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de Enthalt keine Phthalate / en Does not contain phthalates / sv Innehaller inga ftalater
de Vor Sonnenlicht schiitzen / en Protect from sunlight / sv skyddas mot solljus

de Enthalt kein Naturkautschuklatex / en Not made with natural rubber latex / sv innehal-
ler ingen naturlatex

de Sterilisert mit Ethylenoxid / en Sterilized using ethylene oxide / sv steriliserad med
etylenoxid

de Nicht wiederverwenden / en Do not re-use / sv far inte dteranvdndas

de Temperaturbegrenzung / en Temperature limit / sv temperaturbegrénsning
de Nicht erneut sterilisieren / en Do not re-sterilize / sv far inte omsteriliseras
de Trocken aufbewahren / en Keep dry / sv férvaras torrt

de Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / en Do not use if package is damaged /
sv anvand inte om forpackningen &r skadad

de Gebrauchsanweisung beachten / en Consult instructions for use / sv vanligen las
bruksanvisningen

de Enthalt kein DEHP / en Does not contain DEHP / sv innehaller inte DEHP
de Medizinprodukt / en Medical product / sv medicinteknisk produkt
de Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts / en Unique medical product identifier /

sv unik produktidentifiering for medicinteknisk produkt

de Einfach-Sterilbarrieresystem / en Single sterile barrier system / sv enkelt sterilbarriar-
system
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de Doppel-Sterilbarrieresystem / en Double sterile barrier system / sv dubbelt sterilbarri-
arsystem

de Achtung / en Warning / sv forsiktighet

de Pyrogenfrei / en Non-pyrogenic / sv fri fran pyrogen

de Enthalt kein PVC / en Does not contain PVC / sv innehaller inte PVC

de Artikelnummer / en Catalogue number / sv artikelnummer

de Fertigungslosnummer / en Charge Batch code / sv batchnummer

de Verwendbar bis / en Use-by date / sv hallbarhet

de CE-Kennzeichnung / en CE label / sv CE-markning

de Hersteller / en Manufacturer / sv tillverkare

de Herstellungsdatum / en Date of manufacture / sv tillverkningsdatum
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de Produktiibersicht
en Products

sv Produktoversikt

de drainova® Katheter-Set/drainova® ArgentiC Katheter-Set

1 drainova® Katheter/ drainova® ArgentiC Katheter 2 drainova® Tunneler 3 Splitschleuse 16F

4 Punktionskaniile 18G 5 Spritze 10ml 6 Flihrungsdraht mit J-Spitze 7 drainova® Spiilschlauch
8 drainova® Stufenadapter 9 drainova® clickFix 10 Mullkompresse 11 Schaumstoff-Schlitz-
kompresse 12 selbstklebender Folienverband 13 Notfall-Schiebeklemme 14 drainova®
Silikonkappe 15 OP-Abdecktuch 16 OP-Lochtuch 17 Chirurgische Schere 18 Mayo-Hegar
Nadelhalter 19 Chiraflon Nadel und Faden 20 Skalpell 11P

en drainova® Catheter-Set/drainova® ArgentiC Catheter-Set

1 drainova® Catheter/ drainova® ArgentiC Catheter 2 drainova® Tunneler 3 Tearaway Introducer
16F 4 Introducer Needle 18G 5 Syringe 10ml 6 Guide Wire with J-Tip 7 drainova® Rinsing
Tube 8drainova® Step Adapter 9 drainova®clickFix 10 Gauze Pads 11 Foam Pad 12 Self-
adhesive Film Dressing 13 Emergency Slide Clamp 14 drainova® Silicone Cap 15 Surgical
Drape 16 Surgical Drape with Aperture 17 Surgical Scissors 18 Mayo-Hegar Needle Holder

19 Chiraflon Suture 20 Scalpel No. 11P

sv  drainova® kateterset/drainova® ArgentiC kateterset

1 drainova® kateter/ drainova® ArgentiC kateter 2 drainova® tunneleringsinstrument

3introducer 16 Fr 4 punktionskanyl 18G 5 spruta 10ml 6 J-ledare 7 drainova® spolslang

8 drainova® stegadapter 9 drainova® clickFix 10 kompresser 11 skumgummiplatta med slits

12 sjdlvhaftande forband 13 nodfallskldmma 14 drainova® silikonlock (9060) 15 operationsduk

16 Op-halduk 17 kirurgisk sax 18 Mayo-Hegar nalférare 19 Chiraflon ndloch trad 20 skalpell 11P
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Lesen Sie die Gebrauchsanweisung bitte sorgfaltig durch, bevor Sie das drainova® Katheter-
Set/ drainova® ArgentiC Katheter-Set anwenden.

Das drainova® Katheter-Set, sowie das drainova® ArgentiC Katheter-Set, wird im Folgenden als
,Katheter-Set“ bezeichnet.

Der drainova® Katheter, sowie der drainova® ArgentiC Katheter, wird im Folgenden als ,Katheter®
bezeichnet.

Haben Sie Fragen oder brauchen Hilfe?

Nehmen Sie mit uns Kontakt auf:

DE: +49747173972-0 AT:  +43 223122500
info@ewimed.com inffo@ewimed.com

EN: +49747173972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +41525770255
info@fenik.ch

Weitere, ausfiihrliche Informationen finden Sie auch auf
unserer Homepage unter www.ewimed.com
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Das drainova® Katheter-Set/drainova® ArgentiC
Katheter-Set

Das drainova® Katheter-Set/drainova® ArgentiC Katheter-Set dient zur Implantation eines drainova® e]
Katheters/drainova® ArgentiC Katheters bei rezidivierenden, therapierefraktaren, malignen und nicht-
malignen Ergussansammlungen in serésen Korperhohlen.

Eine Linderung der auftretenden Symptome bei einem Erguss erfolgt tiber die Ableitung der angefalle-
nen Flissigkeiten.

Indikation
Die Verwendung des Katheters ist in folgenden Situationen indiziert:
+ Maligner Pleuraerguss
+ Nicht-maligner Pleuraerguss (z. B. Terminale Herzinsuffizienz)
+ Maligner Aszites
+ Nicht-maligner Aszites (z.B. Leberinsuffizienz)

Kontraindikation
Die Verwendung des Katheters ist in folgenden Situationen kontraindiziert:
+ DieKorperhohle hat mehrere Kammern (Septen), sodass nach der Drainage keine Linderung einer
Dyspnoe, oder anderer Symptome zu erwarten ist.
+ Koagulopathie
« Infektion der Kérperhohle (z.B. Pleuritis/Peritonitis)
+ chyloser Erguss
« Verschiebung des Mediastinums um mehr als 2cm zur ipsilateralen Seite des Pleuraergusses
+ Bei Allergie gegen Materialien des Produkts

Zweckbestimmung

Das drainova® Katheter-Set/drainova® ArgentiC Katheter-Set dient als ausfiihrliche Zusammenstellung
benotigter Komponenten zu einer Implantation eines drainova® Katheters /drainova® ArgentiC Kathe-
ters bei rezidivierenden, therapierefraktdren, malignen und nicht-malignen Ergussansammlungen in
serdsen Korperhohlen zur Linderung der auftretenden Symptome tiber Ableitung der Fliissigkeiten.

Dazu zidhlt z. B.:
« Maligner Pleuraerguss
« Nicht-maligner Pleuraerguss
« Maligner Aszites
« Nicht-maligner Aszites

Alle Setkomponenten sind CE gekennzeichnet und mit Ethylenoxidgas sterilisiert
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Der drainova® Katheter

Der Katheter besteht aus biokompatiblem Silikon und hat eine Lange von 66 cm. Der Durchmesser be-
tragt 15,5 Fr. Der Katheter ist von einem Ende her auf einer Strecke von 26 cm mit gegeniiberliegenden
Léchern versehen. Dieser Teil wird implantiert und die Offnungen stellen den Fliissigkeitszulaufin den
Katheter sicher. Am nicht implantierten Ende besitzt der Katheter ein Sicherheitsventil. Zwischen der
perforierten Seite und dem Sicherheitsventil ist eine Polyestermanschette angebracht. Die Polyester-
manschette fixiert den Katheter im subcutanen Tunnel mit dem Hautgewebe. Des Weiteren verhin-
dert sie das Eindringen von Keimen in der Folgezeit. Das Sicherheitsventil schlief3t bei Diskonnektion
selbststandig und verhindert das Eintreten von Luft sowie das unerwiinschte Austreten von Erguss.
Das Sicherheitsventil darf nur mit geeigneten Materialien gedffnet werden, welche {iber den speziell
dafiir entwickelten Einfiihrstift verfiigen. Uber die gesamte Linge des Katheters verlduft ein réntgen-
dichter Bariumsulfatstreifen, der den Katheter im Rontgenbild hervorhebt.

Der drainova® ArgentiC Katheter

Der drainova® ArgentiC Katheter ist geometrisch und in der Handhabung identisch wie der oben be-
schriebene drainova® Katheter. Er unterscheidet sich im Schlauchmaterial, welches aus biokompatib-
lem Silikon mit eingebundenem Mikrosilber besteht. Das Silber besitzt eine antimikrobielle Wirksam-
keit und senkt das Risiko einer Infektion.

Drainagelcher Polyestermanschette Sicherheitsventil

f N
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L}

Innenteil 41 cm J AuBenteil 25 cm
d-
26 cm 12,5cm Vi 275 cm

)l Ll

Gesamtlange 66 cm

Warnhinweise

allgemein

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
« die Sterilverpackung beschédigt ist
» das Produkt beschadigt ist

« das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir den bestimmungsgeméaBen Gebrauch zu
verwenden.

Bei einem Korpergewicht unter 9 kg darf das Medizinprodukt nicht
angewendet werden.
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Die Verbrauchsmaterialien sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch

bestimmt!

Eine Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination beitragen.

Der Katheter ist ausschlieflich zur einmaligen Implantation bestimmt. e]
Die Auslieferung des Katheter-Sets erfolgt in sterilem Zustand, was durch geeignete Qualitatskontrol-

len sichergestellt wird. Die Katheter-Sets diirfen nicht resterilisiert werden.

Die ewimed GmbH iibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, resterilisierte oder aus bescha-
digten Verpackungen entnommene Produkte.

Hinweis: Beachten Sie bei der Entsorgung von gebrauchtem Material die 6rtlichen, landes- und
bundesweiten Vorschriften. Stellen Sie gegebenenfalls einen Restmiillbehélter bereit.

Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden!

Beachten Sie zusitzlich die Hygienevorschriften lhrer Einrichtung.

Verwenden Sie keine Substanzen, die die Komponenten beschadigen.

Der Katheter darf nicht mit Octenisept gereinigt werden.

Die Splitschleuse darf nicht mit Alkohol, Aceton oder Losungen, die diese Substanzen enthalten, in
Verbindung kommen.

Gewadhrleistung der Riickverfolgbarkeit:

Notieren Sie die LOT-Nummer in der arztlichen Verordnung, im Katheter-Pass, und in der Patienten-
akte um eine liickenlose Riickverfolgbarkeit zu garantieren. Hierzu sind drei Klebeetiketten auf dem
Verpackungsetikett vorgesehen.

Mogliche Komplikationen oder unerwiinschte Nebeneffekte konnen sein:
Reexpansions-Lungenédem, Pneumothorax, Hamatothorax, Einreiflen/Verletzen von Lunge, Leber
oder anderer Organe, Hypotonie, Kreislaufkollaps, Wundinfektion, Empyem, Serom, Elektrolyt-
ungleichgewicht, Eiweilverlust, Austreten von Korperflussigkeit an der Inzision, Peritonitis, Infek-
tion, Streuung von Metastasen, Blutungen, Septen in den betroffenen Korperhohlen, Schmerzen
im Brust-/Bauchbereich, Katheterdislokation, hepatorenales Syndrom, Verstopfung des Katheters,
Katheterfehlfunktion, Ventilfehlfunktion, Komplikation bei Explantation (insb. zuriickgebliebene
Katheterfragmente) oder fehlgeschlagene Implantation.

Hinweis: Das Ablassen des Ergusses kann fiir den Patienten unangenehm oder sogar schmerz-
haft sein. Bei zu starken Schmerzen kann durch Betétigen der Klemme am Anschlussschlauch der
Drainagefluss fiir einige Minuten angehalten bzw. verlangsamt werden.

Hinweis: Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Zusammenhang mit dem Produkt stehen, sind
dem Hersteller und der zusténdigen Behorde zu melden.
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Warnhinweise
zur Implantation

Es ist darauf zu achten, dass der Katheter wahrend der Implantation steril
bleibt.

