir el shunt,
lo cual obligaria a revisar o cambiar el shunt. Si
siente resistencia al oprimir la cdmara de la bomba,
es posible que haya una oclusion en el catéter
peritoneal o en la cdmara de la bomba. Si la cdmara
de la bomba no se vuelve a llenar después de haber
sido comprimida, es posible que el catéter pleural
esté ocluido (vea la seccion Comprobar el
funcionamiento del shunt, en la pagina 25).

En términos generales, si existe una infeccion de
cualquier tipo en cualquier lugar del cuerpo es
aconsejable no implantar un shunt. Si el shunt
origina una infeccion, puede ser necesario revisarlo
0 quitarlo.

Es importante colocar los catéteres con cuidado de
modo que no formen acodamientos que podrian
comprometer el funcionamiento correcto del shunt.

En las fases iniciales del postoperatorio, el paciente
puede presentar febricula secundaria a la infusion
del liquido pleural, pero se trata de una condicion
autolimitada.

Precauciones

Utilizarse solo una vez. Volver a utilizarlo podria dar
por resultado un producto no funcional o contribuir
con la contaminacion cruzada.

Utilice técnicas estériles en todas las fases de
utilizacion de este producto.

Los beneficios que se obtienen al implantar un
shunt pleuroperitoneal en un paciente con efusion
pleural maligna se deben sopesar frente al peligro
potencial de diseminar células malignas con el
liquido pleural.

Se deben extremar las precauciones para evitar el
contacto entre | shunt y los dedos desnudos, toallas,
tallas, talco y superficies granulares o que suelten
pelusas. (El caucho de silicona es extremadamente
electrostatico y, por lo tanto, atrae las particulas del
aire y los contaminantes presentes en las
superficies, que pueden originar una reaccion en los
tejidos.)

Utilice instrumentos recubiertos de goma para
manipular | shunt, ya que de lo contrario podria
cortarlo o desgarrarlo.

Al realizar las ligaduras, tenga cuidado de no cortar
ni obstruir los catéteres. No se deben utilizar
ligaduras de acero inoxidable.



Antes de introducir el shunt, confirme su
permeabilidad cebandolo para eliminar las burbujas
de aire més grandes de la cdmara de la bomba y de
los catéteres (vea la seccion Preparacion del shunt
de efusion pleural Denver).

Las siguientes son sélo algunas de las
complicaciones que pueden resultar de la
implantacion y el uso del shunt de efusién pleural:
neumotorax, laceracion de un pulmaén o del higado
infeccion de la herida, infeccion del espacio pleural o
de la cavidad peritoneal, empiema o crecimiento de
tumores subcuténeos alrededor del recorrido del
shunt.

El paciente o la persona encargada de su cuidado
debe estar dispuesto a bombear el shunt a intervalos
regulares (tipicamente, tres o cuatro veces al dia
durante varios minutos). Si no se lo bombea, el
shunt no alivia los sintomas ocasionados por la
efusion pleural.

Las proteinas y residuos celulares pueden obstruir el
shunt. En caso de que esto suceda; para restaurar el
funcionamiento del shunt habra que reemplazarlo de
manera parcial o total.

Esterilidad

El shunt ha sido esterilizado con gas 6xido de
etileno. Siempre que el paquete individual del shunt
de efusion pleural Denver no esté abierto o dafiado,
el producto serd estéril.

No utilizar si el paquete esta dafiado.

Este producto es de un solo uso. No vuelva a
esterilizarlo. CareFusion no se hara responsable por
los productos que se hayan vuelto a esterilizar, y no
aceptard ninglin producto que se devuelva abierto y
sin utilizar para su sustitucion o para obtener un
crédito.

Preparacion del shunt de efusion pleural
Denver

PRECAUCION: Antes de introducir el shunt, confirme
su permeabilidad cebandolo para eliminar las
burbujas de aire mas grandes de la cdmara de la
bomba y de los catéteres.

Utilizando técnicas estériles, sumerja el shunt entero
en solucion salina estéril. Comprima la camara de la
bomba repetidas veces hasta que el shunt se llene
de liquido y se establezca el flujo. Nota: Para
asegurar la permeabilidad de las valvulas, se ha
colocado una pequefa cantidad de bicarbonato de
sodio cristalino en la cara interna de las hojas de las
vélvulas. Los cristales de bicarbonato de sodio se
disolveran durante la preparacion del dispositivo.

Para eliminar las burbujas de aire que queden, eleve
el extremo peritoneal del shunt y luego,
manteniendo el catéter pleural completamente
sumergido en la solucion salina, golpee ligeramente
la cdmara de la bomba y comprimala,
alternativamente. Siga bombeando el cuerpo del
shunt hasta haber eliminado todas las burbujas de
aire grandes.
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A veces, las hojas de la vélvula, que son de silicona,
quedan adheridas y no se puede iniciar el flujo
mediante la técnica de cebado que se acaba de
describir. Esta condicion se puede remediar
apretando la cdmara de la bomba a la altura de la
vélvula entre el dedo indice y el pulgar (lo cual abre
la vélvula) y luego bombeando el liquido
vigorosamente a través del shunt. De esta manera
se asegura la permeabilidad del shunt antes de su
colocacion, sin dafar el mecanismo de las vélvulas.

ADVERTENCIA: No utilice aire comprimido para
abrir las valvulas o para secar el lumen del shunt,
ya que las vélvulas o el cuerpo de la bomba
podrian inflarse y reventar.

Procedimiento quirdrgico recomendado
PRECAUCION: Utilice técnicas estériles en todas las
fases de utilizacion de este producto.

Es responsabilidad del médico que esta a cargo del
procedimiento asegurarse de que se sigan los
procedimientos médicos y quirdrgicos apropiados.
Para decidir si el procedimiento es apropiado, se
deben tener en cuenta las necesidades del paciente.

Este procedimiento se puede llevar a cabo bajo
anestesia local con analgesia y sedacion
preoperatoria, 0 bien bajo anestesia general. La
anestesia general permite ventilar con presion
positiva y puede contribuir a reducir el riesgo de
neumotérax.

El cirujano también podré optar por colocar el
catéter pleural en la parte inferior de la cavidad
pleural, en lugar de la zona superior (figura 2). Si los
catéteres son demasiado largos, se los puede cortar
para que la longitud sea apropiada.

Figura 2: Colocacion

Coloque al paciente en posicion supina. Prepare el
paciente y limite con tallas el lugar apropiado.
Aunque puede resultar util elevar el torax del
paciente a un angulo de aproximadamente 25
grados, no es esencial hacerlo.



Identifique el espacio intercostal por el cual se
introducird el catéter pleural del shunt. En el lugar
de insercidn, practique una incision transversal
inframamaria de 5 a 7 cm de longitud en la linea
medioclavicular. Lleve la diseccidn hasta la capa
fascial (figura 3).
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Figura 3: Incision transversal inframamaria

Con diseccion roma, cree una bolsa subcutanea lo
suficientemente amplia para dar cabida a la cdmara
de la bomba. La bolsa debe estar en una posicion
inferior a la incision, de modo tal que el paciente
pueda ver el abultamiento de la cdmara de la bomba
(figura 4).

Figura 4: Bolsa subcutanea para la homba

Se utilizara un introductor desprendible de 16 F para
colocar el catéter pleural del shunt en la cavidad
pleural. Cree un tlinel subcuténeo corto de
orientacion superoposterior con relacion a la cara
lateral de la incision (figura 5).

Figura 5: Tanel corto labrado sobre la cara externa
de las costillas.

El catéter pleural se introducird en la cavidad pleural
por la cara superoposterior de este tunel. Pase la
aguja del set del introductor por el tanel entrando
por el extremo lateral de la incision, justo por
encima de la costilla (figura 6).

Figura 6: Colocacion de la aguja

Utilice una jeringa para aspirar el liquido pleural.
Introduzca el mandril de punta en J en el espacio
pleural a través de la aguja y a continuacion retire la
aguja y deje el mandril colocado (figura 7).

Figura 7: Insercion del mandril en J a través de la
aguja



Para preparar el lugar de insercion del catéter
peritoneal, practique una incision transversal
subcostal de 3 a 5 cm, bien por encima del masculo
recto abdominal en el lado de la efusion pleural o
bien lateralmente con respecto al recto. Si abre la
vaina anterior del recto, parta el masculo recto en
lugar de dividirlo. Deje expuesta la vaina posterior,
donde colocard las suturas en bolsa de tabaco de la
manera indicada (figura 8).

Figura 8: Incision transversal subcostal de 3a 5 cm

Alternativamente, podrd partir los misculos
oblicuos interno y externo siguiendo la direccion de
las fibras. Esto deja expuesta la fascia transversal y
el peritoneo, donde se ponen las suturas en bolsa
de tabaco.

Pase el introductor desprendible de 16 F por encima
del mandril para introducirlo en el térax. Retire el
dilatador y el mandril, y deje la vaina externa
colocada. Al retirar el dilatador y el mandril, apriete
la vaina para cerrarla e impedir la entrada de aire en
el espacio pleural.

Pase un catéter de aspiracion por la vaina y elimine
todo el liquido que desee. Si utiliza una sonda de
aspiracion con un extremo abierto, el cirujano podra
controlar la presion negativa aplicada. Quite la
sonda de aspiracion e inserte el catéter pleural del
shunt por la vaina de modo que esté orientado en
sentido paralelo a las costillas y con orientacion
superoposterior dentro de la cavidad pleural (figura 9).

Figura 9: Insercion del catéter pleural del shunt a
través de la vaina
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Durante este procedimiento, apriete la vaina
desprendible de modo que quede cerrada y se
impida la entrada de aire en el espacio pleural. Una
vez que el catéter pleural se encuentre en el lugar
apropiado, desprenda la vaina y deséchela.

NOTA: Si no dispone de un introductor desprendible
de 16 F, utilice una pequefa pinza para labrar un
tanel con orientacion superoposterior de la manera
antes indicada. Luego penetre el espacio pleural con
la pinza, por encima de la costilla, para establecer el
acceso. Sujete el catéter pleural con la pinza que
esté utilizando para llevar el catéter del shunt hasta
el espacio pleural. Una vez que lo haya introducido,
dirija el shunt en sentido superoposterior, a menos
que el liquido claramente tenga otra situacion
anatémica.

Utilice una pinza larga para pasar el catéter
peritoneal del shunt por debajo de la fascia, desde la
incision tordcica hasta la abdominal (figura 10).

ADVERTENCIA: Es importante colocar los catéteres
con cuidado para evitar que se formen
acodamientos que podrian comprometer el
funcionamiento correcto del shunt.

Practique una pequefa incision por dentro de las
suturas en bolsa de tabaco e introduzca el catéter en
la cavidad peritoneal (figura 10), manteniéndolo
siempre visible. Apriete las suturas en bolsa de
tabaco alrededor del catéter, teniendo en cuenta que
debe asegurar la estanqueidad del catéter sin reducir
su didmetro interno.
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Figura 10: Colocacion subcuténea del shunt

PRECAUCION: Al realizar las ligaduras, tenga
cuidado de no cortar ni obstruir los catéteres. No se
deben utilizar ligaduras de acero inoxidable.

Si se coloca la bomba en una posicion por debajo
de la incision toracica, normalmente su
accionamiento produce pocas molestias. Fije la
bomba a la fascia muscular pasando varios puntos
de sutura monofilamento 3-0 por los orificios
provistos para este fin en ambos lados de la
almohadilla de fijacién de la cdmara de la bomba.

Comprima la cdmara de la bomba varias veces para
comenzar la transferencia del liquido. Irrigue ambas
incisiones con una solucion antibiética y cierre.



Atencidn postoperatoria

Es esencial asegurar que el shunt conserve su
permeabilidad y, por tanto, recomendamos
comprimir la cdmara de la bomba cada hora durante
las primeras 24 a 48 horas. En las primeras 12 a 24
horas después de la intervencion quirdrgica,
conviene asignar esta tarea al personal auxiliar.
Después de dicho plazo, el cirujano debe asegurarse
de que el paciente o la persona que se encarga de su
cuidado pueda seguir las instrucciones para
bombear el shunt a diario con el fin de conservar su
permeabilidad y transferir el liquido.

NOTA: Cada compresion completa de la cdmara de
la bomba transfiere aproximadamente 2 ml de
liquido. EI bombeo continuo puede producir la
transferencia de alrededor de 250 ml de liquido cada
5 minutos. El cirujano debe determinar cuantas
veces al dia se debe bombear el shunt en base a la
cantidad de liquido que calcula que se acumulard a
diario.

Comprobar el funcionamiento del shunt
Coloque al paciente en posicion supina. Sujete la
camara de la bomba entre el pulgar y dedo indice de
una mano. Comprima firmemente la cdmara de la
bomba con un dedo de la otra mano. Deberia sentir
poca resistencia al hacerlo. Si siente resistencia, es
posible que haya una oclusion en la cdmara de la
bomba o en el catéter peritoneal. Si la cdmara de la
bomba no se vuelve a llenar rapidamente después
de haber sido comprimida, es posible que el catéter
pleural esté ocluido.

ADVERTENCIA: La presencia de particulas puede
obstruir el shunt, lo cual obligaria a revisar o
cambiar el shunt. Si siente resistencia al oprimir
la cdmara de la bomba, es posible que haya una
oclusion en el catéter peritoneal o en la camara
de la bomba. Si la camara de la bomba no se
vuelve a llenar después de haber sido
comprimida, es posible que el catéter pleural esté
ocluido.

Se pueden obtener catéteres y conectores de
recambio para este fin.
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Informacién para pedidos

REF Descripcion
42-9000 Shunt de efusién pleural
10383-010 Set de introductor de 16 F
42-3019 Conector de Nylon

(dos por caja, para revisar el shunt)
42-2322 Catéter fenestrado de 15,5 F (27 cm)
Garantia

CareFusion garantiza que este dispositivo médico
esté libre de defectos en los materiales y de
fabricacion. Las garantias antes mencionadas
sustituyen a cualquier otra garantia, ya sea explicita
o0 implicita, incluyendo cualquier garantia de
comerciabilidad o de idoneidad para un fin en
particular. El usuario debe decidir si el dispositivo
médico es apropiado para un determinado
procedimiento quirdrgico. CareFusion no se hara
responsable por dafios incidentales o consecuentes
de tipo alguno.



Descrigao

0 Shunt de Efusdo Pleural Denver é composto por
um cateter pleural fenestrado, uma cdmara da
bomba flexivel com duas vélvulas mitrais e um
cateter peritoneal fenestrado (Figura 1). O coracdo
do sistema é a cdmara da bomba com vélvulas. Esta
camara da bomba é utilizada pelo doente ou
profissional de cuidados para transferir o fluido
pleural para a cavidade pleural. As valvulas sao
fabricadas num formato deliberadamente
assimétrico, pelo que se limpam automaticamente a
medida que o sistema é bombeado. A segunda
vdlvula serve de valvula de paragem e ajuda a evitar
o refluxo para o cateter peritoneal quando o shunt é
bombeado manualmente.

~

Cateter Peritoneal Fenestrado

Tira azul radiopaca

Segunda valvula unidireccional

Penso de sutura
Camara da bomba
Primeira valvula unidireccional

Tira azul rédiopaca

Cateter pleural fenestrado

Tubos y
Didmetro interior: 2,67 mm

Diametro exterior: 5,08 mm

Figura 1: Shunt de Efusao Pleural Denver

Todo o shunt é fabricado em borracha de silicone de
grau médico. Nao sao necessdries ligagdes na
cirurgia; no entanto, o cateter peritoneal pode ser
encurtado para um melhor posicionamento na
cavidade peritoneal. Uma tira de sulfato de bario
integral na parede de ambos os cateteres permite a
visualizagdo por fluoroscopia ou através de um
radiograma para confirmar o correcto
posicionamento no momento da cirurgia.

Indicacdes

0 shunt de Efusdo Pleural Denver € indicado para
utilizagdo em doentes com:

e quilotérax

 efusdo pleural asséptica intratavel

Atencao: Os beneficios de instituir shunts pleuro-
peritoneais em doentes com efusao pleural maligna
deverdo ser equacionados face aos potenciais
perigos para a saide da disseminagdo do fluido
pleural que contém células malignas.

Contra-indicagdes
0 Shunt de Efusao Pleural Denver ndo foi concebido
para aplicacdo pleuro-venosa.

26

A aplicacdo de um shunt pleuro-peritoneal é contra-
indicada em doentes com fluido pleural infectado e
em doentes que se suspeite de infecgdes intra-
abdominais, tais como a diverticulite.

Adverténcias

Nunca injectar directamente na parte dos tubos do
shunt.

N@o utilizar ar comprimido para abrir as vélvulas ou
para secar o0 limen do shunt, uma vez que as
vélvulas ou o corpo da bomba podem inchar e
rebentar.

As particulas sdlidas podem provocar a oclusao do
shunt, implicando a revisdo ou reposicionamento do
shunt. A resisténcia a compressao da camara da
bomba podera ser uma indicagao de que o cateter
peritoneal ou a cdmara da bomba apresenta uma
oclusdo. Caso a homba do cateter ndo reabasteca
prontamente, o cateter pleural poderd ter uma
oclusdo. (Ver Teste ao Funcionamento do Shunt, na
pagina 30)

Em geral, a aplicagdo de shunts deve ser evitada
caso exista uma infeccdo de qualquer espécie em
qualquer zona do corpo. As infec¢oes do shunt
podem exigir a revisdo ou remogdo do shunt.

A cuidada colocacdo dos cateteres é importante para
evitar dobras, que podem resultar no incorrecto
funcionamento do shunt.

Pode ocorrer um estado febril secundério e reduzido
aquando da infusao do fluido pleural e é auto-
limitadora no periodo de pds-operatdrio precoce.

Avisos

Apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagao
poderé resultar num produto nao funcional e
contribuir para a contaminagao cruzada.

Utilize técnicas de esterilizacdo em todas as fases de
utilizagdo deste produto.

0Os beneficios de instituir shunts pleuro-peritoneais
em doentes com efusao pleural maligna deverdo ser
equacionados face aos potenciais perigos para a
salde da disseminagdo do fluido pleural que contém
células malignas.

Exerca extremo cuidado de modo a impedir que o
shunt entre em contacto com os dedos nus, toalhas,
cortinas, talco ou quaisquer superficies com pélos
ou grdos. A borracha de silicone é altamente
electrostatica e, como resultado, atrai as particulas
presentes no ar e contaminantes de superficie, que
prodem provocar reacgao nos tecidos.

