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DE ERKLARUNG DER SYMBOLE

EN EXPLANATION OF SYMBOLS
FR EXPLICATION DES SYMBOLES
IT SPIEGAZIONI DEI SIMBOLI

sV FORKLARING AV SYMBOLERNA

DA SYMBOLFORKLARING

NO FORKLARING AV -SYMBOLENE
HU SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
NL TOELICHTING VAN DE SYMBOLEN

DE Bitte beachten Sie, dass nicht alle dargestellten Symbole auf Ihr Produkt zutreffen. Die jeweilig
zutreffenden Symbole finden Sie auf dem Etikett Ihres Produktes. / En Please note that not all symbols
shown apply to your product. The relevant symbols can be found on the product label. / r Veuillez noter
que tous les symboles décrits ne s‘appliquent pas a votre produit. Vous trouverez les symboles correspon-
dants sur l‘étiquette de votre produit. / IT Si prega di notare che non tutti i simboli mostrati sono
applicabili al vostro prodotto. Troverete i simboli pertinenti sull‘etichetta del vostro prodotto. / sv Obser-
vera att inte alla avbildade symboler &r tillampliga for din produkt. Vilka symboler som géller for din
produkt hittar du pa produktetiketten. / ba Bemeerk, at ikke alle viste symboler er relevante for jeres
produkt. De relevante symboler findes pa produktmaerkningen / no Veer oppmerksom pa at ikke alle
viste symboler gjelder ditt produkt. De aktuelle symbolene finner du pa etiketten til produktet ditt. /

HU Felhivjuk szives figyelmét, hogy a felsorolt szimbdlumok kéziil nem mindegyik kapcsolddik az 6n
termékéhez. A termékére vonatkozd szimbdlumokat annak cimkéjén talalja. / N Houd er rekening mee
dat niet alle getoonde symbolen van toepassing zijn op uw product. De van toepassing zijnde symbolen
vindt u op het etiket van uw product.

[A-=

pE Eindeutige Produktidentifizierung /
EN Unique device identifier / Fr Identifiant
de dispositif unique / 1T Identificatore
unico di un dispositivo / sv Unik
produktidentifiering / A Unik udstyrsi-
dentifikation / no Entydig produktidenti-
fisering / HU Egyedi termékazonositd /

NL Duidelijke productidentificatie

ot Ubersetzung / En Translation /

FRr Traduction /1T Traduzione / sv dver-
sattning / ba Oversaettelse / no Overset-
telse / HU Forditas / NL Vertaling

pE Medizinprodukt / En Medical device /
FRr Dispositif médical / 1T Dispositivo
medico / sv medicinteknisk produkt /
pA Medicinsk udstyr / no Medisinsk
utstyr / Hu Orvostechnikai eszkoz /

NL Medisch apparaat

LOT

pE Chargenbezeichnung / en Batch code /
Fr Numéro de lot de fabrication /

1T Numero di lotto di produzione /

sv batchnummer / pa Batchkode /

NoO Batchbetegnelse / HU Gyartasi
tételazonosit6 / nL Batchaanduiding

DE Katalognummer / En catalogue
number / Fr Numéro d‘article /

IT numero di articolo / sv Artikelnummer /
DA katalognummer / no Katalognummer /
HU Cikkszdm / NL Catalogusnummer

pEe Verwendbar bis / En Use-by date /

FRr Valable jusqu‘au / 1T da usare fino al /
sv hallbarhet / pa Sidste anvendelsesdato /
no Kan brukes inntil / Hu Felhasznalhaté:
-ig. / NL Te gebruiken tot

pE Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / En Authorized represen-
tative in the European Community /

ew/ned



e

fsrenced]

FR Représentation autorisée dans la
Communauté Européenne / IT Autorizzato
nella Comunita Europea / sv auktoriserad
representant i europeiska gemenskapen /
DA Autoriseret repraesentant i EU /

no Fullmektig i Det europeiske fellesska-
pet / HU Az Eurdpai K6z6sségben
meghatalmazott képvisel / nL Gevol-
machtigde in de Europese Gemeenschap

pE Schweizer Bevollmachtigter / En Swiss
Authorised Representative / Fr Mandataire
suisse / IT mandatario svizzero /

sv Auktoriserad representant i Schweiz /
DA Autoriseret repraesentant i Schweiz /
No Fullmektig i Sveits /Hu Meghatalma-
zott képviseld Svéjcban / NL Zwitserse
gemachtigde vertegenwoordiger

DE Importeur / EN Importer / FrR Importa-
teur /1T Importatore / svimportor /

DA Importer / no Importer /

HU Importdr / NL Importeur

DE Hersteller / En Manufacturer /

FRr Fabricant / 1T Fabbricante / sv tillver-
kare / pa Producent / no Produsent /
HU Gyartd / ni Fabrikant

DE Herstellungsdatum / en Date of
manufacture / Fr Date de fabrication /

1T Data di fabbricazione / sv tillverknings-
datum / pa Produktionsdato /

no Produksjonsdato / Hu Gyartas ideje /
NL Productiedatum

pE CE-Kennzeichnung / n CE label /

FRr Label CE /1T Marchio CE / sv CE-mark-
ning / bA CE-maerke / no CE-merking /
HU CE cimke / NL CE-markering

pE Sterilisiert mit Ethylenoxid / En Steril-
ized using ethylene oxide / Fr Stérilisé a

@z @

&

@

l‘oxyde d‘éthyléne / IT Sterilizzato con
ossido di etilene / sv steriliserad med
etylenoxid / pa Steriliseret med
ethylenoxid / no Sterilisert med
etylenoksid / HU Etilén-oxiddal sterilizalt /
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide

pE Nicht erneut sterilisieren / En Do not
resterilize / Fr Ne pas restériliser / 1T Non
sterilizzare di nuovo / sv far inte
omsteriliseras / ba M3 ikke resteriliseres /
no M3 ikke steriliseres pa nytt / Hu Tilos
Gjrasterilizalni / nL Niet opnieuw
steriliseren

pE Unsteril / EN Non-sterile / Fr Non
stérile / 1T Non sterile / sv osteril /

pa Usteril / no Usteril / Hu Nem steril /
NL Niet-steriel

pE Neuverpackung / En Repackaging /

FR Reconditionnement /

1T Riconfezionamento / sv ompaketering /
pA Reemballering / no Ny pakning /

1u Ujracsomagols / nL Herverpakking

DE Internetseite mit Patienteninforma-
tionen / En Patient information website /
FR Site internet contenant des informa-
tions patients / 1T Sito web con informa-
zioni sui pazienti / svinternetsida med
patientinformation / pa Patient-
informationsinternetside / no Internettside
med pasientopplysninger / Hu Tajékoztatd
weboldal pacienseknek / ni Informatie-
website voor patiénten

pE Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben /
EN Fragile, handle with care / Fr Fragile, a
manipuler avec précaution / 17 Fragile,
maneggiare con cura / sv 6mtaligt,
hanteras varsamt / ba Skrebelig, skal
handteres med forsigtighed / no Kan
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gdelegges, handter forsiktig /
Hu Torékeny, kezelje 6vatosan /
NL Breekbaar - voorzichtig behandelen

DE Trocken aufbewahren / En Keep dry /
FR A conserver au sec / 1T Conservare al
asciutto / sv forvaras torrt / ba Opbevares
tert / no Oppbevar tert / HU Tartsa szaraz
helyen / nL Droog bewaren

pE Vor Hitze schiitzen / En Keep away
from heat / Fr A protéger de la chaleur /
IT Proteggere dal calore / sv skyddas mot
solljus / pa Beskyttes mod varme /

NO Beskytt mot varme / Hu Ovja a
napfényt6l / nL Beschermen tegen hitte

DE Temperaturgrenzwerte / EN Tempera-
ture limit / Fr Limite de température /

1T limite di temperatura / sv temperatur-
begransning / ba Granse for temperatur /
no Temperaturgrenseverdi / HU Homér-
séklet-hatar / nL Temperatuurlimieten

DE Oberer Temperaturgrenzwert /

En Upper limit of temperature / Fr Limite
supérieure de température / 1T Limite
superiore di temperatura / sv 6vre
temperaturgrans / pa @vre temperatur-
graense / NO @vre temperaturgrenseverdi
/ HU Felsd hémérséklet-hatar / nL Bo-
venste temperatuurlimiet

pE Unterer Temperaturgrenzwert /

EN Lower limit of temperature / Fr Limite
inférieure de température / IT Limite
inferiore di temperatura / sv undre
temperaturgréns / pa Nedre temperatur-
greense / No Nedre temperaturgrense-
verdi / HU Alsd hdmérséklet-hatar /

NL Onderste temperatuurlimiet

®

®

pE Nicht wiederverwenden / En Do not
re-use / Fr Ne pas réutiliser / 1T Non
riutilizzare / sv far inte ateranvandas /
pA Ma ikke genbruges / no Ikke til
gjenbruk / Hu Ne hasznalja Gjra / nL Niet
hergebruiken

pEe Nicht verwenden, wenn die Verpa-
ckung beschédigt ist / En Do not use if
packaging is damaged / Fr Ne pas utiliser
si l'emballage est endommagé / 1T Non
usare la confezione se & danneggiata /
svanvand inte om forpackningen ar
skadad / pa M3 ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget / no Skal ikke
brukes dersom emballasjen er skadet /
HU Ne hasznalja a terméket, ha a
csomagolasa sérilt / ni Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is

DE Gebrauchsanweisung beachten /

En Consult instructions for use / Fr Suivre
les instructions d‘utilisation / IT Seguire
le istruzioni per l‘'uso / sv vénligen las
bruksanvisningen / pa Se brugsanvisnin-
gen / no Falg bruksanvisningen /

HU Kovesse a hasznalati utasitasban
foglaltakat / nL Volg de instructies

pEe Naturkautschuklatex ist enthalten
oder anwesend / En Contains or presence
of natural rubber latex / Fr Contient ou
présence de latex / 1T Contiene o
presenza di lattice di gomma naturale /
svinnehaller eller forekomst av
naturgummilatex / pa Indhold eller
tilstedeveerelse af naturgummilatex /

no Inneholder naturkautsjuklateks /

HU Természetes latexet tartamaz /

NL Bevat of aanwezigheid van natuurlijke
rubberlatex
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pE Enthalt kein Naturkautschuklatex /
EN Not made with natural rubber latex /
Fr Ne contient pas de latex / 1T Non
contiene lattice di gomma naturale /
svinnehaller ingen naturgummilatex /
DA Ikke fremstillet med ingen latex /

no Inneholder ikke naturkautsjuklateks /
HU Nem tartalmaz természetes latexet /
NL Bevat geen natuurlijke rubberlatex

DE Pyrogenfrei / En Non-pyrogenic /
Fr Non pyrogeéne / IT apirogene / sv fri
frdn pyrogen / pa lkke-pyrogen /

No Pyrogenfri / HU Pirogénmentes /
NL Pyrogeenvrij

pE Enthalt oder Anwesenheit von
Phthalate* / En Contains or presence of
phthalate* / Fr Contient ou présence de
phtalate* / 1T Contiene o presenza di
ftalati* / sv innehaller eller forekomst av
ftalater* / pa Indeholder ftalat* /

No Inneholder ftalater* / Hu Ftalatot*
tartalmaz / nL Bevat of aanwezigheid van
ftalaten*

DE Enthélt keine Phthalate* / En Does not
contain phthalates* / Fr Ne contient pas
de phtalate* / 1T Non contiene ftalati* /
svinnehaller inte ftalater* / pa Indehol-
der ikke ftalater* / no Inneholder ikke
ftalater* / Hu Nem tartalmaz ftalatokat* /
NL Bevat geen ftalaten*

pE Enthalt oder Anwesenheit von DEHP* /
en Contains or presence of DEHP* /

FR Contient ou présence de DEHP* /

1T Contiene o presenza di DEHP* /
svinnehaller eller forekomst av DEHP* /
pA Indeholder eller forekomst af DEPH* /
noO Inneholder DEHP* / Hu DEHP*-t
tartalmaz / nL Bevat of aanwezigheid van
DEHP*

DEHP

O

DE Enthalt kein DEHP* / En Does not
contain DEHP* / Fr Ne contient pas de
DEHP* /1T Non contiene DEHP* (dietil-esil
ftalato) / svinnehaller inte DEHP* /

pa Indeholder ikke DEHP* / no Innehol-
der ikke DEHP* / Hu Nem tartalmaz
DEHP*-t / nL Bevat geen DEHP*

DE Enthalt kein PVC / En Does not contain
PVC/ Fr Ne contient pas de PVC /1T Non
contiene PVC / sv innehaller inte PVC /
pA Indeholder ikke PVC / no Inneholder
ikke PVC / Hu Nem tartalmaz PVC-t /

NL Bevat geen PVC

pE Einfaches Sterilbarrieresystem /

En Single sterile barrier system /

FR Systéme de barriére stérile unique /
IT Sistema a barriera singola sterile /

sv enkelt sterilbarridrsystem / pa Enkelt
sterilt barrieresystem / no Enkelt sterilt
barrieresystem / Hu Egyszeres steril
védGzéras rendszer / NL Eenvoudig
sterielebarrieresysteem

pE Doppeltes Sterilbarrieresystem /

EN Double sterile barrier system / Fr Syste-
me de barriére stérile double / 1T Sistema
a doppia barriera sterile / sv dubbelt
sterilbarriarsystem / pa Dobbelt sterilt
barrieresystem / no Dobbelt sterilt
barrieresystem / Hu Kettds steril
véddzaras rendszer / NL Dubbel
sterielebarriéresysteem

pE Einfaches-Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung /

En Single sterile barrier system with
protective packaging inside / Fr Systéme
de protection stérile unique avec
emballage de protection intérieur /

1T Sistema a barriera singola sterile con
imballaggio protettivo interne / sv system
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med en steril barriar med skyddsforpack-
ning pa insidan / pa Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende
emballering indeni / no Enkelt sterilt
barrieresystem med innvendig beskyttel-
sespakke / HU Egyszeres steril védGzaras
rendszer belsé védécsomagolassal /

NL Eenvoudig sterielebarrieresysteem
met interne beschermende verpakking

pE Einfaches-Sterilbarrieresystem mit
duRerer Schutzverpackung / En Single
sterile barrier system with protective
packaging outside / Fr Systeme de
protection stérile unique avec emballage
de protection externe / 1T Sistema a
barriera singola sterile con imballaggio
protettivo esterno / sv system med en
steril barriar med skyddsforpackning pa
utsidan / pa Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballering udven-
digt / no Enkelt sterilt barrieresystem
med utvendig beskyttelsespakke /

HU Egyszeres steril védézaras rendszer
kiilsé védécsomagolassal / NL Eenvoudig
sterielebarriéresysteem met externe
beschermende verpakking

DE Achtung / en Caution / Fr Attention /
IT Attenzione / sv varning / pA Forsigtig /
NO Obs! / HU Figyelmeztetés / L Let op

DE Patientennummer / En Patient number /
Fr Numéro du patient / 1T Numero del
paziente / sv patientnummer / pa Patient-
nummer / No Pasientnummer / HU Paciens
azonositd / NL Patiéntnummer

S

B

pE Name des Patienten / En Patient
name / FrR Nom du patient / 1T Nome del
paziente / sv patientens namn /

DA Patientens navn / no Navn pa
pasienten / HU Paciens neve / NL Naam
van de patiént

DE Patientenidentifikation / En Patient
identification / Fr Identification du
patient / 17 Identificazione del paziente /
sv patientidentifiering / pa Personidenti-
fikation / no Pasientidentifikasjon /

HU Paciens azonositas / nL Patiéntidenti-
ficatie

pE Ambulanz oder Arzt / En Health care
centre or doctor / Fr Service ambulatoire
ou médecin / 1T Ambulanza o medico /
svambulans eller lakare / ba Sundhed-
scenter eller laege / no Ambulanse eller
lege / HU Egészségligyi kdzpont vagy
szakorvos / NL Ambulance of arts

pE Datum / En Date / Fr Date / 1T data /
svdatum / pa Dato / no Dato /
HU Datum / NL Datum

pE Vertriebspartner / en Distributor /

Fr Distributeur / 1T Partner commerciale /
sv Forsaljningspartner / pa Salgspartner /
no Salgspartner / Hu Ertékesitési
partner / nL Distributeurs

ew/ned



DE PRODUKTUBERSICHT

EN PRODUCT DESCRIPTION

FR PRESENTATION DU PRODUIT
IT DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
SV PRODUKTOVERSIKT

|7

DA PRODUKTBESKRIVELSE
NO PRODUKTOVERSIKT

HU A TERMEK ATTEKINTESE
NL PRODUCTOVERZICHT

pE drainova® Katheter-Set/ drainova® ArgentiC Katheter-Set

1

N o0 u b~ WN

drainova® Katheter/
drainova® ArgentiC Katheter
drainova® Tunneler
Splitschleuse 16 Fr
Punktionskaniile 18 G
Spritze 10ml
Fiihrungsdraht mit J-Spitze
drainova® Spiilschlauch

8 drainova® Stufenadapter

9 drainova® clickFix

10 Mullkompresse

11 Schaumstoff-Schlitzkom-
presse

12 Wundverband transparent

13 Notfallklemme

ew/ned

14 drainova® Silikonkappe,
steril

15 Abdecktuch

16 OP-Lochtuch

17 Chirurgische Schere

18 Mayo-Hegar Nadelhalter
19 Chiraflon Nadel und Faden
20 Skalpell Nr. 11P
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drainova® catheter kit/ drainova® ArgentiC catheter kit

1 drainova® catheter/ drainova® ArgentiC
catheter

drainova® tunneler
Tearaway introducer 16 Fr
Introducer needle 18G
Syringe 10ml

Guidewire with J-Tip
drainova® flushing line
drainova® cone adapter
drainova® clickFix

10 Gauze pads

W o0 ~NOUB A WN

11 Foam pad

12 Self-adhesive film dressing
13 Emergency clamp

14 drainova® silicone cap, sterile
15 Surgical drape

16 Surgical drape with aperture
17 Surgical scissors

18 Mayo-Hegar needle holder
19 Chiraflon suture

20 Scalpel no. 11P

drainova® kit cathéter/drainova® ArgentiC kit cathéter

1 drainova® cathéter/drainova®
ArgentiC cathéter

drainova® tunnélisateur
Introducteur 16 Fr

Canule de ponction 18 G
Seringue 10 ml

Fil guide avec bouten J
drainova® ligne de drainage
drainova® adaptateur conique
drainova® clickFix

10 Compresse de gaze

W o0 ~NOWUB A WN

11 Compresse fendue en mousse

12 Pansement auto-adhésif plastifié

13 Clamp d’urgence

14 drainova® capuchon en silicone, stérile
15 Champ opératoire

16 Champ opératoire fenestré

17 Ciseaux chirurgicaux

18 Porte-aiguille Mayo-Hegar

19 Aiguille et fil Chiraflon

20 Scalpeln®11P

Set di cateteri drainova®/Set di cateteri drainova® ArgentiC

1 Catetere drainova®/Catetere drainova®
ArgentiC

Tunneler drainova®
Introduttore 16 Fr

Cannula di puntura 18 G
Siringa 10 ml

Filo guida con punta J

Tubo di irrigazione drainova®
Adattatore a gradino drainova®
drainova® clickFix

10 Compresse di garza

W 0NV A WN

11 Impacco a fessura in schiuma

12 Medicazione autoadesiva

13 Morsetto scorrevole di emergenza

14 Cappuccio in silicone sterile drainova®
15 Drappo chirurgico

16 Drappo chirurgico fenestrato

17 Forbice chirurgica

18 Porta aghi Mayo-Hegar

19 Ago e filo di chiraflon

20 Bisturin. 11P
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drainova® kateterset/ drainova® ArgentiC kateterset

drainova® kateter/ drainova® ArgentiC kateter
drainova® tunneleringsinstrument
introducer 16 Fr

punktionskanyl 18G

spruta 10ml

J-ledare

drainova® spolslang

drainova® stegadapter

drainova® clickFix

10 kompresser

11 skumgummiplatta med slits

W 0NV A WNKR

12 sjalvhaftande forband

13 Nodfallsklamma

14 drainova® silikonlock, sterilt
15 operationsduk

16 Op-halduk

17 kirurgisk sax

18 Mayo-Hegar nélférare

19 Chiraflon ndl och trad

20 skalpellnr11P

drainova® kateterszet/ drainova® ArgentiC katetersaet

drainova® kateter / drainova® ArgentiC kateter
drainova® tunneleringsinstrument
Afrivelig Introducer 16 Fr
Introducerkanyle 18G

Sprojte 10ml

Guidewire med J-spids

drainova® skylleslange

drainova® trinadapter

drainova® clickFix

10 Gazekompresser

11 Skumpude

W 0NV A WNRK

12 Forbinding med selvklaebende film

13 Sikkerhedsklemme

14 drainova® silikonehaette, steril

15 Kirurgisk afdeekningsstykke

16 Kirurgisk afdeekningsstykke med abning
17 Operationssaks

18 Mayo-Hegar-kanyleholder

19 Chiraflon-sutur

20 Skalpelnr. 11P

drainova® katetersett/ drainova® ArgentiC katetersett

drainova® kateter / drainova® ArgentiC kateter
drainova® tunneleringsinstrument

Introducer 16 Fr

Punksjonskanyle 18G

Sproyte 10ml

Ledevaier med J-tupp

drainova® skylleslange

drainova® trinnadapter

drainova® clickFix

10 Gaskompress

W 0 ~NOWUT A WNR

11 Splittkompress

12 Selvklebende foliebandasje
13 Nedsfall-skyveklemme

14 drainova® silikonhette, steril
15 Operasjonsduk

16 Kirurgisk hullduk

17 Kirurgisk saks

18 Mayo-Hegar néleholder

19 Chiraflon nal og trad

20 Skalpellnr. 11P
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drainova® katéter szett/drainova® ArgentiC katéter szett

drainova® katéter/drainova® ArgentiC katéter
drainova® tuneler

Bevezetd tii 16 Fr

Punkciés kaniil 18 G

Fecskendd 10 ml

Vezet6huzal J-cslcesal

drainova® lecsapold csé

drainova® kiip adapter

W o0 NV A WNR

drainova® clickFix
10 Mull-lap
11 Hasitott habkotszer

12 Ontapadé filmkotszer

13 Vészhelyzeti csGszobilincs

14 drainova® szilikon kupak, steril
15 Sebészeti kendd

16 Sebészeti lyukas kendd

17 Sebészetiolld

18 Mayo-Hegar t(itartd

19 Chiraflon t(i és fonal

20 11P sz. szike

drainova® katheterset/ drainova® ArgentiC katheterset

1 drainova® katheter/ drainova® ArgentiC
katheter

drainova® tunneler
Splitschacht 16 F
Punctiecanule 18 G

Spuit 10ml

Voerdraad met J-spuit
drainova® spoelslang
drainova® trappenadapter
drainova® clickFix

10 Gaasverband

11 Schuimstof-gleufkompres

W o0 ~NOWUB A WN

12 zelfklevend folieverband

13 Noodschuifklem

14 drainova® siliconen dop, steriel
15 OK-afdekdoek

16 OK-gatdoek

17 Chirurgische schaar

18 Mayo-Hegar naaldhouder

19 Chiraflon naald en draad

20 Scalpel nr. 11P
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drainova® Katheter-Set/drainova® ArgentiC
Katheter-Set

Gebrauchsanweisung

drainova® catheter kit/drainova® ArgentiC catheter kit

Instructions for use

drainova® kit cathéter/drainova® ArgentiC kit cathéter
Instructions d‘utilisation

drainova® Set di cateteri/drainova® Set di cateteri
ArgentiC

istruzioni d‘uso

drainova® kateterset/drainova® ArgentiC kateterset
Bruksanvisning

drainova® kateterszet/drainova® ArgentiC katetersaet
Brugsanvisning

drainova® katetersett/drainova® ArgentiC katetersett
Bruksanvisning

drainova® katéter szett/drainova® ArgentiC katéter
szett
Hasznalati Gtmutatd

drainova® katheterset/drainova® ArgentiC
katheterset

Gebruiksaanwijzing
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INHALT
m 2  Erklarung der Symbole nahmen
7  Produktiibersicht 19 Empfohlenes Implantationsver-
13 Das drainova® Katheter- fahren
Set/drainova® ArgentiC Pleura
Katheter-Set 22 Empfohlenes Implantationsver-
13 Zweckbestimmung fahren
14 Der drainova® Katheter Aszites*
14 Derdrainova® ArgentiC Katheter 24 Drainageverfahren
15 Warnhinweise 25 Drainageverfahren beenden
allgemein 26 AnschlieBen des Spiilschlauchs
16 Warnhinweise und Anspiilen des Katheters
zur Implantation (Freispiilen von Okklusionen)
nach der Implantation 27 Explantation des Katheters
18 Allgemeine Vorbereitungsmaf3- 28 Glossar

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung bitte sorgfiltig 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. .

Alle Begriffserklarungen (*) sind im Glossar auf Seite 28 zu finden.
HABEN SIE FRAGEN ODER BRAUCHEN HILFE?

Nehmen Sie mit uns Kontakt auf:

DE +49747173972-0 SE: +468251169 BE: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com info.se@ewimed.com info@ewimed.com
EN: +49 7471 73972-0 DA: +453143 5060 NL: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com info.dk@ewimed.com info@ewimed.com
CH: +41 31 958 66 66 NO: +46 8251169 LU: +49747173972-0
info.ch@ewimed.com info.no@ewimed.com info@ewimed.com
AT: +43 223122500 HU: +36 1998 8295

info@ewimed.com info@ewimed.hu

Weitere, ausfiihrliche Informationen finden Sie auch auf unserer Website

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® Katheters/drainova® ArgentiC
Katheters bei rezidivierenden, therapierefrakta-
ren, malignen und nichtmalignen Ergussan-
sammlungen in serdsen Korperhohlen.

Eine Linderung der auftretenden Symptome bei
einem Erguss erfolgt Giber die Ableitung der
angefallenen 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:

+ Die Korperhohle hat mehrere Kammern
(Septen*), sodass nach der Drainage keine
Linderung einer Dyspnoe, oder anderer
Symptome zu erwarten ist.

+ Koagulopathie

Peritonitis*)

Chyloser Erguss

Verschiebung des Mediastinums um mehr als
2cm zur ipsilateralen Seite des Pleuraergus-

*

ses
Bei Allergie gegen Materialien des Produkts

Die Verwendung von Katheter-Set Komponen-
ten ist in folgenden Situationen kontraindiziert:
« Spritze: sie sollte nicht anders als in vorgese-
henen Zweckbestimmung verwendet werden.
Die Spritze ist nicht fiir hochviskose Flssig-

keiten zu gebrauchen.

Fiihrungsdraht: Da die Fiihrungsdrahte als
Zubehor fiir die oben erwdhnten Anwendun-
gen verwendet werden, gelten im Wesentli-
chen auch die Kontraindikationen fiir diese
Anwendungen:

.

» Anwendungen am zentralen Nervensystem,
« Anwendungen am zentralen Kreislaufsystem.
Splitschleuse: Es besteht ein erhohtes
Pneumothoraxrisiko bei Patienten mit
schwerer chronischer Lungenerkrankung. Bei

einem Patienten, bei dem zuvor die vordere
Thoraxwand bestrahlt wurde, kann es zu einer
verschlechterten Wundheilung kommen.

ZWECKBESTIMMUNG

Das drainova® Katheter-Set/drainova® ArgentiC
Katheter-Set dient als ausfiihrliche Zusammen-
stellung bendtigter Komponenten zu einer
Implantation eines drainova® Katheters /drainova®
ArgentiC Katheters bei rezidivierenden,
therapierefraktéren, malignen und nicht-malignen
Ergussansammlungen in serésen Kérperhhlen
zur Linderung der auftretenden Symptome lber
Ableitung der Fliissigkeiten.