Die Implantation des Katheters sollte unter Einhaltung steriler Kautelen in einem aseptischem Raum
durchgefiihrt werden. Sobald der Katheter aus der Sterilgutverpackung entnommen wurde, ist darauf
zu achten, dass er nicht in Berlihrung mit unsterilen Gegenstanden kommt.

Der Katheter kann sich elektrostatisch aufladen und zieht Schwebeteilchen aus der Umgebung an,
welche am Silikon haften bleiben. Daher ist auf eine zligige Platzierung des Katheters zu achten. Eine
sachgemafRe Anwendung minimiert die Gefahr einer Infektion.

Gehen Sie wihrend der Implantation besonders achtsam vor.

Bei der Punktion ist darauf zu achten, dass kein umliegendes Gewebe oder umliegende Organe ver-
letzt werden. Ist wahrend der Handhabung mit der Kaniile ein Widerstand zu spiiren, muss der Eingriff
sofort gestoppt und der Grund fiir den Widerstand mithilfe visueller Verfahren bestimmt werden.

Der Fiihrungsdraht (Seldinger-Draht) darf nicht durch die Kaniile zuriickgezogen werden, da ein Zu-
riickziehen den Draht beschadigen kann. Es ist darauf zu achten, dass der Fiihrungsdraht nur so tief
wie nétig eingeflihrt wird. Ist wédhrend der Handhabung mit dem Fiihrungsdraht ein Widerstand zu
spliren, muss der Eingriff sofort gestoppt und der Grund fiir den Widerstand mithilfe verschiedener
visueller Verfahren bestimmt werden.

Hantieren Sie vorsichtig mit dem Skalpell, um ungewollte Schnittverletzungen zu vermeiden. Bei der
Inzision mit dem Skalpell ist darauf zu achten, nicht den Fiihrungsdraht zu beschadigen.

Achten Sie darauf, bei der Hautnaht und Annaht den Katheter nicht zu beschadigen. Bei der Annaht
darf der Katheter nicht eingeengt werden.

Es ist auf eine richtige Platzierung des Katheters zu achten.
Das eingefiihrte Ende des Katheters ist perforiert. Die Drainagelocher missen sich vollstéandig in der

zu drainierenden Korperhohle befinden. Anderenfalls kann Erguss in den subcutanen Tunnel gelangen.
Der Bariumsulfatstreifen kann durch die Drainagelocher im Rontgenbild unterbrochen erscheinen.

Warnhinweise
nach der Implantation

Schneiden Sie niemals den Katheter durch oder das Sicherheitsventil ab.
Vermeiden Sie den Kontakt von scharfen Gegenstanden mit dem Katheter.

Sollte die Funktion des Sicherheitsventils nicht mehr gewahrleistet sein oder wurde das Sicherheits-
ventil versehentlich abgeschnitten, bzw. ist es nicht mehr vorhanden, gehen Sie wie folgt vor:
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a.  Driicken Sie den Katheter mit den Fingern fest zu.
Halten Sie mit der anderen Hand die Notfall-Schiebeklemme auseinander, sodass sich der
Katheter in das gedffnete Ende der Klemme einfiihren lasst.

c.  Schieben Sie den Katheter vollstéandig in das schmale Ende der Klemme.

%«M - =

Verwenden Sie ausschlieBlich Originalzubehor.

An den Katheter darf ausschlief3lich passendes Originalzubehor angeschlossen werden. Es darf nichts
anderes als der speziell zu diesem Zweck entwickelte Einfiihrstift in das Sicherheitsventil gesteckt
werden, da das Sicherheitsventil sonst beschadigt werden kann. UnsachgemaRe Handhabung kann
dazu fiihren, dass Luft in den Korper eintritt oder Erguss dauerhaft austritt.

Der Stufenadapter dient ausschlieBlich zum Anschluss geeigneter Drainage-Systeme mit offenem
Schlauch tiber den drainova® Spiilschlauch an den drainova® oder drainova® ArgentiC Katheter.

Nicht am Katheter ziehen.

VorsichtsmaRnahmen sind zu ergreifen, um sicherzustellen, dass der Katheter nicht unter Zug gerat, ver-
sehentlich disloziert, oder herausgezogen wird. Das Herausziehen kann zu Blutungen und Infektionen
fiihren und/oder die Drainage verhindern. Gegebenenfalls muss der Katheter neu implantiert werden.

Beachten Sie die maximal empfohlene Drainagemenge.

ewimed empfiehlt nicht mehr als 1000 ml Pleuraerguss, bzw. 2000 ml Aszites pro Tag zu drainieren.
Das Ablassen grof3erer Ergussmengen liegt in Verantwortung des behandelnden Arztes. Der individu-
elle Zustand des Patienten ist hierbei mit zu beriicksichtigen.

Hinweis: Wenn kein Erguss mehr ablauft oder sich die Menge nach und nach verringert, kann es
sein, dass Katheter oder Anschlussschlauch verstopft sind. Driicken Sie den Katheter und den
Anschlussschlauch leicht zusammen, wie bei einem Melkvorgang. Falls die Drainage nicht ein-
setzt, wechseln Sie das eingesetzte Reservoir. Ldsst sich eine Katheterverstopfung nicht mit den
genannten MalRnahmen bereinigen, kann mit dem Spiilschlauch gespiilt werden.

Hinweis: Der drainova® ArgentiC Katheter ist optisch nicht transparent. Hierdurch wird eine Ver-
stopfung des Katheters nicht gesehen.

Halten Sie das Sicherheitsventil am Katheter sauber und den Einfiihrstift am
Anschlussschlauch steril.

Achten Sie darauf, dass diese nicht mit unsterilen Gegenstanden in Verbindung kommen, um Verun-
reinigungen bzw. eine Kontamination zu vermeiden. Das Sicherheitsventil muss vor jeder Drainage
desinfiziert werden.
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Gehen Sie sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim
Drainagevorgang vollstandig zusammengesteckt sind. Sorgen Sie dafiir,
dass der Anschlussschlauch nicht gezerrt oder gezogen wird.

Achten Sie bei der Konnektion des Einfiihrstiftes in das Sicherheitsventil auf eine sterile Vorgehens-
weise und stellen Sie sicher, dass die Steckverbindung fest miteinander verbunden ist. Bei einer verse-
hentlichen Diskonnektion kann es zu Kontaminationen kommen. In einem solchen Fall ist das Sicher-
heitsventil mit einem frischen Alkoholtupfer zu desinfizieren und das diskonnektierte Drainage-Material
zu entsorgen. Um die Drainage fortzusetzen muss ein neues steriles Drainage-Set benutzt werden.

Zum Schutz vor versehentlicher Diskonnektion kann das drainova® clickFix (Art. Nr. P1100) verwendet
werden.

Reinigung/Desinfektion bei Kontamination:
Wenn Erguss auslauft, reinigen Sie lhre Haut mit Wasser und Seife. Fiir Oberflachen verwenden Sie ein
geeignetes Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel.

Hinweis: Der Katheter ist magnetresonanzsicher.

Allgemeine VorbereitungsmafRnahmen

Diese Anweisungen dienen als Leitfaden, die Durchfiihrung der Verfahren liegt in der Verantwortung
des implantierenden Arztes.

Die Implantation des Katheters sollte in sediertem Zustand und unter Lokalanasthesie erfolgen.
Bildgebende Verfahren (z.B. Ultraschall, Farb-Duplex, Rontgen-Durchleuchtung) sind MalRnahmen,
die zu einer Lagebestimmung des Katheters genutzt werden sollten, um Fehlpunktionen und Ver-
letzungen von Organen und GefaRen zu vermeiden.

Bei der Auswahl der Implantationsstelle fiir den Katheter, spielen die Patientenanatomie und der Pa-
tientenzustand eine wichtige Rolle. Idealerweise sollte die Katheter-Korperaustrittstelle so gewahlt
werden, dass der Patient Zugang zum Katheter Sicherheitsventil hat und er die intermittierenden
Drainagen und den Verbandswechsel selbststandig durchfiihren kann.

Abhangig von der jeweiligen Patientenanatomie (z. B. Kinder) kann das perforierte Ende des Katheters
individuell gekiirzt werden. Das Ende kann, z.B. mit einem Skalpell, gerade und zwischen zwei Off-
nungen abgeschnitten werden. Es ist auf einen moglichst ebenen, geraden Schnitt zu achten.

Empfohlenes Implantationsverfahren
Pleura

Das geeignete medizinische und chirurgische Verfahren liegt in der Verantwortung des Arztes. Wel-
ches Verfahren das geeignete ist, hangt von der Situation des einzelnen Patienten ab.
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Das folgende Verfahren beschreibt die Platzierung des Katheters in der Pleurahdhle. Die folgenden
Abbildungen zeigen den Katheter bei der Platzierung in der Pleurahohle.

1. Inzision:
Punktionsstelle /
Korpereintrittsstelle
fiir Katheter

9 Tunnelstrecke

e 2. Inzision:

Austrittsstelle
des Katheters

Q Katheter

1. Vor Beginn die vorhandenen Materialien auf Vollstandigkeit priifen.
2. Den Patienten auf den Eingriff vorbereiten. Per Ultraschall die Lage des Ergusses lokalisieren.

Hinweis: Zur sicheren und komplikationsarmen Implantation ist ein grofer Erguss von Vorteil.

3. Die Punktionsstelle (A) und Austrittsstelle des Katheters (C) auswahlen und die Tunnelstrecke (B)
festlegen. Die Punktionsstelle im Interkostalraum richtet sich nach der Ergusslokalisation. Die
Austrittsstelle des Katheters befindet sich in der Regel kaudal-ventral und kennzeichnet das Ende
der ca. 5cm Tunnelstrecke. Fiir die bessere Erreichbarkeit und Wohlbefinden des Patienten sollte
die Austrittsstelle Richtung Ventral im selbem Interkostalraum gewahlt werden.

Den Patienten fiir den Eingriff so lagern, dass die Durchfiihrung der Implantation frei zugénglich ist.

5. Implantationsgebiet groRflachig desinfizieren und steril abdecken.

6. Punktionsstelle (A), Austrittsstelle des Katheters (C) und Tunnelstrecke (B) groRziigig lokal an-
asthesieren.

Hinweis: Der Tunnelweg (B) sollte mit 20-30ml Lokalandsthetikum, 1% facherformig infiltriert
sein. Dadurch wird der Widerstand der Subkutis reduziert und der Tunneler kann besser durch
das Gewebe gleiten. Beachten Sie die Einwirkzeit.

7. DieKaniile mit aufgesetzter Spritze unter Aspiration durch den ausgewahlten Interkostalraum am
Oberrand der Rippe in den Pleuraspalt vorschieben. Achten Sie darauf, kein umliegendes Gewebe
oder umliegende Organe zu verletzen.

8. Wenn sich Erguss aspirieren ldsst, die Kanlile in der Position belassen und die Spritze abziehen.

9. Den Fuhrungsdraht iiber die Kaniile so weit wie nétig einfiihren. Der Draht besitzt eine J-Spitze
und verletzt umliegendes Gewebe und Organe nicht.
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10.

11.

12.

13.

Befindet sich der Fiihrungsdraht in Position, wird die Kaniile zuriickgezogen. Hierbei den Fiih-
rungsdraht in der gewiinschten Position halten.

Am Fihrungsdraht eine ca.1,5cm breite Inzision parallel zur geplanten Austrittsstelle des Kathe-
ters vornehmen. Achten Sie darauf, den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell zu beschadigen.
Im Abstand von ca. 5cm an der geplanten Austrittsstelle des Katheters eine zweite ca. 1,5cm brei-
te Inzision parallel zur ersten Inzision vornehmen.

Das perforierte Katheterende fest auf die dafiir vorgesehene Seite des Tunnelers aufstecken.

14. Den Tunneler (E) mit der Spitze via zweiter Inzision retrograd, subcutan zur ersten Inzision hinaus

15

schieben. Den Katheter (D) nachziehen, bis die Polyestermanschette im sucutanen Tunnel in der
Mitte positioniert ist. Den Tunneler vom Katheter entfernen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Tunneler durch das subcutane Hautgewebe gefiihrt wird
und nicht durch die darunterliegende muskuldre Schicht.