Utilize instrumentos com pontas em borracha ao
manipular o shunt. Possiveis cortes ou rasgdes
poderdo ocorrer se ndo forem utilizados
instrumentos com pontas em borracha.

Deve ser exercido todo o cuidado na colocacdo de
ligaduras, de modo a evitar o corte ou oclusdo dos
cateteres. Nao utilizar ligaduras em ago inoxidavel.

Confirme a paténcia do shunt antes da inser¢ao.
Purgue o shunt antes da insergdo para eliminar
bolhas de ar grandes da cdmara da bomba e dos
cateteres. (Consulte Preparagdo do Shunt de Efusao
Pleural Denver, na pagina 27).



Potenciais complicagdes da implantacéo e utilizagao
do shunt de efusdo pleural podem incluir, mas nao
estdo limitadas as seguintes: Pneumotdrax,
laceragdo dos pulmdes ou figado, infeccao de
feridas, infeccao no espago pleural ou na cavidade
peritoneal, empiema ou desenvolvimento de tumor
subcutaneo em torno do tracto do shunt.

0 doente ou o assistente de satde tém de estar
dispostos a bombear regualrmente o shunt
(normalmente, vérios minutos, trés a quatro vezes
ao dia). Sem bombear, o shunt ndo alivia 0s
sintomas da efusdo pleural.

0 shunt pode ficar obstruido por proteinas ou
outros residuos celulares. Se ocorrer a oclusao, o
shunt deve ser total ou parcialmente substituido
para repor o seu funcionamento.

Esterilidade

Este produto foi esterilizado com 6xido etileno.
Destina-se a uma dnica utilizagdo; ndo reesterilizar. A
CareFusion ndo sera responsavel por quaisquer
produtos reesterilizados, nem aceita qualquer crédito
ou troca de qualquer produto que tenha sido aberto,
mas ndo utilizado.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Para ajudar a evitar danos na embalagem
esterilizada, recomenda-se que 0s produtos sejam
guardados na caixa do produto.

Preparacao do Shunt de Efusao Pleural
Denver

Atencao: Confirme a paténcia do shunt antes da
insercdo. Purgue o shunt antes da insergao para
eliminar bolhas de ar grandes da cdmara da bomba
e dos cateteres.

Utilizando uma técnica de esterilizagao, mergulhe
todo o shunt na solugdo salina esterilizada.
Comprima repetidamente a cdmara da bomba até
que o sistema esteja cheio com o fluido e seja
estabelecido o fluxo. Nota: Uma pequena quantidade
de bicarbonate de sddio cristalino foi colocada no
interior das folhas da vélvula para promover a
paténcia da vélvula. O bicarbonato de sddio
cristalino dissolve-se durante a preparagao.

Elimine quaisquer bolhas de ar restantes elevando a
extremidade peritoneal do shunt, batendo e
comprimindo alternadamente a cdmara da bomba
enquanto todo o cateter pleural permanece
mergulhado na solugdo. Continue a bombear o
corpo do shunt até que todas as bolhas grandes
sejam eliminadas.

Ocasionalmente, as folhas da valvula de silicone
aderem e a técnica de primeira utilizagao descrita
acima ndo conseguira estabelecer o fluxo. Esta
condicdo poderd ser remediada apertando a valvula
mitral na extremidade enquanto roda a cdmara da
bomba no local da valvula entre o polegar e 0 dedo
indicador (abrindo assim a vélvula) e, em seguida,
bombeando vigorosamente o fluido através do
shunt. Esta manobra garante a paténcia do shunt
antes da inser¢do sem danificar o mecanismo da
vélvula.

Aviso: Nao utilizar ar comprimido para abrir as
valvulas ou para secar o limen do shunt, uma vez
que as valvulas ou o corpo da homba podem
inchar e rebentar.

Procedimento Operatdrio Sugerido

Atencdo: Utilize técnicas de esterilizacdo em todas
as fases de utilizagao deste produto.

0Os procedimentos médicos e cirargicos adequados
sdo da responsabilidade do médico. A adequacao de
qualquer procedimento deverd basear-se nas
necessidades do doente.

Este procedimento pode ser realizado sob
anesthesia local com sedacao pré-operatoria e
analgesia ou anestesia geral. A anestesia geral
permite a ventilagdo de pressao positiva e pode
ajudar na limitacdo do risco de pneumotdrax.

Ao critério do cirurgido, o cateter pode ser colocado
alternativamente nap arte inferior da cavidade
pleural e ndo na parte superior (Figura 2).

Se forem necessarios cateteres mais reduzidos, 0s
cateteres podem ser cortados até ao comprimento
pretendido.

Figura 2: Colocagao



Coloque o doente na posicdo de supinagdo. Prepare
e envola adequadamente o doente. A elevagao do
peito do doente a aproximadamente 25° é (til, mas
nao é essencial.

Determine o espago intercostal adequado para
inserir o cateter pleural do shunt. No local da
insercdo, faca uma incisdo transversal e infra-
maméria (5 — 7 cm) na linha clavicular média.
Realize a disseccao para baixo até & camada facial
(Figura 3).
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Figura 3: Incisdo infra-mamaria transversal

Utilize uma dissecgdo recta para crier uma bolsa
subcutanea suficientemente grande para conter a
cédmara da bomba. A bolsa deve ser inferior a
incisdo, numa posicdo em que o doente consiga ver
0 volume provocado pela cdmara da bomba (Figura 4).
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Figura 4: Bolsa subcuténea para conter a bomba

E utilizado um ingtrodutor embalado de 16 Fr. para
colocar o cateter pleural do shunt na cavidade
pleural. Crie um tunel subcutaneo curto, numa
posicdo superior e posterior ao aspecto lateral da
incisdo (Figura 5).

Figura 5: Tunel curto criado acima da caixa toracica

0 cateter pleural é introduzido na cavidade pleural
no aspecto mais superior e posterior deste tunel.
Passe a agulha a partir do conjunto do introdutor
através do tunel, no aspecto lateral da incisao,
imediatamente por cima do topo da costela (Figure 6).

Figura 6: Colocacdo da agulha

Utilize uma seringa para aspirar o fluido pleural.
Introduza o fio-guia de ponta em J através da agulha
no espaco pleural e retire a agulha, deixando o fio-
guia no local (Figura 7).

Figura 7: Insercao do fio-guia em J através da
agulha



Prepare o local para a insercdo do cateter peritoneal,
fazendo uma incisdo transversal e subcostal de

3 -5 cm sobre o musculo do recto, no mesmo lado
que a efusdo pleural ou numa posigao
imediatamente lateral @ mesma. Se a bainha do recto
anterior estiver aberta, reparta 0 misculo do recto,
mas ndo o divida. Exponha a bainha posterior onde
sdo colocadas os fios da bolsa da sutura, conforme
apresentado (Figura 8). A alternativa consiste em
repartir os masculos obliquos externos e internos na
direccdo das suas fibras. Desta forma, expGe a face
transversal e o peritoneu onde sdo colocados os fios
da bolsa de sutura.

Figura 8: Incisdo subcostal transversal de 3 =5 cm

Passe o introdutor embalado de 16 Fr. para o peito
sobre o fio-guia. Retire o dilatador e o fio-guia,
deixando a bainha exterior no local. Feche a bainha
apertando a medida que o dilatador e o fio-guia sao
retirados para evitar a entrada de ar inadvertida no
espaco pleural.

Passe o cateter de suc¢do através da bainha,
removendo a quantidade de fluido pleural
pretendida. A utilizacdo de um cateter de succdo
com um brago aberto permite ao cirurgido controlar
a pressao negativa aplicada. Retire o cateter de
sucgao e introduza o cateter pleural do shunt através
da bainha numa orinetagao paralela as costelas e
direccionada para uma localizagdo superior e
posterior no interior da cavidade pleural (Figura 9).

Figura 9: Insercdo do cateter pleural do shunt
através da bainha
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Feche a bainha embalada apertando-a durante estas
manobras e conforme necessario para evitar a
entrada de ar inadvertida no espaco pleural. Quando
o cateter pleural estiver na respectiva posicao,
desembale a bainha e elimina-a.

Nota: Se ndo estiver disponivel um introdutor
embalado de 16 Fr., utilize uma pinca pequena para
abrir um tunel numa posigdo superior e posterior,
conforme descrito anteriormente. Em seguida, entre
no espaco pleural, sobre a costela, com a pinga para
estabelecer acesso. Agarre o cateter pleural com a
pinga que é utilizada para transportar o cateter do
shunt para o espaco pleural. Depois de introduzido,
desvie o shunt para uma posicdo posterior e
superior, a menos que o fluido esteja localizado
claramente numa orinetagdo anotdmica diferente.

Passe o cateter peritoneal do shunt subfacialmente a
partir da incisdo torécica até a incisdo abdominal,
utilizando uma pinga longa (Figura 10).

Aviso: A cuidada colocacao dos cateteres é
importante para evitar dobras, que podem resultar
no incorrecto funcionamento do shunt.

Faga uma pequena incisao no interior das suturas
dos fios da bolsa e introduza o cateter na cavidade
peritoneal (Figura 10) sob visdo directa. Fixe as
suturas dos fios da bolsa em torno do cateter,
exercendo todo o cuidado para conseguir um fecho
estanque a dgua sem restringir o limen do cateter.

Figura 10: Colocagdo subcutanea do shunt

Atenc@o: Deve ser exercido todo o cuidado na
colocacdo de ligaduras, de modo a evitar o corte ou
oclusdo dos cateteres. Nao utilizar ligaduras em ago
inoxidavel.

Com a bomba colocada numa posicao inferior &
incisdo no peito, existe, habitualmente, um
desconforto minimo associado a operagao da
bomba. Fixe a bomba a face muscular, colocando
vérias suturas de mono-filamentos através dos
orificios no penso de sutura em cada um dos lados
da camara da bomba.

Comprima a bomba vérias vezes para iniciar a
transferéncia de fluidos. Irrigue ambos os locais das
incisdes com solugao antibiética e feche.



Cuidados pés-operatorios

E critico garantir a continuidade da paténcia do
shunt. Por conseguinte, recomenda-se a
compressao horaria da cdmara da bomba durante as
primeiras 24 a 48 horas. Esta manobra é melhor
realizada pelo pessoal de enfermagem nas primeiras
12 a 24 horas ap06s a cirurgia. Ap6s esse periodo, 0
cirurgido deve certificar-se de que o doente ou
prestador de cuidados de sadde consegue cumprir
as instrugdes para bombear o shunt diariamente, de
modo a manter a paténcia e transferéncia de fluidos.

Nota: Cada bombada completa da cdmara da bomba
transfere cerca de 2 mL de fluido. O bombeamento
estavel pode resultar na transferéncia de cerca de
250 mL de fluido por cada periodo de 5 minutos.. O
ntimero de bombadas por dia prescrito para cada
doente em particular é determinado pelo cirurgido e
baseia-se na estimativa do mesmo da acumulagao
de fluidos diaria.

Teste ao funcionamento do shunt

Coloque o doente na posicdo de supinagdo. Agarre
ambos os lados da cdmara da bomba entre o
polegar e o dedo indicador de uma mao. Com um
dedo da outra mdo, comprima firmemente a cdmara
da bomba. Deve registar-se pouca resisténcia a esta
compressao. Se existir resisténcia, podera existir
uma oclusdo dentro da cdmara da bomba ou no
cateter peritoneal. Caso a bomba do cateter ndo
reabasteca prontamente ap6s a compressao, 0
cateter pleural podera ter uma oclusdo.

Aviso: As particulas sélidas podem provocar a
oclus@o do shunt, implicando a revisao ou
reposicionamento do shunt. A resisténcia a
compressao da camara da homba podera ser uma
indicacao de que o cateter peritoneal ou a cdmara
da bomba apresenta uma oclus@o. Caso a bomba
do cateter ndo reabasteca prontamente, o cateter
pleural podera ter uma oclusao.

Estdo disponiveis cateteres e conectores de
substitui¢do para este fim.
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Informacoes para encomenda

REF. Descricao

42-9000 Shunt de Efusdo Pleural

10383-010  Conjunto introdutor de 16 Fr

42-3019 Conector de nylon (dois por caixa)
(para revisao do shunt)

42-2322 Cateter Fenestrado de 15.5 Fr. (27 cm)

Garantia

A CareFusion garante que este dispositivo médico
esté isento de defeitos de material e de fabrico. As
garantias supra-citadas estdo relacionadas com
todas as outras garantias, expressas ou implicitas,
incluindo qualquer garantia de comerciabilidade ou
adequacdo a um fim especifico. A adequagdo de
utilizagdo do dispositivo médico para qualquer
procedimento cirtirgico devera ser determinada pelo
utilizador. A CareFusion ndo sera responsavel por
quaisquer danos acidentais ou indirectos de
qualquer espécie.



Beschrijving

De Denver pleurale effusie-shunt bestaat uit een
gefenestreerde pleurale katheter, een flexibele
pompkamer met twee keerkleppen, en een
gefenestreerde peritoneale katheter (afbeelding 1).
De kern van het systeem is de pompkamer met
kleppen. Deze pompkamer wordt door de patiént of
de zorgverlener gebruikt om pleuraal vocht in de
peritoneale holte over te brengen. De kleppen zijn
met opzet asymmetrisch gemaakt, waardoor ze
zelfreinigend zijn terwijl het systeem wordt gepompt.
De tweede klep dient als een controle die reflux van
vocht in de peritoneale katheter helpt voorkomen
wanneer de shunt met de hand wordt gepompt.

Gefenestreerde peritoneale katheter

Radiopake blauwe streep

Tweede eenrichtingsklep

Hechtkussen
Pompkamer

Eerste eenrichtingsklep

Radiopake blauwe streep

Gefenestreerde pleurale katheter

Slang
Binnendiameter:2,67 mm
Buitendiameter: 5,08 mm

Afbeelding 1: Denver pleurale effusie-shunt

De hele shunt is vervaardigd uit silicone rubber van
medische graad. Er hoeven bij de operatie geen
verbindingen te worden gemaakt; de peritoneale
katheter kan echter worden verkort voor optimale
plaatsing in de peritoneale holte. Een integrale
bariumsulfaatstreep in de wand van beide katheters
maakt visualisatie door réntgen of fluoroscopie
mogelijk om de juiste plaatsing ten tijde van de
operatie te bevestigen.

Indicaties

De Denver pleurale effusie-shunt is geindiceerd voor
gebruik bij patiénten met:

e chylothorax
 hardnekkige aseptische pleurale effusie

Let op: De voordelen van het beginnen van het
aanbrengen van een peritoneoveneuze shunt bij
patiénten met maligne pleurale effusie dienen te
worden afgewogen tegen de mogelijke gevaren van
het verspreiden van pleuraal vocht dat maligne
cellen bevat.
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Contra-indicaties
De Denver pleurale effusie-shunt is niet bestemd
voor pleuroveneuze toepassing.

Het aanbrengen van een pleuroperitoneale shunt is
niet geindiceerd bij patiénten met geinfecteerd
pleuraal vocht en bij patiénten van wie vermoed
wordt dat zij intra-abdominale infecties zoals
diverticulitis hebben.

Waarschuwingen
Nooit iets rechtstreeks in het slanggedeelte van de
shunt injecteren.

Geen perslucht gebruiken om de kleppen te openen
of het lumen van de shunt te drogen, daar de
kleppen van het pomplichaam kunnen opzwellen en
barsten.

Deeltjes kunnen verstopping van de shunt
veroorzaken, waardoor revisie of vervanging van de
shunt nodig is. Weerstand tegen de compressie van
de pompkamer kan een aanduiding zijn dat de
peritoneale katheter of de pompkamer verstopt is.
Mocht de pompkamer niet gemakkelijk gevuld
worden, kan de pleurale katheter verstopt zijn.

(Zie De werking van de shunt testen op pagina 35).

In het algemeen dient het aanbrengen van een shunt
te worden vermeden indien er waar dan ook in het
lichaam de een of andere infectie aanwezig is.
Infecties van de shunt kunnen revisie of verwijdering
van de shunt nodig maken.

Zorgvuldige plaatsing van de katheters is belangrijk
om knikken te vermijden, wat slechte werking van
de shunt tot gevolg kan hebben.

Lage koorts secundair aan infusie van pleuraal vocht
kan optreden en is zelf-beperkend in de vroege
postoperatieve periode.

Let op

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
een product tot resultaat hebben dat niet werkt of
bijdragen aan kruisbesmetting.

Ga in alle fasen van het gebruik van dit product met
een steriele techniek te werk.

De voordelen van het beginnen van het aanbrengen
van een peritoneoveneuze shunt bij patiénten met
maligne pleurale effusie dienen te worden
afgewogen tegen de mogelijke gevaren van het
verspreiden van pleuraal vocht dat maligne cellen
bevat.

Wees uiterst voorzichtig om te voorkomen dat de
shunt in aanraking komt met blote vingers,
handdoeken, lakens, talkpoeder of andere pluizige of
korrelige oppervlakken. Silicone rubber is uitermate
elektrostatisch en trekt als gevolg daarvan door de
lucht gedragen deeltjes en
oppervlakteverontreinigende stoffen aan die een
weefselreactie kunnen produceren.

Gebruik met rubber beklede instrumenten bij het
hanteren van de shunt. Mogelijke sneeén of
scheuren kunnen optreden indien er geen met
rubber beklede instrumenten worden gebruikt.



Pas op bij het plaatsen van ligaturen om te
vermijden dat er in de katheter wordt gesneden of
dat deze wordt afgedicht. Gebruik geen
roestvrijstalen afhechtingsdraden.

Bevestig dat de shunt doorgankelijk is voordat u
deze inbrengt. Vul de shunt v66r inbrenging om
grote luchtbellen uit de pompkamer en katheters te
elimineren. (Zie Klaarmaken van de Denver pleurale
effusie-shunt op pagina 32.)

Mogelijke complicaties van de implantatie en het
gebruik van een pleurale effusie-shunt zijn onder
meer: pneumothorax, scheuring van long of lever,
wondinfectie, infectie in de pleurale holte of
peritoneale holte, empyemie of subcutane
tumorgroei rond het traject van de shunt.

De patiént of zorgverlener moet bereid zijn om de
shunt regelmatige te pompen (gewoonlijk een aantal
minuten lang, drie of vier keer per dag). Zonder
pompen verlicht de shunt de symptomen van de
pleurale effusie niet.