Dazu zdhlt z.B.:

« Maligner Pleuraerguss*

+ Nicht-maligner Pleuraerguss*
+ Maligner Aszites*

« Nicht-maligner Aszites*

Alle Setkomponenten sind CE gekennzeichnet
und mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

ew/ned
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14| Der drainova® Katheter

DER DRAINOVA® KATHETER

Der Katheter besteht aus biokompatiblem Silikon
und hat eine Lange von 66 cm. Der Durchmesser
betragt 15,5Fr. Der Katheter ist von einem Ende
her auf einer Strecke von 26 cm mit gegeniiber-
liegenden Lochern versehen. Dieser Teil wird im-
plantiert und die Offnungen stellen den Flissig-
keitszulauf in den Katheter sicher. Am nicht
implantierten Ende besitzt der Katheter ein
Sicherheitsventil. Zwischen der perforierten Seite
und dem Sicherheitsventil ist eine Polyester-
manschette angebracht. Die Polyestermanschette
fixiert den Katheter im subkutanen* Tunnel mit

dem Hautgewebe. Des Weiteren reduziert sie das
Eindringen von Keimen in der Folgezeit. Das
Sicherheitsventil schlie3t bei Diskonnektion
selbststandig und verhindert das Eintreten von
Luft sowie das unerwiinschte Austreten von
Erguss. Das Sicherheitsventil darf nur mit geeig-
neten Materialien gedffnet werden, welche liber
den speziell dafiir entwickelten Einflhrstift
verfiigen. Uber die gesamte Lange des Katheters
verlduft ein rontgendichter 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
beschriebene drainova® Katheter. Er unterschei-
det sich im Schlauchmaterial, welches aus
biokompatiblem Silikon mit eingebundenem

Drainageldocher

I\

Polyestermanschette

Mikrosilber besteht. Das Silber schiitzt vor einer
Keimbesiedlung an Oberflachen und senkt das
Risiko einer Infektion*.

Sicherheitsventil

~
() o © o /[© o © o) !_! Iy
Innenteil 41 cm I AuRenteil 25 cm
bld
26 cm |, 125ecm | T 275 cm

r"

Gesamtlange 66 cm
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WARNHINWEISE
allgemein

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
« die Sterilverpackung beschadigt ist
« das Produkt beschadigt ist
« das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir den bestim-
mungsgemaBen Gebrauch zu verwenden.

Patientenzielgruppe: Das Medizinprodukt darf
nur bei Erwachsenen angewendet werden.

Die Verbrauchsmaterialien sind ausschlielich
zum einmaligen Gebrauch bestimmt!

Eine Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkon-
tamination beitragen.

Der Katheter ist ausschlieflich zur einmaligen
Implantation bestimmt.

Die Auslieferung des Katheter-Sets erfolgt in
sterilem Zustand, was durch geeignete Qualitats-
kontrollen sichergestellt wird. Die Katheter-Sets
diirfen nicht resterilisiert werden.

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

drainova® clickFix: Bitte achten Sie darauf, die
Schlauchverbindung korrekt in das drainova®
clickFix einzulegen, um ein Einquetschen des
Schlauches zu vermeiden.

drainova® Tunneler: Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn sichtbare Schaden vorliegen. Scharfe
Kanten bzw. Absplitterungen kénnten zu
Irritationen oder Perforationen im Gewebe fiihren.
Der Tunneler ist ausschlief3lich zum Tunneln eines
zu implantierenden Langzeitkatheters oder eines
vergleichbaren Implantates zu verwenden.

Warnhinweise | 15

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

Das Produkt darf ausschlieBlich von medizi-
nischem Fachpersonal implantiert werden! Die
anschlieBende Drainage darf von Personen
ohne medizinischen Hintergrund durchge-
fiihrt werden.

Beachten Sie zusitzlich die Hygiene-
vorschriften lhrer Einrichtung.

Verwenden Sie keine Substanzen, die die
Komponenten beschadigen.

Der Katheter darf nicht mit octenisept® Wund-
desinfektionsmittel gereinigt werden.

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

Gewadhrleistung der Riickverfolgbarkeit:

Fir die eindeutige und liickenlose Riickverfolg-
barkeit miissen die selbstklebenden Katheter-Set-
Etiketten mit eindeutiger Identifikationsnummer
(Produktidentifizierung) z.B. UDI/LOT in die
arztliche Verordnung, dem Implantationsausweis
und der Patientenakte eingeklebt werden. Die
selbstklebenden Klebeetiketten befinden sich im
unteren Bereich des Etiketts der &uReren
Sterilverpackung (innerhalb der Kartonage).

Mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen
konnen sein:

Reexpansions-Lungenédem®, Pneumothorax®,
Hamatothorax, EinreiRen/Verletzen von Lunge,
Leber oder anderer Organe, Hypotonie*,
Kreislaufkollaps*, Wundinfektion, Empyem*,
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16 | Warnhinweise

Serom, Elektrolytungleichgewicht*, Eiweilver-
lust*, Austreten von Korperfluissigkeit an der
Inzision, Peritonitis*, Infektion*, Streuung von
Metastasen, Blutungen, Septen* in den betroffe-
nen Korperhohlen, Schmerzen im Brust-/Bauch-
bereich, Katheterdislokation, hepatorenales
Syndrom*, Verstopfung des Katheters, Katheter-
fehlfunktion, Ventilfehlfunktion, Komplikation bei
Explantation (insb. zurlickgebliebene Katheter-
fragmente) oder fehlgeschlagene Implantation,
Hautverbrennungen bei Defibrillation.

Die Alkoholtupfer sind leicht entziindlich.
Die Tupfer sind von offenen Flammen fernzuhal-
ten.

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

Hinweis: Alle schwerwiegenden Vorfille, die
in Zusammenhang mit dem Produkt stehen,
sind dem Hersteller und der zustdndigen
Behodrde zu melden.

WARNHINWEISE
zur Implantation

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

Die Implantation des Katheters sollte unter Ein-
haltung steriler Kautelen in einem aseptischem
Raum durchgefiihrt werden. Sobald der Katheter
aus der Sterilgutverpackung entnommen wurde,
ist darauf zu achten, dass er nicht in Beriihrung
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 ziigige Platzierung des Katheters zu
achten. Eine sachgemaRe Anwendung minimiert
die Gefahr einer Infektion*.

Gehen Sie wahrend der Implantation
besonders achtsam vor.

Bei der Punktion ist darauf zu achten, dass kein
umliegendes Gewebe oder umliegende Organe
verletzt werden. Ist wahrend der Handhabung mit
der Kaniile ein Widerstand zu spiliren, muss der

Eingriff sofort gestoppt und der Grund fiir den
Widerstand mithilfe visueller Verfahren bestimmt
werden.

Wenn nach dem Befiillen der Spritze die Losung
triib wird oder Verfarbungen oder Partikel
auftreten, ist die Anwendung sofort einzustellen.
Informieren Sie ewimed GmbH und senden Sie die
Spritze nach Moglichkeit an ewimed GmbH zuriick.
Der Fiihrungsdraht (Seldinger-Draht) darf nicht
durch die Kaniile zurlickgezogen werden, da ein
Zuriickziehen den Draht beschadigen kann. Es
ist darauf zu achten, dass der Fiihrungsdraht nur
so tief wie notig eingefiihrt wird. Ist wahrend der
Handhabung mit dem Fiihrungsdraht ein Wider-
stand zu spliren, muss der Eingriff sofort
gestoppt und der Grund fiir den Widerstand
mithilfe verschiedener visueller Verfahren
bestimmt werden.

UnsachgemaR angewendet, kann der Fiihrungs-
draht zur Perforation von Gewebe fiihren. Die
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Folgen einer Perforation konnen schwerwiegend
sein und zum Tode fiihren.

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.
Chiraflon Monofilament verursacht eine minimale
Entziindungsreaktion mit einer nachfolgenden
fortschreitenden fibrosen Einkapselung. Es

Warnhinweise | 17

beeintréachtigt nicht die eigentliche Wundinfek-
tion.

Es ist auf eine richtige Platzierung des
Katheters zu achten.

Das eingefiihrte Ende des Katheters ist perforiert.
Die Drainagel6cher mussen sich vollstandig in der
zu drainierenden Korperhohle befinden.
Anderenfalls kann Erguss in den subkutanen*
Tunnel gelangen.

Der Bariumsulfatstreifen kann durch die
Drainagel6cher im Rontgenbild unterbrochen
erscheinen.

WARNHINWEISE
nach der Implantation

Schneiden Sie niemals den Katheter durch
oder das Sicherheitsventil ab.

Vermeiden Sie den Kontakt von scharfen
Gegenstdanden mit dem Katheter.

Sollte die Funktion des Sicherheitsventils nicht
mehr gewdhrleistet sein oder wurde das
Sicherheitsventil versehentlich abgeschnitten,
bzw. ist es nicht mehr vorhanden, gehen Sie wie
folgt vor:

a. Driicken Sie den Katheter mit den Fingern
fest zu.

b. Halten Sie mit der anderen Hand die
Notfallklemme auseinander, sodass sich der
Katheter in das gedffnete Ende der Klemme
einfliihren lasst.

c. Schieben Sie den Katheter vollstandig in das
schmale Ende der Klemme. Es ist darauf zu
achten, dass die Notfallklemme nicht direkt
am Ventil, sondern mit einem Abstand von ca.
2cm, angebracht wird.

d. Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt.

Bk o

%@%ﬁr

Verwenden Sie ausschlieBlich Originalzubehor.
An den Katheter darf ausschlieRlich passendes
Originalzubehdr angeschlossen werden. Es darf
nichts anderes als der speziell zu diesem Zweck
entwickelte Einflihrstift in das Sicherheitsventil
gesteckt werden, da das Sicherheitsventil sonst
beschadigt werden kann. Unsachgemalie
Handhabung kann dazu fiihren, dass Luft in den
Korper eintritt oder Erguss unkontrolliert austritt.
Der Stufenadapter dient ausschlieRRlich zum
Anschluss geeigneter Drainage-Systeme mit
offenem Schlauch liber den drainova® Spiilschlauch
an den Katheter. Achten Sie beim Verbinden der
Luer-Lock-Komponenten auf korrekten Sitz.

Nicht am Katheter ziehen.
VorsichtsmafRnahmen sind zu ergreifen, um
sicherzustellen, dass der Katheter nicht unter Zug
gerét, versehentlich disloziert, oder heraus-
gezogen wird. Das Herausziehen kann zu
Blutungen und Infektionen* fiihren und/oder die
Drainage verhindern. Gegebenenfalls muss der
Katheter neu implantiert werden.
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Beachten Sie die maximal empfohlene
Drainagemenge.

ewimed empfiehlt nicht mehr als 1000 ml
Pleuraerguss*, bzw. 2000 ml Aszites* pro Tag zu
drainieren. Das Ablassen groRerer Ergussmengen
liegt in Verantwortung des behandelnden Arztes.
Derindividuelle Zustand des Patienten ist hierbei
mit zu berticksichtigen.

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 einsetzt, wechseln Sie das eingesetzte
Reservoir. Lasst sich eine Katheterverstopfung
nicht mit den genannten MalRnahmen
bereinigen, kann mit dem Spilschlauch
gespllt werden.

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

Halten Sie das Sicherheitsventil am Katheter
sauber und den Einfiihrstift am Anschluss-
schlauch 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.

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 Einflhrstiftes
in das Sicherheitsventil auf eine sterile Vorge-
hensweise und stellen Sie sicher, dass die
Steckverbindung fest miteinander verbunden ist.
Bei einer versehentlichen Diskonnektion kann
es zu Kontaminationen kommen. In einem
solchen Fall ist das Sicherheitsventil mit einem
frischen Alkoholtupfer zu desinfizieren und
das diskonnektierte Drainage-Material zu ent-
sorgen. Um die Drainage fortzusetzen muss
ein neues steriles Drainage-Set benutzt werden.
Bitte beachten Sie die ortlichen Entsorgungsvor-
schriften.
Hinweis: Die Steckverbindung kann bei
Bedarf, zum zusatzlichen Schutz vor
versehentlicher Diskonnektion, mit einem

separat erhaltlichen drainova® clickFix
(Katalognr. P1100 / P1100S) gesichert werden

Das drainova® clickFix kann zusatzlich rezeptiert
werden und ist nicht Bestandteil des Drainage-Sets.

Reinigung/Desinfektion bei Kontamination:
Wenn Erguss auslauft, reinigen Sie lhre Haut mit
Wasser und Seife. Fiir Oberfldchen verwenden Sie
ein geeignetes Reinigungsmittel oder Desinfek-
tionsmittel. Verwenden Sie zur Reinigung /
Desinfektion des Katheters bzw. Sicherheitsven-
tils kein octenisept® oder jodhaltiges Desinfek-
tionsmittel.

Hinweis: Der Katheter ist magnet-
resonanzsicher.
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ALLGEMEINE VORBEREITUNGSMASSNAHMEN

Diese Anweisungen dienen als Leitfaden, die
Durchflihrung 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
Malnahmen, die zu einer Lagebestimmung des
Katheters genutzt werden sollten, um Fehlpunk-
tionen und Verletzungen von Organen und
Geféallen zu vermeiden.

Bei der Auswahl der Implantationsstelle fiir den
Katheter, spielen die Patientenanatomie und der

Patientenzustand eine wichtige Rolle. Idealerwei-
se sollte die Katheter-Korperaustrittstelle so
gewahlt werden, dass der Patient Zugang zum
Katheter Sicherheitsventil hat und er die
intermittierenden Drainagen und den Verbands-
wechsel selbststandig durchfiihren kann.
Abhéngig von der jeweiligen Patientenanatomie
kann das perforierte Ende des Katheters
individuell gekiirzt werden. Das Ende kann, z.B.
mit einem Skalpell, gerade und zwischen zwei
Offnungen 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.
Welches Verfahren das geeignete ist, hangt von
der Situation des einzelnen Patienten ab.

Das folgende Verfahren beschreibt die Platzierung

des Katheters in der Pleurahdhle. Die folgenden

Abbildungen zeigen den Katheter bei der

Platzierung in der Pleurahdhle.

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 grofRer Erguss von Vorteil.

3. Die Punktionsstelle (A) und Austrittsstelle des
Katheters (C) auswahlen und die Tunnelstre-
cke (B) festlegen. Die Punktionsstelle im
Interkostalraum richtet sich nach der
Ergusslokalisation. Die Austrittsstelle des

o 1. Inzision: e 2. Inzision:
zgnktlonststﬂlet/ " Austrittsstelle
Orpereintrittsstelle
fiir Katheter des Katheters
e Tunnelstrecke Q Katheter

Katheters befindet sich in der Regel kaudal-
ventral und kennzeichnet das Ende der

ca. 5cm Tunnelstrecke. Fiir die bessere Erreich-
barkeit und Wohlbefinden des Patienten sollte
die Austrittsstelle Richtung Ventral im selbem
Interkostalraum gewahlt werden.

ew/ned
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20 | Empfohlenes Implantationsverfahren

4.

m&

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

Implantationsgebiet groflachig desinfizieren
und steril abdecken.

. Punktionsstelle (A), Austrittsstelle des

Katheters (C) und Tunnelstrecke (B) groRziigig
lokal anasthesieren.

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

10.

11.

12.

13.

. Die Kanlile mit aufgesetzter Spritze unter

Aspiration durch den ausgewahlten Interkos-
talraum am Oberrand der Rippe in den
Pleuraspalt vorschieben. Achten Sie darauf,
kein umliegendes Gewebe oder umliegende
Organe zu verletzen.

Wenn sich Erguss aspirieren lasst, die Kaniile in
der Position belassen und die Spritze abziehen.

. Den Flihrungsdraht liber die Kaniile so weit

wie notig einflihren. Der Draht besitzt eine
J-Spitze und verletzt umliegendes Gewebe
und Organe nicht.

Befindet sich der Fiihrungsdraht in Position,
wird die Kaniile zuriickgezogen. Hierbei

den Fiihrungsdraht in der gewlinschten
Position halten.

Am Fiihrungsdraht eine ca.1,5cm breite
Inzision parallel zur geplanten Austrittsstelle
des Katheters 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 breite Inzision parallel zur ersten
Inzision vornehmen.

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

—_—— > — /T (O

/e"‘"*’

14, Den Tunneler (E) mit der Spitze via zweiter

Inzision retrograd, subkutan* zur ersten
Inzision hinaus schieben. Den Katheter (D)
nachziehen, bis die Polyestermanschette im
sukutanen Tunnel in der Mitte positioniert ist.
Den Tunneler vom Katheter entfernen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Tunneler
durch das subkutane 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 subkutanem Tunnel befinden. Dies
erleichtert auch eine eventuelle spatere
Explantation.
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15. Die 16 Fr Splitschleuse liber den Fiihrungs-
draht in die Pleurahohle einfiihren. Den
Fihrungsdraht zusammen mit dem Mandrin
herausziehen, dabei die 16 Fr Einflihrhilse in
der Position belassen.

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

Hinweis: Die Einflihrhiilse darf nicht gebogen
oder geknickt werden, da dies die Einflihrung
des Katheters erschwert.

16. Das perforierte Ende des Katheters durch die
Einfiihrhiilse ziigig und komplett in den
Pleuraspalt 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 herausgezogen ist.

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

Hinweis: Nach erfolgter Entfernung der
Einfiihrhiilse kann es in diesem Bereich zu
einer Knickbildung des Katheters kommen.
Dieser Knick kann durch vorsichtiges
Zuriickziehen des Katheters beseitigt werden.
Dabei darauf achten, dass die Polyestherman-
schette 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 Vernahen der Inzisionen
Uberpriifen Sie mittels einer Drainage den
Erfolg der Implantation. Siehe dazu das
Kapitel Drainageverfahren (siehe Seite 24).

18. Die erste Inzision an der Einfiihrstelle (A) mit
einem Hautfaden verndhen. Die zweite
Inzision an der Austrittsstelle (C) verndhen
und den Katheter (D) 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.

ew/ned
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EMPFOHLENES IMPLANTATIONSVERFAHREN

Aszites®

Das geeignete medizinische und chirurgische
Verfahren liegt in der Verantwortung des Arztes.
Welches Verfahren das geeignete ist, hdngt von

lokalisation. Die Austrittsstelle des Katheters
befindet sich in der Regel ca. 8cm oberhalb
der Punktionsstelle und kennzeichnet das Ende

der Tunnelstrecke. Fiir die bessere Erreich-
barkeit 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.

5. Implantationsgebiet grof3flachig desinfizieren

der Situation des einzelnen Patienten ab.

Das folgende Verfahren beschreibt die Platzierung

des Katheters in der Peritonealhdhle*. Die

folgenden Abbildungen zeigen den Katheter bei 4.
der Platzierung in der Peritonealhohle*.

und steril abdecken.

6. Punktionsstelle (A), Austrittsstelle des
Katheters (C) und Tunnelstrecke (B) grofRzligig
lokal anasthesieren.

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

o

7. Die Kaniile mit aufgesetzter Spritze unter
Aspiration vorsichtig in die Peritonealhohle*
vorschieben. Achten Sie darauf, kein
umliegendes Gewebe oder umliegende
Organe zu verletzen.

. Wenn sich Erguss aspirieren lasst, die Kaniile in

G 2. Inzision:

Austrittsstelle
des Katheters

1. Inzision:
Punktionsstelle /
Korpereintrittsstelle
fiir Katheter

e Tunnelstrecke Q Katheter 3

1. Vor Beginn die vorhandenen Materialien auf
Vollstandigkeit priifen. 9.

2. Den Patienten auf den Eingriff vorbereiten. Per
Ultraschall die Lage des Ergusses lokalisieren.

der Position belassen und die Spritze abziehen.

Den Fiihrungsdraht liber die Kaniile so weit

wie nétig einflihren. Der Draht besitzt eine

J-Spitze und verletzt umliegendes Gewebe

und Organe nicht.

Hinweis: Zur sicheren und komplikations- 10. Befindet sich der Fiihrungsdraht in Position, die
armep Implantation ist ein groRer Erguss von Kaniile zurtickziehen. Hierbei den Flihrungs-
Vorteil. . . .

draht in der gewiinschten Position halten.

3. Die Punktionsstelle (A) und Austrittsstelle des 11. Am Fiihrungsdraht eine ca.1,5cm breite
Katheters (C) auswahlen und die Tunnel- Inzision parallel zur geplanten Austrittsstelle
strecke (B) festlegen. Die laterale, abdominelle des Katheters (C) vornehmen. Achten Sie
Punktionsstelle richtet sich nach der Erguss-
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darauf, den Fiihrungsdraht nicht mit dem
Skalpell zu beschédigen. Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Tunneler

12.1m Abstand von ca. 8cm an der geplanten 0 T G TS T ﬂ

wird und nicht durch die darunterliegende
Austrittsstelle des Katheters (C) eine zweite ca. el Eire Sdfidt,
1,5 cm breite Inzision parallel zur ersten
Inzision vornehmen.
13. Das perforierte Katheterende fest auf die dafiir Hinweis: Der Katheter wird zur korrekten Lage
vorgesehene Seite des Tunnelers aufstecken. der Polyestermanschette und Ausgleich einer

- (D evtl. Knickbildung des Katheters spéater
zurlickgezogen. (siehe Punkt 16). Die

Manschette sollte sich nach der Implantation
ca. 1cm vor dem Austritt aus dem Hautniveau
im subkutanem Tunnel befinden. Dies
erleichtert auch eine eventuelle spatere
Explantation.
15. Die 16 Fr Splitschleuse liber den Fiihrungs-
draht in die Peritonealhdhle* einfiihren und

den Flihrungsdraht 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 verschlieBen, um Austreten von
Erguss zu verhindern.

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 Einflihrhiilse ziigig in die Peritoneal-
hohle* komplett vorschieben.

14, Den Tunneler (E) mit der Spitze via zweiter 17. Die Einflihrhiilse an den dafiir vorgesehenen
Inzision retrograd, subkutan* zur ersten Griffen aufbrechen und symmetrisch und
Inzision hinaus schieben. Den Katheter (D) langsam auseinanderziehen. Den Katheter
nachziehen, bis die Polyestermanschette im dabei in Position halten, bis die Einfuihrhiilse
subkutanen* Tunnel in der Mitte positioniert komplett herausgezogen ist.

ist. Den Tunneler vom Katheter entfernen.
Hinweis: Der Katheter kann dabei wieder ein
Stiick aus dem Korper herausgedriickt
werden; in diesem Fall den Katheter weiter
vorschieben.
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Hinweis: Nach erfolgter Entfernung der
Einfiihrhilse kann es in diesem Bereich zu
einer Knickbildung des Katheters kommen.
Dieser Knick kann durch vorsichtiges
Zuriickziehen des Katheters beseitigt werden.
Dabei darauf achten, dass die Polyestherman-
schette 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,
Uberpriifen Sie mittels einer Drainage den
Erfolg der Implantation. Siehe dazu das
Kapitel Drainageverfahren (siehe Seite 24).

18. Die erste Inzision an der Einflihrstelle (A) mit
einem Hautfaden vernahen. Die zweite
Inzision an der Austrittsstelle des Katheters (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 gewéhrleisten.

DRAINAGEVERFAHREN

Fur 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 -
Fullmenge 2000 ml
« 50-7210 PleurX™vakuumdichtes Reservoir
« P8531 ewimed Pneu-Pack |

Drainagezubehér:

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

Fur die Drainage in der Heimversorgung stehen
u.a. folgende Produkte von ewimed zur Verfligung:

« 2010 drainova® Reservoir, Drainage-Set
+ 50-7505 ewimed Drainage-Set, 2000ml
« 50-7510 PleurX™ Drainage-Set

« 50-7500B PleurX™ Drainage-Set
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Hinweis: Bei Verwendung einer Absaugvor-
richtung ist eine Sogleistung von maximal
-60cm H,0 oder einer maximalen Flussge-
schwindigkeit von 400 ml pro Minute
einzustellen. Der Katheter kann sich unter
Umsténden festsaugen. Ist dies fiir den
Patienten schmerzhaft, die Klemme am
Anschlussschlauch schlieRen. Dadurch kann
der Flussigkeitsstrom 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
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welchem man das Sicherheitsventil einfach und
sicher konnektieren kann. Beim Einrasten des
Einflihrstifts ist ein charakteristischer Klick hor-
und fiihlbar.

KLICK

T e (T —

“m

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

DRAINAGEVERFAHREN BEENDEN

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

=e—(C0 =0

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.

< \ ‘
T
~\. ‘/> N D

3. Decken Sie den Katheter mit den Mullkom-
pressen ab und bringen Sie den selbstkleben-
den Folienverband an.
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26 | AnschlieBen des Spiilschlauchs und Anspiilen des Katheters

(Freispiilen von Okklusionen)

ANSCHLIESSEN DES SPULSCHLAUCHS UND ANSPULEN DES
KATHETERS (FREISPULEN VON OKKLUSIONEN)

Fiir einen Spiilvorgang werden zusatzlich
folgende Materialien benétigt:

« Physiologische « Spritze
Kochsalzlésung « Kanlile 1G
(0,9% NacCl) « Alkoholtupfer

+ Drei-Wege-Hahn

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

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

3. Fiillen Sie eine 10ml oder 20 ml Spritze
(Kaniile 1G) mit 10 - 20ml einer physiologi-
schen Kochsalzlosung.

4. Schlieflen 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.

6. Entliften Sie den Spiilschlauch blasenfrei.
Hierzu halten Sie das Ende des Spiilschlau-
ches in die Hohe und spritzen vorsichtig die
Kochsalzlésung in den Spiilschlauch bis
Fliissigkeit am Ende austritt.

7. Halten Sie den Einfiihrstift am Haltebereich
fest und ziehen Sie ggfs. unter leichter
Drehbewegung die Schutzhiille vorsichtig vom
Einfiihrstift ab. Entsorgen Sie die Schutzhiille.

e o —=— 0

8. Schieben Sie den Einfiihrstift in das Sicher-
heitsventil. Gehen Sie sicher, dass das
Sicherheitsventil und der Einflihrstift beim
Drainagevorgang fest miteinander verbunden

sind. Das Einrasten ist hor- und spiirbar.
KLICK

T =g (S

D

G

9. Spiilen Sie durch Druck auf den Stempel der

Spritze den Katheter an.

10. Sollte es erforderlich sein, kann erneut

Kochsalzlésung mit der Spritze aufgezogen

werden.

10.1  Quetschklemme des Spiilschlauches
durch zusammendriicken schlieRBen.

10.2  Drei-Wege-Hahn schlieRen.

10.3  Spritze vom Drei-Wege-Hahn l&sen,
erneut mit Kochsalzlésung fiillen und
wieder an den Drei-Wege-Hahn
anschliefRen.

10.4  Drei-Wege-Hahn auf die offene Position
drehen und vorsichtig Kochsalzlosung
einspritzen, bis Flussigkeit am
Drei-Wege-Hahn austritt.

10.5 Drei-Wege-Hahn wieder so einstellen
wie bei 5. beschrieben und den
Vorgang bei Punkt 9. fortsetzten.

11. Zur Beendigung des Splilvorgangs nach

erfolgreicher Beseitigung der Okklusion die
Quetschklemme am Spiilschlauch durch
zusammendriicken schliefRen.

12. Die Kochsalzlosung sollte danach wieder

aspiriert werden und den Erguss mit einem
unter Seite 24 gelisteten Produkt drainiert
werden.

Hinweis: Wenn sich sowohl leichtgdngig
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 Behand-
lung mit Antibiose 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 fullt
+ Keine Ergussnachbildung bei vorausgegange-
ner sonographischer Kontrolle und drainage-
freiem 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 Gberprift werden.

Beispiel zur Durchfiihrung der Katheter-
Entfernung:
1. Kontrolle der Gerinnungsparameter

2. Vorbereiten eines Arbeitsplatzes unter sterilen

Kautelen
3. Lagerung des Patienten, um einen freien
Zugang zum Katheter zu gewahrleisten

4. GrofRziigige Hautinfiltration mit Lokalanasthe-

sie an der Katheraustrittsstelle (Einwirkzeit
beachten)

5. Ertasten der Polyestermanschette von auRen
(wulstige Verdickung)

6. Schnittinzision der Haut, unmittelbar am
Katheteraustritt

Explantation des Katheters | 27

7. Stumpfes, zirkuldres Freipraparieren der
Polyestermanschette mittels Knopfkaniile,
Praparierschere o. 4. (der Katheter verwachst
nur an der Manschette mit dem subkutanen*
Gewebe, erschwerte Bedingungen kdnnen
sich beim Entfernen des Katheters durch die
Lage selbst oder Tumorummauerung
einstellen).