Hinweis: Der Katheter wird zur korrekten Lage der Polyestermanschette und Ausgleich einer evtl.
Knickbildung des Katheters spater zuriickgezogen (siehe Punkt 16). Die Manschette sollte sich
nach der Implantation ca. 1cm vor dem Austritt aus dem Hautniveau im subcutanem Tunnel be-
finden. Dies erleichtert auch eine eventuelle spatere Explantation.

. Die 16Fr Splitschleuse liber den Fiihrungsdraht in die Pleurahohle einfiihren. Den Fiihrungsdraht
zusammen mit dem Mandrin herausziehen, dabei die 16 Fr Einfiihrhiilse in der Position belassen.

Hinweis: Sofort nach Herausziehen des Mandrins mit dem Finger das Lumen der Einfiihrhiilse
verschlieRen, um Austreten von Erguss zu verhindern.

Hinweis: Die Einflihrhiilse darf nicht gebogen oder geknickt werden, da dies die Einfiihrung des
Katheters erschwert.
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16. Das perforierte Ende des Katheters durch die Einfiihrhiilse ziigig und komplett in den Pleuraspalt
vorschieben.

17. Die Einflihrhiilse an den dafiir vorgesehenen Griffen aufbrechen und symmetrisch und langsam
auseinanderziehen. Den Katheter dabei in Position halten, bis die Einfiihrhiilse komplett heraus-
gezogen ist.

Hinweis: Der Katheter kann dabei wieder ein Stlick aus dem Korper rausgedriickt werden; in die-
sem Fall den Katheter weiter vorschieben.

Hinweis: Nach erfolgter Entfernung der Einfiihrhiilse kann es in diesem Bereich zu einer Knick-
bildung des Katheters kommen. Dieser Knick kann durch vorsichtiges Zuriickziehen des Kathe-
ters beseitigt werden. Dabei darauf achten, dass die Polyesthermanschette nicht aus dem Tunnel
herausgezogen wird. Die Polyestermanschette sollte am Ende ca. 1cm vor der Austrittstelle des
Katheters (C) platziert sein. Die im postoperativen Verlauf einwachsende Manschette garantiert
eine sichere Katheterlage und Infektionsbarriere.

Hinweis: Vor dem Verndhen der Inzisionen lberpriifen Sie mittels einer Drainage den Erfolg der
Implantation. Siehe dazu das Kapitel Drainageverfahren (siehe Seite 21).

18. Die erste Inzision an der Einfiihrstelle verndhen. Die zweite Inzision an der Austrittsstelle (C) ver-
nahen und den Katheter mittels einer Annaht fixieren. Dabei darauf achten, dass das Lumen des
Katheters nicht eingeengt wird.

Hinweis: Der Hautfaden kann normalerweise nach 7-10 Tagen gezogen werden. Der Haltefaden
(Annaht) sollte im Normalfall 30 Tage belassen werden, um das Einwachsen der Manschette zu
gewahrleisten.
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Empfohlenes Implantationsverfahren
Aszites

Das geeignete medizinische und chirurgische Verfahren liegt in der Verantwortung des Arztes. Wel-
ches Verfahren das geeignete ist, hangt von der Situation des einzelnen Patienten ab.

Das folgende Verfahren beschreibt die Platzierung des Katheters in der Peritonealhdhle. Die folgen-
den Abbildungen zeigen den Katheter bei der Platzierung in der Peritonealhohle.

0 1. Inzision:
Punktionsstelle /
Korpereintrittsstelle
fiir Katheter

G Tunnelstrecke

G 2. Inzision:
Austrittsstelle
des Katheters

Q Katheter

1. Vor Beginn die vorhandenen Materialien auf Vollstandigkeit priifen.
2. Den Patienten auf den Eingriff vorbereiten. Per Ultraschall die Lage des Ergusses lokalisieren.

Hinweis: Zur sicheren und komplikationsarmen Implantation ist ein groRer Erguss von Vorteil.

3. Die Punktionsstelle (A) und Austrittsstelle des Katheters (C) auswéhlen und die Tunnelstrecke (B)
festlegen. Die laterale, abdominelle Punktionsstelle richtet sich nach der Ergusslokalisation. Die
Austrittsstelle des Katheters befindet sich in der Regel ca. 8cm oberhalb der Punktionsstelle und
kennzeichnet das Ende der Tunnelstrecke. Fiir die bessere Erreichbarkeit und Wohlbefinden des
Patienten sollte die Austrittsstelle Richtung medial gewahlt werden
Den Patienten fiir den Eingriff so lagern, dass die Durchfiihrung der Implantation frei zuganglich ist.

. Implantationsgebiet groRflachig desinfizieren und steril abdecken.

6. Punktionsstelle (A), Austrittsstelle des Katheters (C) und Tunnelstrecke (B) grofRziigig lokal an-

asthesieren.

Hinweis: Der Tunnelweg (B) sollte mit 20-30ml Lokalanasthetikum, 1% facherformig infiltriert
sein. Dadurch wird der Widerstand der Subkutis reduziert und der Tunneler kann besser durch
das Gewebe gleiten. Beachten Sie die Einwirkzeit.
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10.

11.

12.

13.

Die Kaniile mit aufgesetzter Spritze unter Aspiration vorsichtig in die Peritonealhchle vorschie-
ben. Achten Sie darauf, kein umliegendes Gewebe oder umliegende Organe zu verletzen.

Wenn sich Erguss aspirieren lasst, die Kandle in der Position belassen und die Spritze abziehen.
Den Fiihrungsdraht iiber die Kaniile so weit wie nétig einfiihren. Der Draht besitzt eine J-Spitze
und verletzt umliegendes Gewebe und Organe nicht.

Befindet sich der Flihrungsdraht in Position, die Kaniile zurlickziehen. Hierbei den Fiihrungsdraht
in der gewlinschten Position halten.

Am Fiihrungsdraht eine ca.1,5cm breite Inzision parallel zur geplanten Austrittsstelle des Katheters
(C) vornehmen. Achten Sie darauf, den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell zu beschadigen.

Im Abstand von ca. 8cm an der geplanten Austrittsstelle des Katheters (C) eine zweite ca. 1,5 cm
breite Inzision parallel zur ersten Inzision vornehmen.

Das perforierte Katheterende fest auf die dafiir vorgesehene Seite des Tunnelers aufstecken.

—— o Al vy —

)

14. Den Tunneler mit der Spitze via zweiter Inzision retrograd, subcutan zur ersten Inzision hinaus

15

schieben. Den Katheter nachziehen, bis die Polyestermanschette im sucutanen Tunnel in der Mit-
te positioniert ist. Den Tunneler vom Katheter entfernen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Tunneler durch das subcutane Hautgewebe gefiihrt wird
und nicht durch die darunterliegende muskulare Schicht.

Hinweis: Der Katheter wird zur korrekten Lage der Polyestermanschette und Ausgleich einer
evtl. Knickbildung des Katheters spater zuriickgezogen. (siehe Punkt 16). Die Manschette sollte
sich nach der Implantation ca. 1cm vor dem Austritt aus dem Hautniveau im subcutanem Tunnel
befinden. Dies erleichtert auch eine eventuelle spatere Explantation.

. Die 16Fr Splitschleuse lber den Fiihrungsdraht in die Peritonealhdhle einfiihren und den Fiih-
rungsdraht auf Position halten. Den Mandrin zusammen mit dem Fiihrungsdraht herausziehen,
dabei die 16 Fr Einfiihrhiilse in der Position belassen.

Hinweis: Sofort nach Herausziehen des Mandrins mit dem Finger das Lumen der Einflihrhiilse
verschlieRen, um Austreten von Erguss zu verhindern.
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Hinweis: Die Einflihrhiilse darf nicht gebogen oder geknickt werden, da dies die Einfiihrung des
Katheters erschwert.

[@ 16. Den Katheter mit dem perforierten Ende durch die Einfiihrhiilse ziigig in die Peritonealh6hle kom-

plett vorschieben.

17. Die Einfiihrhiilse an den dafiir vorgesehenen Griffen aufbrechen und symmetrisch und langsam
auseinanderziehen. Den Katheter dabei in Position halten, bis die Einfiihrhiilse komplett heraus-
gezogen ist.

Hinweis: Der Katheter kann dabei wieder ein Stlick aus dem Korper herausgedriickt werden; in
diesem Fall den Katheter weiter vorschieben.

Hinweis: Nach erfolgter Entfernung der Einfiihrhiilse kann es in diesem Bereich zu einer Knick-
bildung des Katheters kommen. Dieser Knick kann durch vorsichtiges Zuriickziehen des Kathe-
ters beseitigt werden. Dabei darauf achten, dass die Polyesthermanschette nicht aus dem Tunnel
herausgezogen wird. Die Polyestermanschette sollte am Ende ca. 1cm vor der Austrittsstelle des
Katheters (C) platziert sein. Die im postoperativen Verlauf einwachsende Manschette garantiert
eine sichere Katheterlage und Infektionsbarriere.

Hinweis: Vor dem Vernahen der Inzisionen, tiberpriifen Sie mittels einer Drainage den Erfolg der
Implantation. Siehe dazu das Kapitel Drainageverfahren (siehe Seite 21).

18. Die erste Inzision an der Einfiihrstelle vernahen. Die zweite Inzision an der Austrittsstelle des Ka-
theters (C) verndhen und den Katheter mittels einer Annaht fixieren. Dabei darauf achten, dass
das Lumen des Katheters nicht eingeengt wird.

Hinweis: Der Hautfaden kann normalerweise nach 7-10 Tagen gezogen werden. Der Haltefaden
(Annaht) sollte im Normalfall 30 Tage belassen werden, um das Einwachsen der Manschette zu
gewahrleisten.
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Drainageverfahren

Fir die Drainage mit dem Katheter stehen der Klinik u. a. folgende Produkte von ewimed zur Verfiigung:
« 2000 drainova® Reservoir, Soft-Vakuum

+ 50-7220 ewimed Schwerkraftreservoir - Fiillmenge 2000 ml
« 50-7210 PleurX™vakuumdichtes Reservoir
« P8531 ewimed Pneu-Pack |

Drainagezubehér:

+ 6060 drainova® Spiilschlauch
« P1100 drainova® clickFix
« 9060 drainova® Silikonkappe, steril

Fiir die Drainage in der Heimversorgung stehen u.a. folgende Produkte von ewimed zur Verfiigung:
« 2010 drainova® Reservoir, Drainage-Set
» 50-7505 ewimed Drainage-Set, 2000ml
+ 50-7510 PleurX™ Drainage Kit
+  50-7500B PleurX™ Drainage Kit

Hinweis: Bei Verwendung einer Absaugvorrichtung ist eine Sogleistung von maximal -60cm H,0
oder einer maximalen Flussgeschwindigkeit von 400 ml pro Minute einzustellen. Der Katheter kann
sich unter Umstanden festsaugen. Ist dies fiir den Patienten schmerzhaft, die Klemme am Anschluss-
schlauch schlieRen. Dadurch kann der Fliissigkeitsstrom verlangsamt, oder angehalten werden.

Bei Ableitung mit den o.g. Produkten bitte die jeweilige Gebrauchsanweisung beachten.

Alle oben aufgefiihrten Produkte haben am Anschlussschlauch einen Einfiihrstift, mit welchem man
das Sicherheitsventil einfach und sicher konnektieren kann. Beim Einrasten des Einfiihrstifts ist ein
charakteristischer Klick hor- und fiihlbar. KLICK

(== (5=

“m

Es besteht die Option, die Verbindung zwischen Einfiihrstift und Sicherheitsventil mit dem drainova®
clickFix zu fixieren. Die Verbindung wird in die vorgesehenen inneren Rippen eingelegt und dadurch
fixiert. Durch SchlielRen des drainova® clickFix wird ein Dekonnektieren und die Verschmutzung der
Steckverbindung verhindert.
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Drainageverfahren beenden

1. Nach erfolgreicher Drainage die drainova® Silikonkappe auf dem Sicherheitsventil aufsetzen.

2. Legen Sie die Schaumstoff-Schlitzkompresse mit dem Schlitz nach oben um den Katheter herum,
rollen Sie den Katheter auf und legen Sie ihn auf die Schaumstoff-Schlitzkompresse.

3. Decken Sie den Katheter mit den Mullkompressen ab und bringen Sie den selbstklebenden Fo-
lienverband an.

AnschlieBen des Spiilschlauchs und Anspiilen des
Katheters (Freispiilen von Okklusionen)

Fiir einen Spiilvorgang werden zusatzlich folgende Materialien benétigt:
«+ Physiologische Kochsalzlosung (0,9% NaCl)
« Drei-Wege-Hahn
« Spritze
« Kaniile 1G
+ Alkoholtupfer

1. Offnen Sie eine neue Verpackung des Spiilschlauches. Der Spiilschlauch in der Verpackung ist
steril. Es ist wichtig, dass der Einfiihrstift am drainova® Spiilschlauch steril bleibt.