De shunt kan verstopt raken door eiwitten of ander
celafval. Indien verstopping optreedt, moet de shunt
gedeeltelijk of geheel worden vervangen om de
werking ervan te herstellen.

Steriliteit

Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Het
is uitsluitend voor eenmalig gebruik; niet opnieuw
steriliseren. CareFusion is niet verantwoordelijk
voor een product dat opnieuw gesteriliseerd is en
accepteert geen product voor tegoed of ruil dat
geopend maar niet gebruikt is.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Er wordt aanbevolen om de producten in de
productdoos te bewaren om schade aan de steriele
verpakking te helpen voorkomen.

Klaarmaken van de Denver pleurale effusie-
shunt

Let op: Bevestig dat de shunt doorgankelijk is
voordat u deze inbrengt. Vul de shunt voor
inbrenging om grote luchtbellen uit de pompkamer
en katheters te elimineren.

Dompel volgens een steriele techniek de hele shunt
onder in een steriele zoutoplossing. Druk de
pompkamer herhaaldelijk in totdat het systeem met
vloeistof gevuld is en stroming tot stand is gebracht.
NB: Er is een kleine hoeveelheid kristallijn
natriumbicarbonaat aan de binnenkant van de
klepbladen geplaatst om doorgankelijkheid van de
klep te bevorderen. De kristallijn natriumbicarbonaat
lost tijdens het klaarmaken op.

Verwijder eventueel resterende luchtbellen door het
peritoneale uiteinde van de shunt omhoog te
brengen en afwisselend tegen de pompkamer te
tikken en erop te drukken terwijl de hele pleurale
katheter in de oplossing ondergedompeld blijft. BIijf
het shuntlichaam pompen totdat alle luchtbellen
verwijderd zijn.
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Af en toe blijven de bladen van de silicone klep
steken en lukt het niet om met de hierboven
beschreven vultechniek stroming op gang te
brengen. Dit kan worden verholpen door schuin in
de keerklep te knijpen terwijl u de pompkamer bij de
plaats van de klep tussen duim en wijsvinger rolt
(waardoor de klep geopend wordt) en daarna
krachtig vloeistof door de shunt te pompen. Deze
handeling verzekert doorgankelijkheid van de shunt
vOor inbrenging zonder dat het klepmechanisme
beschadigd wordt.

Waarschuwing: Geen perslucht gebruiken om de
kleppen te openen of het lumen van de shunt te
drogen, daar de kleppen van het pomplichaam
kunnen opzwellen en barsten.

Voorgestelde operatieve procedure

Let op: Ga in alle fasen van het gebruik van dit
product met een steriele techniek te werk.

De juiste medische en chirurgische procedures zijn
de verantwoordelijkheid van de arts. De geschiktheid
van elke procedure moet gebaseerd zijn op de
behoeften van de patiént.

Deze procedure kan onder plaatselijke anesthesie
worden uitgevoerd met toediening van een
preoperatief kalmeringsmiddel en analgesie of onder
algehele anesthesie. Algehele anesthesie maakt
beademing met positieve druk mogelijk en kan
nuttig zijn bij het beperken van de kans op
pneumothorax.

Naar goeddunken van de chirurg kan de pleurale
katheter als alternatief in het onderste deel van de
pleurale holte worden geplaatst in plaats van in het
bovenste deel (afbeelding 2). Indien kortere
katheterlengtes nodig zijn, kunnen de katheters op
de gewenste lengte worden afgesneden.

Afheelding 2: Plaatsing



Leg de patiént in een achteroverliggende houding.
Bereid de patiént op de juiste wijze voor en breng

lakens aan. Elevatie van de borst van de patiént tot
ongeveer 25° is nuttig maar niet essentieel.

Bepaald de juiste intercostale ruimte om de pleurale
katheter van de shunt in te brengen. Maak bij de
inbrengplaats een dwarse, inframammaire incisie
(5-7 cm) in de mid-claviculaire lijn. Breng de
dissectie omlaag naar de fascialaag (afbeelding 3).
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Afbeelding 3: Dwarse inframammaire incisie

Gebruik stompe dissectie om een subcutane pocket
te maken die groot genoeg is voor de pompkamer.
De pocket dient zodanig onder incisie te zijn dat de
patiént de door de pompkamer veroorzaakte
uitstulping kan zien (afbeelding 4).

Afbeelding 4: Subcutane pocket voor pomp

Er wordt een 16 Fr. peel-away introducer gebruikt
om de pleurale katheter van de shunt in de pleurale
holte te plaatsen. Maak een korte subcutane tunnel,
superieur en posterieur gericht van het laterale
aspect van de incisie (afbeelding 5).

Afbeelding 5: Korte tunnel boven de ribbenkast
gemaakt

De pleurale katheter wordt in de pleurale holte
geintroduceerd bij het meest posterieure en
superieure aspect van deze tunnel. Breng de naald
van de introducerset door de tunnel bij het laterale
aspect van de incisie, net over de bovenkant van de
bovenste rib (afbeelding 6).

Afbeelding 6: Naaldplaatsing

Gebruik een spuit om pleuraal vocht te aspireren.
Breng de voerdraad met J-tip door de naald in de
pleurale ruimte, verwijder de naald en laat de
voerdraad op zijn plaats (afbeelding 7).

Afbeelding 7: Inbrengen van voerdraad met J-tip
door de naald



Bereid de locatie voor het inbrengen van de
peritoneale katheter voor door een dwarse,
subcostale incisie van 3-5 cm te maken over de m.
rectus aan dezelfde kant als de pleurale effusie of net
lateraal ervan. Indien de voorste rectus sheath
geopend is, de m. rectus splijten, niet verdelen. Leg
de bovenste sheath bloot waar de purse-string
hechtingen worden geplaatst zoals getoond
(afbeelding 8). Het alternatief is om de obliquus
externus en obliquus internus langs de richting van
de vezels ervan te splijten. Hierdoor komen de fascia
transversalis en het peritoneum bloot te liggen waar
de purse-string hechtingen worden geplaatst.

Afbeelding 8: Dwarse subcostale incisie van 3-5 cm

Breng de 16 Fr. peel-away introducer over de
voerdraad in de borst. Verwijder de dilatator en
voerdraad en laat de buitenste sheath op zijn plaats.
Knijp de sheath dicht terwijl de dilatator en
voerdraad worden verwijderd om te vermijden dat
onopzettelijk lucht in de pleurale ruimte komt.

Breng een zuigkatheter door de sheath en verwijder
zoveel pleuraal vocht als gewenst is. Het gebruik van
een zuigkatheter met een open arm geeft de chirurg
de gelegenheid om de toegepaste negatieve druk te
regelen. Verwijder de zuigkatheter en breng de
pleurale katheter van de shunt in door de sheath in
een richting parallel aan de ribben en superieur en
posterieur binnen de pleurale holte (afbeelding 9).

Afbeelding 9: Inbrengen van pleurale katheter van
shunt door sheath
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Knijp de peel-away sheath zo nodig dicht tijdens
deze manoeuvres om te vermijden dat onopzettelijk
lucht in de pleurale ruimte komt. Trek de sheath van
de katheter als de pleurale katheter op zijn plaats is
en gooi deze weg.

NB: Als er geen 16 Fr. peel-away introducer
beschikbaar is, kunt u een kleine klem gebruiken om
zoals eerder beschreven superieur en posterieur een
tunnel te maken. Ga vervolgens de pleurale ruimte
in, over de rib, met de klem om toegang tot stand te
brengen. Grijp de pleurale katheter vast met de klem
die gebruikt wordt om de shuntkatheter in de
pleurale ruimte te brengen. Leid de shunt posterieur
en superieur om nadat deze in de pleurale ruimte is,
tenzij het vocht zich duidelijk op een andere
anatomische plaats bevindt.

Breng de peritoneale katheter van de shunt
subfasciaal van de thorax- naar de abdominale
incisie, met behulp van een lange klem (afbeelding 10).

Waarschuwing: Zorgvuldige plaatsing van de
katheters is belangrijk om knikken te vermijden,
wat slechte werking van de shunt tot gevolg kan
hebben.

Maak een kleine incisie in de purse-string
hechtingen en steek de katheter in de peritoneale
holte (afbeelding 10) onder directe inspectie. Maak
de purse-string hechtingen rond de katheter goed
vast om een waterdichte sluiting te bekomen zonder
het katheterlumen te begrenzen.
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Afbeelding 10: Subcutane plaatsing van de shunt

Let op: Wees voorzichtig bij het plaatsen van de
afhechtingsdraad om te vermijden dat er in de
katheters wordt gesneden of dat ze verstopt
geraken. Geen roestvrijstalen afhechtingsdraden
gebruiken.

Als de pomp inferieur ten opzichte van de incisie in
de borstkas wordt geplaatst, is er gewoonlijk
minimaal ongemak geassocieerd met het pompen.
Maak de pomp goed vast aan de musculaire fascia
door verschillende 3-0 monofilament hechtingen
door de gaten op het hechtkussen aan te brengen
aan om het even welke kant van de pompkamer

Druk verschillende keren op de pompkamer om met
het overbrengen van de vloeistof te beginnen.
Irrigeer beide incisieplaatsen met een antibiotische
oplossing en sluit ze.



Postoperatief beheer

Dit is van kritisch belang om de blijvende
doorgankelijkheid van de shunt te verzekeren.
Daarom wordt gedurende de eerste 24 tot 28 uur
om het uur compressie van de pompkamer
aanbevolen. Dit manoever wordt het best gedaan
door het verpleegkundige personeel gedurende de
eerste 12 tot 24 uur na de operatie. Daarna dient de
chirurg er zeker van de zijn dat de patiént of de
zorgverlener volledig in staat is om de aanwijzingen
voor het dagelijkse pompen van de shunt uit te
voeren om doorgankelijkheid en overbrengen van de
vloeistof te behouden.

NB: Elke volledige pompbeweging van de
pompkamer zal ongeveer 2 ml vloeistof
overbrengen. Gelijkmatig pompen kan ongeveer 250
ml vloeistof per periode van 5 minuten overbrengen.
Het aantal pompbewegingen per dag dat voor de
individuele patiént wordt voorgeschreven, wordt
bepaald door de chirurg en is gebaseerd op de door
de chirurg geschatte accumulatie van de dagelijkse
vlogistof.

Testen van de shuntfunctie

Leg de patiént in een achteroverliggende houding.
Pak de zijden van de pompkamer tussen duim en
wijsvinger van één hand vast. Druk stevig met de
vinger van de andere hand op de pompkamer. Er
mag slechts lichte weerstand worden ondervonden
bij het uitvoeren van compressie. Als er weerstand
is, kan het zijn dat de pompkamer binnenin of de
peritoneale katheter verstopt is. Als de pompkamer
niet snel vult na compressie, kan het zijn dat de
pleurale katheter verstopt is.

Waarschuwing: Deeltjes kunnen verstopping van
de shunt veroorzaken, waardoor revisie of
vervanging van de shunt nodig is. Weerstand
tegen de compressie van de pompkamer kan een
aanduiding zijn dat de peritoneale katheter of de
pompkamer verstopt is. Mocht de pompkamer niet
gemakkelijk gevuld worden, dan kan het zijn dat
de pleurale katheter verstopt is.

Vervangingskatheters en aansluitingen zijn voor dit
doel beschikbaar.
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Bestelinformatie

REF Beschrijving
42-9000 Pleurale effusie-shunt
10383-010 16 Fr. Introducerset
42-3019 Nylon aansluitstuk

(twee per doos) (voor shunt revisie)
42-2322 15.5 Fr. gefenestreerde katheter (27 cm)
Garantie

CareFusion garandeert dat dit medische hulpmiddel
vrij van defecten is in zowel materiaal als
vakmanschap. De bovenstaande garanties zijn in
plaats van alle andere garanties, hetzij uitdrukkelijk
of impliciet, waaronder alle garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
doel. De geschiktheid voor gebruik van het
medische hulpmiddel voor chirurgische procedures
wordt bepaald door de gebruiker. CareFusion is niet
aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade van
welke aard dan ook.



Beskrivning

Denver pleuraexsudat-shunt bestar av en fenestrerad
pleurakateter, en flexibel pumpkammare som
innehaller tva mitralisventiler och en fenestrerad
peritonealkateter (Figur 1). Systemets hjdrta utgors
av den ventilférsedda pumpkammaren. Den hdr
pumpkammaren anvands av patienten eller
vardgivaren for att Gverfora pleuravétska in i
peritonealhdlan. Ventilerna ar avsiktligt gjorda
asymmetriska sa att de blir sjalvrengérande vid
pumpning av systemet. Den andra ventilen tjanar
som backventil och forhindrar aterflode av vétska in
i peritonealkatetern ndr shunten pumpas manuellt.

P
m

Fenestrerad peritoneal kateter

Rontgentat bl remsa

Andra 1-vagsventilen

Suturdyna
Y Pumpkammare

Forsta 1-vagsventilen

Rontgentat bla remsa

Fenestrerad pleurakateter

Innerdiameter: 2,67 mm

Vtterdiameter 5,08 mm

Figur 1: Denver pleuraexsudat-shunt

Hela shunten &r tillverkad av silikongummi for
medicinskt bruk. Det krdvs inga anslutningar vid
kirurgi; peritonealkatetern maste emellertid avkortas
for optimal positionering i peritonealhalan. Bagge
katetrar uppvisar i vdggen en inbyggd remsa av
bariumsulfat som mojliggdr visualisering genom
rontgen eller fluoroskopi sa att det kan bekréftas vid
operationen att katetern far rétt positionering nér
den insdtts.

Indikationer

Denver pleuraexsudat-shunt indiceras for
anvandning i patienter med:

* chylothorax

« svarbehandlad aseptisk utgjutning i lungsacken
(pleuraexsudat)

Var forsiktig! Fordelarna med att anvénda pleuro-
peritoneal shuntning i patienter med elakartat
pleuraexsudat skall vdgas mot potentiell risk for
spridning av ascitesvatska som innehaller elakartade
celler.

Kontraindikationer

Denver pleuraexsudat-shunt ar ej utformad for
pleurovends applikation.
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Pleuro-peritoneal shuntning kontraindiceras for
patienter med infekterad pleuravétska i patienter
som kan misstdnkas ha intra-abdominala infektioner
sasom divertikulit.

Varningar
Det far aldrig injiceras direkt in i shuntens
slangparti.

Anvénd ej tryckluft for att dppna ventiler eller torka
lumen hos shunt, eftersom ventilerna eller
pumphuset kan expandera och brista.

Partikelmaterial kan orsaka shuntocklusion och
nodvandiggora revision eller utbyte av shunten.
Motstand mot kompression i pumpkammaren kan
utgora indikation pa att peritonealkatetern eller
pumpkammaren &r ockluderad. Ifall det inte lyckas
pumpkammaren att I4tt utfora en aterpafylining kan
det vara sa att peritonealkatetern &r ockluderad.
(Se Test av shuntfunktion pa sid. 40.)

Shuntning skall i allmédnhet undvikas i
férekommande fall av systemiska infektioner var
som helst i kroppen. Infektioner i shunten kan kréva
revision eller avidgsnande av shunten.

Det &r viktigt att placerandet av katetrarna sker
varsamt sa att bojning/vikning undviks, vilket i annat
fall kan leda till driftstérning hos shunten.

Viss feber kan uppsta efter infusion av pleuravétska
och dr sjdlvbegransande i ett tidigare skede efter
operationen.

Forsiktighetsatgarder
Ateranvéndning kan resultera i att produkten blir
obrukbar eller bidra till korskontaminering.

Tillimpa sterilt férfarande i alla faser av denna
produkts anvéandning.

Férdelarna med att anvénda pleuro-peritoneal
shuntning i patienter med elakartat pleuraexsudat
skall vdgas mot potentiell risk for spridning av
ascitesvatska som innehaller elakartade celler.

Utdva yttersta varsamhet for att férhindra att
katetern kommer i kontakt med fingrar, handduk,
operationslakan, talg eller ytor av fluffig eller grynig
beskaffenhet. Silikongummi dr i hég grad
elektrostatisk och attraherar darfor luftburna
partiklar och ytkontaminanter som kan framkalla
reaktion hos vdvnader.

Anvédnd gummiférsedda instrument vid hantering av
shunten. Skarskada eller forslitning kan uppsta ifall
inte gummiférsedda instrument anvénds.

Var varsam for att undvika att katetern skérs eller
ockluderas vid placering av ligaturer. Anvénd ej
ligaturer av rostfritt stal.

Bekrafta shuntens dppenhet fore insattning. Utfor
priming av shunten fére insattning for att eliminera
storre luftbubblor fran pumpkammaren och
katetrarna. (Se Forberedelse av Denver
pleuraexsudat-shunt pa sid. 37.)



Eventuella komplikationer betréffande implantering
och anvdndning av pleuraexsudat-shunt innefattar,
men dr ej begrdnsade till, féljande: pneumothorax,
laceration av lunga eller lever, sarinfektion, infektion
av pleurahalan eller peritonealhélan, empyem, eller
subkutan tumaérvéxt kring shuntbanan.

Patienten eller vardgivaren maste vara villig att
pumpa shunten regelbundet (som regel i flera
minuter, tre eller fyra ganger om dagen). Vid
utebliven pumpning astadkommer shunten ej nagon
lattnad betraffande symptomen pa pleuraexsudat.

Shunten kan bli ockluderad av proteiner eller annat
celluldrt skrap. Vid intréffad ocklusion maste
shunten helt eller delvis bytas ut for att aterupprétta
funktionen.

Sterilitet

Denna produkt ar steriliserad med etylenoxid.
Produkten dr endast avsedd for engangsbruk och
far inte resteriliseras. CareFusion ar inte ansvarigt
for eventuell produkt som har resteriliserats, och
accepterar inte heller kreditering eller utbyte av
nagon produkt som har oppnats men inte anvénts.

Far ej anvdandas om forpackningen ar skadad.

For att forhindra att skada intraffar pa den sterila
férpackningen rekommenderas att produkt forvaras i
produktladan.

Forberedelse av Denver pleuraexsudat-shunt
Var forsiktig! Bekréfta shuntens 6ppenhet fore
inséttning. Utfér priming av shunten fore inséttning
for att eliminera storre luftbubblor frén
pumpkammaren och katetrarna.

Anvénd steril teknik och sénk ned hela shunten i
steril koksaltlosning. Komprimera pumpkammaren
upprepade ganger tills systemet har fyllts med
vdtska och det har upprattats ett flode. Obs! En liten
mangd kristallint natriumbikarbonat har placerats pa
insidan av ventilbladen fér att frémja ventiléppenheten.
Kristallint natriumbikarbonat I6ses upp under
preparationen.