8. 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 lasst, wird eine zusétzliche
Schnittinzision (entsprechend der Lange, am
Ende der Tunnelstrecke/als Orientierung
dient die Schnittinzision an der Punktionsstel-
le) nétig, um den dort in der Tiefe liegende/
fiihrende Katheterabschnitt separat zu
bergen.

9. AbschlieBende Hautnaht der Schnittinzision

(-en)
10. Verband anbringen.
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GLOSSAR

Aszites
DEHP

EiweiBRverlust

Elektrolyt-
ungleichgewicht

Empyem

Hepatorenales
Syndrom

Hypotonie
Infektion
Kreislaufkollaps
Peritonealhdhle
Peritonitis
Phthalat

Pleuraerguss

Pleurodese
Pneumothorax

Reexpansions-
Lungenddem

Septen

Subkutanes Gewebe

Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung im Abdomen (Bauch)
Weichmacher im Kunststoff

Reduktion der Proteinmenge im Blut (Proteindepletion)

Storung des Gleichgewichts der lonen (z. B. Natrium, Kalium, Kalzium)
im Blut oder in den Korperzellen

Infektion der Pleura
Abnahme der Nierenfunktion

Niedriger Blutdruck

Reaktion der kdrpereigenen Abwehr auf Krankheitserreger wie z.B.
Bakterien, Viren etc.

Vorilibergehender Bewusstseinsverlust

Teil der Bauchhédhle

Entzlindung des Peritoneums (Bauchfells)
Weichmacher (z.B. DEHP)

Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung in der Pleurahodhle
Verklebung des Pleuraspaltes

Luftim Raum zwischen der Lunge und der Brustwand

Fliissigkeitseinlagerung im funktionalen Lungengewebe bedingt durch
die plétzliche Ausdehnung der zuvor komprimierten Lunge; akute
Atemnot

Gewebsbriicken/Verkammerung zwischen voneinander abgetrennten
Raumen in einer Kérperhohle (z.B. Abdomen)

Gewebe unter der Haut
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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*.

All explanations of terms (*) can be found in the glossary on page 45.
YOU HAVE QUESTIONS OR NEED HELP?
Contact us:

DE +49747173972-0 SE:
info@ewimed.com

+46 8251169 BE:
info.se@ewimed.com

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 DA:
info@ewimed.com

+45 3143 50 60 NL:
info.dk@ewimed.com

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

CH: +41 31 958 66 66 NO: +46 8251169 LU:
info.ch@ewimed.com info.no@ewimed.com

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

AT: +43 223122500 HU: +36 1998 8295

info@ewimed.com info@ewimed.hu

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/pe-

ritonitis)
« Lymphatic effusion
« Shift of the mediastinum by more than 2cm to
the ipsilateral side of the pleural effusion
In case of allergy to the materials used in the
product

The use of catheter kit components is
contraindicated in the following situations:

« Syringe: should not be used other than for the
intended purpose. The syringe should not be
used for high viscous fluid.

+ Guide wire: Since guide wires are used as
accessories for the applications mentioned
above, the contraindications for these applica-
tions also apply:

« Applications to the central nervous system,

« Applications to the central circulatory
system.

Tearaway sheath introducer: There is

increased risk of pneumothorax for the patient

who has severe chronic lung disease. Poor

healing may result in the patient who has had

irradiation to the anterior chest.

INTENDED PURPOSE

The drainova® catheter kit/ drainova® ArgentiC
catheter kit serves as a comprehensive compila-
tion 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 accumulations 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 long. The diameter is 15.5 Fr. The
catheter has opposite holes over a distance of 26
cm from one end. This part is implanted and the
openings enable the flow of fluid into the
catheter. The catheter has a safety valve at the
non-implanted end. A polyester sleeve is fitted
between the perforated side and the safety valve.
The polyester cuff secures the catheter in the
subcutaneous* tunnel with the skin tissue. It also
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reduces the penetration of germs afterwards. The
safety valve closes automatically in the event of a
disconnection and prevents the entry of air and
the unwanted escape of effusion. The safety valve
may only be opened with suitable materials that
have the insertion pin specially developed for this
purpose. A radiopaque barium sulphate strip runs
the entire length of the catheter, marking the
position of the catheter in the X-ray image.

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

26 openings (holes)

1

biocompatible silicone containing microsilver
particles. Silver protects

against bacterial colonisation on surfaces and
reduces the risk of infection.

Polyester cuff Safety valve

~
(K o) © o /[© oY © o ] | Iy
Internal part 41 cm External part 25 cm
26.cm [, 125em | T 27,5 cm
Total length 66 cm
WARNINGS
general

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

The product should solely be used for its
intended purpose.

Patient target group: The medical device may
only be used in adults.
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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 catheter kits can not be re-sterili-
sed.

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

drainova® clickFix: Please make sure to insert the
tube connection correctly into the drainova®
clickFix to avoid overly squeezing the tube.

drainova® tunneler: Do not use the product if
there is visible damage. Sharp edges or splinte-
ring could cause irritations or perforation of
tissue. The tunneler is only to be used for
implanting an indwelling catheter or a compara-
ble implant.

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

The product may only be implanted by medical
professionals! The subsequent drainage can be
carried out by persons without medical
training.

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 octeni-
sept® wound disinfectant.

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

Ensuring traceability.

For clear and complete traceability, the
self-adhesive labels of the catheter set with an
unique identification number (device identifica-
tion) e.g. UDI/LOT must be affixed to the medical
prescription, the implant card and the patient file.
The self-adhesive labels are located in the lower
area of the label on the outer sterile packaging
(inside cardboard box).

Possible undesirable side effects can include:
Reexpansion pulmonary oedema*, pneumotho-
rax*, hemothorax, tear or injury of the lung, liver
or other organs, hypotension®, circulatory
collapse*, wound infection, empyema, seroma,
electolyte imbalance, loss of protein, leakage of
fluid from incision site, peritonitis*, infection*,
development of metastases, bleeding, septa* in
the affected body cavities, chest or abdominal
pain, catheter dislocation, hepatorenal syndro-
me*, catheter blockage, defect catheter, defect
valve, complications during explantation
(including residual fragments of the catheter) or
failed implantation, Skin burns during defibrilla-
tion.

The alcohol swabs are highly flammable.
Keep the swabs away from naked flames.

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
environment. 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.

If after filling the syringe the solution becomes
cloudy or discoloration or particles occur,
immediately stop use, inform ewimed GmbH and
if possible return the syringe to ewimed GmbH.
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 immediate-
ly and the reason for the resistance must be
determined using various visual examination
procedures.
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If used improperly, guide wires can lead to
perforation of tissue. The consequences of
perforation can be severe and can lead to death
of the patient.

Exercise caution when handling the scalpelin
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.
Chiraflon Monofilament elicits a minimal initial
inflammatory reaction in issues, which is followed
by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective issue. It does not interfere with actual
wound infecion.

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 may look intermittent in
X-rays due to the drainage holes.
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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. using your other hand, hold the emergency
clamp open so that the catheter can be fed
through the open end of the clamp.

c. push the catheter completely through the
narrow end of the clamp. Ensure that the
emergency clamp is not attached directly on
the valve, but at a distance of approx. 2 cm.

d. Immediately inform your doctor.

Only use original accessories.

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

The cone adapter is used solely for connecting
compatible drainage systems with open tube, via
the drainova® irrigation tube, to the catheter.
Ensure correct fit when connecting the luer lock
components

Do not pull on the catheter.

Cautionary measures should be taken to ensure
that the catheter is not put under any strain,
accidentally 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 individual 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 themin 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 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 non-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 securely 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
disconnected 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.

Please note: If required (for additional
protection against accidental disconnection)
the connection can be secured with the
separately available drainova® clickFix
(catalogue number P1100 / P1100S) .
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The drainova® clickFix can be additionally
prescribed. It is not contained in the drainage kit.

Cleaning/disinfection procedure if
contaminated.

If effusion fluid is leaking, clean the skin
thoroughly with soap and water. Use suitable
cleaning or disinfectant products for surfaces. Do
not use octenisept® or disinfectants containing
iodine for cleaning / disinfecting the catheter or
safety valve.

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
implantation 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 patient. 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 s as
straight and even as possible.
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RECOMMENDED IMPLANTATION PROCEDURE

Pleural Effusion

The most suitable medical and surgical procedure eous tunnel (B) should run. The incision site in
should be determined by a doctor. Which the intercostal space is determined by the
m procedure that will be, depends on the individual location of the effusion. The catheter exit site

situation of the patient involved. is typically caudal-ventral and marks the end
of the approx. 5cm long tunnel. For better

The following procedure describes the placement access and patient comfort, the chosen exit

of the catheter in the pleural cavity. The following site should be positioned ventrally in the

illustrations show the catheter during implanta- same intercostal space.

tion in the pleural cavity. 4. Position the patient for the procedure in a way
that the implantation site can be easily

accessed.

5. 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. Allow
enough time for the anaesthesia to take effect.

7. Carefully push the syringe with attached need-
le through the chosen intercostal space on the

L. Incision: 2. Incision: upper edge of the ribs in the pleural gap. Take
o Punction site / e Catheter exit site PP & .p . sap
catheter entrance site care not to damage surrounding tissue or
e Tunnel Q Catheter organs.
8. If effusion can be aspirated, leave the needle
1. Check the material is complete prior to starting. in position and remove the syringe.
2. Prepare the patient for the procedure. Locate 9. Insert the guide wire through the needle as far
the effusion fluid using ultrasound. as necessary. The wire has a j-tip and will not

damage surrounding tissue or organs.
10. When the guide wire is in position, retract the
needle, whilst holding the guidewire in place.
11. Make a 1,5cm wide incision on the guidewire
3. Mark the incision site (A) and the catheter exit parallel to the planned catheter exit site. Take
site (C) and determine where the subcutan-

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

13. Securely attach the perforated end of the
catheter to the intended side of the tunneler.

—_—— > — /T (O

14. Push the tunneler (E) starting with the tip via
the second incision retrogradely, subcutan-
eously out 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 positioned 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 over the
guidewire in the pleural gap and hold the
guidewire 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 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 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.

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.
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Recommended Implantation Procedure | 37



38 | Recommended Implantation Procedure

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 postoperative-
m ly 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
implantation was successful. Please refer to
chapter ,drainage procedure’, page 41.

18. Apply sutures to the first incision at the
puncture site (A). 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 catheter in 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 The following procedure describes the placement
surgical approach remains the reponsibility of of the catheter in the peritoneal cavity*. The

the treating physician. Which approach that will following illustrations show the placing of the

be, depends on the individual patient. catheter in the peritoneal cavity.
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e 1. Incision:
Punction site /
catheter entrance site

e Tunnel

e 2. Incision:

Catheter exit site

Q Catheter

. Check the material is complete prior to
starting.

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

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. Allow
enough time for the anaesthesia to take effect.

. Carefully push the syringe with attached need-

le through the chosen peritoneal cavity. Take
care not to damage surrounding tissue or
organs.

. If effusion can be aspirated, leave the needle

in position and remove the syringe.

. Insert the guidewire through the needle as far

as necessary. The wire has a j-tip and will not
damage surrounding tissue or organs.

10. When the guidewire is in position, retract the

needle, 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.
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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.

3. Mark the incision site (A) and the catheter exit 13. Securely attach the perforated end of the
site (C) and determine where the subcutan-
eous 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

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

catheter to the intended side of the tunneler.
—_——— > — /T (D

and marks the end of the approx. 5cm long
tunnel. For better access and patient comfort,
the chosen exit site should be positioned
medially.

4. Position the patient for the procedure in a way
that the implantation site can be easily
accessed.

5. 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).
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14. Push the tunneler (E) starting with the tip via
the second incision retrogradely,
subcutaneously out to the first incision. 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 positioned 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 over 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
introducer 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.

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 cuff is
not pulled out of the subcutaneous tunnel.
The cuff should be positioned approx. 1cm
before the catheter exit site. The postoperati-
vely 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 41.

18. Apply sutures to the first incision at the
puncture site (A). 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.
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Please note: The sutures can typically be
removed after 7 - 10days. The suture securing
the catheter 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 The following ewimed drainage products are
are available for use with the catheter: available for home care:
« 2000 drainova® reservoir, soft vacuum « 2010 drainova® drainova® reservoir,
» 50-7220 ewimed gravity reservoir - 2000ml drainage set
+ 50-7210  PleurX™ cacuum reservoir + 50-7505 ewimed drainage kit, 2000 ml
« P8531 ewimed Pneu-Pack | « 50-7510 PleurX™ drainage kit

« 50-7500B PleurX™ drainage kit
Drainage Consumables

+ 6060 flushing line
+ P1100 drainova® clickFix
« 9060 drainova®silicone cap, sterile
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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

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

KLICK

i CR e = G
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. Once drainage has been completed, place the
drainova® silicone, sterile cap on the safety
valve.

e () ==c(])

2. Place the foam pad with the slit facing up
around the catheter, loop the catheter and
position it on the foam pad.

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)
+ Three-way valve
« Syringe
» Cannula1G
« Alcohol wipe

1.

Open a new package of rinsing tubes. The
rinsing tube in the package is sterile. It is
important 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.

. Filla10mlor 20ml syringe (cannula 1G) with

10 - 20ml physiological saline solution.
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4. Connect the syringe onto the three-way valve. 10.2  Close the three-way valve
5. Rotate the three-way valve so that the 10.3  Remove the syringe from the
connection between the syringe and the three-way valve, fill with saline
rinsing tube is open. solution and connect it to the
6. Remove any air bubbles from the rinsing tube. three-way valve.
To do this, hold up the end of the rinsing tube 10.4  Rotate the three-way valve to the open
and carefully inject the saline solution into the position and carefully inject saline a
tube until solution runs out. solution until fluid runs out of the
7. Firmly hold the access tip on the grip. By gently three-way valve.
rotating, carefully remove the protective cover 10.5 Adjust the three-way valve as described
from the access tip and discard. in step 5 and continue from point 9
—— ———33—— 11.Whenthe occlusion has successfully been
dislodged, complete the flushing procedure
8. Insert the access tip in the safety valve. Take by squeezing the clamp closed on the rinsing
care that the safety valve and the access tip tube.
are securely connected when draining. A click 12. Afterwards the physiological saline solution
can be heard and felt when connected. should be aspirated and the effusion drained
(0~ — = t— :@C@%@: with a product listed on page 41.
KrICK
9. Flush the catheter by applying pressure to the Please note: The flushing procedure was

successful where both a smooth application of

plunger of the syringe.
saline solution as well as aspiration of effusion

10. If necessary, draw up more saline solution

with the syringe. was possible.
10.1  Squeeze the clamp on the rinsing tube
closed.
CATHETER EXPLANTATION
Possible indications for the removal of the + No re-accumulation of effusion fluid
catheter: determined during preceding sonographic
+ Pleurodesis/no ascites monitoring and drainage-free interval (no
+ Pleural empyema/ Peritonitis with strong specification, typical no-drainage period of
viscous/ putrid effusion (if treatment with 1-4 weeks where patient shows no symp-
antibiotic therapy was not effective) toms).
« Infection in the subcutaneous tunnel, + The catheter has become displaced
persisting despite systematic antibiotic
therapy Important: The indication should be
« The catheter is blocked and the occlusion can checked again at the end of the drainage-
not be flushed free pe_riod via ultrasound before
. . X removing the catheter.
+ The catheter is in a cavity that no longer fills
with effusion
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Example Procedure for Catheter removal:

1.
2.
3.

Check the coagulation parameters

Prepare a sterile workspace

Position the patient to allow easy access to
the catheter

Infiltrate the skin around the catheter exit site
with a generous amount of local anesthetic
(observe 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)

. 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 additional incision
(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.

. Subsequent closure of the incision(s) with skin

sutures

10. Apply bandage.
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GLOSSARY
Ascites
Circulatory collapse

DEHP
Electrolyte imbalance

Empyema
Hepatorenal syndrome

Hypotension
Infection

Peritoneal cavity
Protein loss
Peritonitis
Phthalate

Pleural effusion

Pleurodesis

Pneumothorax

Reexpansion
pulmonary edema

Septa

Subcutaneous tissue

Glossary | 45

Effusion or accumulation of fluid in the abdomen (stomach)
Temporary loss of consciousness

Plasticizers in plastics

Disturbance of the balance of ions (e.g. sodium, potassium, calcium) in
the blood or cells in the body

Infection of the pleura
Decrease in renal function

Low blood pressure

Reaction of the body‘s own defence system to pathogens such as
bacteria, viruses etc.

Abdominal cavity

Reduction of the amount of protein in the blood (protein depletion)
Inflammation of the peritoneum (abdominal cavity)

Plasticizer (e.g. DEHP)

Effusion or fluid accumulation in the pleural cavity

Adhesion of the pleural space

Air in the space between the lungs and the chest wall

Accumulation of fluid in functional lung tissue due to the sudden
expansion of the previously compressed lung; acute shortness of breath

Tissue bridges / chambering between separated spaces in a body cavity
(e.g. abdomen)

Tissue under the skin
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Veuillez lire attentivement le mode d’emploi en intégralité avant d’utiliser drainova® kit
cathéter/drainova® ArgentiC kit cathéter.

Le drainova® kit cathéter et le drainova® ArgentiC kit cathéter sont appelés «kit de cathéter» dans la
suite de ce document.

Toutes les définitions (*) se trouvent dans le glossaire en page 65.

SI1VOUS AVEC DES QUESTIONS OU BESOIN D‘AIDE

merci de nous contacter au :

DE +49747173972-0
info@ewimed.com

EN:

CH:

AT:

Des informations plus détaillées sont également disponibles sur notre page

+49 7471 73972-0 DA:
info@ewimed.com

+41 31 958 66 66
info.ch@ewimed.com

+43 223122500
info@ewimed.com

d'accueil : www.ewimed.ch

SE: +468251169
info.se@ewimed.com

+45 3143 50 60
info.dk@ewimed.com

NO: +46 8251169
info.no@ewimed.com

HU: +36 1998 8295
info@ewimed.hu

BE: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

NL: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

LU: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

[x]

H
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DRAINOVA® KIT CATHETER/DRAINOVA® ARGENTIC KIT CATHETER

Le drainova® kit cathéter/drainova® ArgentiC kit
cathéter est utilisé pour I'implantation d’un
drainova® cathéter/drainova® ArgentiC cathéter
en cas d’accumulation d’épanchements
récurrents, réfractaires a la thérapie, malins et
bénins dans les cavités corporelles séreuses.
Les symptomes liés a un épanchement peuvent
étre soulagés par le drainage des liquides
accumulés.

Indication
Lutilisation du cathéter est indiquée dans les
situations suivantes:

« Epanchement pleural malin*

+ Epanchement pleural bénin* (p. ex. insuffisan-

ce cardiaque terminale)
«+ Ascite maligne*
« Ascite bénin* (p. ex. insuffisance hépatique)

Contre-indications

« Lutilisation du cathéter est contre-indiquée
dans les situations suivantes:

« La cavité corporelle est divisée en plusieurs
chambres (septums*), ce qui rend inefficace le
drainage pour soulager une dyspnée ou
d’autres symptomes.

+ Coagulopathie

Infection* de la cavité corporelle (p. ex. pleuré-
sie/péritonite*)

Chylothorax

Décalage du médiastin de plus de 2 cm
ipsilatéralement a I'’épanchement pleural*
Allergie a 'un des matériaux du dispositif

Lutilisation des composants du kit de cathéter
est contre-indiquée dans les situations

suivantes:

Seringue: elle doit étre utilisée impérative-
ment pour les indications prévues. Elle ne
convient pas pour les liquides trés visqueux.
Fil guide: les fils guides étant utilisés comme
accessoires pour les applications mention-
nées ci-dessus, les contre-indications a ces
utilisations s’appliquent également:
« utilisation pour le systéme nerveux central,
« utilisation pour le systéme circulatoire
central.
Introducteur: il existe un risque accru de
pneumothorax chez les patients présentant
une pneumopathie chronique sévere. Chez les
patients ayant subi une radiothérapie de la
paroi thoracique antérieure, la cicatrisation de
la plaie peut étre plus difficile.

UTILISATION PREVUE

Le drainova® kit cathéter/drainova® ArgentiC kit
cathéter réunit tous les composants nécessaires
pour 'implantation d’un drainova® cathéter/
drainova® ArgentiC cathéter en cas d’épanche-
ments récurrents, réfractaires a la thérapie,
malins et bénins dans les cavités corporelles
séreuses, afin de soulager les symptdmes par un
drainage des liquides.

Exemples d’utilisation:

Epanchement pleural malin*
Epanchement pleural bénin*
Ascite maligne*

Ascite bénin*

Tous les composants du kit portent le marquage
CE et sont stérilisés a l'oxyde d’éthyléne gazeux.
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LE DRAINOVA® CATHETER

Ce cathéter d’une longueur de 66 cm est en
silicone biocompatible. Il a un diamétre de 15,5 Fr
et est doté d’orifices placés en regard les uns des
autres, sur 26 cm a partir de 'une de ses
extrémités. Cette partie est implantée et les
orifices permettent d’assurer I'écoulement du
liquide dans le cathéter. L'extrémité extracorpo-
relle du cathéter comporte une valve de sécurité.
Un manchon en polyester est monté sur le
cathéter entre le c6té perforé et la valve de
sécurité. Elle permet de fixer le cathéter au tissu

cutané dans le tunnel sous-cutané* et réduit la
pénétration des pathogenes par la suite. La valve
de sécurité se ferme automatiquement lors de la
déconnexion, empéchant la pénétration de lair
d’entrer et I'’écoulement accidentel du liquide
drainé. La valve de sécurité ne doit étre ouverte
qu’avec un matériel adapté muni de ’lembout
d’insertion spécialement prévu a cet effet. Une
bande de sulfate de baryum radio-opaque
parcourt le cathéter sur toute sa longueur, ce qui
le rend visible a la radiographie.

DRAINOVA® ARGENTIC CATHETER

Le drainova® ArgentiC cathéter est identique au
drainova® cathéter précédemment décrit dans sa
géométrie et en termes de manipulation. Il s’en
distingue par le matériau de sa tubulure,
constitué de silicone biocompatible et de

Orifices de drainage

)

Manchon en polyester

microargent intégré. Largent le protége contre la
colonisation microbienne en surface et diminue
le risque d’infection*.

Valve de sécurité

A

() o © o //© o) © o) ] | 1/

L)

Partie intérieure 41 cm l Partie extérieure 25 cm
»ld
26 cm 12,5cm 4D 27.5cm
» 4 b
al »
Longueur totale 66 cm

AVERTISSEMENTS

Généralités

N’utilisez pas le dispositif si:
« l'emballage stérile est endommagé;
« le produit est endommagé;
« la date de péremption est dépassée.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que pour son
usage prévu.

Groupe de patients ciblés: ce dispositif médical
ne doit étre utilisé que chez adulte.

Les consommables sont réservés a un usage
unique!
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Leur réutilisation peut favoriser une contamina-
tion croisée.

Le cathéter est exclusivement destiné a une
implantation unique.

Le kit de cathéter est livré dans un état stérile
garanti par des contréles qualité appropriés. Les
kits de cathéter ne doivent pas étre restérilisés.

La société ewimed GmbH décline toute
responsabilité pour les dispositifs réutilisés,
restérilisés ou sortis d’un emballage endommagé.

drainova® clickFix: veillez a insérer correctement
le raccord de connexion dans le drainova®
clickFix pour éviter de pincer la tubulure.

drainova® tunnélisateur: n’utilisez pas le produit s’il
présente des dommages visibles. Des bords
coupants ou des éclatements peuvent entrainer
des irritations ou des perforations tissulaires.

Le tunnélisateur est exclusivement destiné a la
tunnellisation d’un cathéter a demeure ou d’un
implant du méme type.

Remarque: Blors de [’élimination du matériel
utilisé, respectez les réglementations locales,
régionales et nationales. Le cas échéant,
gardez un conteneur de déchets résiduels a
disposition.Stellen Sie gegebenenfalls einen
Restmiillbehélter bereit.

Ce dispositif ne peut étre implanté que par
des professionnels de santé! Le drainage peut
ensuite étre effectué par des personnes sans
formation médicale.

Respectez également les régles d’hygiéne de
votre établissement.

N’utilisez aucune substance susceptible
d’endommager les composants.

Le cathéter ne doit pas étre nettoyé avec l'agent
de désinfection des plaies Octenisept®.
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L’introducteur ne doit pas entrer en contact avec
de l'alcool, de l'acétone ou toute solution
contenant ces substances.

Garantie de tracabilité:

Pour une tragabilité claire et compléte, les
étiquettes auto-adhésives du kit de cathéter
portant un numéro d’identification unique
(identifiant du produit), p. ex. identifiant unique
du dispositif (UDI) ou numéro de lot, doivent étre
apposées sur l'ordonnance, la carte d’implanta-
tion et le dossier du patient. Les étiquettes
auto-adhésives sont situées au bas de l'étiquette
de ’emballage stérile externe (a l'intérieur de la
boite).

Les effets indésirables possibles peuvent
inclure:

Edeéme de réexpansion*, pneumothorax*,
hémothorax, déchirure/lésion des poumons, du
foie ou d’autres organes, hypotension*, collapsus
circulatoire*, infection de la plaie, empyéme*,
sérome, déséquilibre électrolytique*, perte de
protéines*, écoulement de liquide biologique au
site d’incision, péritonite*, infection*, diffusion de
métastases, saignement, septums* dans les
cavités corporelles affectées, douleur dans la
poitrine ou 'labdomen, déplacement du cathéter,
syndrome hépatorénal*, occlusion du cathéter,
dysfonctionnement du cathéter, dysfonctionne-
ment de la valve, complications lors de l’explanta-
tion (notamment fragments résiduels du
cathéter) ou échec de l'implantation, brilures
cutanées lors de la défibrillation.

Les tampons d’alcool sont hautement
inflammables.
Gardez-les a lécart des flammes nues.
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Remarque: le drainage de ’épanchement
peut étre inconfortable, voire douloureux
pour le patient. En cas de douleurs trop fortes,
le clamp de la ligne de raccordement peut étre
réglé pour stopper ou ralentir le flux pendant
quelques minutes.

Remarque: tout incident grave lié au produit
doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

n AVERTISSEMENTS

Pendant 'implantation

Veillez a ce que le cathéter reste stérile
pendant Pimplantation.

Le cathéter doit étre implanté dans le respect
des conditions stériles, dans une piece
aseptique. Dés qu’il est retiré de son emballage
stérile, veillez a ce que le cathéter n’entre en
contact avec aucun objet non stérile.

Le cathéter peut se charger électrostatiquement
et attirer des particules en suspension dans
’environnement, qui adhérent alors au silicone.
Le cathéter doit donc étre mis en place
rapidement. Une utilisation conforme minimise
le risque d’infection*.

La plus grande prudence est de mise lors de
Uimplantation.

Lors de la ponction, veillez a ne pas blesser les
tissus ou organes environnants. Si vous sentez
une résistance lors de la manipulation de la
canule, arrétez immédiatement la procédure et
déterminez la cause de cette résistance a l'aide
de techniques de visualisation.

Si, aprés le remplissage de la seringue, la solution
se trouble, se colore ou se charge de particules,
arrétezimmédiatement la procédure. Informez-
en ewimed GmbH et, si possible, renvoyez la
seringue a ewimed GmbH.

Le fil guide (fil Seldinger) ne doit pas étre retiré a
travers la canule, car son retrait peut endommager

le fil. Assurez-vous que le fil guide estinséré a la
profondeur nécessaire, mais pas trop loin. Si vous
sentez une résistance lors de la manipulation du fil
guide, arrétez immédiatement la procédure et
déterminez la cause de cette résistance a l'aide de
différentes techniques de visualisation.

S’il est utilisé de maniére non conforme, le fil
guide peut entrainer la perforation des tissus. Les
conséquences de la perforation peuvent étre
graves et entrainer la mort.

Manipulez le scalpel avec précaution pour éviter
les coupures involontaires. Lors de U'incision au
scalpel, veillez a ne pas endommager le fil guide.
Assurez-vous aussi de ne pas endommager le
cathéter pendant la suture cutanée et la fixation
du cathéter. Veillez a ne pas rétrécir le cathéter
pendant sa fixation.

Le monofilament Chiraflon provoque une
réaction inflammatoire minimale, suivie d’'une
encapsulation fibreuse progressive qui n’a aucun
effet sur l'infection de la plaie elle-méme.