2. SchlieBen Sie einen Drei-Wege-Hahn an den Luer-Lock-Anschluss des Spiilschlauches an.

3. Fillen Sie eine 10ml oder 20 ml Spritze (Kaniile 1G) mit 10 - 20ml einer physiologischen Koch-
salzlosung.
SchlieRen Sie die Spritze an den Drei-Wege-Hahn an.

5. Stellen Sie den Drei-Wege-Hahn so ein, dass die Verbindung zwischen Spritze und Spiilschlauch
offen ist.
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10.

11.

12.

Entliiften Sie den Spiilschlauch blasenfrei. Hierzu halten Sie das Ende des Spiilschlauches in die
Hohe und spritzen vorsichtig die Kochsalzlosung in den Spiilschlauch bis Flussigkeit am Ende
austritt.
Halten Sie den Einfiihrstift am Haltebereich fest und ziehen Sie ggfs. unter leichter Drehbewegung
die Schutzhiille vorsichtig vom Einfiihrstift ab. Entsorgen Sie die Schutzhiille.

— (1 ( 8 ——C({——
Schieben Sie den Einfiihrstift in das Sicherheitsventil. Gehen Sie sicher, dass das Sicherheitsventil
und der Einfiihrstift beim Drainagevorgang fest miteinander verbunden sind. Das Einrasten ist
hor- und splirbar.

KLICK

S e @ R e e O e O =

«@m

Spiilen Sie durch Druck auf den Stempel der Spritze den Katheter an.
Sollte es erforderlich sein, kann erneut Kochsalzldsung mit der Spritze aufgezogen werden.
10.1 Quetschklemme des Spiilschlauches durch zusammendriicken schlieRen.
10.2 Drei-Wege-Hahn schlielRen.
10.3 Spritze vom Drei-Wege-Hahn |6sen, erneut mit Kochsalzldsung fiillen und wieder an den
Drei-Wege-Hahn anschlief3en.
10.4 Drei-Wege-Hahn auf die offene Position drehen und vorsichtig Kochsalzlosung einspritzen,
bis Fliissigkeit am Drei-Wege-Hahn austritt.
10.5 Drei-Wege-Hahn wieder so einstellen wie bei 3. beschrieben und den Vorgang bei Punkt 9.
fortsetzten.
Zur Beendigung des Spiilvorgangs nach erfolgreicher Beseitigung der Okklusion die Quetsch-
klemme am Spiilschlauch durch zusammendriicken schliefen.
Das NaCL sollte danach wieder aspiriert werden und den Erguss mit einem unter Seite 21
gelisteten Produkt drainiert werden.

Hinweis: Wenn sich sowohl leichtgadngig Kochsalzlosung applizieren, als auch Erguss aspirieren
lassen, war der Spiilvorgang erfolgreich.
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Explantation des Katheters

Mogliche Indikationen zur Entfernung des Katheters:

Pleurodese/kein Aszites

Pleuraempyem / Peritonitis mit stark viskdsem/putridem Erguss (wenn Behandlung mit Antiose
fehlgeschlagen ist)

Infektion der Tunnelstrecke, die trotz systemischer Antibiose persistiert

Katheter ist verstopft und die Okklusion lasst sich nicht beheben

Katheter liegt in einer Kammer, welche sich nicht mehr mit Erguss fiillt

Keine Ergussnachbildung bei vorausgegangener sonographischer Kontrolle und drainagefreiem
Intervall (keine Vorgaben, in der Regel Drainagepause 1-4 Wochen, insofern der Patient ohne
Symptomatik ist)

Katheter ist disloziert

Hinweis: Bevor der Katheter entfernt wird, sollte hierzu nochmals die Indikation am Ende des
drainagefreien Intervalls mittels Ultraschall Giberpriift werden.

Beispiel zur Durchfiihrung der Katheter-Entfernung:

No oo s wN e

9.

10.

Kontrolle der Gerinnungsparameter

Vorbereiten eines Arbeitsplatzes unter sterilen Kautelen

Lagerung des Patienten, um einen freien Zugang zum Katheter zu gewéhrleisten

GroRziigige Hautinfiltration mit Lokalan&sthesie an der Katheraustrittsstelle (Einwirkzeit beachten)
Ertasten der Polyestermanschette von auRen (wulstige Verdickung)

Schnittinzision der Haut, unmittelbar am Katheteraustritt

Stumpfes, zirkuldres Freipraparieren der Polyestermanschette mittels Knopfkaniile, Praparier-
schere o0.3. (der Katheter verwachst nur an der Manschette mit dem subcutanen Gewebe, er-
schwerte Bedingungen konnen sich beim Entfernen des Katheters durch die Lage selbst oder
Tumorummauerung einstellen).

Eine Hand wird als Widerlager auf die Tunnelstrecke vorsichtig aufgelegt, mit der anderen Hand
wird der Katheter gezogen. Wenn sich der Katheter im Ganzen nicht mobilisieren ldsst, wird eine
zusatzliche Schnittinzision (entsprechend der Lange, am Ende der Tunnelstrecke/als Orientie-
rung dient die Schnittinzision an der Punktionsstelle) ndtig, um den dort in der Tiefe liegende/
fiihrende Katheterabschnitt separat zu bergen.

AbschlieRende Hautnaht der Schnittinzision(-en)

Verband
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Please carefully read the instructions for use before using the drainova® Catheter Kit/drainova®
ArgentiC Catheter Kit.

The drainova® Catheter Kit and drainova® ArgentiC Catheter Kit will be hereinafter referred to as
'catheter kit".

The drainova® Catheter and drainova® ArgentiC Catheter will be hereinafter referred to as 'catheter".

You have questions or need help?

Contact us:

DE: +49747173972-0 AT:  +43 223122500
info@ewimed.com info@ewimed.com

EN: +49747173972-0 SE: +468251169
inffo@ewimed.com info@fenik.se

CH: +41525770255
info@fenik.ch

For further detailed information please visit our website
www.ewimed.com
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drainova® Catheter Kit/drainova® ArgentiC Catheter Kit

The drainova® Catheter Kit and drainova® ArgentiC Catheter Kit contain all components required for
the implantation of a drainova® Catheter/drainova® ArgentiC Catheter used in cases of recurring,
therapy-resistant, malignant and non-malignant effusions in serous body cavities.

Drainage of the accumulated fluid provides relief from symptoms arising from an effusion.

Medical Indication
The use of the catheter is indicated in the following circumstances:
+ Malignant pleural effusion
« Non-malignant pleural effusion (e.g. heart failure)
+ Malignant ascites
+ Non-malignant ascites (e. g. liver failure)

Contraindication
The use of the catheter is contraindicated in the following circumstances:
+ The body cavity has several chambers (septa), indicating that no alleviation of dyspnoea, or other
symptoms is to be expected after drainage.
« Coagulopathy
» Infection in the body cavity (e.g. pleuritis/ peritonitis)
+ Lymphatic effusion
« Shift of the mediastinum by more than 2.cm to the ipsilateral side of the pleural effusion
+ In case of allergy to the materials used in the product

Intended Purpose

The drainova® Catheter Kit/ drainova® ArgentiC Catheter Kit serves as a comprehensive compilation of
the components required for the implantation of a drainova® catheter / drainova® ArgentiC catheter
used in the treatment of recurrent, therapy refractory, malignant and non-malignant effusion accu-
mulations in serous body cavities to alleviate the symptoms by draining the fluids.

Including for example:
» Malignant pleural effusion
« Non-malignant pleural effusion
« Malignant ascites
+ Non-malignant ascites

All set components are CE labelled and sterilized with ethylene oxide gas
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The drainova® Catheter

The catheter is made of biocompatible silicone and is 66 cm in length. It has a diameter of 15,5Fr. The

catheter is perforated with opposite-facing holes running from one end for a length of 26 cm. This part
will be implanted and the openings ensure the inlet of fluid in the catheter. On the end that will not be

implanted, the catheter is equipped with a safety valve. There is a polyester cuff between the perfora-
ted side and the safety valve, which serves to adhere the catheter to the skin tissue in the subcutan-
eous tunnel. The cuff additionally prevents germs entering after implantation. The safety valve closes

automatically when disconnected, preventing air from entering the catheter as well as preventing

effusion leakage. The safety valve should only be opened with the specially-developed access tip. An

X-ray contrast radiopaque barium-sulfate-strip runs along the entire lenth of the catheter.

The drainova® ArgentiC Catheter

The shape and handling of the drainova® ArgentiC Catheter is identical to that of the drainova® Catheter
described above. It differs only in the material of the tube, which is made out of biocompatible silicone
containing microsilver particles. The antimimicrobial efficacy of silver reduces the risk of infection.

26 openings (holes) Polyester cuff Safety valve
N l
(B o © o /[© o) © o) '_'ll 1/
Internal part 41 cm ‘L External part 25 cm
26 cm 12,5cm Pl 275 cm
" Ll
Total length 66 cm

Warnings

general

Do not use this product if:
« the sterile packaging is damaged
+ damaged
+ expiry date has elapsed.

The product should solely be used for its intended purpose.

The medical product must not be used in patients with a body weight under
9 kg.
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The drainage consumables are intended for single use only!

Re-use can contribute to a cross-contamination.

The catheter is intended for single implantation only.

The catheter kits are delivered in sterile packaging which have undergone quality controls. The cathe-
ter kits can not be re-sterilised.

ewimed GmbH accepts no liability for re-used, re-sterilised products or products taken from damaged
packaging.

Important: Dispose of used material in accordance with your local, state and national regulations.
Where necessary, provide a waste disposal container.

The product should be used only by qualified medical personnel!
Please also observe the hygiene regulations of your institution.

Do not use substances that may damage the components.

The catheter must not be cleaned with octenisept.

The tearaway introducer must not come into contact with alcohol, acetone or solutions containing
these substances.

Ensuring traceability.
Make a note of the LOT-number in the prescription, in the catheter passport and in the patient's medi-
calfile in order to ensure full traceability.

Possible complications or undesired side-effects.

Re-expansion pulmonary oedema, pneumothorax, hemothorax, tear or injury of the lung, liver or
other organs, hypotension, circulatory collapse, wound infection, empyema, serum, electolyte im-
balance, loss of protein, leakage of fluid from incision site, peritonitis, infection, development of me-
tastases, bleeding, septa in the affected body cavities, chest or abdominal pain, catheter dislocation,
hepatorenal syndrome, catheter blockage, defect catheter, defect valve, complications during explan-
tation (including residual fragments of the catheter) or failed implantation.

Please note: Effusion drainage can cause some discomfort or be painful for the patient. Should
the patient experience severe pain, it is possible to stop or slow down the drainage flow by using
the clamp on the connection tube.

Please note: All serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer
and relevant authorities.
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Warnings
regarding implantation

Particular care must be taken to ensure that the catheter remains sterile during
implantation.

The implantation of the catheter should be carried out under sterile conditions in an aseptic environ-
ment. As soon as the catheter is removed from it's sterile packaging, care must be taken to ensure that
it does not come into contact with unsterile objects.

The catheter may become electrostatically charged attracting particles from the surrounding environ-

ment, which can cling to the silicone. It is therefore important to carry out the implantation in a speedy
manner. Correct use minimises risk of infection.

Exercise caution when carrying out the implantation.

When puncturing, take care that no surrounding tissue or organs are injured. Should resistance be
experienced at any point during the procedure, the operation should be stopped immediately and the
reason for the resistance should be determined using a visual aid.

The guidewire (Seldinger wire) must not be pulled back through the cannula as withdrawal can cause
damage to the wire. Care must be taken that the guidewire is not inserted deeper than necessary.

If resistance is felt during handling with the guide wire, the procedure must be stopped immediately
and the reason for the resistance must be determined using various visual examination procedures.
Exercise caution when handling the scalpel in order to avoid unwanted injuries. When making the
incision with the scalpel take care not to damage the guidewire.

Take care not to damage the catheter when placing the sutures. Do not constrict the catheter when
placing the suture to hold it in place.