Driv ut kvarstaende luftbubblor genom att héja
shuntens peritoneala dnde och genom att alternativt
sla latt pa samt komprimera pumpkammaren medan
hela pleurakatetern forblir nedsankt i ldsningen.
Fortsétt att pumpa shuntkroppen tills alla storre
luftbubblor har avldgsnats.
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Det intraffar ibland att bladen pa silikonventilen
fastnar och det ovan beskrivna primingforfarandet
misslyckas med att upprétta ett flode. Detta kan
atgardas genom att kiimma pa mitralisventilen vid
dess kanter samtidigt som pumpkammaren rullas
vid stéllet fér ventilen mellan tumme och pekfinger
(varvid ventilen 6ppnas), och att dérefter pumpa
vétskan vigorost genom shunten. Genom denna
mandver sakerstalls 6ppenheten hos shunten fére
inséttning utan att ventilmekanismen tar skada.

Varning: Anvénd ej tryckluft for att dppna ventiler
eller torka lumen hos shunt, eftersom ventilerna
eller pumphuset kan expandera och brista.

Rekommenderad operativ procedur

Var forsiktig! Tillampa sterilt forfarande i alla faser
av denna produkts anvéndning.

Korrekta medicinska och kirurgiska procedurer faller
under lakarens ansvar. En korrekt och lamplig
procedur maste vara baserad pa patientens
foreliggande behov.

Proceduren kan genomféras under lokalbeddvning
med preoperativ sedering och analgesi, eller med
narkos. Narkos ger dvertrycksventilering och kan
vara hjdlpsam vid begrdnsning av risken for
pneumothorax.

Kirurgen beddmer ifall pleurakatetern skall alternativt
placeras i pleurahalans nedre del istallet for dess
ovre del (se Fig. 2). Ifall kortare kateterldngder
behdvs, kan katetrarna kapas av till 6nskvérd langd.

Figur 2: Placering



Placera patienten i ryggldge. Patienten férbereds och
sveps i operationslakan. Resning av patientens brost
cirka 25° kan vara hjalpsamt men ej véasentligt.

Bestdm korrekt interkostalt utrymme for insattning
av shuntens pleurakateter. Utfor vid insattningsstallet
en tvdrlépande, inframammar incision (5-7 cm) i
mittenklavikuldr linje. For dissektionen ner till
bindvédvsskiktet (Fig. 3).
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Figur 3: Tvarlépande inframammar incision

Tillimpa trubbig dissekering for att skapa en
subkutan ficka som dr tillrackligt stor for att
inrymma pumpkammaren. Fickan skall vara nedanfér
incisionen i ett sadant |dge att patienten kan se den
utbuktning som bildas av pumpkammaren (Figur 4).

Figur 6: Nalplacering

Anvand en spruta for att aspirera pleuravatskan. For
in den J-spetsforsedda ledaren genom nalen in i
pleurahalan, avidgsna nalen och lamna kvar ledaren
pé plats (Fig. 7).

Figur 4: Subkutan ficka fér inrymmande av pump \ \
En 16 Fr. skalbar introducer anvands for att placera I \
shuntens pleurakateter in i pleurahalan. Skapa en \ \\ N

kort subkutan tunnel som dr riktad superiort och \
posteriort frén lateral aspekt av incisionen (Fig. 5). ’

Figur 7: J-trddinséttning genom nalen
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Forbered stéllet for insattning av peritonealkatetern
genom att utfora en 3 — 5 cm tvdrlopande subkostal
incision Gver den raka muskeln, pa samma sida som
pleuraexsudatet, eller precis lateralt till detta. Ifall det
framre raka héljet ar 6ppet, utfor en splittning i raka
muskeln, men dela inte denna. Exponera det bakre
holjet dar 'purse-string'-suturer ar placerade sasom
visat (Figur 8). Alternativet &r att splitta bukens yttre
och inre snedmuskel i riktningen for deras fibrer.
Detta blottldgger fascia transversalis och peritoneum
dér 'purs-string’-suturerna ar placerade.

Figur 8: 3 — 5 cm Tvdrlépande subkostal incision

Fér 16 Fr. skalbar introducer in i brostet dver
ledaren. Avldgsna dilatatorn och ledaren men ldmna
kvar det yttre héljet i sitt ldge. Slut holjet med
nypning nér dilatatorn och ledaren avlagsnas sa att
det forhindras att luft intrdder i pleurahdlan.

For en sugkateter genom héljet och avlagsna sa
mycket pleuravédtska som det dr 6nskvart.
Anvéndningen av en sugkateter med éppen arm gér
att kirurgen kan reglera det undertryck som
anbringas. Avldgsna sugkatetern och satt in
shuntens pleurakateter genom héljet i en inriktning
som &r parallell med revbenen och riktad superiort
och posteriort inom pleurahalan (Fig. 9).

Figur 9: Insattning av shuntens pleurakateter genom
holjet
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Slut det skalbara holjet med nypning under dessa
mandvrer sa att det forhindras att luft intrader i
pleurahdlan. Ndr pleurakatetern ar pa plats, skala
bort héljet och kassera detta.

0bs! Ifall en 16 Fr. skalbar introducer ej &r
tillgdnglig, anvénd en liten kldmma for att tunnelera
superiort och posteriort sasom tidigare beskrivits.
Ga darefter in i pleurahalan, Gver revbenet, med
kldmman for att uppratta ett tilltrade. Grip tag i
pleurakatetern med den klimma som anvénds for att
fora shuntkatetern in i pleurahalan. Nar den ar inne,
lat avvika shunten posteriort och superiort ifall inte
vatskan helt uppenbart befinner sig under annan
anatomisk inriktning.

For shuntens peritonealkateter under fascia fran
torakal till abdominal incision, med anvandning av
en lang kidimma (Fig. 10).

Varning: Det ar viktigt att placerandet av
katetrarna sker varsamt sa att hojning/vikning
undviks, vilket i annat fall kan leda till
driftstérning hos shunten.

Utfor en liten incision innanfér ‘purse string’-
suturerna och for in katetern i peritonealhalan

(Fig. 10) under direkt paseende. Sétt fast ‘purse
string’-suturerna kring katetern och se till att uppna
vattentdt forslutning utan inskrénkning av
kateterlumen.
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Figur 10: Subkutan placering av shunten

Var forsiktig! Var varsam for att undvika att katetern
skdrs eller ockluderas vid placering av ligaturer.
Anvand ej ligaturer av rostfritt stal.

Det &r som regel minimalt obehag i samband med
pumpningen ifall pumpen &r placerad nedanfor
incisionen pa brostet. Sétt fast pumpen vid
muskuldr bindvdvshinna genom att placera ett flertal
3-0 monofilament-suturer genom halen pa
suturdynan pa endera sidan av pumpkammaren.

Initiera fluidumdverféringen genom att komprimera
pumpkammaren ett flertal ganger. Skolj bagge
incisionsstéllena med antibiotisk vétska samt utfor
tillslutning.



Postoperativ hantering

Det dr av yttersta vikt att det sékerstélls en fortsatt
shuntéppenhet. Komprimering av pumpkammaren
en gang i timmen rekommenderas darfor under de
forsta 24 — 48 timmarna. Denna mandver utfors
bést av sjukvardspersonalen under de forsta

12 — 24 timmarna efter operation. Dérefter ska
kirurgen forvissa sig om att patienten eller
vardnadsgivaren ar fullt kapabel att utfora
instruktionerna for pumpning av shunten dagligen
for att upprétthalla 6ppenhet och
overforingsfluidum.

Obs! Varje kompletta pump i pumpkammaren
6verfor ungefar 2 ml fluidum. Stadig pumpning kan
resultera i 6verforing av ungefdr 250 ml fluidum per
tidsperiod om 5 minuter. Det antal pumpar per dag
som foreskrivs for en individuell patient bestdms av
kirurgen och &r baserat pa kirurgens estimerade
ansamling av dagligt fluidum.

Test av shuntfunktion

Placera patienten i ryggldge. Grip tag i
pumpkammarens sidor mellan ena handens tumme
och pekfinger. Med hjélp av andra handens finger
utfor bestdmd komprimering av pumpkammaren.
Det bor foreligga ett obetydligt motstand mot denna
kompression. Om ett motstand foreligger kan det
forefinnas ocklusion inom pumpkammaren eller i
peritonealkatetern. Ifall det inte lyckas
pumpkammaren att |4tt utfora en aterpafylining kan
det vara sa att pleurakatetern ar ockluderad.

Varning: Partikelmaterial kan orsaka
shuntocklusion och nédvandiggdra revision eller
utbyte av shunten. Motstand mot kompression i
pumpkammaren kan utgora indikation pa att
peritonealkatetern eller pumpkammaren ar
ockluderad. Ifall det inte lyckas pumpkammaren
att latt utfora en aterpafylining kan det vara sa att
peritonealkatetern dr ockluderad.

Utbyteskatetrar och konnektorer finns tillgangliga for
detta dndamal.
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Bestéllningsinformation

REF Beskrivning
42-9000 Pleuraexsudat-shunt
10383-010 16 Fr. Introducerset
42-3019  Nylonkonnektor (tva per lada)
(for shuntrevision)
42-2322 15,5 Fr. Fenestrerad kateter (27 cm)
Garanti

CareFusion garanterar att denna medicinska
anordning ar fri fran defekter avseende material
och/eller utférande. Ovanndmnda garantier ar i
stallet for alla andra garantier, antingen uttryckta
eller underforstadda, inklusive utfastelser om
sdljbarhet eller allman lamplighet for nagot speciellt
andamal. Anvandaren avgor lampligheten for
anvéandning av den medicinska anordningen for
kirurgiskt ingrepp. CareFusion fransdger sig allt
ansvar for direkta eller indirekta foljdskador av nagot
slag.



Beskrivelse

Denver pleuraekssudatshunten bestar af et
fenesteret pleurakateter, et fleksibelt pumpekammer
med to kegleventiler og et fenestreret
peritonealkateter (Figur 1). Systemets hjerte er det
ventilbestykkede pumpekammer. Pumpekammeret
anvendes af patienten eller plejeren til at overfore
pleuravasken til peritonealhulen. Ventilerne er
bevidst fremstillet, s& de er asymmetriske, hvilket
gor dem selvrensende, nar systemet pumpes. Den
anden ventil fungerer som en kontrol, som hjalper
med at forebygge tilbageleb af veeske ind i
peritonealkateteret ved manuel pumpning af
shunten.

Rontgenfast bla strimmel

Anden envejsventil

Suturpude
Pumpekammer
Forste envejsventil

Rontgenfast bla strimmel

Fenestreret pleurakateter

Slanger S
Indvendig diameter:2,67 mm
Udvendig diameter:5,08 mm

7.7cm l

Figur 1: Denver pleuraekssudatshunt

Hele shunten er fremstillet af silikonegummi af
medicinsk kvalitet. Ingen forbindelser er ngdvendige
under operation, men peritonealkateteret kan
afkortes for at opné den bedste placering i
peritonealhulen. En integralstrimmel af bariumsulfat i
vaggen pa begge katetre muligger visualisering ved
rontgen eller gennemlysning for at bekrafte korrekt
placering pa operationstidspunktet.

Indikationer

Denver pleuraekssudatshunten is indiceret til brug i
patienter med:

e chylothorax

« intraktabelt aseptisk pleuraekssudat

Forsigtig: Fordelene ved at instituere
pleuroperitoneal shunting i patienter med malignt
pleuravaeske bar vejes i forhold til de potentielle
sundhedsrisici ved dissemination af pleuravaske,
som indeholder maligne celler.
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Kontraindikationer

Denver pleuraekssudatshunten er ikke konstrueret til
pleurovengs brug.

Pleuroperitoneal shunting er kontraindiceret i
patienter med inficeret pleuravaeske og i patienter,
for hvem der er mistanke om intraabdominale
infektioner, sasom divertikulitis.

Advarsler
Injicér aldrig direkte ind i shuntens slangedel.

Anvend ikke trykluft til at abne ventilerne eller tarre
shuntens lumen, da ventilerne eller pumpelegemet
kan svulme op og sprange.

Partikuleert stof kan forarsage shuntokklusion, og
derved ngdvendiggere revision eller udskiftning af
shunten. Modstand over for kompression af
pumpekammeret kan vaere en indikation af, at det
peritoneale kateter eller pumpekammeret er
okkluderet. Hvis pumpekammeret ikke fyldes

op igen, er pleurakateteret méaske okkluderet.

(Se Afpravning af shuntfunktion pa side 45).

| almindelighed ber shunting undgas ved
tilstedeveerelsen af infektion af nogen art noget sted
i kroppen. Shuntinfektioner kan kraeve revision eller
fiernelse af shunten.

Omhyggelig placering af katetrene er vigtigt for at
undga knaek, som kan resultere i fejlfunktion af
shunten.

Lav feber sekunder til infusion af pleuravaeske kan
forekomme og er selvbegrensende i den tidlige
postoperative periode.

Forholdsregler

Udelukkende til engangsbrug. Genbrug kan resultere
i et ikke-operationsdygtigt produkt eller kan
medvirke til krydskontaminering.

Brug steril teknik i alle brugsfaser for dette produkt.

Fordelene ved at instituere pleuroperitoneal shunting
i patienter med malignt pleuravaske bar vejes i
forhold til de potentielle sundhedsrisici ved
dissemination af pleuravaeske, som indeholder
maligne celler.

Ver yderst forsigtig for at forhindre, at shunten
kommer i kontakt med bare fingre, handklader,
afdekninger, talkum eller fnug- eller
granulatoverflader. Silikonegummi er yderst
elektrostatisk, og tiltreekker som et resultat deraf
luftbarne partikler og overfladekontaminanter, som
kan generere vavsreaktioner.

Brug gummibeslaede instrumenter ved handtering af
shunten. Eventuelle rifter eller snit kan forekomme,
hvis der ikke anvendes gummibeslaede
instrumenter.

Ver forsigtig ved anleggelse af ligaturer for at
undga at snitte eller okkludere katetrene. Ligaturer af
rustfrit stal mé ikke anvendes.

Bekraft, at shunten er passabel inden indsatning.
Spad shunten inden indsatning for at eliminere
store luftbobler fra pumpekammeret og katetrene.
(Se Forberedelse af Denver pleuraekssudatshunten
pa side 42).



Potentielle komplikationer ved implantation og brug
af en pleuraekssudatshunt inkluderer, men er ikke
begraenset til, falgende: pneumothorax, laceration af
lunge eller lever, sarinfektion, infektion i pleurahulen
eller peritonealhulen, empyem eller subkutan
tumorvakst omkring shuntens spor.

Patienten eller plejeren skal vare villig til at pumpe
shunten regelmassigt (typisk i flere minutter, tre til
fire gange om dagen). Uden pumpning vil shunten
ikke afhjelpe symptomerne forbundet med
pleuraekssudatet.

Shunten kan blive okkluderet af proteiner eller andet
cellemateriale. Hvis der forekommer okklusion, skal
shunten helt eller delvist udskiftes for at genoprette
funktion.

Sterilitet

Dette produkt er blevet steriliseret med ethylenoxid.
Det er udelukkende beregnet til engangshbrug, og
det ma ikke resteriliseres. CareFusion er ikke
ansvarlig for produkter, som er resteriliserede, og vi
vil heller ikke acceptere for kredit eller bytning
ubrugte produkter, som er blevet abnet.

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Det anbefales, at produktet opbevares i kassen, for
at forebygge beskadigelse af den sterile emballage.

Forberedelse af Denver
pleuraekssudatshunten

Forsigtig: Bekraft, at shunten er passabel inden
inds&tning. Spad shunten inden indsatning for at
eliminere store luftbobler fra pumpekammeret og
katetrene.

Under brug af steril teknik nedsankes hele shunten i
steril saltvandsoplgsning. Sammenklem
pumpekammeret gentagne gange, indtil systemet er
fyldt med veeske, og flow er etableret. Bemark: En
lille smule krystallinsk natriumhydrogencarbonat er
blevet pafert den indvendige side af ventilklapperne
for at fremme den passable tilstand af ventilen. Det
krystallinske natriumhydrogencarbonat opleses
under forberedelse.

Udsted alle eventuelle tilbageblevne luftbobler ved at
lofte den peritoneale ende af shunten, og skiftevis
banke let pa og sammenklemme pumpekammeret,
mens hele pleurakateteret forbliver nedsanket i
oplgsningen. Fortsaet med at pumpe shuntens
hoveddel, indtil alle store luftbobler er fjernet.
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Silikoneventilens klapper vil undertiden klebe fast,
og ovenstaende spadningsteknik vil ikke kunne
instituere flow. Denne tilstand kan afhj&lpes ved at
sammenklemme kegleventilen sidelens, mens
pumpekammeret rulles mellem tommel- og
pegefingeren pa ventilstedet (hvorved ventilen
abnes), og derefter pumpe vaske energisk gennem
shunten. Dette garanterer, at shunten er passabel
inden indsatning, uden at beskadige
ventilmekanismen.

Advarsel: Anvend ikke trykluft til at abne
ventilerne eller tarre shuntens lumen, da
ventilerne eller pumpelegemet kan svulme op og
sprange.

Anbefalet operationsteknik

Forsigtig: Brug steril teknik i alle brugsfaser for
dette produkt.

Korrekte medicinske og kirurgiske procedurer er
kirurgens ansvar. Egnetheden af procedurer
bestemmes pa basis af patientens behov

Indgrebet kan foretages i lokal bedavelse med
preoperativ sedation og analgesi, eller under
helbedgvelse. Helbedavelse giver mulighed for brug
af ventilation med overtryk, og det kan vaere en
hjelp til at begranse risikoen for pneumothorax.

Pleurakateteret kan efter kirurgens sken anlegges i
den nedre del af pleurahulen frem for i den gvre del
(Figur 2). Hvis det er nodvendigt med kortere
katetre, kan katetrene klippes til den gnskede
leengde.

Figur 2: Placering



Anbring patienten i rygleje. Ger patienten parat og
afdak. Det er en hjelp at have patientens brystkasse
cirka 25°, men det er ikke afgarende.