Veillez a positionner correctement le cathéter.
Lextrémité du cathéter qui est insérée est
perforée. Tous les orifices de drainage doivent se
trouver entierement dans la cavité corporelle a
drainer, faute de quoi ’épanchement peut se
diffuser dans le tunnel sous-cutané*.
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La bande de sulfate de baryum peut sembler
hachée sur la radiographie en raison des orifices
de drainage.
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AVERTISSEMENTS
Apres l'implantation

Ne sectionnez jamais le cathéter ou la valve de
sécurité.

Evitez tout contact du cathéter avec des objets
pointus.

Si le fonctionnement de la valve de sécurité n’est
plus assuré, qu’elle est sectionnée accidentelle-
ment ou qu’elle n’est plus présente, procédez
comme suit:

a. Appuyez fermement sur le cathéter avec vos
doigts.

b. Ecartez le clamp d’urgence de l'autre main de
sorte que le cathéter puisse étre inséré dans
l’extrémité ouverte du clamp.

c. Glissez intégralement le cathéter dans
I’extrémité étroite du clamp. Veillez a ce que le
clamp d’urgence ne soit pas au contact direct
de la valve, mais a une distance de 2 cm
environ.

d. Contactezimmédiatement votre médecin.

N’utilisez que des accessoires d’origine.

Ne raccordez que des accessoires d’origine
appropriés au cathéter. N’insérez rien d’autre que
lembout d’insertion spécialement congu a cet effet
dans la valve de sécurité, car vous risqueriez de
’endommager. Une manipulation non conforme
peut entrainer la pénétration d’air dans le corps ou
un écoulement incontr6lé de I'épanchement.

L’adaptateur conique sert uniquement a
raccorder au cathéter les systémes de drainage
appropriés a extrémité ouverte par 'intermé-
diaire de la drainova® ligne de drainage.

Lors du raccordement des composants Luer-Lock,
assurez-vous qu’ils sont correctement fixés.

Ne tirez pas sur le cathéter.

Des précautions doivent étre prises pour éviter
toute traction sur le cathéter et s’assurer qu’il
n’est pas délogé ou retiré accidentellement. Son
retrait peut entrainer des saignements et des
infections* et/ou empécher le drainage. Le cas
échéant, le cathéter devra étre réimplanté.

Respectez le volume maximal recommandé de
drainage.

La société ewimed recommande de ne pas
drainer plus de 1000 ml d’épanchement pleural*
ou 2000 ml d’ascite* par jour. Le drainage de
volumes plus importants reléve de la responsabi-
lité du médecin traitant. LUétat de santé du patient
doit également étre pris en compte.
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Remarque: si ’écoulement s’arréte ou si la
quantité diminue progressivement, il est
possible que le cathéter ou la ligne de
raccordement soit bouché. Comprimez
légerement le cathéter et la ligne de
raccordement comme pour en exprimer du
liquide. Si le drainage ne redémarre pas,
remplacez le réservoir utilisé. Si les mesures
énoncées ci-dessus ne permettent pas de
déboucher le cathéter, utilisez la ligne de
drainage pour le rincer.

Remarque: le drainova® ArgentiC cathéter
n’est pas transparent. Il n’est donc pas
possible de savoir s’il est bouché.

Maintenez la propreté de la valve de sécurité
du cathéter et la stérilité de ’embout
d’insertion de la ligne de raccordement.

Veillez a ne pas les mettre en contact avec des objets
non stériles afin de les protéger contre les impuretés
et éviter toute contamination. La valve de sécurité
doit étre désinfectée avant chaque drainage.

Assurez-vous que la valve de sécurité et
l’embout d’insertion sont hermétiquement
raccordés pendant le processus de drainage.
Veillez a ne pas distendre ou tirer sur la ligne
de raccordement.

Lors de la connexion de ’embout d’insertion a la
valve de sécurité, maintenez la stérilité de la
procédure et assurez-vous que le connecteur soit

bien enfoncé. Une déconnexion accidentelle peut
entrainer une contamination. Dans ce cas,
désinfectez la valve de sécurité avec un tampon
d’alcool neuf et jetez le matériel de drainage qui
s’est déconnecté. Pour poursuivre le drainage, un
nouveau kit de drainage stérile doit étre utilisé.
Respectez les réglementations locales en matiére
de mise au rebut.

Remarque: si nécessaire, le connecteur peut
&tre équipé d’un drainova® clickFix disponible
séparément (réf. catalogue P1100/P1100S)
pour plus de siireté contre les déconnexions.

Le drainova® clickFix peut étre prescrit en
supplément et ne fait pas partie du kit de
drainage.

Nettoyage/désinfection en cas de contamina-
tion:
En cas de fuite de liquide, nettoyez la peau a 'eau
et au savon. Pour les surfaces, utilisez un produit
nettoyant ou un désinfectant adapté. N'utilisez pas
d’Octenisept® ni de désinfectant a base d’iode pour
nettoyer ou désinfecter le cathéter ou la valve de
sécurité.
Remarque: le cathéter est compatible avec
CIRM.

MESURES GENERALES DE PREPARATION

Ces instructions sont fournies a titre indicatif. La
réalisation des procédures reléve de la responsa-
bilité du médecin qui pratique l'implantation.
Limplantation du cathéter doit étre effectuée
sous anesthésie locale chez un patient sédaté.
Des procédés d’imagerie (p. ex. échographie,
Doppler couleur, radiographie, radioscopie)
doivent étre utilisés pour permettre de détermi-

ner la position du cathéter et d’éviter ainsi les
perforations et les blessures aux organes et aux
vaisseaux.

L’anatomie et I'état de santé du patient jouent un
r6le important dans le choix du site d’implanta-
tion du cathéter. Idéalement, le point d’émergen-
ce du cathéter doit étre choisi de sorte que le
patient ait acces a la valve de sécurité du cathéter
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et qu’il puisse effectuer lui-méme les drainages
intermittents et les changements de pansement.
Lextrémité perforée du cathéter peut étre
raccourcie au cas par cas, en fonction de

'lanatomie du patient. Dans ce cas, sectionnez
extrémité de maniére rectiligne entre deux
orifices, p. ex. avec un scalpel. La section doit étre
aussi droite et aussi nette que possible.

PROCEDURE D’IMPLANTATION RECOMMANDEE

Plevre

La procédure médicale et chirurgicale adaptée
reléve de la responsabilité du médecin. Le choix
de la procédure appropriée dépend de la
situation de chaque patient.

La procédure suivante décrit le placement du

cathéter dans la cavité pleurale. Les illustrations

ci-dessous montrent le cathéter lors de son

positionnement dans la cavité pleurale.

1. Vérifiez que vous disposez de tout le matériel
nécessaire avant de commencer.

2. Préparez le patient a Uintervention. Localisez
’épanchement a l’échographie.

Remarque: pour une implantation slire et des
complications minimales, un épanchement
important est un avantage.

3. Choisissez le point de ponction (A) et le point
d’émergence du cathéter (C) et définissez la
longueur du tunnel (B). Le point de ponction
dans l’espace intercostal dépend de la
localisation de I’épanchement. Le point
d’émergence du cathéter est habituellement
caudal-ventral et marque la fin du trajet du
tunnel d’environ 5 cm. Pour une meilleure
accessibilité et le confort du patient, le point
d’émergence doit étre choisi dans le méme
espace intercostal en direction ventrale.

4. Positionnez le patient pour Uintervention de
sorte que le site d’implantation soit librement
accessible.

e L Incision: o 2. Incision:
Point de ponction / Point d’émergence
Point d'entrée du corps du cathéter

pour les cathéters

e Trajet du tunnel Q

5. Désinfectez largement la zone d’implantation
et couvrez-la de champs stériles.

6. Anesthésiez localement avec générosité le
point de ponction (A), le point d’émergence du
cathéter (C) et le trajet du tunnel (B).

Remarque: le trajet du tunnel (B) doit étre
infiltré en éventail avec 20 a 30 ml d’anesthési-
que local a 1 %. Cela permet de réduire la
résistance de ’hypoderme et de glisser plus
aisément le tunnélisateur a travers le tissu.
Respectez le délai d’action.

7. Une fois la seringue fixée et l'aspiration
activée, faites progresser la canule a travers
I’espace intercostal sélectionné en suivant le
bord supérieur de la cte jusque dans 'espace
pleural. Veillez a ne pas blesser les tissus ou
les organes environnants.
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8. Lorsque I'épanchement peut étre aspiré, laissez
la canule en position et retirez la seringue.

9. Introduisez le fil guide par la canule aussi
loin que nécessaire. Le fil présente une
pointe en J atraumatique pour les tissus et
les organes environnants.

10. Lorsque le fil guide est en position, retirez la
canule en maintenant le fil guide dans la
position souhaitée.

11. Au niveau du fil guide, pratiquez une incision
d’environ 1,5 cm de largeur parallelement au
point d’émergence prévu du cathéter. Veillez a
ne pas endommager le fil guide avec le
scalpel.

12. Pratiquez une deuxiéme incision d’environ
1,5 cm de largeur parallélement a la premiére
incision et a environ 5 cm de distance du point
d’émergence prévu du cathéter.

13. Fixez 'extrémité perforée du cathéter sur le
cOté prévu a cet effet du tunnélisateur.

—_————— > — /T (D
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14. Poussez la pointe du tunnélisateur (E) par la
deuxieme incision dans le sens rétrograde et
en sous-cutané* jusqu’a ce qu’il ressorte par la
premiére incision. Tirez sur le cathéter (D)
jusqu’a ce que le manchon en polyester soit
positionné au centre du tunnel sous-cutané.
Retirez le tunnélisateur du cathéter.

Remarque: veillez a ce que le tunnélisateur
traverse le tissu sous-cutané et non la couche
musculaire sous-jacente.

Remarque: le cathéter pourra étre rétracté
par la suite pour positionner correctement le
manchon en polyester et éliminer une
éventuelle plicature (voir point 16). Aprés
implantation, le manchon doit se trouver a
environ 1 cm du point d’émergence cutané,
dans le tunnel sous-cutané. Cette position
facilite aussi une éventuelle explantation
ultérieure.

15. Insérez Uintroducteur 16 Fr dans la cavité
pleurale via le fil guide. Sortez le fil guide et le
mandrin en laissant la gaine introductrice 16
Fren place.

Remarque: immédiatement aprés avoir retiré
le mandrin, obturez la lumiére de la gaine
introductrice avec un doigt pour éviter
’écoulement du liquide d’épanchement.

Remarque: la gaine introductrice ne doit pas
&tre coudée ou pliée, car cela rendrait difficile
Pinsertion du cathéter.

16. Enfoncez rapidement toute la partie perforée
du cathéter a travers la gaine introductrice
jusque dans l’espace pleural.

17. Brisez la gaine introductrice au niveau des
ailettes prévues et séparez la gaine en deux
parties lentement de maniére symétrique.
Maintenez le cathéter en position jusqu’a ce
que la gaine introductrice soit complétement
retirée.
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Remarque: il est possible qu’une partie du
cathéter ressorte alors du corps. Dans ce cas,
enfoncez-le de nouveau.

Remarque: une fois la gaine introductrice
retirée, il peut arriver que le cathéter forme un
pli a ce niveau. Cette plicature peut étre
éliminée en rétractant délicatement le
cathéter. Veillez a ce que le manchon en
polyester ne ressorte pas du tunnel. Au terme
de la procédure, le manchon en polyester doit
étre placé a environ 1 cm du point d’émergen-
ce du cathéter (C). Pendant la période
postopératoire, le manchon se fibrose, ce qui
garantit la bonne fixation du cathéter et une
protection contre les infections.

Remarque: avant de suturer les incisions,
vérifiez le succés de I'implantation en
effectuant un drainage. Pour ce faire, reportez-
vous au chapitre intitulé Procédure de
drainage (voir p. 58).

18. Suturez la premiére incision au niveau du
point d’insertion (A) avec du fil de suture.

Suturez la deuxiéme incision au niveau du

point d’émergence (C) et fixez le cathéter (D)

avec des fils de suture. Veillez a ne pas rétrécir Remarque: les fils de suture peuvent en

la lumiére du cathéter. principe étre retirés au bout de 7 a 10 jours.
Les fils de fixation du cathéter doivent en
principe rester en place pendant 30 jours pour
garantir la fibrose du manchon.
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PROCEDURE D’IMPLANTATION RECOMMANDEE

Ascite”

La procédure médicale et chirurgicale adaptée
releve de la responsabilité du médecin. Le choix
de la procédure appropriée dépend de la
situation de chaque patient.

La procédure suivante décrit le placement du
cathéter dans la cavité péritonéale*. Les
illustrations ci-dessous montrent le cathéter lors
de son positionnement dans la cavité péritonéa-

*

le*.

1. Incision:
Point de ponction /

e 2. Incision:

Point d'entrée du corps cathéter
pour les cathéters
e Trajet du tunnel Q Cathéter

1. Vérifiez que vous disposez de tout le matériel
nécessaire avant de commencer.

2. Préparez le patient a Uintervention. Localisez
’épanchement a l’échographie.

Remarque: pour une implantation sdre et
des complications minimales, un épanche-
ment important est un avantage.

3. Choisissez le point de ponction (A) et le point
d’émergence du cathéter (C) et définissez la
longueur du tunnel (B). Le point de ponction

Point d’émergence du

abdominal latéral dépend de la localisation de
’épanchement. Le point d’émergence du
cathéter se trouve généralement environ 8 cm
au-dessus du point de ponction et marque la
fin du trajet du tunnel. Pour une meilleure
accessibilité et le confort du patient, le point
d’émergence doit étre choisi en direction
médiale.

. Positionnez le patient pour U'intervention de

sorte que le site d’implantation soit librement
accessible.

. Désinfectez largement la zone d’implantation

et couvrez-la de champs stériles.

. Anesthésiez localement avec générosité le

point de ponction (A), le point d’émergence du
cathéter (C) et le trajet du tunnel (B).

Remarque: le trajet du tunnel (B) doit étre
infiltré en éventail avec 20 a 30 ml d’anesthési-
que local a 1 %. Cela permet de réduire la
résistance de ’hypoderme et de glisser plus
aisément le tunnélisateur a travers le tissu.
Respectez le délai d’action.

7. Une fois la seringue fixée et l'aspiration

activée, introduisez la canule avec précaution
dans la cavité péritonéale*. Veillez a ne pas
blesser les tissus ou les organes environnants.
Lorsque ’épanchement peut étre aspiré, laissez
la canule en position et retirez la seringue.

. Introduisez le fil guide par la canule aussi loin

que nécessaire. Le fil présente une pointe en J
atraumatique pour les tissus et les organes
environnants.

10. Lorsque le fil guide est en position, retirez la

canule en maintenant le fil guide dans la
position souhaitée.

11. Au niveau du fil guide, pratiquez une incision

d’environ 1,5 cm de largeur parallélement au
point d’émergence prévu du cathéter (C).
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Veillez a ne pas endommager le fil guide avec Remarque: veillez a ce que le tunnélisateur
le scalpel. traverse le tissu sous-cutané et non la couche

12. Pratiquez une deuxiéme incision d’environ 1,5 musculaire sous-jacente.

cm de largeur parallélement a la premiére
incision et a environ 8 cm de distance du point
d’émergence prévu du cathéter (C). Remarque: le cathéter pourra étre rétracté

13. Fixez l'extrémité perforée du cathéter sur le par la suite pour positionner correctement le
manchon en polyester et éliminer une
éventuelle plicature (voir point 16). Apres
implantation, le manchon doit se trouver a

environ 1 cm du point d’émergence cutané,
dans le tunnel sous-cutané. Cette position a
facilite aussi une éventuelle explantation
ultérieure.
15. Insérez introducteur 16 Fr dans la cavité
péritonéale* via le fil guide et maintenez le fil
guide en position. Sortez le fil guide et le

mandrin en laissant la gaine introductrice 16

c6té prévu a cet effet du tunnélisateur.
—_——— > — /T (O

Fren place.

Remarque: immédiatement aprées avoir retiré
le mandrin, obturez la lumiére de la gaine
introductrice avec un doigt pour éviter
’écoulement du liquide d’épanchement.

Remarque: la gaine introductrice ne doit pas
&tre coudée ou pliée, car cela rendrait difficile
Pinsertion du cathéter.

16. Poussez rapidement Uextrémité perforée du
cathéter a travers la gaine introductrice jusque
dans la cavité péritonéale*.

17. Brisez la gaine introductrice au niveau des
ailettes prévues et séparez la gaine en deux

14. Poussez la pointe du tunnélisateur (E) par la parties lentement de maniére symétrique.
deuxieme incision dans le sens rétrograde et Maintenez le cathéter en position jusqu’a ce
en sous-cutané* jusqu’a ce qu’il ressorte par la que la gaine introductrice soit complétement
premiére incision. Tirez sur le cathéter (D) retirée.

jusqu’a ce que le manchon en polyester soit . . ; .

iti , tre dut | tané Remarque: il est possible qu’une partie du
pOS.I lonne au c,e-n redutunne ?ous cutane. cathéter ressorte alors du corps. Dans ce cas,
Retirez le tunnélisateur du cathéter. enfoncez-le de nouveau.
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Remarque: une fois la gaine introductrice
retirée, il peut arriver que le cathéter forme un
pli a ce niveau. Cette plicature peut étre
éliminée en rétractant délicatement le
cathéter. Veillez a ce que le manchon en
polyester ne ressorte pas du tunnel. Au terme
de la procédure, le manchon en polyester doit
étre placé a environ 1 cm du point d’émergen-
ce du cathéter (C). Pendant la période
postopératoire, le manchon se fibrose, ce qui
garantit la bonne fixation du cathéter et une
protection contre les infections.

Remarque: avant de suturer les incisions,
vérifiez le succés de I'implantation en
effectuant un drainage. Pour ce faire, reportez-
vous au chapitre intitulé Procédure de
drainage (voir p. 58).

18. Suturez la premiére incision au niveau du
point d’insertion (A) avec du fil de suture.
Suturez la deuxiéme incision au niveau du
point d’émergence du cathéter (C) et fixez le

cathéter avec des fils de suture. Veillez a ne pas

rétrécir la lumiére du cathéter.

Remarque: les fils de suture peuvent en
principe étre retirés au bout de 7 a 10 jours.
Les fils de fixation du cathéter doivent en
principe rester en place pendant 30 jours pour
garantir la fibrose du manchon.

PROCEDURE DE DRAINAGE

Pour le drainage en milieu hospitalier, les

produits ewimed suivants sont disponibles (liste

non exhaustive):

« 2000 drainova® réservoir par aspiration
douce

» 50-7220 ewimed poche de recueil par
gravité - 2000 ml

+ 50-7210  PleurX™ réservoir sous vide

« P8531

ewimed Pneu-Pack |

Accessoires de drainage:

« 6060 drainova® ligne de drainage
« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® capuchon en silicone, stérile
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Pour le drainage a domicile, les produits ewimed

suivants sont disponibles (liste non exhaustive):
« 2010 drainova® réservoir, kit de drainage

+ 50-7505 ewimed kit de drainage, 2000 ml

» 50-7510  PleurX™ kit de drainage

» 50-7500B PleurX™ kit de drainage

Remarque: en cas d’utilisation d’un dispositif
d’aspiration, réglez l'aspiration maximale sur
-60 cm H,0 ou la vitesse d’écoulement
maximal sur 400 ml par minute. Dans certains
cas, l'aspiration peut avoir un effet ventouse
au niveau du cathéter. Si cela est douloureux
pour le patient, fermez le clamp sur la ligne de
raccordement. Le flux est ainsi ralenti ou
stoppé.

En cas de drainage au moyen des produits
ci-dessus, consultez les modes d’emploi
correspondants.

Fin de la procédure de drainage | 59

Tous les produits cités précédemment sont
équipés d’'un embout d’insertion a l'extrémité de
la ligne de raccordement pour permettre une
connexion simple et sécurisée a la valve de
sécurité. Lorsque 'embout d’insertion s’enclen-
che, un déclic caractéristique s’entend et se sent.

KLICK

— =

»

::C(:CO!—:{:@

G

Il est également possible, en option, de raccorder
’embout d’insertion et la valve de sécurité au
moyen du drainova® clickFix. Le connecteur est
inséré dans les échancrures internes et ainsi fixé.
Lorsque le drainova® clickFix est fermé, une
déconnexion et une contamination du connec-

teur deviennent impossibles.

FIN DE LA PROCEDURE DE DRAINAGE

1. Une fois le drainage effectué avec succés,
placez le drainova® capuchon ensilicone,
stérile sur la valve de sécurité.

———(C0) =0

2. Positionnez la compresse fendue en mousse
autour du cathéter avec la fente vers le haut,
enroulez le cathéter et disposez-le sur la
compresse.

3. Recouvrez le cathéter de compresses de gaze et

appliquez le pansement auto-adhésif plastifié.
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(élimination des occlusions)
CONNEXION DE LA LIGNE DE DRAINAGE ET RINCAGE DU CATHETER
(ELIMINATION DES OCCLUSIONS)

Les fournitures supplémentaires suivantes sont
requises pour une procédure de ringage:

« Solution saline « Seringue
physiologique « Canulel1lG
(NaCla 0,9 %) « Tampons d’alcool

Robinet 3 voies

. Ouvrez l'emballage d’une ligne de drainage

neuve. La ligne de drainage dans 'emballage
est stérile. Il estimportant que lembout
d’insertion de la drainova® ligne de drainage
reste stérile.

Connectez un robinet 3 voies au raccord
Luer-Lock de la ligne de drainage.

Remplissez une seringue de 10 ml ou 20 ml
(canule 1 G) avec 10 a 20 ml de solution saline
physiologique.

Raccordez la seringue au robinet 3 voies.
Positionnez le robinet 3 voies de maniére a ce
que la connexion entre la seringue et la ligne
de drainage soit ouverte.

Purgez la ligne de drainage pour éliminer les
bulles. Pour ce faire, orientez 'extrémité de la
ligne de drainage vers le haut et injectez avec
précaution la solution saline dans la ligne de
drainage jusqu’a ce que le liquide sorte par
lautre extrémité.

. Tenez 'embout d’insertion par la zone de

préhension et retirez le cas échéant le
manchon de protection de 'embout
d’insertion en tournant légerement. Jetez le
manchon de protection.

—

8.

Insérez ’embout d’insertion dans la valve de
sécurité. Assurez-vous que la valve de sécurité
et 'lembout d’insertion sont bien raccordés
pendant le processus de drainage. Le déclic
s’entend et se sent quand ils s’enclenchent.

KLICK

(0 — — G :q@;\g:@

»

9. Appuyez sur le piston de la seringue pour
rincer le cathéter.

10. Si nécessaire, prélevez a nouveau de la
solution saline a l'aide de la seringue.

10.1  Appuyezsur le clamp de la ligne de
drainage pour le fermer.

10.2  Fermez le robinet 3 voies.

10.3  Déconnectez la seringue du robinet 3
voies, remplissez-la a nouveau de
solution saline et reconnectez-la au
robinet.

10.4  Tournez le robinet 3 voies en position
ouverte et injectez avec précaution la solution
saline jusqu’a ce que le liquide sorte du robinet 3
voies.

10.5 Repositionnez le robinet 3 voies selon
les indications figurant au point 5 et suivez la
procédure décrite au point 9.
11.Ala fin du processus de rincage, une fois

Pocclusion éliminée, fermez le clamp de la

ligne de drainage en appuyant dessus.

12. La solution saline doit ensuite étre aspirée a
nouveau et I'’épanchement doit étre drainé
avec I'un des dispositifs indiqués a la page
58.

Remarque: si la solution saline peut circuler
en douceur et le liquide d’épanchement peut
&tre aspiré, cela signifie que la procédure de
rincage a été efficace.
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EXPLANTATION DU CATHETER

Indications possibles de retrait du cathéter: 5. Palpez le manchon en polyester de l'extérieur
« Pleurodése/absence d’ascite* (sensation de bosse).
« Empyéme pleural/péritonite* avec épanche- 6. Incisez la peau directement au point
ment putride/trés visqueux (échec de d’émergence du cathéter.
lantibiothérapie) 7. Dégagez les tissus tout autour du manchon en
« Infection* du trajet du tunnel qui persiste polyester de maniére atraumatique avec une
malgré une antibiothérapie systémique canule a bouton, des ciseaux chirurgicaux a
«+ Occlusion du cathéter qui ne peut étre bout mousse ou autre (le cathéter ne s’integre
éliminée au tissu sous-cutané* qu’au niveau du a
« Positionnement du cathéter dans une cavité manchon, les conditions de retrait du cathéter
qui n’est plus remplie par ’épanchement peuvent étre rendues difficiles en raison de sa
« Absence de signes d’épanchement lors du position ou du fait d’'une infiltration tumora-
contréle échographique préalable et apres le).
une pause du drainage (pas de spécifications, 8. Placez délicatement une main sur le trajet du
pause du drainage de 1 a 4 semaines en tunnel en appui et tirez sur le cathéter de
général tant que le patient est asymptomati- l'autre main. S’il n’est pas possible de faire
que) bouger le cathéter dans son ensemble, une
« Délogement du cathéter incision cutanée supplémentaire (selon la
longueur, a la fin du tunnel, lincision cutanée
Remarque: avant de retirer le cathéter, du point de ponction servant d’orientation)
I’indication doit étre vérifiée une nouvelle fois est nécessaire pour récupérer séparément la
par échographie  la fin de la période de portion de cathéter située en profondeur.
pause. 9. Pour finir, suturez la ou les incisions cutanées.
Exemple de procédure de retrait du cathéter: 10. Appliquez un pansement.

1. Contrélez les paramétres de la coagulation.

2. Préparez un espace de travail dans des
conditions stériles.

3. Positionnez le patient pour garantir un accés
libre au cathéter.

4. Infiltrez généreusement la peau avec un
anesthésique local au niveau du point
d’émergence du cathéter (en respectant le
délai d’action).
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GLOSSAIRE
Ascite

DEHP

Déséquilibre
électrolytique

Empyéme
Hypotonie

Infection

Perte de protéines

Syndrome hépatorénal
Collapsus

Cavité péritonéale
Péritonite

Phtalate

Pleurodése

Epanchement pleural

Pneumothorax

Edéme de réexpension

Septa

Tissu sous-cutané

épanchement ou accumulation de liquide dans l'abdomen (cavité
péritonéale)

composé chimique (DiEthylHexyl Phtalate) présent dans certains
plastiques

Perturbation de ‘équilibre des ions (par exemple, sodium, potassium,
calcium) dans le sang ou les cellules du corps

Infection de la plevre

pression artérielle basse

réaction de défense du corps contre des agents pathogenes tels que
bactéries, virus.

réduction de la quantité de protéines dans le sang (épuisement des
protéines)

diminution de la fonction rénale
perte temporaire de conscience
partie de la cavité abdominale
inflammation du péritoine

plastifiant (par exemple, DEHP)

Adhérence de l‘espace pleural

accumulation de liquide dans la cavité pleurale
présence d’air dans l‘espace entre le poumon et la paroi thoracique

stockage de liquide dans le tissu pulmonaire fonctionnel en raison de
l‘expansion soudaine du poumon comprimé antérieurement ; détresse
respiratoire aigué

mince cloison qui compartimente des espaces dans une cavité corporelle
(p. ex. abdomen)

tissu sous la peau
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Procedura d’impianto
raccomandata

Pleura

Procedura d’impianto
raccomandata

Ascite*

Procedura di drenaggio
Conclusione della procedura di
drenaggio

Collegamento del tubo di irri-
gazione e lavaggio del catetere
(rimozione di occlusioni)
Espianto del catetere
Glossario

Leggere con attenzione le istruzioni per ’'uso prima di procedere all’impiego del set di cateteri

drainova®/set di cateteri drainova® ArgentiC.

In seguito, il set di cateteri drainova® e il set di cateteri drainova® ArgentiC verranno definiti semplice-

mente “set di cateteri”.

Tutte le spiegazioni dei termini (*) sono riportate nel glossario a pagina 83.
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SET DI CATETERI DRAINOVA®/SET DI CATETERI DRAINOVA® ARGENTIC

Il set di cateteri drainova®/set di cateteri
drainova® ArgentiC viene utilizzato per 'impianto
di un catetere drainova®/catetere drainova®
ArgentiC in presenza di versamenti recidivanti, di
natura maligna e non, refrattari alla terapia, che si
accumulano all'interno delle cavita sierose.