It is important to ensure the correct placement of the catheter.
The inserted end of the catheter is perforated. The drainage holes must be completely submerged in
the body cavity that requires drainage, otherwise effusion fluid can leak into the subcutaneous tunnel.
The barium sulfate strip is visible in X-rays through the intermittent drainage holes.

Warnings
post implantation

Never cut through the catheter or cut the safety valve off.
Ensure that the catheter does not come into contact with any sharp objects.

If the functionality of the safety valve cannot be guaranteed or if the safety valve has been cut off by
mistake (i.e. is no longer attached), proceed as follows:
a.  firmly pinch the catheter closed with your fingers
b.  usingyour other hand, hold the emergency slide clamp open so that the catheter can be fed
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through the open end of the clamp.
c. push the catheter completely through the narrow end of the clamp.

\% 4 = - ——

Only use original accessories.

Do not attempt to connect the catheter to non-original drainage products. Only the specially-develo-
ped access tip can be inserted into the safety valve. The use of foreign items can damage the safety
valve. Incorrect handling can cause air to enter the body or effusion fluid to leak out.

The cone adapter is used solely for connecting compatible drainage systems with open tube, via the
drainova® irrigation tube, to the drainova® or drainova® ArgentiC catheter

Do not pull on the catheter.

Cautionary measures should be taken to ensure that the catheter is not put under any strain, acciden-
tally dislocated or pulled out. Pulling the catheter out can cause bleeding, lead to infection and/or
hinder drainage. In these instances, it may be necessary to re-implant the catheter.

Please observe the recommended maximum volume of fluid to be drained.
ewimed does not recommend draining more that 1000 ml pleural effusion or 2000 ml ascites per day.
Itis in the responsibility of the medical practitioner to recommend larger drainage amounts. The indi-
vidual condition of the patient should be taken into consideration.

Please note: If the effusion fluid cannot be drained or there is a gradual reduction in drainage
ouptput, it is possible that the catheter or the connection tube is blocked. Gently squeeze the
catheter and the connection tube manipulating them in a similar way to milking. Should drainage
still not be possible, change the drainage reservoir. If the blockage can not be resolved using the
methods described above, the catheter can be flushed out with the rinsing tube.

Please note: The drainova®ArgentiC catheter is not transparent. As a result a blockage is not visible.
Always keep the drainova® catheter safety valve clean and the access tip on
the connected tube sterile.

Take care to ensure that they do not come into contact with any un-sterile objects in order to avoid
contamination. The safety valve must be disinfected before each drainage.
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While draining, make sure that the safety valve and the access tip are secu-
rely connected. Take care not to tug or pull on the connected tube.

Take particular care to ensure that the access tip is inserted in the safety valve in a sterile manner and
make sure that the connection is secure. It can lead to contamination if the parts become disconnec-
ted by mistake. In case this occurs, disinfect the safety valve with a new alcohol wipe and dispose of
the disconnected drainage material. Use a new sterile drainage kit to continue with the drainage. The
drainova® clickFix can be used to prevent unintentional disconnection.

Cleaning/disinfection procedure if contaminated.
If effusion fluid is leaking, clean the skin thoroughly with soap and water. Use suitable cleaning or dis-
infectant products for surfaces.

Please note: The catheter is magnetic resonance safe.

General Preparation

These instructions serve as a guideline. The physician carrying out the implantation is responsible for
the implementation of the procedures.

The implantation of the catheter should be carried out under local anaesthesia on a sedated patient.
Imaging techniques (e.g. ultra sound, colour duplex, X-rays) can be used to aid correct placement of
the catheter and to avoid misplaced incisions and injuries to organs and tissue.

The patient's anatomy and general condition play an important role when choosing the catheter im-
plantation site. Ideally, the catheter exit site should be placed so that the patient can easily access the
safety valve, allowing them to carry out drainage and dressing changes independently.

The perforated end of the catheter can be shortened according to the individual anatomy of the pati-
ent (e.g. children). It can be cleanly cut off in the space between two holes using for example a scalpel.
Care should be taken to ensure the cut is as straight and even as possible.

Recommended Implantation Procedure
Pleural Effusion

The most suitable medical and surgical procedure should be determined by a doctor. Which procedure
that will be, depends on the individual situation of the patient involved.

The following procedure describes the placement of the catheter in the pleural cavity. The following
illustrations show the catheter during implantation in the pleural cavity.
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1. Incision:
Punction site /
catheter entrance site

o
@ Tunnel
(]

2. Incision:
Catheter exit site

e Catheter

Check the material is complete prior to starting.
2. Prepare the patient for the procedure. Locate the effusion fluid using ultrasound.

Please note: For a saferimplantation with fewer complications it is advantageous to have a large
volume of effusion.

3. Mark the incision site (A) and the catheter exit site (C) and determine where the subcutaneous
tunnel (B) should run. The incision site in the intercostal space is determined by the location of
the effusion. The catheter exit site is typically caudal-ventral and marks the end of the approx.
5cm long tunnel. For better access and patient comfort, the chosen exit site should be positioned
ventrally in the same intercostal space.

Position the patient for the procedure in a way that the implantation site can be easily accessed.
Disinfect a large area for implantation and cover with sterile material.

6. Apply a generous amount of local anesthetic to the puncture incision site (A), the catheter exit site

(C) and the tunnel (B).

Please note: The tunnel (B) should be infiltrated with 20 - 30 ml local anaesthetic, 1% fan-shaped.
This will lessen the resistance of the subcutaneous tissue and the tunneler can slide more easily
through the tissue.

7. Carefully push the syringe with attached needle through the chosen intercostal space on the up-
per edge of the ribs in the pleural gap. Take care not to damage surrounding tissue or organs.

8. If effusion can be aspirated, leave the syringe in position and remove the needle.

9. Insert the guide wire through the syringe as far as necessary. The wire has a j-tip and will not da-
mage surrounding tissue or organs.

10. When the guide wire is in position, retract the syringe, whilst holding the guidewire in place.

11. Make a 1,5cm wide incision on the guidewire parallel to the planned catheter exit site. Take care
not to damage the guidewire with the scalpel.

12. Maintaining a distance of approx 5cm to the planned catheter exit site, make a second incision
(approx 1,5cm wide) parallel to the first incision.
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13. Securely attach the perforated end of the catheter to the intended side of the tunneler.

e — = e sy / — ()

14. Pushthe tunneler (E) with the needle subcutaneously through the second incision retrogradely to
the first incision. Pull the catheter (D) through until the polyester cuff is positioned in the middle

of the subcutaneous tunnel. Remove the tunneler from the catheter.

Important: Take care that the tunneler passes through the subcutaneous skin tissue and not
through the underlying layer of muscular tissue.

Please note: To ensure the correct position of the polyester cuff and to remove any kinks, the
catheter will be retracted later on (see point 16). After implantation, the cuff should be positio-
ned approx. 1cm before the exit from the skin surface in the subcutaneous tunnel. This makes a
potential explantation at a later date easier.

15. Insert the 16 Fr tearaway introducer through the guidewire in the pleural gap and hold the guide-
wire in place. Pull out the dialator along with the guidewire whilst holding the 16 Fr introducer in
position.

Important: In order to prevent effusion leakage make sure to close off the lumen of the introdu-
cer with your finger immediately after pulling out the dialator.

Please note: The insertion of the catheter will be impeded if the introducer is bent or kinked.

16. Quickly insert the entire perforated end of the catheter through the introducer in the pleural gap.
17. Break open the introducer using the attached grips and slowly and symmetrically tear it apart.
Ensure the catheter is held in place until the introducer has been completely removed.
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Please note: During this process, a part of the catheter might be pushed out of the body again. If
this happens, simply insert it further in.

Please note: After removing the introducer there may be a kink in the catheter. This kink can be
removed by gently and carefully withdrawing the catheter. Take care that the polyester cuff is not
pulled out of the tunnel. The cuff should be positioned approx 1cm before the catheter exit site.
The postoperatively ingrown cuff ensures that the catheter lies securely and helps prevent infection.

Please note: Before applying sutures to the incisions, drain off fluid to check that the implanta-
tion was successful. Please refer to chapter 'drainage procedure', page 37.

18. Apply sutures to the first incision at the puncture site. Apply sutures to the second incision at the

catheter exit site (C) and fix the catheter in place with an additional suture. Take care that the
catheter lumen is not constricted.

Please note: The sutures can typically be removed after 7 - 10 days. The suture holding the cathe-
terin place however, should be taken out after approx. 30 days in order to allow the cuff to grow in.

Recommended Implantation Procedure

Ascites

Determining the most suitable medical and surgical approach remains the reponsibility of the treating
physician. Which approach that will be, depends on the individual patient.

The following procedure describes the placement of the catheter in the peritoneal cavity. The follo-
wing illustrations show the placing of the catheter in the peritoneal cavity.
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1. Incision:
Punction site /
catheter entrance site

Tunnel
2. Incision:
Catheter exit site
Q Catheter

2. Prepare the patient for the procedure. Locate the effusion fluid using ultrasound.

1. Check the material is complete prior to starting.

Please note: For a saferimplantation with fewer complications it is advantageous to have a large
volume of effusion.

3. Mark the incision site (A) and the catheter exit site (C) and determine where the subcutaneous
tunnel (B) should run. The lateral, abdominal punture site depends on the location of the ascites.
The catheter exit site is typically approx. 8cm above the puncture site and marks the end of the
approx. 5cm long tunnel. For better access and patient comfort, the chosen exit site should be
positioned medially.

Position the patient for the procedure in a way that the implantation site can be easily accessed.
Disinfect a large area for implantation and cover with sterile material.

6. Apply a generous amount of local anesthetic to the puncture incision site (A), the catheter exit site

(C) and the tunnel (B).

Please note: The tunnel (B) should be infiltrated with 20 - 30 ml local anaesthetic, 1% fan-shaped.
This will lessen the resistance of the subcutaneous tissue and the tunneler can slide more easily
through the tissue.

7. Carefully push the syringe with attached needle through the chosen peritoneal cavity. Take care
not to damage surrounding tissue or organs.

8. If effusion can be aspirated, leave the syringe in position and remove the needle.

9. Insert the guidewire through the syringe as far as necessary. The wire has a j-tip and will not da-
mage surrounding tissue or organs.

10. When the guidewire is in position, retract the syringe, whilst holding the guidewire in place.

11. Make a 1,5cm wide incision on the guidewire parallel to the planned catheter exit site. Take care
not to damage the guidewire with the scalpel.

ew/Med




12. Maintaining a distance of approx. 8cm to the planned catheter exit site, make a second incision
(approx 1,5cm wide) parallel to the first incision.
13. Securely attach the perforated end of the catheter to the intended side of the tunneler.
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14. Push the tunneler with the needle through the second incision retrogradely and subcutaneously
to thefirstincision. Pull the catheter through until the polyester cuff is positioned in the middle in
the subcutaneous tunnel. Remove the tunneler from the catheter.

Please note: Take care that the tunneler passes through the subcutaneous skin tissue and not
through the underlying layer of muscular tissue.

Please note: To ensure the correct position of the polyester cuff and to remove any kinks, the
catheter will be retracted later on (see point 16). After implantation, the cuff should be positio-
ned approx. 1cm before the exit from the skin surface in the subcutaneous tunnel. This makes a
potential explantation at a later date easier.

15. Insert the 16 Fr tearaway introducer through the guidewire in the peritoneal gap and hold the
guidewire in place. Pull out the dialator along with the guidewire, whilst holding the 16 Fr intro-
ducer in position.

Please note: In order to prevent effusion leakage, make sure to close the lumen of the introducer
with your finger immediately after pulling out the dialator.

Please note: The insertion of the catheter will be impeded if the introducer is bent or has kinks in it.

16. Quickly insert the entire perforated end of the catheter through the introducer in the peritoneal
cavity.

17. Break open the introducer using the attached grips and slowly and symmetrically tear it apart.
Ensure the catheter is held in place until the introducer has been completely removed.
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Please note: During this process, a part of the catheter might be pushed out of the body again. If
this happens, simply insert it further in.

Please note: Removing the introducer may cause a kink in the catheter. This kink can be removed
by gently and carefully pulling the catheter. Take care that the polyester cuffis not pulled out of the
subcutaneous tunnel. The cuff should be positioned approx. 1cm before the catheter exit site. The
postoperatively ingrown cuff ensures that the catheter lies securely and helps prevent infection.

Important: Before applying sutures to the incisions, drain off fluid to check that the implantation

was successful. Please refer to chapter 'drainage procedure’, page 37. e]

18. Apply sutures to the first incision at the puncture site. Apply sutures to the second incision at the
catheter exit site (C) and secure the catheter in place with an additional suture. Take care that
whilst so doing the catheter lumen is not constricted.