Bestem det passende interkostalrum til anlzggelse
af shuntens pleurakateter. Lav pa indferingsstedet en
tvaergaende, inframammeer incision (5-7 cm) langs
medioklavikulerlinien. Bring dissektionen ned til
fascielaget (Figur 3).
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Figur 3: Tvargaende, inframammar incision

Anvend stump dissektion til at lave en subkutan
lomme, som er stor nok til at rumme
pumpekammeret. Lommen skal vare inferior i
forhold til incisionen i en position, saledes at
patienten kan se bulen dannet af pumpekammeret
(Figur 4).

Figur 4: Subkutan lomme til at rumme pumpe

En 16 Fr. peel-away introducer anvendes til at
anbringe shuntens pleurakateter i pleurahulen. Lav
en kort subkutan tunnel med superior og posterior
retning i forhold til incisionens lodrette aspekt (Figur 5).

Figur 5: Kort tunnel lavet over brystkassen

Pleurakateteret indferes i pleurahulen lengst
posteriort og superiort i forhold til denne tunnel. Far
nalen fra introducerszttet gennem tunnelen lateralt
for incisionen og umiddelbart over ribbenets
toppunkt (Figur 6).

Figur 6: Naleplacering

Udsug pleuravaske ved brug af en sprgjte. Indsat
guidewirens J-spids gennem nélen ind i pleurahulen
og fijern nélen, idet guidewiren bliver siddende
(Figur 7).

Figur 7: Indstning af J-trad gennem nalen



Klargar indsattelsesstedet for det peritoneale kateter
ved at lave en 3 — 5 cm tvaergaende, subkostal
incision over rectusmusklen pa samme side som
pleuraekssudatet eller umiddelbart lateralt derfor.
Hvis den anteriore rectusskede er aben, skal
rectusmusklen splittes, ikke deles. Blotleg den
posteriore skede, hvor tobaksposesuturerne er
anbragt som vist (Figur 8). Alternativet er at splitte
de eksterne og interne musculuus obliquus i
fibrenes retning. Dette blotlegger transversalis
fascia og peritoneum der, hvor tobaksposesuturerne
er anbragt.

Figur 8: 3 — 5 cm tvaergaende subkostal incision

For 16 Fr. peel-away introduceren ind i brystet over
guidewiren. Fjern dilatatoren og guidewiren, men lad
den ydre skede blive siddende. Klem skeden
sammen, mens dilatatoren og guidewiren fjernes, for
at undga, at utilsigtet luft kommer ind i pleurahulen.

For et sugekateter gennem skeden og fiern
pleuraveaske efter gnske. Brug af et sugekateter med
aben arm giver kirurgen mulighed for at styre det
paferte undertryk. Fiern sugekateteret og indsat
shuntens pleurakateter gennem skeden, sa det ligger
parallelt med ribbenene, og sé det fares i den
superiore og posteriore retning inden i pleurahulen
(Figur 9).

Figur 9: Indsattelse af shuntens pleurakateter
gennem skede

Klem peel-away skeden sammen under disse
mangvre, da det er ngdvendigt for at undga, at
utilsigtet luft kommer ind i pleurahulen. Fjern peel-
away skeden og kassér efter anleggelse af
pleurakateteret.

Bemark: Hvis en 16 Fr. peel-away introducer ikke
star tilradighed, brug en lille klemme til at at lave en
tunnel superiort og posteriort, som beskrevet
tidligere. Tag derefter adgang til pleurahulen med
klemmen over ribbenet for at etablere adgang. Tag
fat i pleurakateteret med klemmen, som anvendes til
at beaere shuntkateteret ind i pleurahulen. Omdirigér
shunten efter indsattelse posteriort og superiort,
medmindre det er tydeligt, at veesken er i en anden
anatomisk retning.

For shuntens peritoneale kateter frem subfacialt fra
den thorakale til den abdominale incision ved brug
af en lang klemme (Figur 10).

Advarsel: Omhyggelig placering af katetrene er
vigtigt for at undga knaek, som kan resultere i
fejlfunktion af shunten.

Lav en lille incision inden i tobaksposesuturerne og
indset kateteret i peritonealhulen (figur 10) under
synets vejledning. Fastn tobaksposesuturerne rundt
om kateteret, idet der udvises forsigtighed for at
opna en vandtat tillukning uden at indskraenke
kateterlumenen.

Figur 10: Subkutan placering af shunten

Forsigtig: Ver forsigtig ved anleggelse af ligaturer
for at undga at snitte eller okkludere katetrene.
Ligaturer af rustfrit stal ma ikke anvendes.

Med pumpen placeret lavere end brystincisionen er
der normalt minimalt ubehag forbundet med
pumpning. Fastger pumpen til fasciae musculares
ved at anlegge flere 3-0 monofilamentsuturer
gennem hullerne i suturpuden pa den ene eller
anden side af pumpekammeret.

Sammenklem pumpekammeret flere gange for at
starte veeskeoverfarsel. Skyl begge incisionssteder
med antibiotisk oplgsning og luk.



Efterbehandling

Det er afgerende kontinuerligt at sikre at shunten er
passabel. Det anbefales derfor at sammenklemme
pumpekammeret hver time i de forste 24 til 48 timer.
Det er bedst at sygeplejerskepersonalet ger dette i
de forste 12 til 24 timer efter operation. Derefter skal
kirurgen sikre, at patienten eller plejeren er i stand til
at falge og udfare instruktionerne mht. pumpning af
shunten dagligt for at bevare passabel tilstand og
vaskeoverfarsel.

Bemark: Hver fuldstending pumpning af
pumpekammeret vil overfore cirka 2 ml vaeske. Jevn
pumpning kan resultere i overforslen af cirka 250 ml
vaske i en 5 minutters tidsperiode. Antallet af
pumpninger pr. dag, som er ordineret for den
enkelte patient, fastsattes af kirurgen, og er baseret
pa kirurgens sken af daglig vaeskeakkumulation.

Afprgvning af shuntfunktion

Anbring patienten i rygleje. Tag fat i siderne af
pumpekammeret med tommel- og pegefingeren pa
den ene hand. Sammenpres pumpekammeret fast
med en finger p& den anden hand. Denne
sammenpresning skulle forarsage lille modstand.
Hvis modstand er aktuel, kan der vaere en okklusion i
pumpekammeret eller i det peritoneale kateter. Hvis
pumpekammeret ikke fyldes op igen umiddelbart
efter sammenpresning, er pleurakateteret maske
okkluderet.

Advarsel: Partikulart stof kan forarsage
shuntokklusion, og derved ngdvendigggre revision
eller udskiftning af shunten. Modstand over for
kompression af pumpekammeret kan vare en
indikation af, at det peritoneale kateter eller
pumpekammeret er okkluderet. Hvis
pumpekammeret ikke fyldes op igen, er
pleurakateteret maske okkluderet.

Erstatningskatetre og -konnektorer fas til dette
formal.
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Bestillingsinformation

REF Beskrivelse
42-9000 Pleuraekssudatshunt
10383-010 16 Fr. introducerset
42-3019 Nylonkonnektor ( to pr. boks)
(til shuntrevision)
42-2322 15,5 Fr. fenestreret kateter (27 cm)
Garanti

CareFusion garanterer, at dette medicinske udstyr er
frit for defekter i bade materiale og udfarelse.
Ovenstaende garantier er i stedet for alle andre
garantier, enten udtalte eller stiltiende, inklusive
garantier for salgharhed eller egnethed til et bestemt
formal. Det medicinske instruments egnethed til
brug under kirurgiske indgreb skal bestemmes af
brugeren. CareFusion er ikke ansvarlig for utilsigtede
skader eller falgeskader af nogen art.



Kuvaus

Denver-pleuraeffuusiosuntti koostuu rei’itetysté
keuhkopussikatetrista, joustavasta pumpun pesasta,
jossa on kaksi kartioventtiilig, ja rei'itetystd
peritoneaalikatetrista (kuva 1). Jérjestelman
keskuksena on venttiil(e)illd varustettu pumpun
pesd. Potilas tai hoitaja siirtdd keuhkopussinestettd
vatsakalvononteloon tdmén pumpun pesan avulla.
Venttiilit on tehty tarkoituksellisesti
epasymmetrisiksi, jolloin ne puhdistuvat itsestaan
jarjestelmaa pumpattaessa. Toinen venttiili toimii
sulkuventtiiling, joka estad nesteen virtaamisen
takaisin peritoneaalikatetriin, kun sunttia pumpataan

késin.
/490"

Réntgenpositiivinen sininen juova
Toinen suuntaisventtiili
Ommeltyyny

Pumpun pesd

Ensimmainen suuntaisventtiili

Rontgenpositiivinen sininen juova

Reilitetty keuhkopussikatetri

Putki
Sisélapimitta: 2,67 mm
Ulkolipimitta: 5,08 mm

Kuva 1: Denver-pleuraeffuusiosuntti

Koko suntti on valmistettu laéketieteelliseen kayttoon
sopivasta silikonikumista. Yhdistdmista ei tarvita
kirurgisen toimenpiteen yhteydessa, joskin
peritoneaalikatetria voidaan lyhent&d optimaalisen
sijoituksen saavuttamiseksi vatsakalvononteloon.
Molempien katetrien seindmadssa sijaitseva, niiden
rakenteeseen kiintedsti liittyvd bariumsulfaattijuova
mahdollistaa rontgenvalaisun tai kuvauksen avulla
tapahtuvan tarkastelun oikean sijoittamisen
varmistamiseksi kirurgisen toimenpiteen aikana.

Kéyttoaiheet

Denver-pleuraeffuusiosuntti on tarkoitettu
kéytettavéksi potilailla, joilla on

e kylothorax

« hoitoon reagoimaton aseptinen pleuraeffuusio

Huomautus: Keuhkopussi-peritoneaalisuntin kdyton
aloittamisen edut potilailla, joilla on maligni
pleuraeffuusio on puntaroitava suhteessa maligneja
soluja sisdltdvan keuhkopussinesteen levidmisen
aiheuttamiin potentiaalisiin vaaroihin.
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Vasta-aiheet

Denver-pleuraeffuusiosunttia ei ole tarkoitettu
kéytettévéksi keuhkopussi-laskimosunttina.

Keuhkopussi-peritoneaalisunttia ei ole tarkoitettu
kéytettdvéksi potilailla, joilla on infektoitunutta
keuhkopussinestettd, eiké potilailla, joilla epaillaén
vatsansisdista infektiota, esimerkiksi divertikuliittia.

Varoituksia
Ald ruiskuta suoraan suntin putkiosaan.

Paineilmaa ei saa kdyttad venttiilien aukaisemiseen
tai suntin luumenin kuivaamiseen, koska venttiilit tai
pumppukammio voi pullistua ja puhijeta.

Hiukkaset voivat aiheuttaa suntin tukkeutumisen,
mika tekee vélttdmattoméksi suntin korjaamisen tai
vaihtamisen. Pumpun peséd puristettaessa tuntuva
vastustus on mahdollisesti merkki siitd, ettd
peritoneaalikatetri tai pumpun pesé on tukkeutunut.
Ellei pumpun pesé tayty, keuhkopussikatetri on
mahdollisesti tukkeutunut. (Ks. kohta Suntin
toiminnan testaus sivulla 50.)

Suntin kéyttod on yleensd véltettéva, jos jonkinlaista
infektiota esiintyy jossakin ruumiinosassa. Suntissa
olevat infektiot saattavat tehda suntin korjauksen tai
poiston valttdmattémaksi.

Katetrien huolellinen sijoittaminen on tarkedd, jotta
véltetddn niiden kiertyminen, josta voi olla
seurauksena suntin toimintahdirio.

Keuhkopussinesteen infuusiota voi seurata lieva
kuume, joka on itseddn rajoittava postoperatiivisen
kauden alussa.

Huomautuksia

Vain kertakdytt66n. Uudelleen kdyttdminen voi johtaa
tuotteen toimimattomuuteen tai myétavaikuttaa
ristikontaminaatioon.

Témén tuotteen kaikissa kéyttovaiheissa on
noudatettava steriileja menetelmid.

Keuhkopussi-peritoneaalisuntin kdytn aloittamisen
edut potilailla, joilla on maligni pleuraeffuusio on
puntaroitava suhteessa maligneja soluja sisaltavan
keuhkopussinesteen levidmisen aiheuttamiin
potentiaalisiin vaaroihin.

Adrimmadistd varovaisuutta on noudatettava, jotta
estetddn suntin joutuminen kosketuksiin paljaiden
sormien, pyyheiden, liinojen, talkin tai ndyhtaisten
tai rakeisten pintojen kanssa. Silikonikumi on erittdin
sdhkostaattista ja vetda siksi puoleensa ilmassa
olevaa pélyd ja pinnoilla olevia epdpuhtauksia, jotka
voivat saada aikaan reaktioita kudoksissa.

Sunttia késiteltdessa on kdytettdva kumilla suojattuja
instrumentteja. Ellei niitd kéytetd, seurauksena
saattaa olla viiltoja tai repeytymia.

Sidelangat on asetettava varovasti, jotta véltetddn
katetreihin leikkaaminen tai niiden tukkeutuminen.
Ruostumattomasta terdksesté valmistettuja
sidelankoja ei saa kdyttaa.



Varmista, ettd suntti on avoin ennen sen
asentamista. Suorita suntin ensitdytté ennen
asentamista voidaksesi poistaa suuret ilmakuplat
pumpun peséstd ja katetreista. (Ks. kohta Denver-
pleuraeffuusiosuntin valmistelu sivulla 47.)

Pleuraeffuusiosuntin implantoinnin ja kdyton
mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
ilmarinta, keuhkon tai maksan laseraatio, haavan
infektio, keuhkopussin- tai vatsanontelon infektio,
empyeema tai ihonalainen tuumorin kasvu suntin
radan ympérilld.

Potilaan tai hoitajan on oltava halukas
pumppaamaan sunttia sdannollisesti (tyypillisesti
useita minuutteja kolme tai neljd kertaa
vuorokaudessa). Ellei pumppaamista tehdd, suntti ei
lievitd pleuraeffuusion oireita.

Proteiinit tai muut solujétteet voivat tukkia suntin.
Jos tukkiutuminen tapahtuu, suntti on vaihdettava
osittain tai kokonaan uuteen toiminnan
palauttamiseksi.

Steriiliys

Téma tuote on steriloitu etyleenioksidilla. Se on
tarkoitettu vain kertakayttoon, eikd sitd saa
steriloida uudelleen. CareFusion ei vastaa mistdan
tuotteesta, joka on steriloitu uudelleen, eikd hyvita tai
vaihda mitddn tuotetta, joka on avattu mutta on
kayttdmaton.

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tuotteiden sdilyttdminen niiden omassa laatikossa on
suositeltavaa, jotta estetddn helpommin steriilin
pakkauksen vaurioituminen.

Denver-pleuraeffuusiosuntin valmistelu
Huomautus: Varmista, ettd suntti on avoin ennen
sen asentamista. Suorita suntin ensitéyttd ennen
asentamista voidaksesi poistaa suuret ilmakuplat
pumpun pesésta ja katetreista.

Upota koko suntti steriiliin suolaliuokseen steriilid
menettelyd noudattaen. Purista pumpun pesaa
toistuvasti, kunnes laite on tdynnd nestettd ja virtaus
on saatu aikaan. Huomaa: Pieni médard kiteista
natriumbikarbonaattia on sijoitettu venttiililappien
sisdpuolelle, jotta venttiilit pysyvét paremmin
avoimina. Kiteinen natriumkarbonaatti liukenee
valmistelun aikana.

Poista mahdolliset jéljelle jadneet iimakuplat
nostamalla suntin vatsakalvon puoleista pééta ja
vuorotellen kopauttaen ja puristaen pumpun pesaa
koko keuhkopussikatetrin pysyessd upotettuna
liuokseen. Jatka suntin rungon pumppaamista,
kunnes kaikki suuret ilmakuplat ovat poistuneet.
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Toisinaan silikonisen venttiilin 1&pat takertuvat kiinni,
jolloin edelld kuvatulla ensitdyttémenetelmélla ei
onnistuta aikaansaamaan virtausta. Tdmé ongelma
voidaan korjata puristamalla kartioventtiilia
syrjitysten ja samalla pydrittdmalld pumpun pesaa
venttiilin kohdalta peukalon ja etusormen valissa
(jolloin venttiili avautuu) ja sen jélkeen
pumppaamalla nestettd voimakkaasti suntin lapi.
Téten varmistetaan suntin aukinaisuus
venttiilimekanismia vaurioittamatta ennen suntin
asentamista.

Varoitus: Paineilmaa ei saa kayttaa venttiilien
aukaisemiseen tai suntin luumenin kuivaamiseen,
koska venttiilit tai pumppukammio voi pullistua ja
puhjeta.

Leikkaustoimenpidesuositus
Huomautus: Tdman tuotteen kaikissa
kéyttovaiheissa on noudatettava steriileja
menetelmia.

Kirurgi vastaa asianmukaisista laéketieteellisisté ja
kirurgisista toimenpiteistd. Kaikkien toimenpiteiden
sopivuuden on perustuttava potilaan tarpeisiin.

Téama toimenpide voidaan suorittaa kdyttaen
paikallispuudutusta yhdessa preoperatiivisen
sedaation ja kipuldékityksen kanssa tai
yleisanestesiassa. Yleisanestesia tekee mahdolliseksi
ylipaineventilaation ja saattaa auttaa vahentdmaéan
ilmarintariskia.

Kirurgin harkinnan mukaan voidaan
keuhkopussikatetri sijoittaa vaihtoehtoisesti
keuhkopussinontelon alaosaan yldosan sijasta
(kuva 2). Jos lyhyempid katetreita tarvitaan, katetrit
voidaan katkaista halutun pituisiksi.

Kuva 2: Sijoitus



Aseta potilas seldlleen. Valmistele potilasta
asianmukaisesti ja rajaa leikkausalue. Potilaan rinnan
nostaminen noin 25 astetta on hyddyllistd mutta ei
valttdmatonta.

Méadrité sopiva paikka kylkiluiden valistd suntin
keuhkopussikatetrin siséénvientid varten. Tee
sisddnvientikohtaan poikittainen insisio (5—7 cm)
nisén alapuolelle solisluun keskiviivalle. Vie dissektio
alas faskiakerrokseen (kuva 3).
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Kuva 3: Poikittainen nisénalinen insisio

Tee tylpdlld dissektiolla ihonalainen tasku, joka on
tarpeeksi iso pumpun pesélle. Taskun on oltava
insision alapuolella siten, ettd potilas pystyy
ndkemdan pumpun pesan tekemén kohouman
(kuva 4).