Il drenaggio dei liquidi presenti consente di
alleviare i sintomi del versamento.

Indicazioni
L’uso del catetere € indicato nelle situazioni
seguenti:
« Versamento pleurico maligno*
+ Versamento pleurico non maligno* (ad es.
insufficienza cardiaca terminale)
+ Ascite maligna®
« Ascite non maligna* (ad es. insufficienza
epatica)

Controindicazioni
« L'uso del catetere € controindicato nelle
situazioni seguenti:
« Cavita suddivisa in piti camere (setti*) che
impediscono di alleviare un’eventuale dispnea
o altri sintomi dopo il drenaggio.
« Coagulopatia

Infezione* della cavita (ad es. pleurite/
peritonite*)

« Versamento chiloso

« Spostamento del mediastino di oltre 2cm
verso la parte omolaterale del versamento
pleurico*

Allergia ai materiali contenuti nel prodotto

L’uso dei componenti del set di cateteri &
controindicato nelle situazioni seguenti:

« Siringa: deve essere utilizzata esclusivamente
in conformita con la destinazione d’uso
prevista. Non utilizzare la siringa per liquidi a
viscosita elevata.

Filo guida: poiché i fili guida sono usati come
accessori nelle applicazioni sopra menzionate,
si applicano in sostanza le stesse controindi-
cazioni per queste applicazioni:

« applicazioni per il sistema nervoso centrale,
« applicazioni per il sistema circolatorio

centrale.
Introduttore: nei pazienti con patologia
polmonare cronica grave sussiste un maggior
rischio di pneumotorace. Nei pazienti in cui la
parete anteriore del torace ¢ stata sottoposta
a precedente irradiazione, la guarigione delle
ferite puo risultare compromessa.

DESTINAZIONE D‘USO

Il set di cateteri drainova®/set di cateteri
drainova® ArgentiC include tutti i componenti
necessari per 'impianto di un catetere drainova®/
drainova® ArgentiC in presenza di versamenti
recidivanti, maligni e non, refrattari alla terapia,
che si accumulano all’interno delle cavita sierose,
per alleviare i sintomi mediante drenaggio dei
liquidi.

Fra questi, ad es.:
« Versamento pleurico maligno*
« Versamento pleurico non maligno*
« Ascite maligna®
« Ascite non maligna*

Tutti i componenti del set riportano il marchio CE
e sono sterilizzati con ossido di etilene gassoso.
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CATETERE DRAINOVA®

Il catetere € in silicone biocompatibile e ha una
lunghezza di 66cm. Il diametro & di 15,5 Fr. A
partire da un’estremita e per un tratto di 26 cm, &
provvisto di fori contrapposti. Questa ¢ la parte
che viene impiantata; le aperture consentono
l‘ingresso del liquido nel catetere. All'estremita
opposta e presente una valvola di sicurezza. Tra la
parte perforata e la valvola di sicurezza &
posizionato un manicotto di poliestere. Il
manicotto di poliestere fissa il catetere al tessuto

Catetere drainova® | 65

cutaneo nel tunnel sottocutaneo; inoltre, riduce
la penetrazione di germi dopo l‘impianto. La
valvola di sicurezza si chiude automaticamente in
caso di distacco, impedendo l'ingresso di aria e la
fuoriuscita del versamento. La valvola di
sicurezza puo essere aperta solo con strumenti
idonei, dotati dell’apposito perno di inserimento.
Sull’intera lunghezza del catetere corre una
striscia di solfato di bario radiopaco, che
nell'immagine radiografica evidenzia il catetere.

CATETERE DRAINOVA® ARGENTIC

Dal punto di vista geometrico e a livello di
manipolazione, il catetere drainova® ArgentiC &
identico al catetere drainova® descritto in
precedenza. La differenza & nel materiale del
tubo, costituito da silicone biocompatibile con

Fori di drenaggio

A

Manicotto di poliestere

microargento integrato. L'argento protegge dalla
colonizzazione di germi sulle superfici e riduce il
rischio di infezioni*.

Valvola di sicurezza

~
©° o) © o /][O o) © o) u ]/
Parte interna 41 cm J‘ Parte esterna 25 cm
26 cm |, 125cm [Pl 275 cm
Lunghezza totale 66 cm
AVVERTENZE
generali

Non utilizzare il prodotto:
+ quando la confezione sterile & danneggiata
« quando il prodotto e danneggiato
« oltre la data di scadenza

Il prodotto é destinato esclusivamente all’'uso

conforme alla sua destinazione.

Pazienti target: il dispositivo medico deve
essere utilizzato solo in pazienti adulti.
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I materiali di consumo sono esclusivamente
monouso.

Un eventuale riutilizzo puo favorire la contamina-
zione crociata.

Il catetere & esclusivamente monouso.

I set di cateteri viene fornito sterile; la sterilita &
garantita da opportuni controlli di qualita. | set di
cateteri non devono essere sterilizzati.

ewimed GmbH non si assume alcuna responsabi-
lita per prodotti riutilizzati, risterilizzati o
provenienti da confezioni danneggiate.

drainova® clickFix: verificare che il collegamento
del tubo sia posizionato correttamente nel
sistema drainova® clickFix, per evitare che il tubo
venga schiacciato.

Tunneler drainova®: non utilizzare il prodotto in
presenza di danni evidenti. Spigoli vivi o
scheggiature potrebbero causare irritazioni o
perforazioni del tessuto.

Il tunneler e da utilizzarsi esclusivamente per la
tunnellizzazione di un catetere a lungo termine o
di un impianto analogo.

Nota: per lo smaltimento del materiale usato
attenersi alle disposizioni locali, regionali e
nazionali. Predisporre all’occorrenza un
contenitore per i rifiuti non riciclabili.

Il prodotto deve essere impiantato unicamente
da personale medico specializzato. Il successi-
vo drenaggio puo essere svolto da persone
senza formazione medica.

Rispettare inoltre le misure igieniche della
struttura in cui si opera.

Non utilizzare sostanze che danneggiano i
componenti.

Non pulire il catetere con disinfettante per ferite
octenisept®.

Evitare il contatto dell’introduttore con alcool,
acetone o soluzioni che contengono queste
sostanze.

Garanzia di tracciabilita:

Per una tracciabilita chiara e completa, le
etichette autoadesive del set di cateteri recanti
I’identificativo univoco (identificazione del
prodotto), ad es. UDI/LOT, devono essere incollate
sulla prescrizione medica, sulla scheda dell’impi-
anto e sulla cartella clinica del paziente. Le
etichette autoadesive si trovano nella parte
inferiore dell’etichetta sulla confezione sterile
esterna (all’interno dell’imballo di cartone).

Possibili effetti avversi indesiderati:

Edema polmonare da riespansione*, pneumotor-
ace*, emotorace, lacerazione/lesione polmonare,
epatica o di altri organi, ipotonia*, collasso
circolatorio*, infezione della ferita, empiema*,
sieroma, squilibrio elettrolitico*, perdita di
proteine*, fuoriuscita di fluidi corporei nel sito di
incisione, peritonite*, infezione*, diffusione di
metastasi, sanguinamento, setti* nelle cavita
interessate, dolore toracico e addominale,
dislocazione del catetere, sindrome epato-rena-
le*, occlusione del catetere, malfunzionamento
del catetere, malfunzionamento della valvola,
complicanze in fase di espianto (in particolare
frammenti di catetere) o fallimento dell‘impianto,
ustioni cutanee dovute alla defibrillazione.

| tamponi imbevuti di alcool sono facilmente
inflammabili.
Tenerli lontani da fiamme libere.
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Nota: il drenaggio del versamento puo
risultare fastidioso o doloroso per il paziente.
In caso di dolori molto forti & possibile
arrestare o rallentare per alcuni minuti il
flusso di drenaggio agendo sul morsetto
presente sul tubo di raccordo.
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Nota: segnalare al produttore e all’autorita
competente tutti gli eventi rilevanti che si
verificano in relazione al prodotto.

AVVERTENZE
relativamente all’impianto

Mantenere la perfetta sterilita del catetere
durante ’impianto.

L'impianto del catetere deve essere effettuato nel
rispetto di condizioni sterili in un ambiente
asettico. Dopo aver prelevato il catetere dalla
confezione sterile, verificare che non venga a
contatto con oggetti non sterili.

Il catetere puo caricarsi elettrostaticamente e
attirare particelle in sospensione presenti
nell’lambiente, che aderiscono poi al silicone.
Provvedere pertanto a posizionarlo il piu
velocemente possibile. Un utilizzo conforme
riduce al minimo il pericolo di infezioni*.

Durante l‘impianto procedere con particolare
cautela.

Durante la punzione, prestare attenzione a non
danneggiare il tessuto o gli organi circostanti. Se
durante la manipolazione della cannula si avverte
resistenza, interrompere immediatamente
l’intervento e ricercarne la causa con l'ausilio di
procedure visive.

Se la soluzione nella siringa diventa torbida o si
evidenziano decolorazioni o particelle, sospende-
re immediatamente ['utilizzo. Informare ewimed
GmbH in merito e restituire la siringa, ove
possibile, a ewimed GmbH.

Il filo guida (filo Seldinger) non deve essere
ritirato attraverso la cannula; questa operazione

lo danneggia. Verificare che il filo guida venga
inserito solo fino alla profondita necessaria e non
oltre. Se durante la manipolazione con il filo
guida si avverte resistenza, interrompere
immediatamente l'intervento e ricercarne la
causa con l'ausilio di procedure visive.

Un utilizzo non conforme del filo guida puo
comportare la perforazione del tessuto. Le
conseguenze di una perforazione possono essere
gravi e anche fatali.

Utilizzare il bisturi con cautela per evitare lesioni
indesiderate. Durante l'incisione con il bisturi fare
attenzione a non danneggiare il filo guida.
Durante la sutura cutanea e sovrapposta prestare
attenzione a non danneggiare il catetere. Durante la
sutura sovrapposta evitare di restringere il catetere.
Il monofilamento di chiraflon provoca una
minima reazione infiammatoria con conseguente
progressivo incapsulamento fibroso. Questo non
favorisce l'infezione della ferita.

Provvedere a un corretto posizionamento del
catetere.

Lestremita del catetere da inserire é perforata. |
fori di drenaggio devono trovarsi completamente
all'interno della cavita da drenare. In caso
contrario il versamento puo penetrare nel tunnel
sottocutaneo.
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Allimmagine radiografica, la striscia di solfato di bario
puo sembrare interrotta a causa dei fori di drenaggio.

AVVERTENZE
dopo l'impianto

Non tagliare mai il catetere o isolare la valvola
di sicurezza.
Evitare il contatto del catetere con oggetti appuntiti.

Qualora la funzione della valvola di sicurezza non
fosse pili garantita o la valvola di sicurezza
venisse inavvertitamente isolata o si staccasse,
procedere come segue:

a. Premere con forza il catetere con le dita per
chiuderlo.

b. Con l'altra mano tenere aperto il morsetto di
emergenza in modo da potervi inserire il
catetere.

c. Infilare il catetere completamente nell’estre-
mita stretta del morsetto. Attenzione, il
morsetto di emergenza non si deve applicare
direttamente sulla valvola, ma a una distanza
dicirca2cm.

d. Informare immediatamente il medico.

Utilizzare esclusivamente accessori originali.
Al catetere si devono collegare unicamente
accessori originali adatti. Non inserire nella
valvola di sicurezza componenti diversi dallo
speciale perno di inserimento; in caso contrario la
valvola puo subire danni. Una manipolazione non
conforme puo determinare l'ingresso di aria
nell‘organismo o la fuoriuscita incontrollata del
versamento.

L’adattatore a gradino serve unicamente a
collegare al catetere sistemi di drenaggio idonei

con tubo aperto tramite il tubo di irrigazione
drainova®.

Attenzione, durante il collegamento del Luer-Lock
verificare il corretto posizionamento dei componenti.

Non esercitare trazione sul catetere.
Adottare adeguate misure per garantire cheiil
catetere non sia sottoposto a trazione e che non
venga inavvertitamente dislocato o sfilato.
Lestrazione pud comportare emorragie e
infezioni e/o impedire il drenaggio. E possibile
che sia necessario procedere a un nuovo
impianto del catetere.

Attenersi alla quantita di drenaggio massima
raccomandata.

ewimed raccomanda di drenare non piu di 1000 ml
di versamento pleurico* 0 2000 ml di ascite* al
giorno. Il drenaggio di volumi superiori & sotto la
responsabilita del medico curante. Tenere conto
delle condizioni del singolo paziente.

Nota: se il deflusso del versamento si

interrompe o la quantita si riduce progressiva-
mente, € possibile che il catetere o il tubo di
raccordo siano ostruiti. Premere leggermente
insieme il catetere e il tubo di raccordo, con un
movimento simile a quello della mungitura.
Se il drenaggio non riprende, sostituire il
serbatoio in uso. Se non e possibile rimuovere
l'ostruzione del catetere con le misure
indicate, & possibile procedere al lavaggio con
il tubo di irrigazione.
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Nota: il catetere drainova® ArgentiC non &
trasparente, quindi un’eventuale ostruzione
non risulta visibile.

Mantenere pulita la valvola di sicurezza sul
catetere e preservare la sterilita del perno di
inserimento sul tubo di raccordo.

Impedirne il contatto con oggetti non sterili, per
evitare impurita o contaminazioni. La valvola di
sicurezza deve essere disinfettata prima di ogni
drenaggio.

Accertarsi che la valvola di sicurezza e il perno
di inserimento siano innestati a fondo durante
ildrenaggio. Assicurarsi che il tubo di raccordo
non sia sottoposto a trazione.

Seguire una procedura sterile durante il collega-
mento del perno di inserimento nella valvola di
sicurezza e assicurarsi che l'innesto sia ben saldo.
Un eventuale distacco accidentale puo causare
contaminazioni. In questo caso disinfettare la
valvola di sicurezza con un tampone imbevuto di
alcool fresco e gettare via il materiale di drenaggio
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scollegato. Per proseguire il drenaggio occorre
utilizzare un nuovo set di drenaggio sterile.
Attenersi alle disposizioni locali in materia di
smaltimento.
Nota: per una protezione aggiunta contro il
distacco accidentale, & possibile assicurare il
collegamento a innesto con un sistema
drainova® clickFix (n. catalogo P1100 /
P1100S) ordinabile separatamente.

Il sistema drainova® clickFix puo essere prescritto
separatamente e non fa parte del set di drenaggio.

Pulizia/disinfezione in caso di contaminazione:
In caso di fuoriuscita del versamento, detergere la
pelle con acqua e sapone. Per le superfici
utilizzare un detergente o un disinfettante
adeguato. Per la pulizia/disinfezione del catetere
o della valvola di sicurezza non utilizzare
octenisept® o disinfettanti a base di iodio.

Nota: il catetere e sicuro per la risonanza
magnetica.

PREPARATIVI GENERALI

Le presenti istruzioni sono semplici linee guida:
l’esecuzione della procedura € sotto la responsa-
bilita del medico che effettua U'impianto.
L'impianto del catetere deve avvenire sotto
sedazione e in anestesia locale.

Le procedure di imaging (ad es. ultrasuoni, color
doppler, radioscopia) sono misure da utilizzare per
determinare la posizione del catetere al fine di
evitare errori di punzione e lesioni di organi e vasi.
Per la scelta del sito di impianto, anatomia e
condizioni del paziente hanno un ruolo importan-
te. Idealmente, il sito di uscita del catetere deve
essere scelto in modo che il paziente abbia
accesso alla valvola di sicurezza e possa eseguire

in autonomia i drenaggi intermittenti e il cambio
delle medicazioni.

In funzione dell’anatomia del paziente € possibile
accorciare a misura estremita perforata del
catetere. Ad esempio, & possibile tagliare
l’estremita con un bisturi, in linea retta e tra due
fori. Cercare di eseguire un taglio il pit possibile
regolare e diritto.
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PROCEDURA D’IMPIANTO RACCOMANDATA

Pleura

La procedura medico-chirurgica idonea rientra
nella responsabilita del medico. La procedura
adatta dipende dalla situazione del singolo
paziente.

La procedura che segue descrive il posizionamen-

to del catetere nella cavita pleurica. Le figure

seguenti mostrano il catetere durante il

posizionamento nella cavita pleurica.

1. Prima diiniziare verificare che siano presenti
tutti i materiali necessari.

2. Preparare il paziente per l'intervento.
Localizzare la posizione del versamento per
via ecografica.

Nota: un versamento abbondante favorisce la
sicurezza dell'impianto e riduce il rischio di
complicanze.

3. Scegliere il sito di punzione (A) e il sito di
uscita del catetere (C) e stabilire il tratto di
tunnellizzazione (B). Il sito di punzione nello
spazio intercostale dipende dall’'ubicazione
del versamento. Il sito di uscita del catetere si
trova di norma in direzione caudale-ventrale e
corrisponde alla fine del tratto di tunnellizza-
zione di 5¢m circa. Per migliorare la
raggiungibilita e il benessere del paziente,
scegliere il sito di uscita in direzione ventrale
nello stesso spazio intercostale.

4. Posizionare il paziente per l'intervento in
modo che il sito di impianto sia liberamente
accessibile.

5. Disinfettare ampiamente l'area dell‘impianto
e coprirla con un drappo sterile.

6. Praticare una forte anestesia locale nel sito di
punzione (A), nel sito di uscita del catetere (C)
e nel tratto di tunnellizzazione (B).

o 1. Incisione: e 2. Incisione:
sito di punzione/ sito di uscita
sito di ingresso nel

N del catetere
corpo per cateteri

e TrattoditunnellizzazioneQ Catetere

Nota: la tunnellizzazione (B) deve essere
infiltrata a ventaglio con 20-30 ml di
anestetico locale all’'1% In tal modo si riduce
la resistenza sottocutanea e il tunneler puo
scorrere meglio attraverso il tessuto. Prestare
attenzione alla durata d'azione.

. Spingere nella cavita pleurica la cannula con

la siringa innestata aspirando attraverso lo
spazio intercostale prescelto in corrisponden-
za del bordo superiore della costa. Attenzione
anon danneggiare il tessuto o gli organi
circostanti.

. Se & possibile aspirare il versamento, lasciare

la cannula in posizione e staccare la siringa.

. Inserireiil filo guida attraverso la cannula

finché necessario. Il filo ha una puntaa Je
non danneggia il tessuto né gli organi
circostanti.

10. Quando il filo guida & in posizione, ritirare la

cannula. Mantenere al contempo il filo guida
nella posizione desiderata.

11. Praticare sul filo guida un’incisione larga circa

1,5 cm parallelamente al sito di uscita
programmato per il catetere. Attenzione a non
danneggiare il filo guida con il bisturi.
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12. A una distanza di circa 8 cm, praticare sul sito
di uscita programmato per il catetere una
seconda incisione larga circa, 5cm parallel-
amente alla prima.

13. Innestare saldamente 'estremita perforata del
catetere sul lato dedicato del tunneler.

—_———— > — /T (O

14. Spingere il tunneler (E) con la punta attraverso
la seconda incisione in senso retrogrado,
sottocutaneo* rispetto alla prima incisione.
Tirare il catetere (D) finché il manicotto di

15. Inserire lintroduttore 16 Fr nella cavita
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poliestere non & posizionato al centro del
tunnel sottocutaneo. Rimuovere il tunneler
dal catetere.

Nota: verificare che il tunneler scorra
attraverso il tessuto sottocutaneo e non
attraverso lo strato muscolare sottostante.

Nota: per posizionare correttamente il
manicotto di poliestere e compensare
eventuali pieghe, in seguito il catetere viene
tirato indietro (vedere punto 16). Dopo
'impianto, il manicotto deve trovarsi a circa 1
cm dall’uscita del livello cutaneo nel tunnel
sottocutaneo. In questo modo si agevola
anche un eventuale espianto successivo.

pleurica attraverso il filo guida. Estrarre il filo
guida insieme al mandrino, lasciando
introduttore 16 Fr in posizione.

Nota: subito dopo l'estrazione del mandrino,
chiudere con il dito il lume dell’introduttore
per evitare la fuoriuscita del versamento.

Nota: non curvare o piegare l'introduttore per
non compromettere I’inserimento del
catetere.

16. Spingere l'estremita perforata del catetere

attraverso l'introduttore a fondo e completa-
mente nella cavita pleurica.

17. Aprire l'introduttore sugli appositi punti di

presa ed estrarlo simmetricamente e
lentamente. Tenere il catetere in posizione
fino all’estrazione completa dell’introduttore.
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Nota: durante questa operazione € possibile
che il catetere fuoriesca per un breve tratto; in
questo caso spingerlo di nuovo in avanti.

Nota: dopo aver rimosso l'introduttore, il
catetere puo formare qualche piega. Per
eliminarle, tirarlo indietro con cautela.
Attenzione a non sfilare il manicotto di
poliestere dal tunnel. Il manicotto di
poliestere deve essere posizionato circa 1 cm
prima del sito di uscita del catetere (C). Nel
post-operatorio il manicotto si integra e
contribuisce a mantenere il catetere in
posizione, oltre a formare una barriera contro
le infezioni.

Nota: prima di procedere alla sutura delle
incisioni, verificare la correttezza dell’impianto
provando il drenaggio. Vedere in proposito il
capitolo Procedura di drenaggio (pagina 75 ).

18. Suturare la prima incisione nel sito di

inserimento (A) con del filo per cute. Suturare
la seconda incisione nel sito di uscita (C) e
fissare il catetere (D) con una sutura
sovrapposta. Attenzione a non restringere il
lume del catetere.

Nota: le suture cutanee si possono rimuovere
di norma dopo 7-10 giorni. Il filo di fissaggio
(sutura sovrapposta) deve in genere rimanere
in sede per 30 giorni al fine di assicurare
l’integrazione del manicotto.
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PROCEDURA D’IMPIANTO RACCOMANDATA

Ascite”
La procedura medico-chirurgica idonea rientra addominale laterale dipende dalla posizione
nella responsabilita del medico. La procedura del versamento. Il sito di uscita del catetere si
adatta dipende dalla situazione del singolo trova di norma 8 cm al di sopra del sito di
paziente. punzione e corrisponde alla fine del tratto di
tunnellizzazione. Per migliorare la raggiungi-
La procedura che segue descrive il posizionamen- bilita e il benessere del paziente, scegliere il
to del catetere nella cavita addominale*. Le figure sito di uscita in direzione mediale.
seguenti mostrano il catetere durante il 4. Posizionare il paziente per l'intervento in
posizionamento nella cavita addominale*. modo che il sito di impianto sia liberamente
accessibile.
5. Disinfettare ampiamente l'area dell‘impianto a
e coprirla con un drappo sterile.
6. Praticare una forte anestesia locale nel sito di
punzione (A), nel sito di uscita del catetere (C)
e nel tratto di tunnellizzazione (B).
Nota: il tratto di tunnellizzazione (B) deve
essere infiltrato a ventaglio con 20-30 ml di
anestetico locale all’1%. In tal modo si riduce
la resistenza sottocutanea e il tunneler puo
3@%’:@ scorrere meglio attraverso il tessuto. Prestare
attenzione alla durata d'azione.
7. Spingere nella cavita addominale* la cannula
B con la siringa innestata aspirando con cautela.
(&) ;i‘tg‘gif;%"ni}one/ e ;'t:';'islﬁz;; Attenzione a non danneggiare il tessuto o gli
sito di ingresso nel del catetere organi circostanti.

corpo per cateteri
8. Se e possibile aspirare il versamento, lasciare

e Tratto di tunnellizzazione Q Catetere . .. ..
la cannula in posizione e staccare la siringa.

1. Prima diiniziare verificare che siano presenti 9. Inserireil filo guida attraverso la cannula
tutti i materiali necessari. finché necessario. Il filo hauna puntaaJe
2. Preparareil paziente per l'intervento. non danneggia il tessuto né gli organi
Localizzare la posizione del versamento per circostanti.
via ecografica. 10. Se il filo guida e in posizione, ritirare la
cannula. Mantenere al contempo il filo guida
Nota: un versamento abbondante favorisce la nella posizione desiderata.
sicure;za dell'impianto e riduce il rischio di 11. Praticare sul filo guida un’incisione larga circa
complicanze. o
1,5 cm parallelamente al sito di uscita
3. Scegliereil sito di punzione (A) eiil sito di programmato per il catetere. Attenzione a non
uscita del catetere (C) e stabilire il tratto di danneggiare il filo guida con il bisturi.

tunnellizzazione (B). Il sito di punzione
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12. A una distanza di circa 8 cm, praticare sul sito
di uscita programmato per il catetere (C) una
seconda incisione larga circa 1,5 cm
parallelamente alla prima.

13. Innestare saldamente 'estremita perforata del

catetere sul lato dedicato del tunneler.
e — S -y — )

.58

e

14. Spingere il tunneler (E) con la punta attraverso
la seconda incisione in senso retrogrado,
sottocutaneo* rispetto alla prima incisione.
Tirare il catetere (D) finché il manicotto di
poliestere non & posizionato al centro del
tunnel sottocutaneo*. Rimuovere il tunneler
dal catetere.

Nota: verificare che il tunneler scorra
attraverso il tessuto sottocutaneo e non
attraverso lo strato muscolare sottostante.

Nota: per posizionare correttamente il
manicotto di poliestere e compensare
eventuali pieghe, in seguito il catetere viene
tirato indietro (vedere punto 16). Dopo
l'impianto, il manicotto deve trovarsi a circa 1
cm dall’uscita del livello cutaneo nel tunnel
sottocutaneo. In questo modo si agevola
anche un eventuale espianto successivo.

15. Inserire l'introduttore 16 Fr nella cavita
addominale* attraverso il filo guida e
mantenere il filo guida in posizione. Estrarre il
mandrino insieme al filo guida, lasciando
'introduttore 16 Frin posizione.

Nota: subito dopo l'estrazione del mandrino,
chiudere con il dito il lume dell’introduttore
per evitare la fuoriuscita del versamento.

Nota: non curvare o piegare l'introduttore per
non compromettere l'inserimento del
catetere.

16. Far avanzare l‘estremita perforata del catetere
nella cavita addominale* attraverso l'introdut-
tore.

17. Aprire l'introduttore sugli appositi punti di
presa ed estrarlo simmetricamente e
lentamente. Tenere il catetere in posizione
fino all’estrazione completa dell’introduttore.

Nota: durante questa operazione ¢ possibile
che il catetere fuoriesca per un breve tratto; in
questo caso spingerlo di nuovo in avanti.
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Nota: dopo aver rimosso l'introduttore, il
catetere puo formare qualche piega. Per
eliminarle, tirarlo indietro con cautela.
Attenzione a non sfilare il manicotto di
poliestere dal tunnel. Il manicotto di
poliestere deve essere posizionato circa 1 cm
prima del sito di uscita del catetere (C). Nel
post-operatorio il manicotto si integra e
contribuisce a mantenere il catetere in
posizione, oltre a formare una barriera contro
le infezioni.

Nota: prima di procedere alla sutura delle
incisioni, verificare la correttezza dell'impian-
to provando il drenaggio. Vedere in proposito
il capitolo Procedura di drenaggio (pagina
75).

18. Suturare la prima incisione nel sito di
inserimento (A) con del filo per cute. Suturare
la seconda incisione nel sito di uscita del
catetere (C) e fissare il catetere con una sutura
sovrapposta. Attenzione a non restringere il
lume del catetere.

Nota: le suture cutanee si possono rimuovere
di norma dopo 7-10 giorni. Il filo di fissaggio
(sutura sovrapposta) deve in genere rimanere
in sede per 30 giorni al fine di assicurare
l’integrazione del manicotto.