Please note: The sutures can typically be removed after 7 - 10days. The suture securing the cat-
heter in position should however, be left in place for approx. 30 days in order to allow the cuff to
grow in.

Drainage Procedure

The following ewimed clinic drainage products are available for use with the catheter:
« 2000 drainova® reservoir, soft vacuum
+ 50-7220 ewimed Gravity Drainage Reservoir 2000 ml
+ 50-7210 PleurX™Vacuum Reservoir
« P8531 ewimed Pneu-Pack |
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Drainage Consumables

« 6060 Rinsing Tube
« P1100 drainova® clickFix
9060 drainova® Silicone Cap, sterile

The following ewimed drainage products are available for home care:
. 2010 drainova® Reservoir Drainage Kit
+ 50-7505 ewimed Drainage Kit, 2000 ml
+ 50-7510 PleurX™ Drainage Kit
« 50-7500B PleurX™ Drainage Kit

Important: When using a suction device, set a vacuum capacity of max. -60cm H,0 or a max.
flow velocity of 400 ml per minute. Under certain circumstances the catheter can become stuck. If
this is painful for the patient, close the clamp on the connected tube. In so doing the flow can be
slowed or completely stopped.

Please observe the corresponding instruction manuals when draining with the above-named products.

All products named above feature an access tip on the connected tube to allow easy and secure con-

nection with the safety valve. A click can be heard and felt when connecting the access tip.
KLICK

T =g g S
Using the drainova® clickFix, it is possible to secure the connection between the access tip and safety
valve. The connection is inserted so that it lies in the specially designed inner ridges and secured in
place. Accidental disconnection or contamination can be avoided when the drainova® clickFix is closed.

Completion of Drainage Procedure

1. Oncedrainage has been completed, place the drainova® silicone cap on the safety valve.

2. Place the foam pad with the slit facing up around the catheter, loop the catheter and position it
on the foam pad.
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3. Cover the catheter with the gauze pad and apply the self-adhesive dressing.

Connecting the Rinsing Tube and Flushing the
Catheter (Dislodging Occlusions)

The following material is required to flush the catheter:

+ physiological saline solution (0,9% NacCl) « CannulalG
+ Three-way valve « Alcohol wipe
+ Syringe

1. Openanew package of rinsing tubes. The rinsing tube in the package is sterile. It isimportant that
the access tip on the drainova® Rinsing Tube remains sterile.

Connect a three-way valve onto the Luer-lock connection of the rinsing tube.

Filla 10ml or 20 ml syringe (cannula 1G) with 10 - 20 ml physiological saline solution.

Connect the syringe onto the three-way valve.

Rotate the three-way valve so that the connection between the syringe and the rinsing tube is open.
Remove any air bubbles from the rinsing tube. To do this, hold up the end of the rinsing tube and

oA W

carefully inject the saline solution into the tube until solution runs out.
Firmly hold the access tip on the grip. By gently rotating, carefully remove the protective cover from
the access tip and discard.

A ——3 C 0 ——C—

8. Insertthe access tip in the safety valve. Take care that the safety valve and the access tip are secu-
rely connected when draining. A click can be heard and felt when connected.

~
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9. Flush the catheter by applying pressure to the plunger of the syringe.
10. If necessary, draw up more saline solution with the syringe.
10.1 Squeeze the clamp on the rinsing tube closed.
10.2 Three-way valve
10.3 Remove the syringe from the three-way valve, fill with saline solution and close the three-
way valve again.
10.4 Rotate the three-way valve to the open position and carefully inject saline solution until
fluid runs out of the three-way valve.
10.5 Adjust the three-way valve as described in step 3 and continue from point 9
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11. When the occlusion has successfully been dislodged, complete the flushing procedure by
squeezing the clamp closed on the rinsing tube.

12. Afterwards the NaCl solution should be aspirated and the effusion drained with a product listed
on page 37.

Please note: The flushing procedure was successful where both a smooth application of saline
solution as well as aspiration of effusion was possible.

Catheter Explantation

Possible indications for the removal of drainova® ArgentiC Catheters:

+ Pleurodesis/no ascites

+ Pleural empyema/Peritonitis with strong viscous/ putrid effusion

+ Infection in the subcutaneous tunnel, persisting despite systematic antibiotic therapy

+ The catheter is blocked and the occlusion can not be flushed

« The catheter is in a cavity that no longer fills with effusion

+ No re-accumulation of effusion fluid determined during preceding sonographic monitoring and
drainage-free interval (no specification, typical no-drainage period of 1 - 4 weeks where patient
shows no symptoms).

+ The catheter has become displaced

Important: The indication should be checked again at the end of the drainage-free period via
ultrasound before removing the catheter.

Example Procedure for Catheter removal:

1. Check the coagulation parameters

2. Prepare a sterile workspace

3. Position the patient to allow easy access to the catheter

4. Infiltrate the skin around the catheter exit site with a generous amount of local anesthetic (obser-

ve application time)

Externally feel for the polyester cuff (bulge-like thickening)

Incision in the skin directly at the catheter exit site

blunt, circular freeing of the polyester cuff using the irrigation cannula, dissecting scissors or similar

instrument, (the catheter will adhere to the subcutaneous tissue only at the cuff, difficult conditions

can arise when removing the catheter either due to the position itself or the walls of the tumor)

8. Use one hand to carefully apply pressure to the subcutaneous tunnel and use the other hand to
pull out the catheter. If the catheter as a whole cannot be mobilised it might be necessary to make
an additionalincision (corresponding to the length, at the end of the tunnel/ using the incision at
the puncture site as a guide) in order to recover the part of the catheter that is buried.

9. Subsequent closure of the incision(s) with skin sutures

10. Dressing
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Lads noga igenom bruksanvisningen innan du anvénder drainova® kateterset/drainova® Argen-
tiC kateterset.

drainova® kateterset, samt drainova® ArgentiC kateterset, kallas hadanefter "kateterset".
drainova® katetern, samt drainova® ArgentiC katetern, kallas hadanefter "kateter".

Har ni fragor eller behéver ni hjalp?

Ta kontakt med oss:

DE: +49747173972-0 AT:  +43 223122500
info@ewimed.com info@ewimed.com

EN: +49747173972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +41525770255
info@fenik.ch

Ytterligare detaljerad information hittar ni ocksa pa var
hemsida under www.fenik.se
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drainova® kateterset/drainova® ArgentiC kateterset

drainova® kateterset/drainova® ArgentiC kateterset ar avsett for implantation av en drainova® kateter/
drainova® ArgentiC kateter vid recidiverande, terapirefraktdr malign och benign vatska i serosa
kroppshaligheter. Symptomen som uppstar vid en vétskeansamling lindras av att tappa ur vétskan
som har samlats.

Indikation
Anvéandning av katetern dr indikerad vid féljande situationer:
» Malign pleuravatska
+ Benign pleuravitska (t ex terminal hjartsvikt)
+ Malign ascites
+ Benign ascites (t ex leversvikt)

Kontraindikation
Anvandning av katetern dr kontraindikerad vid f6ljande situationer:
+ Kroppshaligheten har flera kammare (septa), sa att man inte kan férvénta en lindring av dyspné
eller andra symptom efter drénage
+ Koagulopati
+ Infektion i en kroppshalighet (t ex pleurit/ peritonit)
+ Kylos vatska
+ Forskjutning av mediastinum med mer an 2cm till den ipsilaterala sidan av pleuravétskan
+ Vid allergi mot material i produkten

Avsett andamal

drainova® kateterset/ drainova® ArgentiC kateterset tjanar som en utforlig sammanstéllning av nod-
vandiga komponenter for en implantation av en drainova® kateter / drainova® ArgentiC kateter vid
recidiverande, terapirefraktara, maligna och benigna vatskeansamlingar i serésa kroppshalor for lind-
ring av forekommande symptom genom dranage av vétskan.

Dit rdknas t ex:
« malign pleuravatska
« benign pleuravatska
« malign ascites
« benign ascites

Alla setkomponenter ar CE-markta och steriliserade med etylenoxidgas.
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drainova® katetern

Katetern bestar av biokompatibelt silikon och har en langd pa 66cm. Diametern &r 15,5Fr. Katetern
ariena anden forsedd med motsatt placerade hal pa en stracka pa 26 cm. Denna del implanteras och
oppningarna séakerstaller att véatskan flyter in i katetern. Vid den anden som inte implanteras har kate-
tern en sakerhetsventil. Mellan den perforerade dnden och sakerhetsventilen sitter en polyesterman-
schett. Polyestermanschetten fixerar katetern i den subcutana tunneln med hudvavnaden. Dessutom
forhindrar den sedan att bakterier tranger in. Sakerhetsventilen stdngs automatiskt nar tillbehor
kopplas loss och forhindrar att luft tranger in samt att vatska lacker ut. Sakerhetsventilen far endast
Sppnas med lampligt material, som har det for detta andamal speciellt utvecklade munstycket. Langs
hela katetern l6per en rontgentat bariumsulfatlinje, vilken framhaver katetern pa en réntgenbild.

drainova® ArgentiC katetern

drainova® ArgentiC katetern dr geometriskt och till handhavandet identisk med ovan beskrivna
drainova® kateter. Den skiljer sig genom materialet i slangen, vilket bestér av biokompatibelt silikon
med integrerat mikrosilver. Silvret har en antimikrobiell verkan och sénker risken for en infektion.

26 6ppningar (hal) polyestermanschett sakerhetsventil

\

~
(I o © o /]/©C o) © o) ] | 1/
L)
inre del 41 cm I yttre del 25 cm
¢
26 cm |, 125cm | 27,5cm
L il l L

total langd 66 cm

Sakerhetsatgirder
Allmanna

Anvand inte produkten om:
« sterilférpackningen &r skadad
« produkten ar skadad
« forfallsdatumet har gatt ut

Produkten far endast anvindas for avsett andamal.

Materialet dr forbrukningsmaterial och far endast anviandas en gang!
Ateranvandning kan leda till korskontaminering.

Katetern far endast implanteras en gang.

Kateterseten levereras sterila vilket sékerstalls genom lampliga kvalitetskontroller. Kateterseten far
inte omsteriliseras.
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ewimed GmbH ansvarar inte for dteranvanda eller omsteriliserade produkter, eller fér produkter som
tas ur skadade forpackningar.

OBS: Beakta de lokala och nationella riktlinjerna nar ni slanger anvant material. Stall eventuellt
fram en behallare for restavfall.

Produkten far endast anviandas av medicinskt utbildad personal!

Vid en kroppsvikt under 9 kg far den medicintekniska produkten inte an-
vandas.

Beakta dven hygienforeskrifterna pa er klinik.

Anvand inga substanser som kan skada komponenterna.
Katetern far inte reng6ras med Octenisept.
Introducern far inte komma i kontakt med alkohol, aceton eller [3sningar som innehaller dessa substanser.

Garanterad sparbarhet:
Notera LOT-numret i remissen, kateterpasset och i patientjournalen for att garantera en komplett
sparbarhet. For detta andamal finns tre klisteretiketter pa forpackningsetiketten.

Mojliga komplikationer eller oonskade bieffekter kan vara:
Aterexpansions-lungédem, pneumothorax, hemothorax, skador pé lungan, levern eller andra organ,
hypotension, cirkulationssvikt, sarinfektion, empyem, serom, elektrolytisk obalans, albuminférlust,
lackage av kroppsvatska vid incisionen, peritonit, infektion, metastasering, blodning, septa i beror-
da kroppshaligheter, smérta i brost-/magomradet, kateterdislokation, hepatorenalt syndrom, stopp i
katetern, funktionsfel i katetern, funktionsfel i ventilen, komplikation vid explantation (kvarldamnade
kateterfragment) eller misslyckad implantation.

OBS: Att tappa ur vatska kan vara oangenamt eller till och med smartsamt for patienten. Vid allt-
for starka smartor kan dranageflédet minskas eller avbrytas ndgra minuter genom att anvanda
klamman pa drénageslangen.

0BS: Alla allvarliga handelser som é&r relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren
och den ansvariga myndigheten.

Forsiktighetsatgarder
vid implantationen

Sakerstall att katetern forblir steril under implantationen.
Implantation av katetern ska ske enligt steril rutin i en aseptisk miljo. Nar katetern har tagits ut ur sin
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sterilférpackning maste sékerstallas att den inte kommer i kontakt med osterila foremal.