Kuva 4: lhonalainen tasku pumppua varten

Suntin keuhkopussikatetri sijoitetaan 16 F:n pois
kuorittavalla asettimella keuhkopussinonteloon.
Tee lyhyt ihonalainen tunneli superioriseen ja
posterioriseen suuntaan insision lateraalipuolelta
(kuva 5).

Kuva 5: Rintakehdn ylépuolelle tehty lyhyt tunneli

Keuhkopussikatetri asetetaan keuhkopussinonteloon
tdman tunnelin posteriorisimmalta ja
superiorisimmalta puolelta. Tyonna neula
asetinsetistd tunnelin 1&pi insision lateraalisella
puolella aivan kylkiluun yldosan ylitse (kuva 6).

Kuva 6: Neulan sijoitus

Aspiroi keuhkopussineste ruiskulla. Tyonné
J-kérkinen ohjainvaijeri neulan lapi
keuhkopussinonteloon ja veda neula pois seké jata
ohjainvaijeri paikalleen (kuva 7).

Kuva 7: J-langan asetus neulan lapi



Valmistele kohta peritoneaalikatetrin sisédnvientia
varten tekemalld 3-5 cm:n poikittainen,
kylkiluunalainen insisio suoran vatsalihaksen péélle
pleuraeffuusion puolelle tai lateraalisesti siihen
ndhden. Jos anteriorisen vatsalihaksen tuppi
avataan, halkaise suora vatsalihas, dla jaa sitd kahtia.
Ota esille posteriorinen tuppi, jonne
tupakkapussiompeleet sijoitetaan, kuten kuvassa
esitetddn (kuva 8). Halkaise vaihtoehtoisesti ulompi
ja sisempi vino lihas niiden syiden suuntaisesti.
Télloin saadaan nékyviin poikittainen faskia ja
vatsakalvo, jonne tupakkapussiompeleet sijoitetaan.

Kuva 8: 3-5 cm:n poikittainen kylkiluunalainen
insisio

Kuljeta 16 F:n pois kuorittava asetin johdinvaijeria
pitkin rintakehaén. Poista dilataattori ja johdinvaijeri
ja jatd ulkosuojus paikoilleen. Purista suojus kiinni
poistaessasi dilataattoria ja johdinvaijeria, jotta estét
ilman tahattoman péadsyn keuhkopussinonteloon.

Kuljeta imukatetri suojuksen ldpi ja poista samalla
haluttu maéré keuhkopussinestettd. Kéyttdessaan
imukatetria, jossa on avoin haara, kirurgi pystyy
sddtdmaan vaikuttavaa alipainetta. Poista imukatetri
ja tydnnd suntin keuhkopussikatetri suojuksen ldpi
kylkiluiden suuntaisesti ja suunnattuna siten, ettd se
on superiorisesti ja posteriorisesti
keuhkopussinontelon sisélld (kuva 9).

Kuva 9: Suntin keuhkoputkikatetrin asetus suojuksen
kautta
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Purista pois kuorittava suojus tarpeen mukaan kiinni
ndiden toimenpiteiden aikana, jotta estdt iiman
tahattoman paésyn keuhkopussinonteloon. Kun
keuhkopussikatetri on paikallaan, kuori suojus pois
ja havita se.

Huomaa: Jos 16 F:n pois kuorittavaa asetinta ei ole
kéytettdvissa, tee tunnelointi pienelld puristimella
superiorisesti ja posteriorisesti edelld kuvatulla
tavalla. Aseta sitten puristin kylkiluun yldpuolelta
keuhkopussinonteloon sisddnpaésyn
mahdollistamiseksi. Tartu keuhkopussikatetriin
puristimella, jota kdytetddn kuljettamaan sunttikatetri
keuhkopussinonteloon. Kaénnd sunttia
keuhkopussinontelossa posteriorisesti ja
superiorisesti, ellei neste sijaitse anatomisesti
selvdsti jossakin muualla.

Kuljeta suntin peritoneaalikatetri kalvonalaisesti
rintakehdinsisiosta vatsainsisioon pitkdn puristimen
avulla (kuva 10).

Varoitus: Katetrien huolellinen sijoittaminen on
tarkedd, jotta véltetadn niiden kiertyminen, josta
voi olla seurauksena suntin toimintahairio.

Tee pieni insisio tupakkapussiompeleiden
sisdpuolelle ja tydnné katetri vatsakalvononteloon
(kuva 10) toimenpiteen ollessa téysin nékyvissa.
Kiinnitd tupakkapussinydrit katetrin ympérille ja
varmista, ettd aikaansaat vedenpitavan
sulkeutumisen katetrin luumenia supistamatta.

LR Y
1'\\:?\ ‘\:‘:_, -
l‘\‘- \:\\_.,’ N
N @) N
AN -
Wl -y £

- -2
NN A

Kuva 10: Suntin ihonalainen sijoitus

Huomautus: Sidelangat on asetettava varovasti, jotta
véltetddn katetreihin leikkaaminen tai niiden
tukkeutuminen. Ruostumattomasta terdksesta
valmistettuja sidelankoja ei saa kdyttaa.

Koska pumppu sijaitsee rinnassa olevan insision
alapuolella, pumppaukseen yhteydessd esiintyy
yleensd vain minimaalisesti kipua. Kiinnitd pumppu
lihasfaskiaan asettamalla useita yksikuitulankaisia 3-
0-sidelankoja ommeltyynyssa olevien reikien lavitse
pumpun pesdn jommallekummalle puolelle.

Purista pumpun pesdé useita kertoja nesteen siirron
aloittamiseksi. Huuhtele molemmat insisiokohdat
antibioottisella liuoksella ja sulje leikkaushaavat.



Postoperatiiviset toimenpiteet

On erittdin tarkedd varmistaa, ettd suntti on
jatkuvasti avoinna. Tastd syystd on suositeltavaa
painella pumppua kerran tunnissa ensimmaisten
24-48 tunnin aikana. On parasta, ettd
hoitohenkildstd suorittaa tdméan toimenpiteen
leikkausta seuraavien 12—-24 tunnin aikana. Sen
jalkeen kirurgin on varmistauduttava siité, ettd
potilas tai huoltaja on taysin kykenevé
pumppaamaan sunttia paivittdin sen pitdmiseksi
avoinna ja nesteen siirtdmiseksi.

Huomaa: Pumpun pesan yhdelld taydelld
pumppauskerralla siirretddn noin 2 ml nestetta.
Jatkuvalla pumppaamisella voi siirtdd noin 250 ml
nestettd 5 minuutin aikana. Kirurgi maarad
pumppauskertojen pdivittdisen maéran yksittaiselle
potilaalle, ja se perustuu kirurgin tekemaén
paivittdistd nestekertymaa koskevaan arviointiin.

Suntin toiminnan testaus

Aseta potilas seldlleen. Tartu pumpun pesén
sivustaan toisen kdden peukalolla ja etusormella.

Puserra pumpun pesaa lujasti toisen kaden sormella.

Puserrettaessa pitdisi tuntua vain vahén vastusta.
Jos vastusta tuntuu enemman, pumpun pesén
sisélld tai peritoneaalikatetrissa on mahdollisesti
tukkeuma. Jos pumpun pesd ei tdyty helposti
puristamisen jdlkeen, keuhkopussikatetri on
mahdollisesti tukkeutunut.

Varoitus: Hiukkaset voivat aiheuttaa suntin
tukkeutumisen, mika tekee valttamattomaksi
suntin korjaamisen tai vaihtamisen. Pumpun
pesdd puristettaessa tuntuva vastustus on
mahdollisesti merkki siitd, ettd peritoneaalikatetri
tai pumpun pesé on tukkeutunut. Ellei pumpun
pesé tdyty, keuhkopussikatetri on mahdollisesti
tukkeutunut.

Tarkoitukseen on saatavana vaihtokatetreita ja
liittimia.
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Tilaustiedot

REF Kuvaus

42-9000 Pleuraeffuusiosuntti

10383-010 16 F:n asetinsetti

42-3019 Nailonliitin (kaksi rasiassa)
(suntin korjaamiseen)

42-2322 15,5 Fin rei'itetty katetri (27 cm)

Takuu

CareFusion takaa, ettei tédssé lddkinnallisessé
laitteessa ole aines- eikd valmistusvikoja. Nama
takuut annetaan kaikkien muiden joko ilmaistujen tai
konkludenttisten takuiden asemasta mukaan lukien
myyntikelpoisuutta tai johonkin méardttyyn
tarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut.
Kayttéjan on médritettava ladkinnéllisen laitteen
soveltuvuus johonkin kirurgiseen toimenpiteeseen.
CareFusion ei vastaa minkdanlaisista satunnaisista
eika vélillisista vahingonkorvauksista.



Beskrivelse

Denver pleural effusjonsshunt bestar av et fenestrert
pleurakateter, et fleksibelt pumpekammer med to
enveisventiler og et fenestrert peritonealkateter
(Figur 1). Sentralt i systemet er pumpekammeret
med ventiler. Dette pumpekammeret brukes av
pasienten eller omsorgspersonen til & fore
pleuravasken inn i peritonealhulen. Ventilene er med
hensikt asymmetriske. Dette gjor at de renser seg
selv mens systemet pumpes. Den andre ventilen
fungerer som kontrollenhet som hindrer refluks av
vaske inn i peritonealkateteret nar shunten pumpes

manuelt.

Rontgentett bl strimmel

Enveisventil nr.2

Suturpute
b’ Pumpekammer
Enveisventil nr. 1

[% Rontgentett bla strimmel

Fenestrert pleurakateter
sange w
Innvendig diameter: 2,67 mm

Utvendig diameter:5,08 mm

| 7.7cm

Figur 1: Denver pleural effusjonsshunt

Hele shunten er fremstilt av silikongummi av
medisinsk klasse. Ingen koblinger er ngdvendig ved
kirurgi. Peritonealkateteret kan imidlertid gjares
kortere for optimal posisjonering i peritonealhulen.
En innebygd bariumsulfatstrimmel i veggen pa
begge katetrene muliggjer gjennomsyn ved rgntgen
eller fluoroskopi for & kontrollere riktig posisjonering
under operasjonen.

Indikasjoner

Denver pleural effusjonsshunt er indikert for bruk i
pasienter med:

e chylothorax
 vanskelig kontrollerbar aseptisk pleuraeffusjon

Advarsel: Fordelene ved innsetting av pleuro-
peritoneal shunting i pasienter med malign
pleuraeffusjon ma veies mot mulige farer for
disseminering av pleuravaske som inneholder
maligne celler.

Kontraindikasjoner
Denver pleural effusjonsshunt er ikke fremstilt for
pleurovengs bruk.

Pleuro-peritoneal shunting er kontraindikert hos
pasienter med infisert pleuravaske, og hos pasienter
som mistenkes & ha intraabdominale infeksjoner, for
eksempel divertikulitt.
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Advarsler

Det ma aldri injiseres direkte inn i slangedelen av
shunten.

Bruk ikke komprimert luft til @ apne ventilen, eller til
a terke shuntlumen, fordi ventilen eller pumpen kan
blases opp og sprekke.

Partikler kan forarsake blokkeringer i shunten, som
kan gjore det nedvendig med revisjon eller utskifting
av shunten. Motstand mot kompresjon av
pumpekammeret kan vare en indikasjon pa
blokkering av peritonealkateteret eller
pumpekammeret. Hvis pumpekammeret ikke kan
fylles, kan pleurakateteret vaere blokkert. (Se Teste
shuntfunksjonen pa side 55).

Generelt sett bar shunting unngas hvis det finnes
infeksjon av noe slag noe sted i kroppen. Infeksjoner
i shunten kan kreve revisjon eller fierning av
shunten.

Omhyggelig plassering av katetre er viktig for a
unnga buktning, som kan fore til svikt i shunten.

Lav feber sekundert til infusjon av pleuravaske kan
oppsta og er selvbegrensende i den tidlige
postoperative perioden.

Forsiktighetsregler

Bare til engangsbruk. Gjenbruk kan redusere
produktets ytelsesevne eller bidra til
krysskontaminasjon.

Bruk steril teknikk ved all bruk av dette produktet.

Fordelene ved innsetting av pleuro-peritoneal
shunting i pasienter med malign pleural effusjon ma
veies mot en mulig fare for disseminering av
pleuravaeske som inneholder maligne celler.

Du ma utvise ekstrem forsiktighet for a hindre at
shunten kommer i kontakt med bare fingre,
handkler, duker, talkum, eller andre loholdige eller
granulare flater. Silikongummi er sterkt
elektrostatisk, og som et resultat av dette kan det
trekke til seg luftbarne partikler og
overflatekontaminanter som kan forarsake
vevsreaksjoner.

Bruk instrumenter med gummibelegg ved
handtering av shunten. Det kan oppsta kutt eller
revner hvis det brukes instrumenter uten
gummibelegg.

Ver forsiktig nar du legger ligaturer for a unnga
kutting eller blokkering av katetrene. Bruk ikke
ligaturer av rustfritt stal.

Kontroller at shunten er helt apen far innsettingen.
Shunten ma prepareres far innsetting for a eliminere
store luftbobler fra pumpekammeret og katetrene.
(Se Klargjare Denver pleurale effusjonsshunt pa
side 52.)

Mulige komplikasjoner ved implantasjon og bruk av
pleural effusjonsshunt inkluderer, men er ikke
begrenset til folgende: pneumotoraks, laserasjon av
lunge eller lever, sarinfeksjon, infeksjon i det
pleurale rommet eller peritonealhulen, empyem, eller
subkutan tumorvekst rundt shuntsporet.



Pasienten eller omsorgsgiveren ma vare villige til &
pumpe shunten regelmessig (vanligvis i flere
minutter, tre eller fire ganger om dagen). Uten
pumping vil ikke shunten avlaste symptomene pa
pleuraeffusjon.

Shunten kan blokkeres av proteiner eller annet
celleavfall. Hvis blokkering forekommer, ma shunten
skiftes ut, delvis eller helt, for & gjenopprette
funksjonen.

Sterilitet

Dette produktet er sterilisert med etylenoksid. Det er
bare til engangsbruk og skal ikke steriliseres pa
nytt. CareFusion er ikke ansvarlig for noe produkt
som er sterilisert pa nytt, og gir heller ikke kreditt og
foretar ingen utskifting av produkter som er apnet,
men ikke brukt.

Produktet ma ikke brukes hvis forpakningen er
skadd.

For & hindre skade pa den sterile emballasjen,
anbefales det at produktene oppbevares i
produktesken.

Klargjare Denver pleural effusjonsshunt
Advarsel: Kontroller at shunten har full apning far
innsettingen. Shunten ma prepareres far innsetting
for & eliminere store luftbobler fra pumpekammeret
og katetrene.

Legg hele shunten i sterilt saltvann ved hjelp av steril
teknikk. Trykk sammen pumpekammeret gjentatte
ganger til systemet er fylt med vaske og stremning
er opprettet. Merknad: Innsiden av ventilbladene er
belagt med en liten mengde krystallint
natriumbikarbonat for a fremme full apning. Det
krystalline natriumbikarbonatet vil opplgses under
klargjeringen.

Fjern eventuelle luftbobler ved & heve
peritonealenden pa shunten og vekselvis banke og
trykke pa pumpekammeret mens hele pleurakateteret
er nedsenket i lasningen. Fortsett & pumpe
shuntenheten til alle store luftbobler er fjernet.

Bladene pa silikonventilen kan i blant sette seg fast,
og prepareringsteknikken beskrevet ovenfor vil ikke
sette i gang stremninger. Dette kan rettes pa ved a
klemme pa kantene pa enveisventilen mens du ruller
pumpekammeret der ventilen befinner seg mellom
tommel og pekefinger (og derved dpner ventilen),
og deretter pumpe vasken kraftig gjennom shunten.
Denne mangveren sikrer at shunten apnes for
innsettingen uten a skade ventilmekanismen.
Advarsel: Bruk ikke komprimert luft til & dpne
ventilen, eller til a tarke shuntlumen, fordi
ventilen eller pumpen kan hlases opp og sprekke.
Anbefalt operasjonsprosedyre

Advarsel: Bruk steril teknikk ved all bruk av dette
produktet.

Det er kirurgens ansvar a bruke riktige medisinske

og kirurgiske prosedyrer. Prosedyrens egnethet méa
vare basert pa pasientens behov.

Denne prosedyren kan utfares under lokalbedgvelse
med preoperative beroligende midler og
analgetikum, eller generell anestesi. Generell
anestesi gir mulighet for overtrykkventilering og kan
bidra til @ begrense risikoen for pneumotoraks.

Etter kirurgens skjonn kan pleurakateteret som et
alternativ settes i nedre del av pleurahulen, istedet
for i den gvre delen (Figur 2). Hvis det er behov for
kortere katetre, kan katetrene kuttes til ansket
lengde.
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Figur 2: Plassering

Legg pasienten i ryggposisjon. Klargjer og legg duk
pa pasienten. Pasientbrysthayde pa 25° er nyttig,
men ikke ngdvendig.

Bestem korrekt intercostalt rom til innsetting av
shuntens pleurakateter. Gjer en tverrgaende,
inframammar insisjon (5 — 7 cm) pa insisjonsstedet
i klavikuleerlinjen. Fortsett disseksjonen ned til
fascielaget (Figur 3).
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Figur 3: Tverrgaende inframammaer insisjon



Utfar stump disseksjon for & lage en subkutan
lomme som er stor nok til & holde pumpekammeret.
Lommen ma ligge under insisjonen og i en slik
posisjon at pasienten kan se utbulingen som dannes
av pumpekammeret (Figur 4).

Figur 4: Subkutan lomme som inneholder pumpen

Bruk en 16 Fr. avtrekkbar innfaringsenhet til
plassering av shuntens pleurakateter i pleurahulen.
Lag en kort subkutan tunnel, rettet oppad og fremad
fra det laterale aspektet i insisjonen (Figur 5).
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Figur 5: Kort tunnel opprettet over brystkassen

Pleurakateteret skal settes inn i pleurahulen lengst
posterior og superior i denne tunnelen. For nélen fra
innfaringssettet gjennom tunnelen ved det laterale
aspektet av insisjonen, rett over toppen av ribbenet
(Figur 6).

Figur 6: Plassering av nalen

Bruk en sprayte til a aspirere pleuravaske. Sett
ledevaieren med J-spiss gjennom nalen og inn i
pleurarommet. Fjern nalen og la ledevaieren sitte pa
plass (Figur 7).