PROCEDURA DI DRENAGGIO

Per il drenaggio con il catetere sono a disposizio-  Accessori di drenaggio:
ne, tra gli altri, i seguenti prodotti ewimed: « 6060 tubo diirrigazione drainova®
« 2000 serbatoio drainova®, soft vacuum « P1100 drainova® clickFix
« 50-7220 serbatoio a gravita ewimed, « 9060 cappuccio in silicone sterile drainova®
capacita 2000 ml
» 50-7210 serbatoio a tenuta di vuoto Per il drenaggio domiciliare sono a disposizione,
Pleurx™ tra gli altri, i seguenti prodotti ewimed:
« P8531 ewimed Pneu-Pack | « 2010 serbatoio drainova®, set di drenaggio

+ 50-7505 setdidrenaggio ewimed, 2000 ml
« 50-7510 kit di drenaggio PleurX™
« 50-7500B kit di drenaggio PleurX™
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Nota: in caso di utilizzo di un aspiratore,
impostare una potenza di aspirazione
massima di -60 cm H,0 o una portata
massima di 400 ml al minuto. In determinate
circostanze il catetere puo aderire a ventosa.
Qualora cio risultasse doloroso per il paziente,
chiudere il morsetto sul tubo di raccordo. In
questo modo & possibile rallentare o arrestare
il flusso del liquido.

In caso di drenaggio con i summenzionati
prodotti, attenersi scrupolosamente alle relative
istruzioni per 'uso.

Tutti i prodotti elencati in precedenza presentano
sul tubo di raccordo un perno di inserimento per

collegare in modo semplice e sicuro la valvola di
sicurezza. Quando il perno di inserimento si
innesta si sente e si percepisce al tatto un
caratteristico clic.

KLICK

T e (T —

“m

E possibile fissare il collegamento tra perno di
inserimento e valvola di sicurezza con il sistema
drainova® clickFix. Il collegamento viene
posizionato nelle scanalature interne previste allo
scopo e quindi fissato. Chiudendo il sistema
drainova® clickFix siimpedisce il distacco
dell’innesto e la contaminazione del sito.

CONCLUSIONE DELLA PROCEDURA DI DRENAGGIO

1. Altermine del drenaggio posizionare il
cappuccio in silicone sterile drainova® sulla
valvola di sicurezza.

—v— () =D

2. Collocare l'impacco a fessura in schiuma con
la fessura rivolta verso l'alto intorno al
catetere, arrotolare il catetere e posizionarlo
sull’impacco a fessura in schiuma.

3. Coprireil catetere con le compresse di garza e
applicare la medicazione autoadesiva.
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Collegamento del tubo di irrigazione e lavaggio del catetere
(rimozione di occlusioni)

COLLEGAMENTO DEL TUBO DI IRRIGAZIONE E LAVAGGIO DEL CATETERE

(RIMOZIONE DI OCCLUSIONI)

Per il lavaggio € anche necessario quanto segue:
+ Soluzione fisiologica (NaCl 0,9%)
+ Rubinetto a tre vie
« Siringa
+ Cannula 1G
« Tamponi imbevuti di alcool

1. Aprire la confezione di un tubo diirrigazione
nuovo. Il tubo di irrigazione nella confezione &
sterile. E importante che il perno di inserimen-
to sul tubo di irrigazione drainova® rimanga
sterile.

2. Collegare un rubinetto a tre vie al raccordo
Luer-Lock del tubo di irrigazione.

3. Riempire una siringa da 10 ml 0 20 ml
(cannula 1G) con 10-20 ml di soluzione
fisiologica.

4. Collegare la siringa al rubinetto a tre vie.

5. Regolare il rubinetto a tre vie in modo cheiil
collegamento tra siringa e tubo di irrigazione
sia aperto.

6. Sfiatareil tubo diirrigazione per eliminare
eventuali bolle d‘aria. A questo scopo tenere
l’estremita del tubo di irrigazione in alto e
iniettarvi con cautela la soluzione fisiologica
finché non fuoriesce all’estremita.

7. Fissareil perno di inserimento nel punto
preposto ed estrarre con cautela U'involucro
protettivo, eventualmente con un leggero
movimento rotatorio. Gettare via 'involucro
protettivo.

—

8. Spingere il perno di inserimento nella valvola
di sicurezza. Accertarsi che la valvola di
sicurezza e il perno di inserimento siano ben
saldi tra loro durante il processo di drenaggio.

Linnesto & percepibile al tatto e all’udito.
KLICK

(0 — — T (e

D

@

9. Lavare il catetere premendo sullo stantuffo
dellasiringa.

10. Se necessario, € possibile aspirare altra
soluzione fisiologica con la siringa.

10.1  Chiudere la fascetta di serraggio del
tubo diirrigazione premendola
insieme.

10.2  Chiudere il rubinetto a tre vie.

10.3  Staccare la siringa dal rubinetto a tre
vie, riempirla di nuovo con soluzione
fisiologica e ricollegarla al rubinetto a
tre vie.

10.4 Ruotareil rubinetto a tre vie in
posizione aperta e iniettare con

cautela la soluzione fisiologica finché il

liquido non fuoriesce dal rubinetto a
tre vie.

10.5 Impostare nuovamente il rubinetto a
tre vie come descritto al punto 5 e
proseguire la procedura dal punto 9.

11. Per terminare il lavaggio dopo aver eliminato

l'occlusione, chiudere la fascetta sul tubo di

irrigazione premendola insieme.

12. Aspirare quindi di nuovo la soluzione
fisiologica e drenare il versamento con uno

dei prodotti elencati a pagina 75.

Nota: il lavaggio € avvenuto correttamente se
risulta semplice applicare la soluzione
fisiologica e aspirare il versamento.
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ESPIANTO DEL CATETERE

Possibili indicazioni per la rimozione del catetere:

Pleurodesi/assenza di ascite*

Empiema pleurico/peritonite con versamento
ad alta viscosita/fetido (se il trattamento
antibiotico non ha avuto effetto)

Infezione* del tratto di tunnellizzazione, che
persiste nonostante la terapia antibiotica
sistemica

Ostruzione del catetere che non € possibile
rimuovere

Posizione del catetere in una camera che
smette di produrre versamento

Nessuna produzione di versamento conferma-
ta da precedente controllo ecografico e
periodo senza drenaggio (non esistono
indicazioni specifiche, di norma interruzione
del drenaggio per 1-4 settimane se il paziente
& asintomatico)

Dislocazione del catetere

Nota: prima di rimuovere il catetere e
necessario verificare l'indicazione mediante
controllo ecografico al termine del periodo
senza drenaggio.

Esempio di rimozione del catetere:
1.
2.

Controllo dei parametri di coagulazione
Preparazione dell’area di lavoro in condizioni
sterili

Posizionamento del paziente in modo da
garantire il libero accesso al catetere

Ampia infiltrazione cutanea con anestetico
locale nel sito di uscita del catetere (prestare
attenzione alla durata d‘azione)

Palpazione del manicotto di poliestere
dall’esterno (ingrossamento)

. Incisione cutanea, direttamente all’uscita del

catetere

. Esposizione circolare e smussata del

manicotto di poliestere mediante cannula a
bottone, forbici da dissezione o altro (ora il
catetere e inserito nel manicotto insieme al
tessuto sottocutaneo; la posizione o la
presenza di un tumore possono complicare la
rimozione del catetere).

. Appoggiare con cautela una mano sul tratto di

tunnellizzazione per fare da leva, con l’altra
estrarre il catetere. Se non € possibile
mobilizzare completamente il catetere, si
rende necessaria un’incisione supplementare
(a seconda della lunghezza, all’estremita del
tratto di tunnellizzazione/come riferimento
utilizzare l’incisione nel sito di punzione) per
recuperare separatamente la porzione di
catetere piu in profondita.

9. Suturare le incisioni
10. Applicare la medicazione.
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GLOSSARIO
Ascite
Cavita peritoneale
Collasso circolatorio

DEHP

Edema polmonare di
ri-espansione

Effusione pleurica
Empiema

Ftalato

Infezione
Ipotensione
Perdita di proteine

Peritonite

Pleurodesi
Pneumotorace

Septa
Sindrome epatorenale
Squilibrio elettrolitico

Tessuto sottocutaneo

versamento o accumulo di liquidi nell'addome
parte della cavita addominale

perdita temporanea di coscienza

plastificante in plastica
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ritenzione di liquidi nel tessuto polmonare funzionale a causa dell‘im-
provvisa espansione del polmone precedentemente compresso; angoscia

respiratoria acuta

versamento o accumulo di liquido nella cavita pleurica

Infezione della pleura

plastificante (es. DEHP)

reazione della difesa del corpo agli agenti patogeni come ad es. batteri,

virus ecc.

bassa pressione sanguigna

riduzione della quantita di proteine nel sangue (esaurimento delle

proteine)

Inflammazione del peritoneo

Adesione dello spazio pleurico

aria nello spazio tra i polmoni e la parete toracica

ponti di tessuto/compartimentazione tra spazi separati in una cavita

corporea (ad es. Addome)

diminuzione della funzionalita renale

disturbo dell‘equilibrio degli ioni (ad es. sodio, potassio, calcio) nel

sangue o nelle cellule del corpo

tessuto sotto la pelle
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INNEHALLSFORTECKNING

81
82
82
82

84

84

Forklaring av symbolerna
Produktoversikt

drainova® kateterset/drainova®
ArgentiC kateterset

Avsett andamal

drainova® katetern
drainova® ArgentiC katetern
Sakerhetsatgarder

Allmanna
Forsiktighetsatgirder

vid implantationen
Forsiktighetsatgirder

efter implantationen

86
86

Allménna forberedelseatgirder
Rekommenderad implantations-

procedur

89

91
92
92

93
94

pleura

Rekommenderad implantations-
procedur

ascites

Dranageprocedur

Avsluta dranageproceduren
Ansluta spolslangen och spola
katetern (fri fran ocklusioner)
Explantation av katetern
Ordlista

Lads noga igenom bruksanvisningen innan du anvander drainova® kateterset/drainova® ArgentiC
kateterset.

drainova® kateterset, samt drainova® ArgentiC kateterset, kallas hdadanefter ,kateterset®.

Alla begreppsforklaringar (*) hittar du i ordlistan pa sidan 94.

HAR NI FRAGOR ELLER BEHOVER NI HJALP?

Ta kontakt med oss::

DE

EN:

CH:

AT:

Ytterligare detaljerad information hittar ni ocksa pa var hemsida under

+49 7471 73972-0 SE:
info@ewimed.com

+49 7471 73972-0 DA:
info@ewimed.com

+41 31 958 66 66 NO:
info.ch@ewimed.com

+43 223122500 HU:
info@ewimed.com

www.ewimed.se

+46 8251169
info.se@ewimed.com

+45 3143 50 60
info.dk@ewimed.com

+46 8251169
info.no@ewimed.com

+36 1998 8295
info@ewimed.hu

BE: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

NL: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

LU: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com
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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, terapirefraktar malign och benign
vatska i serosa kroppshaligheter. Symptomen
som uppstar vid en vatskeansamling lindras av att
tappa ur vatskan som har samlats.

Indikation
Anvandning av katetern ar indikerad vid foljande
situationer:
« Malign pleuravatska*
« Benign pleuravatska (t ex terminal hjartsvikt)
+ Malign ascites*
+ Benign ascites (t ex leversvikt)

Kontraindikation
Anvandning av katetern ar kontraindikerad vid
foljande situationer:

+ Kroppshéligheten har flera kammare (septa),
sa att man inte kan forvénta en lindring av
dyspné eller andra symptom efter dranage
Koagulopati

Infektion i en kroppshalighet (t ex pleurit/
peritonit)

Kyl6s vatska

Forskjutning av mediastinum med mer @n 2cm
till den ipsilaterala sidan av pleuravatskan

Vid allergi mot material i produkten

Anvidndning av komponenter i katetersetet ar
kontraindikerat vid foljande situationer:

Spruta: bor inte anvandas till annat @n det
avsedda dndamalet. Sprutan ska inte
anvéndas for vatska med hog viskositet.
J-ledare: Eftersom J-ledare anvands som
tillbehor for ovan néamnda anvandningsomra-
den giller dven kontraindikationer fér dessa
anvandningsomraden:
+ Anvandning i centrala nervsystemet,
« Anvandning i det centrala cirkulations-
systemet.
Introducer: Det finns en 6kad risk for
pneumotorax hos patienter med grav kronisk
lungsjukdom. Délig lakning kan uppsta hos
patienter vars framre brostkorg har stralbe-
handlats.

AVSETT ANDAMAL

drainova® kateterset/drainova® ArgentiC
kateterset tjanar som en utforlig sammanstall-
ning av nédvandiga komponenter for en
implantation av en drainova® kateter/drainova®
ArgentiC kateter vid recidiverande, terapirefrakta-
ra, maligna och benigna véatskeansamlingar i
serosa kroppshalor for lindring av forekommande
symptom genom dranage av vatskan.

Dit rdknas t ex:

malign pleuravétska
benign pleuravatska
malign ascites
benign ascites

Alla setkomponenter ar CE-markta och sterilisera-

de med etylenoxidgas.
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DRAINOVA® KATETERN

Katetern bestar av biokompatibelt silikon och har
en langd pa 66 cm. Diametern &r 15,5 fr. Katetern
ar forsedd med motsatta hal fran ena d@nden ver
ett avstand pa 26 cm. Denna delimplanteras och
Oppningarna sakerstéller att vatska flodar in i
katetern. Katetern har en sakerhetsventil i den
icke-implanterade @nden. En polyestermanschett
sitter mellan den perforerade sidan och
sakerhetsventilen. Polyestermanschetten fixerar
katetern i den subkutana* tunneln med

hudvavnaden. Den minskar ocksa penetrationen
av bakterier i den efterféljande perioden.
Sakerhetsventilen stangs automatiskt vid
bortkoppling och forhindrar luftintrangning och
odnskat utflode av utgjutning. Sakerhetsventilen
far endast 6ppnas med l@ampliga material som har
det speciellt darfor utvecklade munstycket. En
rontgentat bariumsulfatremsa l6per langs hela
kateterns langd, vilket framhaver katetern i
rontgenbilden.

DRAINOVA® ARGENTIC KATETERN

drainova® ArgentiC katetern ar geometriskt och

till handhavandet identisk med ovan beskrivna

drainova® kateter. Den skiljer sig genom

materialet i slangen, vilket bestar av biokompati-
26 6ppningar (hal)

I

belt silikon med integrerat mikrosilver. Silver
skyddar mot en bakteriefilm pa ytor och sanker
infektionsrisken.

polyestermanschett sakerhetsventil

~N
(O o © o7/ ¢ © o 1] —
L)
inre del 41 cm I yttre del 25 cm
bid
26cm [, 125em | T 275 cm

1

total langd 66 cm

SAKERHETSATGARDER
Allmanna

Anvidnd inte produkten om:
« sterilforpackningen &r skadad
» produkten ar skadad
« forfallsdatumet har gatt ut

Produkten far endast anvindas for avsett
andamal.
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Materialet dr forbrukningsmaterial och far
endast anvindas en gang!

Ateranviandning kan leda till korskontaminering.
Katetern far endast implanteras en gang.
Kateterseten levereras sterila vilket sakerstalls
genom lampliga kvalitetskontroller. Kateterseten
far inte omsteriliseras.

ewimed GmbH ansvarar inte for ateranvanda eller
omsteriliserade produkter, eller for produkter
som tas ur skadade forpackningar.

drainova® clickFix: Sakerstall att slangkopplingen
laggs in i drainova® clickFix pa ett korrekt satt for
att forhindra att slangen klams ihop.

drainova® tunneleringsinstrument: Anvand inte
produkten om det foreligger synbara skador.
Vassa kanter eller flisor kan leda till irritation eller
perforation av vavnad. Tunneleringsinstrumentet
far endast anvandas till att tunnelera en
langtidskateter som ska implanteras, eller ett
liknande implantat.

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

Produkten far endast implanteras av kvalifice-
rad medicinsk personal! Det efterfoljande
dranaget kan utforas av personer utan
medicinsk bakgrund.

Patientmalgrupp: Denna medicintekniska
produkt far bara anvindas pa vuxna.

Beakta dven hygienforeskrifterna pa er klinik.

Anviand inga substanser som kan skada
komponenterna.

Katetern far inte rengdras med octenisept®
sardesinfektionsmedel.
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Introducern far inte komma i kontakt med
alkohol, aceton eller [6sningar som innehaller
dessa substanser.

Garanterad sparbarhet:

For entydig och komplett sparbarhet maste de
sjalvhaftande etiketterna i katetersetet med unikt
identifikationsnummer (produktidentifiering),
t.ex. UDI/LOT, klistras pa lakarens ordination,
implantatkortet och patientjournalen. De
sjalvhaftande etiketterna finns pa den undre
delen av etiketten pa den yttre sterilférpacknin-
gen (inne i kartongen).

Majliga oonskade biverkningar kan vara:
Aterexpansions-lungédem*, pneumothorax*,
hemothorax, skador pa lungan, levern eller andra
organ, hypotension®, cirkulationskollaps®,
sarinfektion, empyem, serom, elektrolytisk
obalans*, albuminforlust, lackage av kroppsvats-
ka vid incisionen, peritonit*, infektion*,
metastasering, blodning, septa i berérda
kroppshaligheter, smérta i brost-/magomradet,
kateterdislokation, hepatorenalt syndrom*, stopp
i katetern, funktionsfel i katetern, funktionsfel i
ventilen, komplikation vid explantation
(kvarlamnade kateterfragment) eller misslyckad
implantation, Brannskador pa huden vid
defibrillering.

Spritkompresserna fattar latt eld
Hall kompresserna pa avstand fran 6ppen eld.

OBS: Att tappa ur vétska kan vara oangenamt
eller till och med smartsamt for patienten. Vid
alltfor starka smartor kan dranageflodet
minskas eller avbrytas nagra minuter genom
att anvénda klamman pa drénageslangen.

OBS: Alla allvarliga handelser som ar
relaterade till produkten maste rapporteras till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten.

ew/ned



84| Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHETSATGARDER
vid implantationen

Séakerstall 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 sterilforpackning maste sakerstallas att den
inte kommer i kontakt med osterila féremal.
Katetern kan fororsaka statisk elektricitet och
drar till sig partiklar i den omgivande luften, vilka
fastnar pa silikonet. Darfor bor katetern
implanteras sa snabbt som mojligt. En korrekt
anvandning minimerar risken for en infektion.

Var sarskilt forsiktig under implantationen.

Var forsiktig vid punktionen sd att inte omgivande
vavnad eller organ skadas. Om man kadnner ett
motstand nar man hanterar kanylen maste
ingreppet genast avbrytas och orsaken till
motstandet bestimmas med hjélp av visuella
processer.

Om vid fyllning av sprutan ldsningen grumlas,
missfargas eller fasta partiklar uppstar, sluta
omedelbart att anvénda sprutan, informera
ewimed GmbH, och om méjligt, skicka tillbaka
sprutan till ewimed GmbH.

J-ledaren (Seldingerledare) far inte dras tillbaka
genom kanylen da det kan skada ledaren. For
endast ledaren sa djupt in som det &r nédvandigt.

Om man kanner ett motstand nar man anvander
J-ledaren maste ingreppet genast avbrytas och
orsaken till motstandet bestammas med hjalp av
visuella processer.

Vid felaktig anvandning kan J-ledare orsaka
perforation av vavnad. Konsekvenserna av
perforation kan vara allvarliga och leda till att
patienten avlider.

Hantera skalpellen forsiktigt for att undvika
skarskador. 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
klammas ihop vid suturering av fixeringsstygnen.
Chiraflon monofilament framkallar en minimal
initial inflammatorisk reaktion i vdvnader, som
atfoljs av gradvis inkapsling av suturen med fibros
bindvav. Den paverkar inte sarinfektionen.

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.
Dranagehalen kan gora sa att bariumsulfatranden
ser ut att avbrytas pa rontgenbilden.

FORSIKTIGHETSATGARDER
efter implantationen
Skar aldrig av katetern eller sdakerhetsventilen.

Undvik kontakt mellan katetern och vassa
foremal.

Om sakerhetsventilens funktion inte langre ar
garanterad, eller om sdkerhetsventilen av misstag
har skurits av eller inte ldngre sitter pa katetern,
gor du sé har:
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a. Tryckihop katetern hart med fingrarna.

b. Hall med den andra handen isar nodfallsklam-
man sa att katetern kan féras in i den 6ppna
delen av klamman.

c. For katetern hela vagen in i den smala delen
av klamman. Se till att nodfallsklamman inte
fasts direkt pa ventilen utan med ett avstand
pdca2cm

d. Informera genast er lékare.

=P o

Anvind endast originaltillbehor.

Endast passande originaltillbehor far anslutas till
katetern. Ingenting annat an det for detta
andamal speciellt utvecklade munstycket far
foras in i sakerhetsventilen, da ventilen annars
kan skadas. Felaktigt anvandande kan leda till att
luft kommer in i kroppen eller att vatska lacker ut
okontrollerat.

Stegadaptern far endast anvéandas for att koppla
passande dranagesystem med 6ppen slang till
katetern via drainova® spolslangen.

Sakerstall att luer-lock komponenterna ar korrekt
kopplade.

Drainte i katetern.

Vidta forsiktighetsatgarder for att sakerstélla att
katetern inte stramas at, rubbas ur sitt lage eller
dras ut. Om katetern dras ut kan det leda till

bloédning och infektion och/eller forhindra dranage.

Eventuellt maste katetern implanteras pa nytt.

Beakta maximal rekommenderad drdnage-
maéngd.

ewimed rekommenderar att inte tappa mer én
1000 ml pleuravatska eller 2000 ml ascites per
dygn. Den behandlande ldkaren ansvarar for att
tappa ur storre mangder vatska. Har maste
patientens individuella tillstand beaktas.
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OBS: Nar det inte kommer mer vatska, eller
nar vatskan minskar gradvis, kan det handa
att det dr stopp i katetern eller dranageslan-
gen. Tryck ihop katetern och dranageslangen
latt, som vid en mj6lkning. Om dranaget inte
startar bor dranagepasen eller -flaskan bytas
ut. Om ett kateterstopp inte kan avhjalpas
med dessa atgarder kan man spola med
spolslangen.

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

Hall sdkerhetsventilen pa katetern ren och
munstycket pa drinageslangen sterilt.

Se upp sa att de inte kommer i kontakt med
osterila foremal for att undvika kontaminering
eller nedsmutsning. Sakerhetsventilen maste
desinficeras fore varje dranage.

Sakerstall att sikerhetsventilen pa katetern
och munstycket pa drianageslangen ar
ordentligt forbundna med varandra under
drinaget. Forsiktighetsatgirder bor vidtas for
att sdkerstalla 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 rdkar lossna
kan det leda till kontaminering. | detta fall ska
sakerhetsventilen desinficeras med en ny
spritkompress och dranagematerialet som har
lossnat ska sléngas. For att fortsétta dranera
vatska maste ett nytt sterilt dranageset anvandas.

0BS: Kopplingen kan vid behov, t ex for att
skyddas mot att att kopplas loss av misstag,
sakras med en drainova® clickFix (art.nr.
P1100 / P1100S) som gar att kopa separat.

drainova® clickFix kan erhéllas separat och &r inte
en del av drénagesetet.
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Rengoring/Desinfektion vid kontaminering:
Rengdr din hud med vatten och tval om vatska
rinner ut. For ytor anvands ett lampligt rengo-

ringsmedel eller desinfektionsmedel. Anvdnd inte

octenisept® eller annat desinfektionsmedel som

innehaller jod for att rengora katetern eller
sakerhetsventilen.

OBS: Katetern ar magnetresonanssaker.

ALLMANNA FORBEREDELSEATGARDER

Dessa anvisningar ar en guide, den implanteran-

de lakaren 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
anvandas for att bestimma kateterns position sa
att felpunktion och skador pd organ och karl kan
undvikas.

Nar implantationsstallet for katetern véljs spelar
patientens anatomi och tillstand en viktig roll. |

idealfall bor kateterns utgangsstalle véljas pa ett
satt som mojliggor for patienten att komma at
kateterns sdkerhetsventil och att sjalv genomfora
intermittenta dranage och férbandsbyten.
Beroende pa patientens anatomi kan den
perforerade delen av katetern individuellt kortas.
Anden kan, t ex med hjilp av en skalpell, skiras
av rakt och mellan tva 6ppningar. Var
uppmarksam sa att det blir ett sa jamnt och bra
snitt som maojligt.

REKOMMENDERAD IMPLANTATIONSPROCEDUR

pleura

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 pleurahalan. Féljande illustrationer
visar katetern vid placering i pleurahalan.

1. Kontrollera att allt material ar komplett fore
ingreppet.
2. Forbered patienten pa ingreppet. Lokalisera
vatskan med hjalp av ultraljud.
OBS: For en saker implantation med lag

komplikationsrisk ar det en fordel med en stor
mangd vatska.

e Incision 2:

kateterns utgdngsstélle

Q kateter

Incision 1:
Punktionsstélle /
kateterns ingangsstalle

tunnelstracka
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Valj punktionsstélle (A) och kateterns
utgangsstalle (C) samt tunnelstrackan (B).Vari
interkostalrummet punktionsstéllet ska vara
beror pa var vatskan &r lokaliserad. Kateterns
utgangsstalle befinner sig oftast kaudalt-
ventralt och kannetecknar slutet pa den ca
5cm langa tunnelstrackan. For patientens
valbefinnande och battre dtkomst bor
utgangsstallet valjas i ventral riktning i samma
interkostalrum.

Positionera patienten infor ingreppet pa ett
sadant satt att implantationen gar latt att
genomfora.

. Desinficera ett stort omrade runt ingreppet

och drapera sterilt.

Beddva punktionsstallet (A), kateterns
utgangsstalle (C) och tunnelstrackan (B)
generdst med lokalanestesi.

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. Avvakta tills bed6vningen
gett effekt

7.

10.

11.

For forsiktigt in kanylen med kopplad spruta i
pleurahalan under aspiration genom det
utvalda interkostalrummet vid 6vre randen av
revbenet. Se upp sa att inte omgivande
vavnad och organ skadas.

Na&r det gar 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 vavnad eller organ.
Dra tillbaka kanylen ut nar ledaren ari
position. Hall kvar ledaren i 6nskad position.
GOr en ca 1,5cm bred incision vid ledaren
parallellt med kateterns planerade
utgangsstalle. Se upp sa att inte skalpellen
skadar ledaren.

12. P4 ca 5cm avstand, vid kateterns planerade

utgangsstalle, gors en andra ca 1,5cm bred
incision parallellt med den forsta incisionen.

13. Tryck den perforerade d@nden av katetern pa

den dérfor avsedda delen av tunneleringsins-
trumentet sa att den sitter fast.

—_——— > — /T (O

m

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 positionerad i mitten
av den subcutana tunneln. Ta bort
tunneleringsinstrumentet fran katetern.
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OBS: Sakerstall att tunneleringsinstrumentet
fors genom den subcutana hudvavnaden och
inte genom det muskuldra skiktet darunder.

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

15. For 16 Fr 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: Sitt ett finger 6ver hélet 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.

16. For den perforerade dnden av katetern snabbt
och komplett genom introducernin i
peritonealhalan*.

17. Bryt upp introducern vid de darfor avsedda
greppen och dra symmetriskt och [dngsamt
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 polyesterman-
schetten inte dras ut ur tunneln. Polyester-
manschetten bor till slut vara placerad ca 1cm
frén kateterns utgangsstalle (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
drénage. Se kapitlet om drénage (sidan 91).

18. Suturera den férsta incisionen dar katetern
fordes in i kroppen (A). Den andra incisionen
vid kateterns utgangsstalle (C) sutureras och
fixeras med en lamplig fastsutur. Sdkerstall att
inte kateterns diameter klams ihop.

OBS: Hudstygnen kan vanligtvis tas efter 7 -
10 dagar. Fixeringsstygnen (fastsuturen) bor i
normalfall sitta i minst 30 dagar for att
garantera att manschetten véxer fast.
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REKOMMENDERAD IMPLANTATIONSPROCEDUR

ascites

Lakaren ansvarar for ldmplig medicinsk och kdnnetecknar slutet pa tunnelstrackan. For

kirurgisk procedur. Vilken procedur som ar patientens vélbefinnande och battre atkomst

lamplig beror pa den enskilda patientens bor utgangsstallet valjas i medial riktning.

situation. 4. Positionera patienten infor ingreppet pa ett
sddant satt att implantationen gar latt att

Den foljande proceduren beskriver placering av genomfora.

katetern i peritonealhalan. Foljande illustrationer 5. Desinficera ett stort omrade runt ingreppet

visar katetern vid placering i peritonealhalan. och drapera sterilt.