Katetern kan fororsaka statisk elektricitet och drar till sig partiklar i den omgivande luften, vilka fast-
nar pa silikonet. Darfor bor katetern implanteras sa snabbt som majligt. En korrekt anvandning mini-
merar risken for en infektion.

Var sarskilt forsiktig under implantationen.

Var forsiktig vid punktionen sa att inte omgivande vévnad eller organ skadas. Om man kanner ett
motstdnd nar man hanterar kanylen maste ingreppet genast avbrytas och orsaken till motstandet
bestammas med hjalp av visuella processer.

J-ledaren (Seldingerledare) far inte dras tillbaka genom kanylen da det kan skada ledaren. For endast
ledaren sa djupt in som det dr nédvandigt. Om man kanner ett motstand nar man anvander J-ledaren
maste ingreppet genast avbrytas och orsaken till motstdndet bestammas med hjélp av visuella pro-
cesser.Hantera skalpellen forsiktigt for att undvika skérskador. Var forsiktig sa att inte ledaren skadas
vid incision med skalpellen.

Se upp sa att inte katetern skadas vid hudstygn och fixeringsstygn. Kateterns diameter far inte klam-
mas ihop vid suturering av fixeringsstygnen.

Sakerstall att katetern ar korrekt placerad.

Den delen av katetern som har forts in i kroppen ar perforerad. Alla dranagehalen maste befinna sig i
kroppshaligheten som ska dréneras. Annars kan vatska tranga ut i den subcutana tunneln.
Dréanagehalen kan gora sd att bariumsulfatranden ser ut att avbrytas pa rontgenbilden.

Forsiktighetsatgarder
efterimplantationen

Skar aldrig av katetern eller sakerhetsventilen.
Undvik kontakt mellan katetern och vassa foremal.

Om sakerhetsventilens funktion inte langre &r garanterad, eller om sakerhetsventilen av misstag har

skurits av eller inte langre sitter pa katetern, gér du sa har:

a.  Tryckihop katetern hart med fingrarna.

b.  Hall med den andra handen isér nodfallsklamman sa att katetern kan féras in i den 6ppna
delen av kldmman.

c.  Forkatetern hela végeniniden smala delen av kldmman.

\% 4 == - -
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Anvand endast originaltillbehor.

Endast passande originaltillbehor far anslutas till katetern. Ingenting annat &n det for detta andamal
speciellt utvecklade munstycket far foras in i sakerhetsventilen, da ventilen annars kan skadas. Ej
fackmassigt handhavande kan leda till att luft kommer in i kroppen eller att vatska lacker ut.
Stegadaptern far endast anvéandas for att koppla passande dranagesystem med 6ppen slang till drai-
nova® eller drainova® ArgentiC katetern via drainova® spolslangen.

Drainte i katetern.

Vidta forsiktighetsatgérder for att sékerstalla att katetern inte stramas at, rubbas ur sitt lage eller dras
ut. Om katetern dras ut kan det leda till blédning och infektion och/eller férhindra dranage. Eventu-
ellt maste katetern implanteras pa nytt.

Beakta maximal rekommenderad dranagemangd.

ewimed rekommenderar att inte tappa mer an 1000 ml pleuravatska eller 2000 ml ascites per dygn.
Den behandlande lékaren ansvarar for att tappa ur stérre mangder vatska. Har maste patientens indi-
viduella tillstand beaktas.

OBS: Nar det inte kommer mer vétska, eller nar vatskan minskar gradvis, kan det handa att det
ar stopp i katetern eller dranageslangen. Tryck ihop katetern och dranageslangen latt, som vid
en mjolkning. Om drénaget inte startar bor dranagepésen eller -flaskan bytas ut. Om ett kateter-
stopp inte kan avhjalpas med dessa atgarder kan man spola med spolslangen.

OBS: drainova® ArgentiC katetern ar inte optiskt transparent. Av denna anledning syns inte ett
stopp i katetern.

Hall sikerhetsventilen pa katetern ren och munstycket pa drinageslangen
sterilt.

Se upp sd att de inte kommer i kontakt med osterila foremal for att undvika kontaminering eller neds-
mutsning. Sékerhetsventilen maste desinficeras fore varje dranage.

Sakerstill att sakerhetsventilen pa katetern och munstycket pa
drinageslangen ar ordentligt forbundna med varandra under drinaget.
Forsiktighetsatgarder bor vidtas for att sdkerstilla att dranageslangen inte
utsatts for ryck eller drag.

Anvand steril teknik nar munstycket kopplas till sakerhetsventilen och sakerstall att kopplingen
ar ordentligt kopplad. Om kopplingen rakar lossna kan det leda till kontaminering. | detta fall ska
sakerhetsventilen desinficeras med en ny spritkompress och dranagematerialet som har lossnat ska
sléngas. For att fortséatta dranera vatska maste ett nytt sterilt dranageset anvédndas. For att skydda
kopplingen mot att kopplas loss av misstag kan drainova® clickFixn (art. nr. P1100) anvandas.

Rengoring [ Desinfektion vid kontaminering:

Reng6r din hud med vatten och tval om vétska rinner ut. For ytor anvands ett lampligt reng6rings-
medel eller desinfektionsmedel.

OBS: Katetern dr magnetresonanssaker.
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Allménna forberedelseatgarder

Dessa anvisningar &r en guide, den implanterande ldkaren ansvarar for hur ingreppet genomfors.
Implantation av katetern bor géras med lokalanestesi med patienten i sederat tillstand.
Avbildningsmetoder (t ex ultraljud, farg-doppler, rontgengenomlysning) &r atgarder som bor anvén-
das for att bestimma kateterns position sa att felpunktion och skador pa organ och karl kan undvikas.
Narimplantationsstallet for katetern valjs spelar patientens anatomi och tillstdnd en viktig roll. I ideal-
fall bor kateterns utgangsstalle valjas pa ett satt som mojliggor for patienten att komma &t kateterns
sakerhetsventil och att sjalv genomfora intermittenta dranage och forbandsbyten.

Beroende pa patientens anatomi (t ex barn) kan den perforerade delen av katetern individuellt kortas.
Anden kan, t ex med hjalp av en skalpell, skdras av rakt och mellan tvd 6ppningar. Var uppmarksam sa
att det blir ett sa jamnt och bra snitt som mojligt.

Rekommenderad implantationsprocedur
pleura

Lakaren ansvarar for lamplig medicinsk och kirurgisk procedur. Vilken procedur som ar ldmplig beror
pa den enskilda patientens situation.

Den féljande proceduren beskriver placering av katetern i pleurahdlan. Féljande illustrationer visar
katetern vid placering i pleurahalan.

Incision 1:
Punktionsstalle /
kateterns ingangsstélle

o
e tunnelstracka
o

Incision 2:
kateterns utgdngsstalle
0 kateter

Forbered patienten pa ingreppet. Lokalisera vatskan med hjalp av ultraljud.

1. Kontrollera att allt material &r komplett fore ingreppet.

OBS: For en saker implantation med lag komplikationsrisk ar det en fordel med en stor méangd vatska.

3. Valj punktionsstalle (A) och kateterns utgangsstalle (C) samt tunnelstrackan (B).Var i interkostal-
rummet punktionsstéllet ska vara beror pa var vatskan ar lokaliserad. Kateterns utgangsstalle
befinner sig oftast kaudalt-ventralt och kdnnetecknar slutet pa den ca 5cm langa tunnelstrackan.
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10.
11.

12.

13.

For patientens vélbefinnande och béttre atkomst bor utgangsstallet véljas i ventral riktning i sam-
ma interkostalrum.

Positionera patienten infor ingreppet pa ett sddant satt att implantationen gér latt att genomfora.
Desinficera ett stort omrade runt ingreppet och drapera sterilt.

Bedodva punktionsstallet (A), kateterns utgangsstalle (C) och tunnelstréckan (B) generést med lo-
kalanestesi.

OBS: Tunnelstrackan (B) bor infiltreras solfjaderformat med 20 - 30 ml lokalanestesi, 1%. Pa sa
satt reduceras motstandet i subcutis och tunneleringsinstrumentet glider battre genom vavnaden.

For forsiktigt in kanylen med kopplad spruta i pleurahalan under aspiration genom det utvalda inter-
kostalrummet vid Gvre randen av revbenet. Se upp sa att inte omgivande vavnad och organ skadas.
Nar det gdr att aspirera vatska lamnas kanylen i den positionen och sprutan tas av.

For in ledaren genom kanylen sé langt som behdvs. Ledaren har en J-formad spets och skadar
inte omgivande vdvnad eller organ.

Dra tillbaka kanylen ut nar ledaren &r i position. Hall kvar ledaren i 6nskad position.

GOr en ca 1,5cm bred incision vid ledaren parallellt med kateterns planerade utgdngsstalle. Se
upp sa att inte skalpellen skadar ledaren.

Pa ca 5cm avstand, vid kateterns planerade utgéngsstalle, gérs en andra ca 1,5cm bred incision
parallellt med den forsta incisionen.

Tryck den perforerade dnden av katetern pa den darfor avsedda delen av tunneleringsinstrumen-
tet sa att den sitter fast.

—— > — (= o/ T (D

14. For tunneleringsinstrumentet (E) med spetsen via den andra incisionen retrograd, subcutant till

och ut genom den forsta incisionen. Dra igenom katetern (D) tills polyestermanschetten &r posi-
tionerad i mitten av den subcutana tunneln. Ta bort tunneleringsinstrumentet fran katetern.

OBS: Sakerstall att tunneleringsinstrumentet fors genom den subcutana hudvévnaden och inte
genom det muskulara skiktet darunder.
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OBS: Katetern kommer senare att dras tillbaka (se punkt 16) for att l[dgga polyestermanschetten
i ratt position och rata ut ett eventuellt knick pa katetern. Manschetten bor befinna sig i den sub-
cutana tunneln ca 1cm fran kateterns utgangsstélle ur huden efter implantationen. Detta under-
lattar ocksa en eventuell senare explantation.

15. Fo6r 16Fr introducern 6ver ledaren in i pleurahalan och hall darvid kvar ledaren i samma position.
Ta ut dilatatorn tillsammans med ledaren men lat 16 Fr introducern vara kvar i sin position.

OBS: Satt ett finger 6ver halet i toppen av introducern direkt efter att ha dragit ut dilatatorn for att
foérhindra att vatska rinner ut.
OBS: Introducern far inte bojas eller tryckas ihop, da detta gor det svart att fa in katetern.

16. For den perforerade dnden av katetern snabbt och komplett genom introducern in i peritonealhalan.
17. Bryt upp introducern vid de darfor avsedda greppen och dra symmetriskt och langsamt isar den.
Hall dérvid katetern i position tills introducern ar komplett utdragen.

OBS: Katetern kan darvid dras ut en bit ur kroppen igen; i detta fall fors katetern in igen.

OBS: Efter att introducern har tagits bort kan katetern i detta omrade ha ett knick. Detta knick kan
tas bort genom att forsiktigt dra tillbaka katetern. Sakerstall att polyestermanschetten inte dras ut
ur tunneln. Polyestermanschetten bor till slut vara placerad ca 1cm fran kateterns utgangsstalle (C).
Manschetten vaxer fast postoperativt och garanterar en séker kateterplacering och infektionsbarriar.
OBS: Innan incisionerna sutureras bor man testa att implantationen har lyckats genom ett dra-
nage. Se kapitlet om dranage (sidan 53).

18. Suturera den forsta incisionen dér katetern fordes in i kroppen. Den andra incisionen vid kate-
terns utgangsstalle (C) sutureras och fixeras med en lamplig fastsutur. Sakerstall att inte kateterns
diameter klams ihop.

OBS: Hudstygnen kan vanligtvis tas efter 7 - 10 dagar. Fixeringsstygnen (fastsuturen) bor i normal-
fall sitta i minst 30 dagar for att garantera att manschetten vaxer fast.
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Rekommenderad implantationsprocedur
ascites

Lakaren ansvarar for lamplig medicinsk och kirurgisk procedur. Vilken procedur som ar lamplig beror
pa den enskilda patientens situation.

Den féljande proceduren beskriver placering av katetern i peritonealhdlan. Féljande illustrationer
visar katetern vid placering i peritonealhalan.

Incision 1:
Punktionsstalle /
kateterns ingangsstalle

tunnelstracka
3/ Incision 2:
0\0 kateterns utgdngsstille

Q kateter

1. Kontrollera att allt material &r komplett fore ingreppet.
2. Forbered patienten pd ingreppet. Lokalisera var vatskan ar med hjélp av ultraljud.