Figur 7: Innsetting av J-vaier gjennom nalen

Klargjor stedet der det peritoneale kateteret skal
settes inn ved & lage en 3 — 5 cm tverrgaende,
subcostal insisjon over rectus-muskelen, pa samme
side som pleuraleffusjonen, eller rett lateralt for
denne. Hvis anterior rectus-hylse er apnet, splittes
rectus-muskelen, den skal ikke deles. Eksponer den
posteriore hylsen der tobakkspungsuturene
plasseres som vist (Figur 8). Alternativet er & splitte
de eksterne og interne skra musklene langs
fiberretningen. Dette eksponerer fascia transversalis
og peritoneum der tobakkpungsuturene er plassert.

Figur 8: 3 - 5 cm tverrgaende subcostal insisjon



For en 16 Fr. avtrekkbar innfaringsenhet over
ledevaieren og inn i brystet. Fjern dilatoren og
ledevaieren, og la den ytre hylsen sitte pa plass.
Klem hylsen sammen slik at den er lukket mens
dilatoren og ledevaieren fjernes, for derved & unnga
at utilsiktet luft kommer inn i pleurarommet.

Far et sugekateter gjennom hylsen og fiern s& mye
pleuraveeske som gnsket. Bruk av et sugekateter
med apen arm gjer det mulig for kirurgen &
kontrollere pafart undertrykk. Fiern sugekateteret og
sett inn pleurakateteret i shunten gjennom hylsen i
en retning som ligger parallelt til ribbena og rettet
superior og posterior i pleurahulen (Figur 9).

Figur 9: Innsetting av pleurakateter i shunten
gjennom hylsen

Klem sammen den avtrekkbare hylsen under disse

mangvrene etter behov for a unnga at luft kommer

inn i pleurarommet. Nar pleurakateteret er pa plass,
trekkes hylsen av og kastes.

Merknad: Hvis en 16 Fr. avtrekkbar innforingsenhet
ikke er tilgjengelig, kan det brukes en liten klemme
for & tunnelere superiort og posteriort som
beskrevet tidligere. Ga deretter inn i pleurarommet,
over ribbenet, med klemmen for a lage tilgang. Grip
pleurakateteret med klemmen, som brukes til & bare
shuntkateteret inn i pleurarommet. Nar den er pa
plass, ledes shunten posteriort og superiot, med
mindre vasken er tydelig lokalisert i en annen
anatomisk retning.

For peritonealkateteret i shunten subfascialt fra den
torakale til den abdominale insisjonen ved hjelp av
en lang klemme (Figur 10).

Advarsel: Omhyggelig plassering av katetre er
viktig for @ unnga buktning, som kan fare til svikt i
shunten.
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Gjor en liten insisjon i tobakkspungsuturene og sett
kateteret inn i peritonealhulen (Figur 10) under
direkte visualisering. Fest tobakkspungsuturene om
kateteret, og pase at det oppnas vanntett lukning
uten a begrense kateterlumen.
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Figur 10: Subkutan plassering av shunten

Forsiktig! Var forsiktig ved plassering av ligaturer
for a unnga at katetrene kuttes eller blokkeres. Ikke
bruk ligaturer av rustfritt stal.

Nar pumpen er plassert under brystinsisjonen,
oppleves vanligvis minimalt ubehag under
pumpingen. Fest pumpen til muskelfascia ved &
legge flere 3-0 monifilamentsuturer gjenom hullene
pa suturputen pa hver side av pumpekammeret.

Press sammen pumpekammeret flere ganger for a
starte vaskeoverfaringen. Irriger begge
insisjonsstedene med antibiotisk lgsning og utfor
lukking.

Postoperativ handtering

Det er av vesentlig betydning at shunten holdes
apen. Det anbefales derfor kompresjon av
pumpekammeret hver time i de forste 24 til 48
timene. Denne mangveren utfores best av
sykepleierstaben i de forste 12 til 24 timene etter
operasjonen. Deretter bar kirurgen pase at pasienten
eller omsorgspersonen er i stand til a utfore
instruksjonene for daglig pumping av shunten for a
holde shunten apen og overfare vaske.

Merknad: Hver fullstendige pumping i
pumpekammeret vil overfare omtrent 2 ml vaske.
Jevn pumping kan resultere i overfgring av omtrent
250 ml vaeske per 5 minutters tidsperiode. Kirurgen
bestemmer det daglige antallet pumpinger som skal
foreskrives for den individuelle pasienten, og er
basert pa kirurgens beregnede daglige
vaskeakkumulasjon.



Teste shuntfunksjonen

Legg pasienten i ryggstilling. Grip sidene pa
pumpekammeret mellom tommel og pekefinger pa
én hand. Bruk en finger pa den andre handen og
press pumpekammeret fast sammen. Det skal vere
liten motstand mot denne kompresjonen. Hvis det
foles motstand, kan det vare en okklusjon i
pumpekammeret eller i peritonealkateteret. Hvis
pumpekammeret ikke gjenfylles lett etter en
kompresjon, kan pleurakateteret vaere blokkert.

Advarsel: Partikler kan fare til shuntokklusjon,
ngdvendiggjere revisjon eller utskifting av
shunten. Motstand mot kompresjon av
pumpekammeret kan vare en indikasjon pa
okklusjon i peritonealkateteret eller
pumpekammeret. Hvis pumpekammeret ikke kan
fylles pa nytt, kan pleurakateteret vare blokkert.

Reservekatetre og koblinger er tilgjengelige for dette
formalet.
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Bestillingsinformasjon

REF Beskrivelse
42-9000 Pleural effusjonsshunt
10383-010 16 Fr. innfaringssett
42-3019 Nylonkobling (2 per eske)
(for shuntrevisjon)
42-2322 15,5 Fr. Fenestrert kateter (27 cm)
Garanti

CareFusion garanterer at denne medisinske enheten
ikke har defekter nar det gjelder materiale og/eller
produksjon. Ovennevnte erstatter alle andre
garantier, enten disse er uttrykt eller underforstatt,
inklusive lgfter om salgbarhet eller allmenn egnethet
til et bestemt formal. Det er brukeren som ma
avgjore egnetheten for bruk av den medisinske
enheten ved kirurgiske prosedyrer. CareFusion er
ikke ansvarlig for tilfeldige skader eller falgeskader
av noe slag.



Meprypaen

H AvaoTtépwaon TAeupIkng €yxuong Denver
aToTeAEiTal Ao £va BUPIdWTO TINEUPIKO
KaBeTAPA, £vav euAUyIoTo BGAaNO avTAiag Tou
TEPIEXEI OUO MITPOEIBEIG BaABIdeS Kal éva
BupIdwTo TEPITOVAiKO KaBeTPa (Eikéva 1). H
Kapdid Tou ouaTAPATOG €ival 0 BAAAPOG TNG
avTAiag pe BaABida. Autdg o BAAapog avtAiag
XPNOIJOTDIEITAI ATO TOV a06eVA i} TO PPOVTIOTH
yia TN METOQOPG Tou TIAEUPIKOU UypoU oTnv
TEPITOVAIKA KOIAOTNTA. O1 BaABideg eival
£TITNOEG ACUUUETPEG, YEYOVOG TOU TIG ETNTPETTEI
va kaBapidovtal amd POVEG TOUG KaBwg
avTAgital To oloTnua. H delTepn BaABida
Aeitoupyei wg €Aeyxog Tou BonBder va
QATOTPATEI N AVTIOTPOPN Por uypou aTov
TEPITOVAIKO KABETAPA OTaV avTAgiTal ue TO XEpI
n avacTopwan.
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Eikova 1: Avaotopwon TAEUPIKAG Eyxuong
Denver

OAOKANPN N avaoTépwan KAaTaoKEUAZETAI OTO
I0TPIKAG TIOTNTAG AGOTIXO OIAIKOVNG. Agv
amiTouvTal oUVOETEIG KOTA TNV TEUBAON.
Opwg, o TeEpIToVaikdg KABETAPAG ITOPET Va
KovTUVEl yia BEATIOTN TOTOBETNON OTNV
TEPITOVAIKA KOIAOTNTA. Mia avatdoToTn
Awpida BenkoU Bapiou GTO TOIXWHA KAl TWV
OU0 KOBETAPWY ETITPETEI TNV OTITIKOTOINGN
HEOW OKTIVWV X 1] KTIVOOKOTNONG YIa
emBeBaiwon TNG owoTr B€oNng KATd TNV OTIYUA
NG eTEPPacNG.

Evoeigeig

H AvaoTtépwaon TAeupikng €yxuong Denver
evdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig Ye:

* XUAoBwpaka
¢ aviarn aonTmikr TAEUPIKA £yxuon

Mpoooxn: Ta o@éAn atd TNV TOTBETNON
TAEUPO-TEPITOVAIKIG AVaoTOUWONG OE
aoBeveig pe Kakondn TAeupIkn €yxuon Ba
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TIPETEI VO €EETACTOUV OUYKPITIKA HE TOUG
mOavoUg KIvdUvoug atd Tn S100ToPd Tou
TINEUPIKOU UYPOU TIOU TEEPIEXEI KAKONON
KUTTAPA.

Avrevoeigeig

H avaoTtépwon TAeupIkAg €yxuong Denver dev
£XEl OXEDIOOTEI YIO TAEUPOAYYEIOKT) EQAPUOYT).
H TAeupoTEpITOVAIKr avaoTOPWaOn
avTeVOEIKVUTOI O€ 00BEVEIG e HOAUGHEVO
TINEUPIKO UYPS Kal o€ aoBeveiG TIoU EVOEXETAI
va £X0UV £VOOKOIAIOKEG HOAUVOEIG OTIWG
EKKOATIWHATITION.

Mpogidominoeig
Mnv TpaypaTotoIEiTe TIOTE aTEUOEIAg £yXuon
OTO TUAMA TNG CWAARVWONG TNG AVACTOUWONG.

Mn XpnoIYOTIEITE CUUTIETHEVO AéPa yIa VO
avoigeTe TIG BAABIDEG A yIO va OTEYVWOETE TOV
QAuAG TNG avaoTOPWON, yiaTi ol BaABideg 1) To
OWHMA TNG avTAIaG UTIOPET VO POUCKWOOUV Kal
va OKAoOuV.

Ta owparidia uTopEi va TPOKAAETOUV
amdEPAgn TNG avaoTOPWONG, KABIOTWVTAG
avaykaia Tnv avaBewpnon A Tnv
avTIKaTdoTOoN TNG avaoTopwong. H avriotaon
OTn OupTiEON TOU BaAGPou TNG avTAiag UToPET
va atoTeAei €vOeIEN TWG ival aTo@PAYPEVOS O
TEPITOVAIKOG KaBeTAPAG 1 0 BAAaNOG TNG
avTAiag. Av dev Eavayepioel o BGAapog TNG
avTAiag, evOexopEvwG va €xel aToppayBei o
TINEUPIKOG KABETAPOAG. (AvaTpEETeE OTNV EVOTNTA
Aokiui Aeitoupyiag TNG avaoTéuwaong oTn
oeAida 60).

levikd, Ba TPETEI va aTo@eUyovTal Ol
QAVOOTOUWOEIG AV UTRIPXOUV HOAUVOEIG
OTIOIOUdATIOTE £iDOUG O€ OTOIOBATIOTE ONUEIO
TOU OWHaToG. O1 HJOAUVOEIG TNG AVOOTOPWONG
eVOEXETAI va aTrITOUV avaBewpnon n
agaipean TNG avaoTOPwWaONG.

H TpooekTIKA TOTBETNON TWV KABETAPWY Eival
OnUAvTIKA yia va amogeuxBei To oTpdBwua,
TIOU PTOPEI v 08NyRoEl o€ dUCAEIToUpYia TNG
aAvVOOTOPWONG.

Evdéxetal va TapouaiaaTei xapnAou Babuol
TIUPETOG DEUTEPEUOVTAG WG TIPOG TNV £yXUon
TOU TIAEUPIKOU UypoU KAl O OTIOG AUTO-
TEPIOPICETAI OTNV APXIKH PETEYXEIPNTIKI
TEpPiodo.

Odnyieg poooxng

Movo yia pia xpron. Av €T avaypnaolpoTroinosi,
evdéxeTal va TIPokANBei BAGRN Tou TIPoidvTOG N
dlacTaupouuevn EMMUOAUvVOn.

XPNOIUOTIOIEITE OTEIPEG TEXVIKEG OE OAEG TIG
PAoEIg Xpriong autol Tou TTPOIGVTOG.

Ta o@éAn a11d TNV TOTIBETNON
TIAEUPOTTEPITOVATKAG OVOOTONWONG O€ aoBeveig
JE kakonOn TAeUpIKN éyxuon Ba TTPETEI va
€€ETAOTOUV OUYKPITIKG JE TOUG TMBavoUg
KIVOUvVOUG aTmd Tn SIa0TIoPd TOu TIAEUPIKOU
uypou TIou TEPIEXEI KOKORBN KUTTapA.



MpooéxeTe 181QITEPA YIO VO ATOTPEWETE THV
ETIOPN TNG AVACTOPWONG PE YUPVE BAKTUAQ,
TEETOETEG, KOUPTIVEG, TOAK ] OTIAdNATOTE
XvoudwTh A oTupWTH em@aveia. To AdoTixo
GINIKOVNG gival EEQIPETIKA NAEKTPOOTATIKS Kal,
WG aToTéAeTpa, EAKUEI TO CWHATIOIO TOU aépa
Kal TOUG HOAUGHATIKOUG TRIPAYOVTEG TNG
ETNPAVEIQG TOU PTOPOUV VO GAANAETISpAoOUV
UE TOV 10TO.

XpnolpotoInoTe épyava Je AAoTIXEVIO
€TIOTPWON KATE TO XEIPIOPO TNG AVACTOUWONG.
Evdexopévwg va TpokAnBoUv Kowipata Kal
oKioipaTa av 8€ XpnaolpoToinBolv AacTIXEvVIa
6pyava.

MpooéxeTe 1BI0iITEPA KATA TNV TOTOOETNON
OUVOETUWY IO VO aTOQUYETE TNV KOTM f TV
amoepagn Tou kabethpa. Mn xpnolpoToIEiTE
OUVOETHOUG AT avogeidwTo atadAl.

EmBeBaiwvere TG gival avoixTr n
avaoToépwaon TPV TNV eloaywyn. MepioTe TRV
avaoTOUWON TIPIV TV EI0AYWYN VI VA
eCaleipeTe TIG HEYAAEG UOAAIDES aépa aTid TO
BaAapo TNG avTAiag Kal Toug KOBETAPEG.
(Avarpégte otnv evoTnTa MpogToipacia Tng
avaoTépwong TAEUPIKAG €yxuong Denver atn
oehida 57).

O1 mBavég TNG HETAPOOXEUONG KAl XPAONG
avaoTOPwoNg TAEUPIKAG €yxuong
TEPIAOPBAVOUY, EVOEIKTIKA, TIG TIIPAKATW:
TIVEUPOBWPOKAG, TARYWHA Tou TiveUova I TOU
ATIITOG, pOAUVON TNG TANYNAG, HOAuvon aTov
TINEUPIKO XWPO 1 OTNV TEPITOVAIKF KOIAOTNTA,
EUTIUNMA A UTIPOOPIO AVATITUEN OYKOU YUPW
aTo Tn dIadPOUN| TG AVOOTOHWONG.

O aoBevig 1 0 PPOVTIOTAG Ba TIPETE! va €XEl TN
01G0€0n va avTAEi TNV avaoTOPWON TAKTIKA
(ouvABWG €T APKETA AETTA, TPEIG 1) TEGOEPIG
POPES TNV NUEPA). Xwpig TNV AvTAnon, n
avaoTépwon o€ Ba avakouioel Ta
OUUTITWHOTA TNG TINEUPIKAG €yXUONG.

H avaoTtépwon utopei va amo@paydei amd
TIPWTEIVEG A GAAQ KUTTOPIKG aTORANTA. AV
TPOUCIACTEl amo@pagn, n avactépwaon Ba
TIPETEEI VO QVTIKOTAOTABEN, EV HEPEI 1) TIANPWG,
yla va yivel emvagopd Tng AeItoupyiag.
ATmooTeipwon

AuTo TO TIPOIdV £XEl aTOOTEIPWOEI PE 0&eidIo
Tou a1BuAeviou. MpoopideTal yia pia pévo
XPNon, Pn TO aTOOTEIPWVETE Eavd. H
CareFusion d¢ Ba eival uTEUBUVN yia TIPOIOVTa
TIOU €X0UV aTOTEIPWOET {avd, ouTte Ba
aTodEXTEl va TIPOOPEPEI THOTWON A VO AAAGEE!
TIPOIOV TIOU €XEl avoiXOei aAAG Oe
XPNOIMOTOIRONKE.

Mnv 10 XPNOIUOTT OIEITE, AV N CUOKEUQTTA £XEI
POapei.

MNa va guvTeAégETE OTNV ATTOTPOTI TNG
TIPOKANONG {NUIAG OTNV ATIOOTEIPWHEVN
OUOKEUAaOia, OUVIOTATal N ATTOBAKEUC TWV
TIPOIGVTWY OTO KOUTi TOUG.
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MposToipacia TNG avaoTépwong
guUpIkNg €yxuong Denver

MNpoooxn: EmBeBaiwvete TG eival avoixtA n

avaoTépwaon TPV TNV l0aywyn. MepioTte TNV

avaoToOPwaon TIPIV TV E1I0AYyWYR Yia va

eCOAEIWETE TIG HEYAAEG QUOAAIDEG aépa OTIO TO

B8dAapo TNG avTAiag Kal TOUG KABETHPEG.

XpNOIPOTOIWVTAG OTEIPEG TEXVIKEG, ENPATITIOTE
OAOKANPN TNV avaoTOUWON O€ ATOTEIPWHEVO
aAaTouxo dIGAUPQA. ZUPTIECTE ETRVEIANUPEVA
T0 BdAapo TNG avTtAiag PEXPI va YEUioEl TO
oUoTnua Ye uypod Kal va dnuioupynBei por.
Znueiwon: ‘Exel TomoBetnBei pia pikpn
TOOOTNTA KPUGTAAAIKOU dloavBpakikoU
VATPIOU OTO ECWTEPIKO TWV QUAAWY TNG
BaABidag yia va augnBei To dvolypa Tng
BaABidag. To kpuaTaAAIKS BloavBpakiko VATPIO
Ba diaAuBEei KaTG TNV TIPOETOINOTIA.