6. Bedodva punktionsstallet (A), kateterns
utgangsstalle (C) och tunnelstrackan (B)
generdst med lokalanestesi.

OBS: Tunnelstrackan (B) bor infiltreras

solfjaderformat med 20 - 30 ml lokalanestesi,
1%. P3 sa satt reduceras motstandet i subcutis

och tunneleringsinstrumentet glider battre
genom vavnaden. Avvakta tills bed6vningen

gett effekt.

7. For forsiktigt in kanylen med kopplad spruta i
3'% peritonealhdlan under aspiration. Se upp sa
o\() att inte omgivande vévnad och organ skadas.

8. Nar det gar att aspirera vatska lamnas kanylen

L i den positionen och sprutan tas av.
e Incision 1: e Incision 2: P P

Punktionsstalle / kateterns utgangsstille 9. FOrin ledaren genom kanylen s langt som
kateterns ingangsstalle .
behovs. Ledaren har en J-formad spets och
@ tunnelstricka O rateter skadar inte omgivande vavnad eller organ.
1. Kontrollera att allt material ar komplett fore 10. Dra tillbaka kanylen ut nar ledaren ar i
ingreppet. position. Hall kvar ledaren i 6nskad position.
2. Forbered patienten pé ingreppet. Lokalisera 11. Gor en ca 1,5c¢m bred incision vid ledaren
var vatskan ar med hjalp av ultraljud. parallellt med kateterns planerade utgangs-

stélle. Se upp sa att inte skalpellen skadar
OBS: For en saker implantation med lag ledaren.
komplikationsrisk ar det en fordel med en stor

. . 12. Pa ca 8cm avstand, vid kateterns planerade
mangd vatska.

utgangsstalle, gérs en andra ca 1,5cm bred

3. Valj punktionsstélle (A) och kateterns incision parallellt med den forsta incisionen.
utgangsstalle (C) samt tunnelstrackan (B). Var 13. Tryck den perforerade dnden av katetern pa
punktionsstallet ska vara placerat lateralt, den darfor avsedda delen av tunneleringsins-
abdominellt beror pa var vatskan ar trumentet s3 att den sitter fast.

lokaliserad. Kateterns utgdngsstalle befinner
sig oftast ca 8 cm ovanfor punktionsstallet och

— AT (o
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14. For tunneleringsinstrumentet (E) med spetsen
via den andra incisionen retrograd, subcutant
till och ut genom den forsta incisionen. Dra
igenom katetern (D) tills polyestermanschet-
ten ar positionerad i mitten av den subcutana
tunneln. Ta bort tunneleringsinstrumentet
fran katetern.

OBS: Sakerstall att tunneleringsinstrumentet
fors genom den subcutana hudvavnaden och
inte genom det muskuldra skiktet darunder.

OBS: Katetern kommer senare att dras tillbaka
(se punkt 16) for att lagga polyestermanschet-
ten i ratt position och rata ut ett eventuellt
knick pa katetern. Manschetten bor befinna
sig i den subcutana tunneln ca 1cm fran
kateterns utgdngsstalle ur huden efter
implantationen. Detta underlattar ocksa en
eventuell senare explantation.
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15. For 16 Fr introducern 6ver ledarenin i
peritonealhalan 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 forhindra att vétska rinner ut.

OBS: Introducern far inte bojas eller tryckas
ihop, da detta gor det svart att fa in katetern.

16. For den perforerade @nden av katetern snabbt
och komplett genom introducernini
peritonealhalan.

17. Bryt upp introducern vid de darfor avsedda
greppen och dra symmetriskt och langsamt
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 polyesterman-
schetten inte dras ut ur tunneln. Polyester-
manschetten bor till slut vara placerad ca 1cm
frén kateterns utgangsstalle (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
drénage. Se kapitlet om drénage (sidan 91).

18. Suturera den forsta incisionen dar katetern
fordes in i kroppen (A). Den andra incisionen
vid kateterns utgdngsstalle (C) sutureras och
fixeras med en lamplig fastsutur. Sdkerstall att
inte kateterns diameter klams ihop.
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OBS: Hudstygnen kan vanligtvis tas efter 7 -
10 dagar. Fixeringsstygnen (fastsuturen) bor i
normalfall sitta i minst 30 dagar for att
garantera att manschetten vaxer fast.

DRANAGEPROCEDUR m

For dranage med katetern pa kliniken star bl a
foljande produkter fran ewimed till forfogande:

OBS: Vid anvandning av sug ska maximalt
-60cm H20 sugstyrka eller ett maximalt flode

* 2000 drainova® sugbehallare, ldgvaku- pa 400ml per minut stillas in. Katetern kan
um under sadana férhallanden sugas fast. Om

. 50-7220 ewimed drinagepase - 2000 ml detta &r smartsamt for patienten kan

. 50-7210  PleurX™ vakuumflaska kldmman pa dranageslangen stangas.

) Déarigenom kan flodet saktas ner eller stoppas.
+ P8531 ewimed Pneu-Pack |

Vid drénage med ovan ndmnda produkter

Dranagetillbehor: vanligen beakta respektive bruksanvisning.
+ 6060 drainova® spolslang
« P1100 drainova® clickFix Alla ovan namnda produkter har ett munstycke
+ 9060 drainova® silikonlock, sterilt pa dranageslangen, vilket man latt och sakert kan

koppla till sakerhetsventilen. Nar munstycket
For dranage i hemmet star bl a foljande produkter  kopplas hors och kédnns ett karakteristiskt klick.

frén ewimed till férfogande: SXLCK
+ 2010 drainova® sugbehdllare, dranageset e === —UeS3=
+ 50-7505 ewimed dranageset, 2000 ml Optionalt kan man fixera kopplingen mellan
» 50-7510 PleurX™dranageset munstycket och sdkerhetsventilen med drainova®
» 50-7500B PleurX™ dranageset clickFixn. Kopplingen ldggs i de darfor avsedda

inre hallarna och fixeras pa sa satt. Genom att
stanga drainova® clickFixn forhindras att
kopplingen glider isar eller smutsas ned.
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AVSLUTA DRANAGEPROCEDUREN

1. Satt pa drainova® silikonlocket, sterilt pa
sakerhetsventilen efter avslutat dréanage.
——(_ ()
2. Lagg skumgummiplattan runt katetern med
slitsen uppat, rulla ihop katetern och lagg den
pa skumgummiplattan.

/,/\//\/ P 0
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3. Tack 6ver katetern med kompresserna och

ANSLUTA SPOLSLANGEN OCH SPOLA KATETERN (FRI FRAN

OCKLUSIONER)

For en spolning behdvs dessutom foljande
material:

« fysiologisk koksaltslosning (0,9% NaCl)
« trevdgskran

« spruta

» kanyl1G

« spritkompresser

1. Oppna férpackningen med spolslangen.
Spolslangen i forpackningen ar steril. Det ar
viktigt att munstycket pa drainova® spolslan-
gen forblir sterilt.

2. Anslut en trevagskran till luer-lock anslutnin-
gen pa spolslangen.

3. Fyllen 10mleller 20ml spruta (kanyl 1G) med
10 - 20ml av en fysiologisk koksaltslosning.

4. Anslut sprutan till trevagskranen.

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

6. Tom spolslangen pa luft och blasor. For att
gora detta halls slutet av spolslangen hogt
och koksaltslosningen sprutas forsiktigt in i
spolslangen tills [dsningen kommer ut i slutet
av slangen.

7. Halli munstycket vid vingarna och dra och
vrid forsiktigt av munstycksskyddet fran
munstycket. Slang munstycksskyddet.

e/ o ——= 0

8. Forin munstycket i sakerhetsventilen.
Sakerstall att sakerhetsventilen och
munstycket ar fast forbundna under dranaget.
Det hors och kanns nar de klickar i varandra.

KLICK

»

T — =g — ¢

@

9. Spola katetern genom att trycka pa sprutans
kolvhuvud.

10. Om det ar nodvandigt kan mer koksaltslos-
ning dras upp med sprutan.

10.1  Stangslangklamman pa spolslangen
genom att trycka ihop den.

10.2  Stangtrevagskranen.

10.3  Koppla bort sprutan fran trevagskra-
nen, fyll den igen med koksaltslosning
och anslut den till trevagskranen igen.

10.4  Vrid trevagskranen till 5ppen position

och spruta forsiktigt in
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koksaltslésningen tills [6sningen

kommer ut ur trevagskranen.

Stall aterigen in trevagskranen enligt

beskrivningen under punkt 5 och

forsatt med proceduren under punkt 9

1. For att avsluta spolningen efter att ocklusio-
nen har atgardats stangs slangklamman pa
spolslangen genom att trycka ihop den.
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12. Fysiologisk koksaltslosning bor darefter

aspireras och vatskan draneras med en av
produkterna som listas pa sidan 91.

OBS: Om det gar latt att applicera koksalts|os-
ning och aspirera vatska har spolningen
lyckats.

EXPLANTATION AV KATETERN

Mojliga indikationer for att ta bort katetern:

1.
2.
3.

+ Pleurodes/ingen ascites

+ pleuraempyem/peritonit med starkt
viskds/ putrid vétska (om behandling med
antibiotika har misslyckats)

Infektion i tunnelstrackan som kvarstar trots
systemisk antibiotikabehandling

Det ar stopp i katetern och ocklusionen later

siginte dtgdrdas

Katetern ligger i en ficka som inte langre fylls
med vétska

Ingen vatska bildas langre efter sonografisk
kontroll och drénagefritt intervall (inga
riktlinjer, vanligen dranagepaus 1-4 veckor om
patienten inte ar symptomatisk)

Katetern ar dislokaliserad

OBS: Innan katetern tas bort bor indikationen
for detta kontrolleras med ultraljud i slutet av
det drénagefria intervallet.

xempel pa hur katetern kan tas bort:
Kontrollera koagulationsparametrar

Forbered en arbetsplats enligt steril rutin
Positionera patienten for att sékerstalla en fri
tillgang till katetern.

Generds hudinfiltration med lokalanestesi vid
kateterns utgangsstalle (beakta inverkanstiden)
Kann pa huden for att hitta polyesterman-
schetten (tjock forhdjning)

6.

Incision i huden, direkt vid kateterns
utgangsstalle

Debridera cirkuldrt for att frildgga polyester-
manschetten med en trubbig peang eller
liknande (katetern vaxer endast fast i den
subcutana vdavnaden vid manschetten,
forsvarande omstandigheter for att ta bort
katetern kan uppsta pa grund av kateterns
position eller omkringliggande tumérer)

en hand laggs forsiktigt pa tunnelstrackan
som motstand, med den andra handen dras
katetern. Om katetern inte later sig mobilise-
ras komplett behovs ytterligare en incision
(lika lang, i slutet av tunnelstrackan /som
orientering kan incisionen vid punktionsstallet
hjalpa) for att ta bort kateterdelen som ligger
dérunder separat.

avslutande hudsuturer av incisionen/
incisionerna

10. Satta pa forband.
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ORDLISTA

Aterexpansions-
lungédem

Ascites
Cirkulationskollaps
DEHP

Elektrolytisk obalans
Empyem

Ftalat

Hepatorenalt syndrom
Hypotension
w Infektion
Peritonealhdla
Peritonit

Pleuravatska

Pleurodes

Pneumothorax

Proteinforlust
Septabildning

Subcutan vivnad

ackumulering av vatska i lungvavnaden fororsakad av en plotslig
expansion av den tidigare hoptryckta lungan; akut andnod

vatska som bildas i abdomen (buken)
tillfallig medvetsloshet

mjukgorare i plast

stérning av den normala nivan av vissa kemiska substanser (t ex natrium,
kalium, kalcium) i blodet eller i kroppsceller

Infektion i pleura

mjukgorare (t ex DEHP)

minskad njurfunktion

lagt blodtryck

Immunfdrsvarets reaktion pa smittdmnen som t ex bakterier, virus, etc
delav bukhalan

Inflammation av peritoneum (bukhinnan)

vatska i lungsacken

Adhesion i lungsacken

luft i utrymmet mellan lungan och brostvaggen
reducering av proteinméangden i blodet

sammanbindande vavnad som kan bilda avskilda rum i en kroppshala
(tex i bukhalan)

vavnad under huden
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INDHOLD
2  Symbolforklaring 101 Anbefalet implantationsproce-
7  Produktbeskrivelse dure
96 drainova® katetersaet/drainova® Pleuravaeske
ArgentiC katetersaet 104 Anbefalet implantationsproce-
96 Anvendelse dure
97 drainova® katetret Ascites
97 drainova® ArgentiC katetret 106 Draenageprocedure
97 Advarsler 107 Fuldferelse af
Generelt draenageproceduren
99 Advarsler 107 Tilslutning af skylleslangen og
Vedrgrende implantation skylning af katetret (fjernelse af
100 Advarsler okklusioner)
Efter implantation 108 Katetereksplantation
101 Generel forberedelse 110 Ordliste

Laes brugsanvisningen omhyggeligt, for drainova® katetersattet/drainova® ArgentiC katetersaet-
tet tages i brug.

drainova® kateterszettet og drainova® ArgentiC katetersaettet omtales herefter som ,katetersaet". a

Alle forklaringer pa termer (*) findes i ordlisten pa side 110.

HAR DU SPORGSMAL ELLER BRUG FOR HJZLP?

Kontakt os:
DE +49747173972-0 SE: +468251169 BE: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com info.se@ewimed.com info@ewimed.com
EN: +49 7471 73972-0 DA: +453143 5060 NL: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com info.dk@ewimed.com info@ewimed.com
CH: +41 31 958 66 66 NO: +46 8251169 LU: +49747173972-0
info.ch@ewimed.com info.no@ewimed.com info@ewimed.com
AT: +43 223122500 HU: +36 1998 8295
info@ewimed.com info@ewimed.hu

Fa yderligere detaljerede oplysninger ved at besoge vores websted www.ewimed.dk
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DRAINOVA® KATETERSZT [ DRAINOVA® ARGENTIC KATETERSZAT

drainova® katetersaettet og drainova® ArgentiC
katetersaettet indeholder alle komponenter, der
kreaeves til implantation af et drainova® kate-
ter/drainova® ArgentiC kateter, som anvendes i
tilfeelde af recidiverende, behandlingsresistente,
maligne og ikke-maligne effusioner i sergse
kropskaviteter.

Dreenage af den akkumulerede veeske giver
lindring af symptomer pa en effusion.

Medicinsk indikation
«+ Brugen af katetret er indiceret under folgende
omstaendigheder:
+ Malign pleuravaeske*
« lkke-malign pleuravaeske (f.eks. hjertesvigt)
Malign ascites™

« |kke-malign ascites (f.eks. leversvigt)

Kontraindikation
Brugen af katetret er kontraindiceret under
n folgende omsteendigheder:
« Kropskaviteten har adskillige kamre (septa),
der indikerer, at der ikke kan forventes

lindring af dyspng eller andre symptomer
efter dreenage.

Koagulopati

Infektion i kropskaviteten (f.eks. pleuritis/
peritonitis)

Lymfevaeske

Mediastinum er rykket mere end 2cm til den
ipsilaterale side af pleuravaesken

I tilfelde af allergi over for materialerne i
produktet

Brugen af katetersatkomponenter er
kontraindiceret i falgende situationer:

Sprgjte: ma kun anvendes til det tilsigtede
formal. Sprgjten ma ikke bruges til meget
viskas vaeske.

Guidewire: Eftersom guidewirer bruges som
tilbeher til ovennzevnte anvendelser, kan
kontraindikationer for disse anvendelser ogsa
veere geeldende:

« Anvendelse i centralnervesystemet

« Anvendelse i det centrale kredslgbssystem
Afrivelig sheath-introducer: Der er gget risiko
for pneumothorax for patienter med alvorlig,
kronisk lungesygdom. Der kan veaere ringe
heling hos patienter, der har faet stralebe-
handling af den anteriore del af brystkassen.

ANVENDELSE

drainova® kateterszettet / drainova® ArgentiC
katetersaettet Indeholder produkter, som
anvendes til implantationen af et drainova®
kateter / drainova® ArgentiC kateter, der bruges i
behandlingen af recidiverende, behandlingsref-
rakteere, maligne og ikke-maligne vaesker i fx.
pleura og acites for at lindre symptomer ved at
udtemme vaeskerne.

Herunder f.eks.:

« Malign pleuraveaeske

« |kke-malign pleuravaeske
« Malign ascites

« lkke-malign ascites

Alle seetkomponenter er CE-maerket og steriliseret
med ethylenoxidgas
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DRAINOVA® KATETRET

Kateteret bestar af biokompatibelt silikone og har
en leengde pa 66 cm. Diameteren er 15,5 Fr.
Kateteret har modsatliggende huller fra den ene
ende ogien leengde pd 26 cm. Denne del
implanteres, og dbningerne garanterer vaeske-
tilfgrslen i kateteret. | den ende, der ikke
implanteres, findes en sikkerhedsventil pa
kateteret. Mellem den perforerede side og
sikkerhedsventilen findes en polyestermanchet.
Polyestermanchetten fastger kateteret i den

drainova® katetret | 97

subkutane* tunnel med hudvaevet. Den reducerer
desuden indtraengen af bakterier derefter. Ved
frakobling lukkes sikkerhedsventilen automatisk
og forhindrer indtreengen af luft samt ugnsket
udlgb af effusion. Sikkerhedsventilen ma
udelukkende abnes ved hjzelp af egnede
materialer, der omfatter den adgangsspids, der er
specielt udviklet hertil. | hele kateterets laengde
lgber en rgntgenfast bariumsulfatstrimmel, der
fremhaever kateteret i rentgenbilledet.

DRAINOVA® ARGENTIC KATETRET

Formen og handteringen af drainova® ArgentiC
katetret er den samme som for det drainova®
kateter, der er beskrevet ovenfor. Det afviger kun i
selve draenets materiale, som er fremstillet af

26 abninger (huller)

\

biokompatibel silikone med mikrosglvpartikler.
Selvet beskytter mod bakteriel kolonisering
(dannelse af biofilm) pa kateteroverfladen og
reducere risikoen for infektion.

Polyestermanchet Sikkerhedsventil

|

~
(I o) © o /[ © o © o) l-_! 1/
Indvendig del 41 cm Udvendig del 25 cm
26 cm |, 125cm g 27.5cm
Samlet laengde 66 cm
ADVARSLER
Generelt

Anvend ikke dette produkt, hvis:
« den sterile pakning er beskadiget
« produktet er beskadiget
« udlgbsdatoen er overskredet.

Produktet ma kun benyttes til det tilsigtede
formal.

Patientmalgruppe: Det medicinske udstyr ma
kun anvendes pa voksne.

Dranagematerialerne er kun beregnet til
engangsbrug!

Genbrug kan medfere krydskontaminering.
Katetret er kun beregnet til en enkelt implantation.
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Katetersaettene leveres i sterile pakninger, som
har gennemgaet kvalitetskontroller. Katetersaet-
tene kan ikke resteriliseres.

ewimed GmbH accepterer ikke erstatningsansvar
for genbrugte, resteriliserede produkter eller
produkter fra beskadiget emballage.

drainova® clickFix: Sgrg for at seette slangetilslut-
ningen korrekt ind i drainova® clickFix, sé slangen
ikke klemmes for meget sammen.

drainova® tunneleringsinstrument: Produktet ma
ikke anvendes, hvis det er synligt beskadiget.
Skarpe kanter eller splintring kan forarsage
irritation eller perforation af vaevet. Tunnelering-
sinstrumentet ma desuden kun anvendes til
implantation af et langtidskateter eller lignende
implantat.

Vigtigt: Bortskaf brugte materialer i
overensstemmelse med lokale, regionale og
nationale bestemmelser. Serg om ngdvendigt
for, at der er en affaldsbeholder.

Produktet ma udelukkende implanteres af
medicinsk fagpersonale! Den efterfolgende
draenage ma udfores af personer uden
medicinsk baggrund.

Folg venligst ogsa institutionens hygiejnebe-
stemmelser.

Anvend ikke stoffer, der kan beskadige
komponenterne.

Katetret ma ikke renggres med octenisept®
desinfektionsmiddel til sar.

Den afrivelige introducer ma ikke komme i
kontakt med alkohol, acetone eller oplosninger,
der indeholder disse stoffer.

Sikring af sporbarhed

For at opna en klar og fuldsteendig sporbarhed
skal katetersaettets selvkleebende maerkater med
et unikt identifikationsnummer (produktidenti-
fikation), f.eks. UDI/LOT, sattes pa leegeordinerin-
gen, implantatkortet og patientfilen. De
selvklaebende meerkater sidder pa den nederste
del af maerkaten pa den ydre sterile pakning
(indvendigt i papaesken).

Mulige ugnskede sideeffekter kan veere:
Reekspansion af lungeadem, pneumothorax®,
haemothorax, rifter eller skader pa lunge, lever
eller andre organer, hypotension*, kredslgbskol-
laps*, sarinfektion, empyem, seroma, elektrolyt-
forstyrrelse*, proteintab, udsivning af veaeske fra
incisionssted, peritonitis*, infektion*, udvikling af
metastaser, bledning, septa i de bergrte
kropskaviteter, bryst- eller abdominalsmerte,
kateterdislokation, hepatorenalt syndrom*,
kateterblokering, defekt kateter, defekt ventil,
komplikationer under eksplantation (herunder
restfragmenter fra katetret) eller mislykket
implantation, Hudforbraending ved defibrillering.

Spritservietter er lettere antaendelige.
Hold servietterne vaek fra abenild.

Bemaerk venligst: Vaeskedreenage kan
forarsage et vist ubehag eller vaere smerte-
fuldt for patienten. Hvis patienten oplever
steerke smerter, er det muligt at stoppe eller
sanke dreenageflowet ved at bruge klemmen
pa forbindelsesslangen.

Bemaerk venligst: Alle alvorlige haendelser i
forbindelse med produktet skal rapporteres til
producenten og relevante myndigheder.
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Vedrgrende implantation

Der skal udvises szerlig omhu for at sikre, at
katetret forbliver sterilt under implantation.
Implantationen af katetret skal foretages under
sterile forhold i et aseptisk miljg. Sa snart katetret
er taget ud af den sterile pakning, skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at det ikke kommer i
kontakt med ikke steriele genstande.

Katetret kan blive elektrostatisk ladet og tiltraekke
partikler fra det omgivende miljg, som kan kleebe
til silikonen. Det er derfor vigtigt at udfere
implantationen hurtigt. Korrekt brug minimerer
risikoen for infektion.

Udvis forsigtighed under udforelse af
implantationen.

Uduvis forsigtighed, sa omgivende vaev eller
organer ikke beskadiges under punkturen. Hvis
der pd noget tidspunkt under indgrebet opleves
modstand, skal operationen omgéende stoppe,
og arsagen til modstanden bestemmes med
visuel hjeelp.

Hvis oplasningen bliver uklar, misfarvet, eller der
fremkommer partikler efter fyldning af sprejten:
Stop brugen gjeblikkeligt, informer ewimed GmbH,
og returner om muligt sprgjten til ewimed GmbH.
Guidewiren (Seldinger-wire) ma ikke traekkes
tilbage gennem kanylen, da tilbagetraekning kan
beskadige wiren. Der skal udvises forsigtighed, sa
guidewiren ikke indfgres dybere end ngdvendigt.
Hvis der maerkes modstand under handtering af
guidewiren, skal indgrebet omgdende stoppes, og
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arsagen til modstanden bestemmes med
forskellige visuelle undersggelsesprocedurer.
Hvis guidewiren ikke anvendes korrekt, kan den
perforere vaevet. Konsekvenserne af perforation
kan veere alvorlige og resultere i patientens ded.
Udvis forsigtighed ved handtering af skalpellen
for at undga ugnskede skader. Pas pa ikke at
beskadige guidewiren, nér incisionen foretages
med skalpellen.

Pas pa ikke at beskadige kateteret ved anleeggelse
af suturerne. Pas pa ikke at indsngre kateteret ved
placering af suturen til at holde den pa plads.
Chiraflon monofilament frembringer en minimal
initial inflammatorisk reaktion i veev, som
efterfolges af en gradvis indkapsling af suturen
ved hjeelp af det fibrase bindevaev. Den pavirker
ikke sarinfektionen.

Det er vigtigt at sikre korrekt anlaeggelse af
katetret.

Den indfgrte ende af katetret er perforeret.
Dreenagehullerne skal veere helt inde i den
kropskavitet, der skal temmes, ellers kan der sive
effusionsvaeske ind i den subkutane tunnel.
Bariumsulfatstriben kan virke intermitterende pa
rgntgen pa grund af draenagehullerne.
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ADVARSLER
Efter implantation

Skaer aldrig gennem katetret, og skeer aldrig
sikkerhedsventilen af.

Serg for, at katetret ikke kommer i kontakt med
skarpe genstande.

Gor fglgende, hvis funktionaliteten af sikkerheds-
ventilen ikke kan garanteres, eller hvis sikker-
hedsventilen er blevet skaret af ved en fejltagelse
(dvs. ikke laengere er vedhaeftet):

a. luk katetret godt sammen med fingrene

b. hold sikkerhedsklemmen dben med den
anden hédnd, sa katetret kan fares gennem den
abne ende af klemmen.

c. skub katetret helt gennem den smalle ende af
klemmen. Der skal sgrges for, at nedklemmen
ikke placeres direkte ved ventilen, men med
en afstand pa ca. 2 cm.

d. underret omgaende din leege.

v

Brug kun originalt udstyr.

Katetret ma ikke tilsluttes uoriginale draenagepro-
dukter. Det er kun den specialudviklede
adgangsspids, der kan fgres ind i sikkerhedsventi-
len. Brugen af andre komponenter kan beskadige
sikkerhedsventilen. Forkert handtering kan
forarsage luftindtraengen i kroppen eller
ukontrollabel udsivning af vaeske.
Kegleadapteren anvendes udelukkende til at
forbinde kompatible dranagesystemer med abne
slanger, via drainova® skylleslangen, til katetret.
Serg for korrekt tilpasning ved tilslutning af Luer
Lock-komponenterne

Traek ikke i katetret.
Der skal traeffes forholdsregler for at sikre, at kate-
tret ikke belastes, utilsigtet forskubbes eller

traekkes ud. Hvis katetret traekkes ud, kan det
forarsage bladning, fere til infektion og/eller
forhindre draenage. | disse tilfeelde kan det blive
nedvendigt at genimplantere katetret.

Overhold den anbefalede maksimumsvolumen
af veeske, der skal udtemmes.

ewimed frarader at udtemme mere end 1000 ml
pleuraveeske eller 2000 ml ascites om dagen. Det
er den behandlende laeges ansvar at anbefale
stgrre dreenagemaengder. Der skal tages hensyn
til den individuelle patienttilstand.

Bemezerk venligst: Hvis effusionsveaesken ikke
kan temmes ud, eller der er en gradvis
reduktion i dreenagemaengden, er det muligt,
at katetret eller forbindelsesslangen er
blokeret. Klem forsigtigt pa katetret og
forbindelsesslangen ved at manipulere dem
pa en malkende made. Hvis draenage stadig
ikke er mulig, udskiftes draeenagebeholderen.
Hvis blokeringen ikke kan fjernes med de
metoder, der er beskrevet ovenfor, kan
katetret skylles ud med skylleslangen.

Bemaerk venligst: drainova® ArgentiC katetret
er ikke transparent. Blokeringer kan derfor
ikke ses.

Hold altid katetrets sikkerhedsventil ren og
adgangsspidsen pa den tilsluttede slange steril.
Serg for, at de ikke kommer i kontakt med
ikkesterile genstande for at undga kontaminering.
Sikkerhedsventilen skal desinficeres far hver
draenage.

Sorg under dranage for, at sikkerhedsventilen
og adgangsspidsen er forsvarligt tilsluttet.
Udvis forsigtighed, sa der ikke rykkes eller
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traekkes i den tilsluttede slange.

Serg specielt for at sikre, at adgangsspidsen er
fort ind i sikkerhedsventilen pa en steril made, og
kontroller, at forbindelsen er sikker. Det kan fgre
til kontaminering, hvis delene ved en fejltagelse
frakobles. Hvis dette sker, desinficeres sikker-
hedsventilen med en ny spritserviet, og det
frakoblede dreenagemateriale bortskaffes.
Anvend et nyt sterilt dreenageseet for at fortsaette
med draenagen.