OBS: For en sdker implantation med lag komplikationsrisk ar det en fordel med en stor mangd
vatska.

3. Vilj punktionsstalle (A) och kateterns utgangsstalle (C) samt tunnelstrdckan (B). Var punktionsstallet

ska vara placerat lateralt, abdominellt beror pa var vatskan ar lokaliserad. Kateterns utgangsstalle

befinner sig oftast ca 8cm ovanfor punktionsstallet och kdannetecknar slutet pa tunnelstrackan. Fér

patientens vélbefinnande och battre dtkomst bor utgangsstallet valjas i medial riktning.

Positionera patienten infor ingreppet pa ett sadant satt att implantationen gar l&tt att genomfora.

Desinficera ett stort omrade runt ingreppet och drapera sterilt.

6. BedOva punktionsstallet (A), kateterns utgdngsstalle (C) och tunnelstrackan (B) generdst med lo-
kalanestesi.

o &

OBS: Tunnelstrackan (B) bor infiltreras solfjaderformat med 20 - 30ml lokalanestesi, 1%. Pa sa
satt reduceras motstandet i subcutis och tunneleringsinstrumentet glider battre genom vavnaden.

7. Forforsiktigtin kanylen med kopplad spruta i peritonealhalan under aspiration. Se upp sa attinte
omgivande vdvnad och organ skadas.
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11.

12.

13.

Nér det gar att aspirera vatska ldmnas kanylen i den positionen och sprutan tas av.

For in ledaren genom kanylen sa langt som behovs. Ledaren har en J-formad spets och skadar
inte omgivande vdvnad eller organ.

Dra tillbaka kanylen ut nér ledaren &r i position. Hall kvar ledaren i 6nskad position.

GOr en ca 1,5cm bred incision vid ledaren parallellt med kateterns planerade utgéngsstalle. Se
upp sa att inte skalpellen skadar ledaren.

Pa ca 8cm avstand, vid kateterns planerade utgangsstalle, gors en andra ca 1,5cm bred incision
parallellt med den forsta incisionen.

Tryck den perforerade @nden av katetern pa den darfor avsedda delen av tunneleringsinstrumen-
tet sa att den sitter fast.

— > — (= o/ T (D
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14. Fortunneleringsinstrumentet med spetsen via den andra incisionen retrograd, subcutant till och

ut genom den forsta incisionen. Dra igenom katetern tills polyestermanschetten &r positionerad i
mitten av den subcutana tunneln. Ta bort tunneleringsinstrumentet fran katetern.

OBS: Sakerstall att tunneleringsinstrumentet férs genom den subcutana hudvavnaden och inte
genom det muskulara skiktet darunder.

OBS: Katetern kommer senare att dras tillbaka (se punkt 16) for att ldgga polyestermanschetten
i ratt position och rata ut ett eventuellt knick pa katetern. Manschetten bor befinna sig i den sub-
cutana tunneln ca 1cm fran kateterns utgangsstalle ur huden efter implantationen. Detta under-
lattar ocksa en eventuell senare explantation.

15. For 16Fr introducern Gver ledaren in i peritonealhalan och hall dérvid kvar ledaren i samma posi-

tion. Ta ut dilatatorn tillsammans med ledaren men lat 16 Fr introducern vara kvar i sin position.

OBS: Satt ett finger 6ver halet i toppen av introducern direkt efter att ha dragit ut dilatatorn for att
forhindra att vatska rinner ut.

OBS: Introducern far inte bojas eller tryckas ihop, da detta gor det svart att fa in katetern.
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16. For den perforerade @nden av katetern snabbt och komplett genom introducern in i peritonealhdlan.
17. Bryt upp introducern vid de darfor avsedda greppen och dra symmetriskt och ldngsamt isar den.
Hall darvid katetern i position tills introducern ar komplett utdragen.

OBS: Katetern kan darvid dras ut en bit ur kroppen igen; i detta fall fors katetern in igen.

OBS: Efter att introducern har tagits bort kan katetern i detta omrade ha ett knick. Detta knick
kan tas bort genom att forsiktigt dra tillbaka katetern. Sakerstall att polyestermanschetten inte
dras ut ur tunneln. Polyestermanschetten bor till slut vara placerad ca 1cm fran kateterns ut-
gangsstalle (C). Manschetten vaxer fast postoperativt och garanterar en saker kateterplacering
och infektionsbarriar.

OBS: Innan incisionerna sutureras bor man testa att implantationen har lyckats genom ett dréa-
nage. Se kapitlet om dranage (sidan 53).

18. Suturera den forsta incisionen déar katetern fordes in i kroppen. Den andra incisionen vid kate-
terns utgangsstélle (C) sutureras och fixeras med en l[amplig fastsutur. Sakerstéll att inte kateterns
diameter klams ihop.

10

OBS: Hudstygnen kan vanligtvis tas efter 7 - 10 dagar. Fixeringsstygnen (fastsuturen) bor i nor-
malfall sitta i minst 30 dagar for att garantera att manschetten vaxer fast.
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Dranageprocedur

For dranage med katetern pa kliniken star bl a foljande produkter fran ewimed till férfogande:
« 2000 drainova® sugbehallare, lagvakuum
+ 50-7220 ewimed drdnagepase - 2000 ml
+ 50-7210  PleurX™ vakuumflaska
+  P8531 ewimed Pneu-Pack |

Dranagetillbehor:

+ 6060 drainova® spolslang
« P1100 drainova® clickFix
« 9060 drainova® silikonlock, sterilt

For dranage i hemmet stér bl a féljande produkter frdn ewimed till forfogande:
« 50-7505 ewimed drdnageset, 2000 ml
« 2010 drainova® sugbehallare, dranageset
+ 50-7510 PleurX™drénageset
+ 50-7500B PleurX™ dranageset

0BS: Vid anvandning av sug ska maximalt -60 cm H20 sugstyrka eller ett maximalt flode pd 400 ml
per minut stallas in. Katetern kan under sadana forhallanden sugas fast. Om detta &r smartsamt for
patienten kan klamman pa dranageslangen stangas. Darigenom kan flodet saktas ner eller stoppas.

Vid drédnage med ovan namnda produkter vanligen beakta respektive bruksanvisning.

Alla ovan ndmnda produkter har ett munstycke pa drénageslangen, vilket man latt och sékert kan

koppla till sdkerhetsventilen. Nar munstycket kopplas hors och kédnns ett karakteristiskt klick.
KLICK

(== (e S—

Optionalt kan man fixera kopplingen mellan munstycket och sédkerhetsventilen med drainova®
clickFixn. Kopplingen laggs i de darfor avsedda inre hallarna och fixeras pa sa satt. Genom att stanga

drainova® clickFixn forhindras att kopplingen glider isar eller smutsas ned. 6]

Avsluta dranageproceduren

1. Sétt pa drainova® silikonlocket pa sékerhetsventilen efter avslutat dranage.

@ () ==( D
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Lagg skumgummiplattan runt katetern med slitsen uppat, rulla ihop katetern och lagg den pa
skumgummiplattan.

Ansluta spolslangen och spola katetern (fri fran
ocklusioner)

For en spolning behdvs dessutom féljande material:

.

EIRUEE NN

fysiologisk koksaltslosning (0,9 % NaCl)
trevagskran

spruta

kanyl1G

spritkompresser

Oppna férpackningen med spolslangen. Spolslangen i forpackningen &r steril. Det &r viktigt att
munstycket pa drainova® spolslangen forblir sterilt.

Anslut en trevagskran till luer-lock anslutningen pa spolslangen.

Fyllen 10ml eller 20ml spruta (kanyl 1G) med 10 - 20ml av en fysiologisk koksaltsldsning.

Anslut sprutan till trevagskranen.

Stallin trevagskranen sa att kopplingen mellan sprutan och spolslangen ar 6ppen.

Tom spolslangen pa luft och blasor. For att gora detta halls slutet av spolslangen hogt och kok-
saltslosningen sprutas forsiktigt in i spolslangen tills [6sningen kommer ut i slutet av slangen.
Hall i munstycket vid vingarna och dra och vrid forsiktigt av munstycksskyddet frdn munstycket.
Slang munstycksskyddet.

‘T¥f:@ — 0 t:[:@:
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11.

12.

E

For in munstycket i sékerhetsventilen. Sakerstall att sékerhetsventilen och munstycket &r fast for-
bundna under dranaget. Det hors och kanns nér de klickar i varandra.
KLICK

T =g (S

)

Spola katetern genom att trycka pa sprutans kolvhuvud.
Om det ar nddvéandigt kan mer koksaltslosning dras upp med sprutan.
10.1 Stang slangklamman pa spolslangen genom att trycka ihop den.
10.2 Stang trevagskranen.
10.3 Koppla bort sprutan fran trevagskranen, fyll den igen med koksaltslosning och anslut den
till trevagskranen igen.
10.4 Vrid trevagskranen till 6ppen position och spruta forsiktigt in koksaltslosningen tills 16s-
ningen kommer ut ur trevdgskranen.
10.5 Stall aterigen in trevagskranen enligt beskrivningen under punkt 3 och forsatt med proce-
duren under punkt 9
For att avsluta spolningen efter att ocklusionen har atgardats stangs slangklamman pa spolslan-
gen genom att trycka ihop den.
NaCl-lésningen bor darefter aspireras och vatskan draneras med en av produkterna som listas pa
sidan 53.

0BS: Om det gar latt att applicera koksaltslosning och aspirera vétska har spolningen lyckats.

xplantation av katetern

Méjliga indikationer for att ta bort katetern:
+ Pleurodes/ingen ascites
« pleuraempyem/peritonit med starkt viskds/putrid vatska (om behandling med antibiotika har

misslyckats)

+ Infektion i tunnelstrackan som kvarstar trots systemisk antibiotikabehandling
« Det dr stopp i katetern och ocklusionen later sig inte atgardas 6]
+ Katetern liggeri en ficka som inte langre fylls med vatska

« Ingen vatska bildas langre efter sonografisk kontroll och dranagefritt intervall (inga riktlinjer, van-

ligen dréanagepaus 1-4 veckor om patienten inte &r symptomatisk)

« Katetern ar dislokaliserad

OBS: Innan katetern tas bort bor indikationen for detta kontrolleras med ultraljud i slutet av det
dranagefria intervallet.
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Exempel pa hur katetern kan tas bort:

No oA LN e

9.

Kontrollera koagulationsparametrar

Forbered en arbetsplats enligt steril rutin

Positionera patienten for att sékerstélla en fri tillgang till katetern.

Gener6s hudinfiltration med lokalanestesi vid kateterns utgéngsstalle (beakta inverkanstiden)
Kénn pa huden for att hitta polyestermanschetten (tjock forhojning)

Incision i huden, direkt vid kateterns utgangsstalle

Debridera cirkulart for att frildgga polyestermanschetten med en trubbig peang eller liknande
(katetern véaxer endast fast i den subcutana vévnaden vid manschetten, férsvarande omstandig-
heter for att ta bort katetern kan uppsta pa grund av kateterns position eller omkringliggande
tumorer)

en hand laggs forsiktigt pa tunnelstrackan som motstand, med den andra handen dras katetern.
Om katetern inte later sig mobiliseras komplett behovs ytterligare en incision (lika lang, i slutet av
tunnelstrackan/som orientering kan incisionen vid punktionsstéllet hjélpa) for att ta bort kateter-
delen som ligger darunder separat.

avslutande hudsuturer av incisionen/incisionerna

10. férband
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ewimed GmbH
Dorfstrasse 24
72379 Hechingen
Germany

PleurX™ is a trademark and/or registered trademark of Becton Dickinson
and Company, or one of its subsidiaries.

drainova’is a trademark and/or registered trademark of ewimed.
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Germany | ewimed GmbH | Dorfstrasse 24 | 72379 Hechingen | Tel.: +49 7471 73972-0 | info@ewimed.com
Austria | ewimed austria GmbH | Tullnerbachstrafle 92 a | 3011 Neu-Purkersdorf | Tel.: +43 2231 2250-0 | info@ewimed.com
Switzerland | fenik AG | Querstrasse 5 | 8212 Neuhausen am Rheinfall | Tel.: +41 52 577 02 55 | info@fenik.ch
Sweden | fenik AB | Ekbacksvagen 28 | 168 69 Bromma | Tel.: +46 825 1169 | info@fenik.se