A@aipéoTe TUXOV QUOAAIBES aépa ToU
ATIOUEVOUV ONKWVOVTAG TO TEPITOVAIKO AKPO
TNG OVAOTOPWONG KAl KTUTROVTAG KOl
aupmédovtag eVvaAAGE To BdAapo Tng avtAiag
EVW) TIUPAMEVEI EPPRATTIONEVOG GTO DIGAUMT
O0AOKANPOG 0 TIAEUPIKOG KABETAPAG. ZUVEXIOTE
TNV GVTANCN TOU GWHOTOG TNG GVAOTONWONG
MEXPI va a@aipeBoUV OAEG o1 HEYAAES
PuUOaAidEg agpa.

MepioTaoiakd, Ba KOAAoouv Ta GUAAG TNG
BaABidag atd aIAIkOVN Kal N TEXVIKN
YEUIOPATOG TIOU TEPIYPAPETAI TRIPATIAIVW O€ Ba
KOTa@EPEl va dnuioupynael por). AuTA n
KoTdoTaon PTopEi va diopBwBei (ouAwvTag Tn
pITpoeIdr BaABida Tpog Ta Akpa eV KUAATE TO
B8dAapo Tng avtAiag o1o onueio TNG BaABidag
avAaueca OTOV avTiXeIpa Kal To OgiKTN
(avoiyovTag katd autév Tov TpdT TN BaABida)
KOl TN OUVEXEIQ AVTAWVTAG duvaTd uypd
MEOW TNG AVOOTOPWONG. AUTOG O EAIYUOG
S1a0@aAiCel TG gival avoixTr) n avacTopwaon
TIPIV TNV EI0QYWYT], XWPIG Va TIPOKAAETE! nIG
aTO PNXavioud Tng BaABidag.

Mpogidominon: Mn xpnoipomigiTe
OCUUTIECUEVO QEPO YIO VO OVOISETE TIG
BaABideg N YIO VO OTEYVWOETE TOV QUAOG TNG
avaocTopwaon, yiati ol BaABideg i To cwpa
TNG avTAioG MTOPEI VO POUCKWOOUV Kal Va
OKAoOouV.

Mpoteivopevn emepparikn diadikacia
Mpoooxn: XpnOIUOTOIEITE OTEIPEG TEXVIKEG OE
OAEG TIG PATEIS XPONG auToU TOU TIPOIOVTOG.
O1 KaTGAANAEG 1aTPIKEG KAl XEIPOUPYIKEG
S1adIkaaieg amoTeAoUV €uBUVN TOu XEIPoUpyou.
H kataAAnASTePn otoloodATIOTE dladikaciag Ba
TIPETEI va BacideTal oTIG avAykeg Tou aoBevh.



AuTn n d1adIkagia PTOPEI va TpayuaToToINOET
ME TOTIKN avaiobnaia pe TPOEYXEIPNTIKA
vAapKwaon Kal avaAynaoia 1 yevikr avaiodnaia.
H yevikiy avaioBnaoia emTpéTel TRV KUKAOQOpIa
BeTIKAG TiEaNG Kal uTopei va Bonbroel atov
TEPIOPIOKS TOU KIVOUVOU TOU TIVEUHOBWPAKA.

Katd tnv kpion Tou xeipoUpyou, 0 TIAEUPIKOG
KOBETAPAG PTIOPET EVAAAAKTIKG va TOTIOOETNOEI
OTO KATW PEPOG TNG TINEUPIKAG KOIAOTNTAG avTi
yia 1o Tvw PéPOg (Eikéva 2). Av xpeiddeTal
MIKPOTEPO PAKOG KOBETHPA, O KABETAPEG
UTOPOUV Va KOTUV OTO ETMOUUNTO PAKOG.

Eikéva 2: Torobétnon

ToToBeTAOTE TOV 00BEVH AVAOTKEAD .
[MpogeTOINAOTE Kal OKETRAOTE KATAAANAQ TOV
aoBevn. H aviywaon Tou oTiBoug Tou aoBevn
Kot TEPITIOU 25° gival Xprioiun aAAd oxi
ampaiTnTN.
KabBopioTe Tov KATAAANAO PECOTIAEUPIO XWPO
yla TNV €l0aywyr) Tou TAEUPIKOU KaBETApa TNG
aAvOOTOPWONG. ZTO ONUEIO TNG €10aywyng
KAVTE pIa €YKAPOIA, UTPPACIKN Tour (5-7 €K)
OTN PECOKAEISIO YPAUUL. ZUVEXIOTE TNV TOUR
KATW TIPOG TO OTPWUA TEPITOoViag (Eikéva 3).
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Eikéva 3: Eykdpoia utopadikr Toun
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XpnoipotoinoTte apBAcia diatopn yia va
OnMIoUPYAOETE évav UTOOOPIO XWPO CPKETA
HEYAAO yia va xwpéael To BaAapo Tng avTAiag.
O xwpog Ba TPETEI va gival KATw ot TNV TounR
ae TéTola B€0N WOTE 0 A0BEVAG va PTPE va
O¢l To £§dyKwua ToU TPOKAAEI 0 BAAAUOG TNG
avTAiog (Eikova 4).

Eikéva 4: YTodOpI0G XWPog Tou Ba TEPIEXE!
TNV avTAia

Oa xpnoipoToinBei évag 16 Fr.
ATOKOAAOUPEVOG EICOYWYEAG YIa Va
TOTIOOETNOEI 0 TIAEUPIKOG KABETAPAG TNG
avaoToOPwaoNG oTnV TAEUPIKA KOIAGTNTA.
AnuioupynoTe pia oUvToun uTdopIa GAPaAYYQ,
TIOU OTOXEUEI Gvw KAl TIPOG Ta THOW ATO TNV
TIAEUPIKR 6ywn TnG Toung (Eikéva 5).

Eikéva 5: Z0vtoun orjpayya Tou
OnMIoUpYRBNKE TRIVW AT TN BWPOKIKA
KOINOTNTO

O mheupikdg kKaBeTrpag Ba eloayBei oTnv
TINEUPIKA KOIAOTNTO OTNV TNO THIOW Kal Avw
TIAEUPG QUTAG TNG Ofpayyag. MepdaTe Tn
BeAdva T TO OET €I0AYWYEQ HECW TNG
onpayyag oty TAEUPIKN 6Wn TNG TOPG,
AKPIBWG TIAVW ATIO TNV KOPU®K Tou TAEUPOU
(Eikova 6).



Eikéva 6: ToroBétnon BeAdvag

XpnolpoToINoTE pia oUplyya yia va KAVETE
avappoéenon TAeupikoU uypou. Eiodyete 1o
0dnyé cuppa pe dkpo J péow NG BeAdvag
OTOV TINEUPIKO XWPO KAl aQalpéaTe T BeAdva,
a@rvovTag To 0dnyé aUpua otn Béon Tou
(Eikova 7).

Eikéva 7: Eicaywyn oUpuartog pe akpo J
péow TNG BeAdvag

MpogToIpdoTE TO ONUEIo yia TNV €I0aywyn Tou
TEPITOVATKOU KOBETAPA KAVOVTAG HIO EYKAPOIT,
utTIAEUpIa TOPA 3 — 5 €K TAIVW At Tov 0pBS
Hu, oTnv idla TAEUPA PE TRV TIAEUPIKN €yXuon
aKpIBWG TAEUPIKG TNG. AV avoigel To TPGOBIo
Onkdpi Tou opBoU, XwpioTe Tov 0pBS pu, punv
Tov dlaipéaeTe. EkBéaTe TO OoTioBI0 BNKAPI OTIOU
TOTIOOETOUVTAI TO AVESTPAMUUEVA PAUPATA OTIWG
ateikovieTal (Eikova 8). H evaAAakTiki AUon
€ival va XwpioeTe Tov £§w Kal TOV 0w AogO pu
KOTa MAKOG TNG KATEUBUVANG TWV IVWV TOUG.
AuTS €kBETEI TNV EYKAPOIA TEPITOVIO KOl TO
TEPITOVAIO, OTOU TOTBETOUVTAI TO
QAVECTPANMEVA pAPPATA.

Eikéva 8: Eykapoia utoTAeUpia Topr 3 — 5 ek
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MepdoTe Tov 16 Fr. aTokoAAOUMEVO El0aywYEQ
0710 BWpaka VW aTo To 0dnyd auppa.
AgpaipéoTe T0 dlaoToAéa Kal To 0dnyd aupa,
APrVOVTAG TO EEWTEPIKO BNKAPI OTn BTN TOU.
MdaoTe T0 BNKAP! yIa va TO KAgIoETE KATA TNV
agpaipean Tou S1a0TOAEéA KAl TOU 0dnyou
gUPPATOG VIO Va aTOQUYETE TNV akoUoIa
€i0000 aépa OTOV TIAEUPIKO XWPO.

MepdoTe évav kaBeTrpa avappoéenong HEow
ToU BnKapIoU, aPaIPWVTAG 60O TINEUPIKO UYPO
XpelaZeTal. H xprion evog kabethpa
avappoPnang PE Evav avoikTd Bpayiova
ETNTPETIEI GTO XEIPOUPYO VA EAEYXEI TNV
£@apuolOPeVN apvnTIKA Tieon. AQaipéoTe ToV
KOBETAPA avappoOPnong Kal EI0AYETE TOV
TINEUPIKO KABETAPA TNG AVAOTOPWONG HETW
Tou BnKkapiol pe TpPooavatoAioud TPAAAnAo
ME Ta TAEUPA Kal JE KaTEUBUVON TPOG T AVW
Kal TIPOG Ta THOW €VTOG TNG TINEUPIKAG
KoIAdTNTaG (EIk6Va 9).

Eikéva 9: Eicaywyn Tou TAeupikoU KaBeThpa
NG AVOOTOPWONG HEoW Tou Bnkapiou

Mdaote T0 amokoAAoUpevo Bnkdpl yia va To
KAEIOETE KATA TN OIAPKEIN AUTWV TWV EAIYHWV
600 gival aTIPAITNTO Yia va aTRQUYETE TNV
akoUola €i00d0 aépa aTOV TIAEUPIKS XWPO.
‘Otav o TAeupIkOG KaBeTAPAG eival aTn BEan
TOU, ATOKOAANOTE TO BNKAPI KOl ATOPPIYTE TO.

Inueiwon: Av dev utripxel diaBéaipog 16 Fr.
ATIOKOAAOUUEVOG EICAYWYEAG, XPNOIPOTOINOTE
£va PIKpG OQIYKTAPA VIO VO Gvw Kal TIow
TEPAOHA OTIWG N TEPIYPAPNKE. ZTN
OUVEXEIQ, PTEITE OTOV TINEUPIKO XWPO TRIVW
aTmo To TAEUPO, PE TO TPIYKTAPA VIO VO
TETUXETE TNV TPOARaan. MdoTe Tov TAEUPIKO
KOBETAPA PE TO OPIYKTAPA TOU XPNOIKOTOIETAI
yla Tn HETAOPE Tou KaBeThpa TNG
avaoTOPWONG OTOV TIAEUPIKO XWpo. OTav Exel
€10€NBEI, EKTPEWTE TNV AVACTOPWON TIPOG TA
THOW Kal T)AVW, EKTOS av To uypo BpiokeTal
ogiyoupa g€ OIAPOPETIKO AVATOUIKO
TIPOCAVATOAITHO.



MepdoTe TOV TEPITOVAIKO KABETAPO TNG
avaoTOPWONG UTOTEPITOVIOKE T TNV
BWPOKIKF OTNV KOIAIGKN TOUR, e TN Xprion
€VOG pakplol o@iykTrpa (Eikova 10).

Mposgidominon: H TpooekTiKr ToToOETNON
TWV KABETAPWV €ival oNPAvTIKN yia va
ato@euxBei To oTPABWUA, TOU PTOPET Va
0dnyAoel o€ BUTAEITOUPYIa TNG AVOOTOPWONG.
KévTe pia pikpr) Top péoa oTa aveaTpapuéva
pdupaTa Kal TOTOETAOTE TOV KABETAPA aTNV
TEPITOVAikh KOIAOTNTA (Eikéva 10) utid diapkn
TpakoAoUBnon. ACQAAIOTE Ta AVECTPAPHEV
pappaTa yUpw ato Tov KaBeTAPA,
TIPOOEXOVTAG VO TETUXETE adIGBPOXO KAEIOINO
XWPIG va TEPIOPIZETE TOV AUAG Tou KaBeTApPa.
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Eikova 10: YTodopia TomobETnon Tng
avaoTopwong

Mpoooxn: Mpooéxete 18IaiTEPA KATA TV
TOTBETNON TUVOEOHWY YIO VA ATIDQUYETE TNV
KOTM ) TNV atoO@pagn Tou KabeTpa. Mn
XPNOIUOTIEITE GUVOETHPOUG OTIO avoEEeidwTo
ATOGAI.

Av TOTOBETACETE TNV aVTAIQ KATW ATIO TNV TOUN
o070 0TABOG, UTIAPXEI OUVHBWG EAGXIOTN
€voxAnon Katd Tnv aviAnon. Ac@alioTe Tnv
avTAia oTNV YUTKA TEEPITOVIO TOTROETWVTAG
apKeTd 3-0 povovnuaTiKG PAPPATA HECTW TWV
OTIWV Tou pagIAapiol pappaTWyY Kal oTig dUo
TIAEUPEG TOu BaAdpou TnNG avtAiag.

ZUPTNECTE OPKETEG POPES TO BAANAUO TNG
avTAiag yia va §EKIVAOETE T PETAPOPE TwV
uypwv. Emxéere kal Ta U0 ONUEIWY TOUWV PE
avTIBIOTIKO dIGAUPT KAl KAEIOTE TIG.

MeTeyxeipnTikn diaxeipion

Eival ToAU onpavTikd va 81a0@aAiceTe TO
OuVEXEG AVOIYHa TNG OVOOTONWONG. ZUVETIWG,
ouvIOTATal wplaia cupTieon Tou BaAduou TG
avTAiag yia TG TPWTEG 24 pe 48 wpeg. AuTo
€ival KAAUTEPO va YiVETAI OTIO TO VOGOKOMEIOKO
TIPOCWTIKO VI TIG TPWTEG 12 pe 24 WPEG PETA
TNV eTEPPRacn. MeTd atd auTég, 0 XEIPOUPYOG
Ba TpETEI va gival oiyoupog Twg 0 aaBevig o
(PPOVTIOTHG PTOPEI VO EKTEAEDEI TIG 0BNYiEG TNG
KaBNUEPIVAG AVTANONG TNG aVaGTOUWONG VIO
va dlatnproel To AVOIYUa Kal TN JETaPOPd
uypou.

Inueiwon: H kadBe ARpeg dvtAnon Tou
BaAapou NG avTAiog Ba YETaPEPE! TEPITIOU 2
ml uypou. H otaBepr} dvtAnon PTopEi va
odnyAoel aTn PeTagopd TepiTou 250 ml uypou
ava 5 Aetmd. O apiBudg Twv aviAoEwY ava
nUépa Tou xpelddovTal yia Tov KaBe aoBevi
KaBopileTal ato 10 XEIPoUpyo Kal BacifeTal
TNV €KTIUNCN TOU X€IPOUPYOU Yia TNV
KOBNUEPIVH CUYKEVTPWON UYPWV.

Aokiuf) Tng Agitoupyiag Tng
avaoTOHWONG

TomoBeTAOTE TOV 0GOEVH avaokeAa . MAoTe TIg
TINeUPEG TOU BaAdpou TNG avTtAiag avapeoa
OTOV avTiXelpa Kal To OeiKTn Tou £vOg XepIou.
XpnoigomiwvTtag £va dAKTUAO Tou dAAou
Xepiou, TaTAATE yepd To BAAapo TNG avTAiag.
Oa TIPETEI VA UTIAPXE! JIKPF avTioTaon o€ auTr
TN oUPTIEDT). AV CUVAVTHOETE AVTiOTOON,
WTIOPEI Va UTIAPXE! JIa aTO@Pagn oTo BaAauo
NG avTtAiag A oTov TEPITOVAIKS KaBetripa. Av o
BdAapog TG avTAiag d¢ yepioel apuéowg YETA
TN CUPTIEDT), EVOEXOUEVWG Va £XEI aTIOQPOXOE
0 TIAEUPIKOG KABETAPOG.

Mpogidominon: Ta cwpaTidia yTopEi va
TIPOKOAéOOUV ATOPPAEN TNG AVACTOUWONG,
KaBIoTWVTAG avaykaio Tnv avadswpnon n
TNV AVTIKATAOTAON TG avaoTOpwong. H
avTioToon OTn CUPTiEon Tou BaAdpou Tng
avTAiog uTopei va amoTeAEi £vBeI§n g
€ival aTOPPAYHEVOG O TEPITOVAIKOG
KaBeTApag | o OGAapog TG avrtAiag. Av
dev Eavayepioel o BGAapog TnG avrAiag,
evlexopévwg va £xel ato@paxOei o
TIAEUPIKOG KABETAPAG.

Ympyouv diaBéaipol yia autd TO OKOTIO
KOBETAPESG AVTIKATAOTAONG KAl GUVOETHOL.
MAnpo@opieg OXETIKA YE TIG
TOPAyYEAIEG

KQAIKOZ Mepiypaepn

42-9000 AvaoTépwaon TAEUPIKAG £yXuong
10383-010 16 Fr. ZeT elocaywyéa

42-3019 2UVvOETHOG AT VAIAOV
( ®Uo ava cuokeuaaia)
(y1a avaBewpnaon avaoTopwong)
42-2322 15.5 Fr. ©OupidwTdg KabeTrpag
(27 &)
Eyyonon

H CareFusion eyyudral TG auTr| n IGTPIKA
OUOKEUN OeV €XEl EAATTWHATA OTA UAIKG Kall
TNV KATOOKEUR TNG. H Topatvw eyydnon
avTikaBioTd kaBe dAAn eyyunon, aueon i
€UMEDN, TEPIAAUBAVOUEVWY EYYURTEWY
EUTOPEUCINOTNTAG 1 KATAAANASTNTAG YIa £va
OUYKEKPIYEVO OKOTIO. H KataAANASTNTA yIa TN
XPAON TNG IOTPIKAG OUCKEUNG Yia KABe
emePPBaTikr diadikaoia Ba kabopioTei aTd TO
xpnotn. H CareFusion d¢ Ba @épel eubuvn yia
TUXQIEG I TRIPETIOPEVEG {NUIEG, OTOIOUBNTIOTE
TUTIOU
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