Bemaerk: Anvend et nyt sterilt draenagesaet
for at fortseette med draenagen. drainova®
clickFix (art. nr. P1100 / P1100S) kan bruges til
at forhindre utilsigtet frakobling.
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drainova® clickFix er ikke indeholdt i draenage-
seettet, men kan ordineres separat.

Rengorings-/desinficeringsprocedure ved
kontaminering.

Hvis der siver effusionsvaeske ud, renggres huden
grundigt med saebe og vand. Anvend passende
rengerings- eller desinficeringsprodukter til
overflader. Brug ikke octenisept® eller produkter
med jod til at rengere/desinficere kateteret eller
sikkerhedsventilen.

Bemaerk venligst: Katetret er MR-sikkert.

GENEREL FORBEREDELSE

Disse instruktioner er vejledende. Laegen, der
udfgrer implantationen, er ansvarlig for
implementeringen af procedurerne.
Implantationen af katetret skal foretages under
lokalbedgvelse pa en sederet patient.

Der kan anvendes billeddannelsesteknikker (f.eks.
ultralyd, farveduplex, rentgen) som hjeelp til at
anlaegge katetret korrekt og til at undga forkert
anlagte incisioner og laesioner af organer og veev.
Patientens anatomi og generelle tilstand spiller
en vigtig rolle ved valg af stedet for kateterim-

plantation. Ideelt skal katetrets udgangssted
placeres, s patienten let kan fa adgang til
sikkerhedsventilen og selvsteendigt foretage
draenage og skift af forbinding.

Den perforerede ende af katetret kan afkortes i
henhold til den individuelle patientanatomi. Den
kan skaeres rent af i mellemrummet mellem to
huller med f.eks. en skalpel. Der skal udvises
forsigtighed for at sikre, at skaeringen er sa lige og
jeevn som muligt.

ANBEFALET IMPLANTATIONSPROCEDURE

Pleuraveeske

En laege skal bestemme det mest velegnede
medicinske og kirurgiske indgreb. Hvilket
indgreb, det skal veere, afhaenger af den
individuelle situation for den involverede patient.

Folgende procedure beskriver anlaeggelse af
katetret i pleurahulen. Folgende illustrationer
viser katetret under implantation i pleurahulen.
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o 2. Incision:

kateterudgangssted Kateter

0 1. Incision:
Punktursted/
kateterindgangssted

e Tunnel Q Kateter

1. Kontroller, at materialet er komplet for start.
2. Forbered patienten til indgrebet. Lokaliser
effusionsvaesken ved hjeelp af ultralyd.

Bemaerk venligst: For at opna en mere sikker
implantation med faerre komplikationer er det
fordelagtigt at have en stor effusionsmaengde.

3. Marker incisionsstedet (A) og katetrets
udgangssted (C), og bestem hvor den
subkutane tunnel (B) skal lgbe. Incisionsste-
det i interkostalrummet bestemmes af
effusionsstedet. Katetrets udgangssted er
typisk kaudalt-ventralt og markerer enden af
den ca. 5cm lange tunnel. For at opnd bedre
adgang og patientkomfort skal det valgte
udgangssted positioneres ventralt i det
samme interkostalrum.

4. Positioner patienten til indgrebet pad en made,

sa der er let adgang til implantationsstedet.
5. Desinficer et stort omrade til implantation, og
daek det med sterilt materiale.
6. Pafgren rigelig meengde lokalbedevelse pa
incisionsstedet for punkturen (A), katetrets
udgangssted (C) og tunnelen (B).

9.

Bemaerk venligst: Tunnelen (B) skal infiltreres
med 20-30ml lokalbedgvelse, 1 % vifteformet.
Dette vil mindske modstanden fra det
subkutane vaev, og tunneleringsinstrumentet
kan glide lettere gennem vaevet. Lad der ga
tilstraekkelig tid til, at anzestesien virker.

Tryk forsigtigt sprgjten med den pasatte
kanyle gennem det valgte interkostalrum pa
den gvre ribbenskant i pleuradbningen. Udvis
forsigtighed, sa omgivende veev eller organer
ikke beskadiges.

Lad kanylen sidde, og fjern sprgjten, hvis
vaesken kan aspireres.

Indfgr guidewiren sa langt som ngdvendigt
gennem kanylen. Wiren har en j-spids og vil
ikke beskadige omgivende vaev eller organer.

10. Nar guidewiren er placeret korrekt, traekkes

kanylen tilbage, mens guidewiren holdes pa
plads.

11.Leeg en 1,5cm bred incision pa guidewiren

parallelt med det planlagte kateterudgangs-
sted. Pas pa ikke at beskadige guidewiren med
skalpellen.

12. Oprethold en afstand pa ca. 5cm til det

planlagte kateterudgangssted, og laeg en
incision mere (ca. 1,5cm bred) parallelt med
den fgrste incision.

13. Fastger forsvarligt den perforerede ende af

katetret til den tilsigtede side af tunnelering-
sinstrumentet.

—_————— > — /T (O
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16. Fer hurtigt hele den perforerede ende af katetret
gennem introduceren i pleuradbningen.

17.Bryd introduceren op med de vedhzeftede
greb, og traek den langsomt og symmetrisk fra
hinanden. Serg for, at katetret holdes pa
plads, indtil introduceren er helt fjernet.

Bemaerk venligst: Under denne proces kan
en del af katetret skubbes ud af kroppen igen.
Hvis dette sker, sa for den blot leengere ind.

Bemaerk venligst: Nar introduceren er
fiernet, kan der vaere et knaek pa katetret.
Dette knaek kan fjernes ved forsigtigt og

14. Tryk tunneleringsinstrumentet (E) startende
med spidsen via den anden incision retrogradt

og subkutant ud til den farste incision. Traek omhyggeligt at traekke katetret tilbage. Serg
katetret (D) igennem, indtil polyestermanchet- for, at polyestermanchetten ikke traekkes ud af
ten er positioneret midt i den subkutane tunnel. tunnelen. Manchetten skal placeres ca. 1cm

for kateterudgangsstedet. Manchetten med
postoperativ indvaekst sikrer, at katetret ligger
sikkert og bidrager til at forhindre infektion.

Fjern tunneleringsinstrumentet fra katetret.

Vigtigt: Sorg for, at tunneleringsinstrumentet
passerer gennem det subkutane hudvaev og ikke

gennem det underliggende lag af muskelvaev. Bemaerk venligst: For suturering af
incisionerne udtemmes der veeske for at
Bemaerk venligst: For at sikre den rette konFrollere, at implantatiom::-n ‘lykkedes. Se
position for polyestermanchetten og fierne B e e m
eventuelle knaek traekkes katetret tilbage
senere (se punkt 16). Efter implantation skal 18. Anlzeg suturer pa den farste incision ved
manchetten positioneres ca. 1cm for punkturstedet (A). Anleeg suturer pd den
udgangen fra hudoverfladen i den subkutane anden incision ved kateterets udgangssted

tunnel. Dette letter en potentiel eksplantation

b4 et senere tidspunkt (C), og fikser katetret (D) med en yderligere

sutur. Serg for, at kateterlumenen ikke er
15. Fgr den 16 Fr. afrivelige introducer over indsnaevret.
guidewiren i pleuradbningen, og hold
guidewiren pa plads. Traek dilatatoren og
guidewiren ud, mens 16 Fr. introduceren
holdes i position.

Vigtigt: Serg for at lukke introducerens lumen
med fingeren umiddelbart efter udtraekning af
dilatatoren for at forhindre udsivning af
effusion.

Bemaerk venligst: Indferingen af katetret vil
blive heemmet, hvis introduceren er bgjet eller
snoet.
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Bemaerk venligst: Suturerne kan typisk
fiernes efter 7-10 dage. Suturen, der holder
katetret pa plads, skal dog tages ud efter ca.
30 dage for at lade manchetten vokse fast.

ANBEFALET IMPLANTATIONSPROCEDURE
Ascites

Bestemmelse af den mest velegnede medicinske 1. Kontroller, at materialet er komplet for start.
og kirurgiske fremgangsmade forbliver den 2. Forbered patienten til indgrebet. Lokaliser
behandlende leeges ansvar. Fremgangsmaden effusionsvaesken ved hjzelp af ultralyd.

afhaenger af den enkelte patient.
Bemaerk venligst: For at opnd en mere sikker
implantation med feerre komplikationer er det

Felgend dure beskri l | f
@igende procedure beskriver anizggelsen a fordelagtigt at have en stor effusionsmaengde.

katetret i peritonealhulen. Folgende illustrationer

beskriver anlaeggelsen af katetret i peritonealhulen. 3. Marker incisionsstedet (A) og katetrets
udgangssted (C), og bestem hvor den
subkutane tunnel (B) skal labe. Det laterale,
abdominale punktursted afhaenger af ascitess-
tedet. Katetrets udgangssted er typisk ca.
8 cm over punkturstedet og markerer enden af
den ca. 5c¢m lange tunnel. For at opna bedre
adgang og patientkomfort skal det valgte
udgangssted positioneres medialt.

4. Positioner patienten til indgrebet pa en made,
3/\ sa der er let adgang til implantationsstedet.
5. Desinficer et stort omrade til implantation, og

daek det med sterilt materiale.
© 1 incision: 2. Incision: 6. Pafer en rigelig meengde lokalbedgvelse pa
Punktursted/ kateterudgangssted incisionsstedet for punkturen (A), katetrets
kateterindgangssted
udgangssted (C) og tunnelen (B).

9 Tunnel o Kateter
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Bemaerk venligst: Tunnelen (B) skal infiltreres
med 20-30ml lokalbedgvelse, 1 % vifteformet.
Dette vil mindske modstanden fra det
subkutane veev, og tunneleringsinstrumentet
kan glide lettere gennem vaevet. Lad der ga
tilstraekkelig tid til, at anzestesien virker.

7. Tryk forsigtigt sprejten med den pasatte
kanyle gennem den valgte peritonealhule*.
Udvis forsigtighed, sa omgivende vaev eller
organer ikke beskadiges.

8. Lad kanylen sidde, og fjern sprgjten, hvis
vaesken kan aspireres.

9. Indfer guidewiren sé langt som ngdvendigt 14. Tryk tunneleringsinstrumentet (E) startende
gennem kanylen. Wiren har en j-spids og vil med spidsen via den anden incision retrogradt
ikke beskadige omgivende vaev eller organer. og subkutant ud til den ferste incision. Traek

10. Nar guidewiren er placeret korrekt, traekkes katetret (D) igennem, indtil polyestermanchet-
kanylen tilbage, mens guidewiren holdes pa ten er positioneret midt i den subkutane
plads. tunnel. Fjern tunneleringsinstrumentet fra

11.Leeg en 1,5cm bred incision pa guidewiren katetret.
parallelt med det planlagte kateterudgangs- Bemaerk venligst: Serg for, at tunnelering-
sted. Pas pd ikke at beskadige guidewiren med sinstrumentet passerer gennem det
skalpellen. subkutane hudveev og ikke gennem det

12. Oprethold en afstand pa ca. 8cm til det underliggende lag af muskelvaev. m
planlagte kateterudgangssted, og laeg en

Bemaerk venligst: For at sikre den rette
position for polyestermanchetten og fierne
eventuelle knaek traekkes katetret tilbage

incision mere (ca. 1,5cm bred) parallelt med
den farste incision.

13. Fastggr forsvarligt den perforerede ende af senere (se punkt 16). Efter implantation skal
katetret til den tilsigtede side af tunnelering- manchetten positioneres ca. 1cm for
sinstrumentet. udgangen fra hudoverfladen i den subkutane

tunnel. Dette letter en potentiel eksplantation

—_—— > — /T (O
pa et senere tidspunkt.

15. Fer den 16 Fr. afrivelige introducer over
guidewiren i peritonealdbningen, og hold
guidewiren pa plads. Traek dilatatoren og
guidewiren ud, mens 16 Fr. introduceren
holdes i position.
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Bemaerk venligst: Sgrg for at lukke
introducerens lumen med fingeren
umiddelbart efter udtraekning af dilatatoren
for at forhindre udsivning af effusion.

Bemaerk venligst: Indferingen af katetret vil
blive haammet, hvis introduceren er bgjet eller
snoet.

16. For hurtigt hele den perforerede ende af

katetret gennem introduceren i peritonealhulen.

17.Bryd introduceren op med de vedhaeftede
greb, og traek den langsomt og symmetrisk fra
hinanden. Sgrg for, at katetret holdes pa
plads, indtil introduceren er helt fjernet.

Bemaerk venligst: Under denne proces kan
en del af katetret skubbes ud af kroppen igen.
Hvis dette sker, sa far den blot leengere ind.

18. Anlaeg suturer pa den fgrste incision ved
punkturstedet (A). Anlaeg suturer pa den
anden incision ved kateterets udgangssted
(C), og fikser katetret med en yderligere sutur.
Serg for, at kateterlumenen ikke indsnaevres
under dette.

Bemaerk venligst: Suturerne kan typisk
fiernes efter 7-10 dage. Suturen, der holder
katetret pa plads, skal dog blive siddende i ca.
30 dage for at lade manchetten vokse fast.

DRANAGEPROCEDURE

Folgende ewimed hospitalsprodukter til draenage

fas til brug med katetret:

« 2000 drainova® soft vacuum beholder,
lavt vacuum

+ 50-7220 ewimed draenagepose - 2000ml

« 50-7210 PleurX™ vakuumflaske

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

Dreenagematerialer

+ 6060 drainova® skylleslange
« P1100 drainova® clickFix
+ 9060 drainova® silikonehaette, steril

Felgende ewimed-draenageprodukter fas til
hjemmebehandling:

« 2010 drainova® soft vacuum beholder,
dreenagesaet

+ 50-7505 ewimed draenagesaet, 2000 ml

« 50-7510 PleurX™ draenagesaet

« 50-7500B PleurX™ draenagesaet
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Vigtigt: Ved brug af en sugeanordning
indstilles en vakuumkapacitet pa maks. -60cm
H,O0 eller en maks. flowhastighed pa 400ml pr.
minut. Under visse omsteendigheder kan
katetret komme til at sidde fast. Hvis dette er
smertefuldt for patienten, lukkes klemmen pa
den tilsluttede slange. Nar dette gares, kan
flowet seenkes eller helt stoppes.

Overhold de tilhgrende betjeningsvejledninger

ved dreenage med de ovennaevnte produkter.

Alle produkter, der er naevnt ovenfor, indeholder
en adgangsspids pa den tilsluttede slange, hvilket
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giver let og sikker tilslutning til sikkerhedsventi-
len. Der kan hgres og maerkes et klik ved

tilslutning af adgangsspidsen.
KLICK

D

T (0 +— =——F—
Ved brug af drainova® clickFix er det muligt at
sikre forbindelsen mellem adgangsspidsen og
sikkerhedsventilen. Forbindelsen indsaettes, sa
den ligger i de specialdesignede indvendige riller
og sidder fast. Utilsigtet frakobling eller
kontaminering kan undgas, nér drainova® clickFix
er lukket.

N

FULDFORELSE AF DRENAGEPROCEDUREN

1. Nardraenagen er fuldfert, placeres drainova®
silikonehaetten, steril pa sikkerhedsventilen.
o ()
2. Anbring skumpuden med slidsen vendt opad
omkring katetret, rul katetret sammen, og
anbring det pa skumpuden.

3. Dak katetret med gazekompresser, og anlaeg
den selvklaebende forbinding.

N

TILSLUTNING AF SKYLLESLANGEN OG SKYLNING AF KATETRET

(FJERNELSE AF OKKLUSIONER)

Felgende materiale er pakraevet til at skylle
katetret:
« Fysiologisk saltvandsoplasning (0,9% NaCl)
« Trevejsventil
« Sprgjte
+ Kanyle1G
« Spritserviet

1. Abn en ny pakke skylleslanger. Skylleslangen i
pakken er steril. Det er vigtigt, at adgangsspid-
sen pa drainova® skylleslangen forbliver steril.

2. Slut en trevejsventil til Luer-lock-forbindelsen
pa skylleslangen.
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3

a,
5.

~

8.

T (0 «— —cF—

. Fyld en 10ml eller 20 ml sprgjte (kanyle 1G)

med 10-20 ml fysiologisk saltvandsoplgsning.
Slut sprejten til trevejsventilen.

Roter trevejsventilen, sa forbindelsen mellem
sprajten og skylleslangen er aben.

. Fjern eventuelle luftbobler fra skylleslangen.

For at gare dette holdes enden af skylleslan-
gen op, og saltvandsopl@sningen injiceres
forsigtigt ind i slangen, indtil oplgsningen
leber ud.

Hold godt fast i grebet pa adgangsspidsen.
Ved forsigtigt at rotere fjernes beskyttelses-
haetten omhyggeligt fra adgangsspidsen og
kasseres.

—y —— (I ——
Indseet adgangsspidsen i sikkerhedsventilen.
Serg for, at sikkerhedsventilen og adgangs-
spidsen er forsvarligt tilsluttet under draenage.
Der kan heres og maerkes et klik ved

tilslutning.
KLICK

:G:C@\\[;:[j:

D)

9. Skyl katetret ved at trykke pa sprojtestemplet.

10. Traek om nedvendigt mere saltvand-
sopl@sning op med sprgjten.

10.1  Tryk pa klemmen, sa den lukker
skylleslangen.

10.2  Luk trevejsventilen.

10.3  Fjern sprgjten fra trevejsventilen, fyld
den med saltvandsoplgsning, og slut
den til trevejsventilen.

10.4  Roter trevejsventilen til den dbne
position, og injicer forsigtigt saltvand-
sopl@sning, indtil veesken lgber ud af
trevejsventilen.

10.5 Juster trevejsventilen som beskrevet i

trin 5, og fortseet fra punkt 9.

11. Nar okklusionen er vaek, fuldfgres skylleproce-

duren ved at trykke pa klemmen, sa den
lukker skylleslangen.

12. Fysiologisk saltvandsoplgsning skal

efterfglgende aspireres og effusionen
udtemmes med et produkt, der er angivet pa
side 106.

Bemaerk venligst: Skylleproceduren lykkes,
nar bade en jeevn pafyldning af saltvand-
soplasning savel som aspiration af effusion er
mulig.

KATETEREKSPLANTATION

Mulige indikationer for fjernelse af drainova®
ArgentiC katetre:
+ Pleurodese/ingen ascites

+ Pleuraempyem/peritonitis med kraftig viskas/

putrid effusion (hvis behandling med
antibiotika ikke virker)

« Infektion i den subkutane tunnel, persisteren-

de trods systematisk antibiotisk behandling
« Katetret er blokeret, og okklusionen kan ikke
skylles veek

« Katetret eri en kavitet, der ikke leengere fyldes
med effusion

+ Ingen genansamling af effusionsvaeske konsta-
teret under forudgaende sonografisk
monitorering og draenagefrit interval (ingen
specifikation, typisk en periode uden draenage
pa 1-4 uger, hvor patienten ikke udviser
symptomer).

« Katetret har forskubbet sig
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Vigtigt: Indikationen skal kontrolleres igen
efter den dreenagefri periode via ultralyd, fer
katetret fjernes.

Eksempel pa procedure for fjernelse af

kateter:

1. Kontroller koagulationsparametrene

2. Klarger en steril arbejdsplads

3. Anbring patienten, sa der er let adgang til
katetret

4. Infiltrer huden omkring katetrets udgangssted
med en rigelig maengde lokalbedgvelse
(overhold paferingstid)

5. Feludvendigt efter polyestermanchetten
(bulelignende fortykkelse)

6. Laegenincision i huden direkte pa katetrets
udgangssted

7. stump, cirkuleer frileegning af polyestermanch-
etten med skyllekanylen, dissekeringssaksen
eller et lignende instrument, (katetret vil kun
adheerere til det subkutane vaev ved
manchetten, der kan opsta vanskelige forhold
ved fjernelse af katetret enten pa grund af
selve positionen eller tumorvaeggene)
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. Anvend den ene hand til forsigtigt at trykke pa

den subkutane tunnel, og brug den anden
hand til at traekke katetret ud. Hvis katetret
som en helhed ikke kan mobiliseres, kan det
blive ngdvendigt at leegge en yderligere
incision (svarende til laengden for enden af
tunnelen / med brug af incisionen ved
punkturstedet som vejledning) for at genfinde
den del af katetret, der er daekket.

. Efterfelgende lukning af incision(er) med

hudsuturer

10. Anlaeg bandage.
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ORDLISTE

Ascites

DEHP
Elektrolytforstyrrelse

Empyem
Ftalater
Hepatorenalt syndrom

Hypotension
Infektion

Kredslabskollaps
Peritonealhule
Peritonitis

Pleuraeffusion
Pleurodese
Pneumothorax
Proteintab

Reekspansions-
lungesdem

Septa

Subkutant vaev

Effusion eller akkumulering af vaeske i bughulen (maven)

Blgdgeringsmidler i plastik

Forstyrrelse i balancen af ioner (f.eks. natrium, kalium, calcium) i blodet
eller cellerne i kroppen

Infektion af pleura
Bledgeringsmidler (f.eks. DEHP)
Nedsaettelse af nyrefunktionen

Lavt blodtryk

Reaktion fra kroppens eget forsvarssystem pa patogener sasom bakterier,
vira osv.

Midlertidigt tab af bevidsthed
Bughulen
Inflammation i bughinden

Effusion eller vaeskeakkumulering i det pleurale hulrum

sammenklaebning af pleuraspalten

Luft i rummet mellem lungerne og brystvaeggen
Reduktion af proteinmaengden i blodet (proteinopbrugen)

Vaeskeansamling i funktionelt lungevaev pa grund af pludselig udvidelse
af den tidligere sammenklappede lunge; akut andengd

Dannelse af vaevsbroer/bygning af kamre mellem adskilte omrader i et
kropshulrum (f.eks. bughulen)

Veaev under huden
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Les bruksanvisningen noye for du bruker drainova® katetersett/ drainova® ArgentiC katetersett.

Drainova® katetersettet, samt drainova® ArgentiC katetersettet, blir heretter kalt "katetersettet”.

118 Anbefalt
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implantasjonsprosedyre

Pleura

121 Anbefalt

implantasjonsprosedyre

Ascites*

123 Drenasjeprosedyre

124 Avslutte drenasjeprosedyren
125 Tilkobling av skylleslangen og
skylling av kateteret (utspyling

av okklusjoner)
126 Katetereksplantasjon

127 Ordliste

Alle begrepsforklaringene (*) finner du i ordlisten pa side 127.

HAR DU SPORSMAL ELLER TRENGER DU HJELP?

Ta kontakt med oss:

DE +49747173972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info.se@ewimed.com
EN: +49 7471 73972-0 DA: +4531 435060
info@ewimed.com info.dk@ewimed.com
CH: +41 31958 66 66 NO: +46 8251169

info.ch@ewimed.com

info.no@ewimed.com

AT: +43 223122500 HU: +36 1998 8295
info@ewimed.com info@ewimed.hu

BE:

NL:

LU:

Du finner ogsa videre, mer utferlig informasjon pa vare nettsider pa

www.ewimed.com
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DRAINOVA® KATETERSETT/ DRAINOVA® ARGENTIC KATETERSETT

drainova® katetersett/drainova®ArgentiC
katetersett brukes til 8 implantere et drainova®
kateter/drainova® ArgentiC kateter for
tilbakevendende, terapiresistente, maligne og
ikke-maligne effusjonsakkumuleringer i sergse
kroppshulrom.

Symptomene som oppstar under en effusjon,
lindres ved @ tamme de akkumulerte veaeskene.

Indikasjon
Bruk av kateteret er indikert i folgende
situasjoner:

« malign pleuraeffusjon*®

« ikke-malign pleuraeffusjon* (f.eks. terminal

hjertesvikt)
» malign ascites*
« ikke-malign ascites* (f.eks. leversvikt)

Kontraindikasjon

« Bruk av kateteret er kontraindisert i felgende
situasjoner:

« Kroppshulen har flere kamre (septa*), slik at
ingen lindring av dyspné eller andre
symptomer kan forventes etter drenasje.

» Koagulopati

Infeksjon* i kroppshulen (f.eks. pleuritt/
peritonitt*)
Chyluseffusjon

Forskyvning av mediastinum med mer enn
2cm til den ipsilaterale siden av
pleuraeffusjonen*

Ved allergi mot materialene i produktet

Bruk av komponentene i katetersettet er
kontraindisert i folgende situasjoner:

« Sproyte: Den skal ikke brukes til annet enn
tiltenkt formal. Sprayten skal ikke brukes til
hayviskese vaesker.

Ledevaier: Siden ledevaierne brukes som

tilbehgr for de ovennevnte bruksomradene,
gjelder ogsa kontraindikasjonene for disse
bruksomradene:
« bruk i sentralnervesystemet
« bruk i det sentrale sirkulasjonssystemet

« Introducer: Det er gkt risiko for pneumothorax
hos pasienter med alvorlig kronisk
lungesykdom. En pasient som har fatt den
fremre thoraxveggen bestralt tidligere, kan
oppleve nedsatt sartilheling.

TILTENKT BRUK

drainova® katetersett / drainova® ArgentiC
katetersett fungerer som en detaljert kompilering
av ngdvendige komponenter for implantering av
et drainova ® kateter/ drainova ® ArgentiC kateter
i tilbakevendende, terapiresistente, maligne og
ikke-maligne effusjonsakkumuleringer i sergse
kroppshulrom for & lindre symptomene som
oppstar ved drenering av vaeskene.

Herunder foreksempel:

« malign pleuraeffusjon*

« ikke-malign pleuraeffusjon*
« malign ascites*

« ikke-malign ascites*

Alle settkomponentene er CE-merket og sterilisert
med etylenoksidgass.
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DRAINOVA® KATETERET

Kateteret er laget av biokompatibelt silikon og
har en lengde pa 66 cm. Diameteren er 15,5 Fr.
Kateteret er utstyrt med hull som ligger motsatt
fra den ene enden over en avstand pa 26 cm.
Denne delen er implantert og dpningene sikrer
vaeskestrgmmen inn i kateteret. | den ikke-
implanterte enden har kateteret en
sikkerhetsventil. En polyestermansjett er plassert
mellom den perforerte siden og
sikkerhetsventilen. Polyestermansjetten fester
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kateteret i den subkutane* tunnelen med
hudvevet. Videre reduserer det inntrengning av
bakterier i den pafelgende perioden.
Sikkerhetsventilen lukkes automatisk nar den
kobles fra og forhindrer inntrengning av luft og
ugnsket utslipp av effusjon. Sikkerhetsventilen
kan kun apnes med egnet utstyr som har det
spesialutviklede munnstykket. En rgntgentett
bariumsulfatstripe gar langs hele lengden av
kateteret, og fremhever kateteret i rentgenbildet.

DRAINOVA® ARGENTIC KATETERET

Drainova ®ArgentiC kateteret er geometrisk og
identisk i handtering med drainova ® kateteret
beskrevet over. Det er forskjellig med hensyn til
slangematerialet, som bestar av biokompatibelt

silikon med integrert mikroselv. Selvet beskytter
mot bakteriekolonisering pa overflater og
reduserer risikoen for infeksjon*.

Drenasjehull Polyestermansjett Sikkerhetsventil
N L
() Py © o /[© o © o) U Vi
Innvendig del 41 cm L Vtre del25cm

26 cm

12,5¢cm

4D 27,5 cm
»

nl

Total lengde 66 cm
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ADVARSLER

generelt

Bruk ikke produktet hvis:
« sterilpakningen er skadet
+ produktet er skadet
« forfallsdatoen er utlgpt

Produktet skal kun brukes til tiltenkt bruk.

Pasientmalgruppe: Det medisinske utstyret
skal kun brukes av voksne.

Forbruksmaterialene er utelukkende beregnet
for engangsbruk!

Gjenbruk kan fare til krysskontaminering.
Kateteret er kun beregnet for
engangsimplantasjon.

Katetersettet leveres i steril tilstand. Dette sikres
gjennom egnede kvalitetskontroller.
Katetersettene ma ikke resteriliseres.

ewimed GmbH patar seg intet ansvar for
produkter som gjenbrukes, resteriliseres eller
som er tatt ut av skadde pakninger.

drainova® clickFix: Pase at slangeforbindelsen
legges korrekt inn i drainova® clickFix for a unngd
at slangen klemmes sammen.

drainova® tunneleringsinstrument: lkke bruk
produktet hvis det oppviser synlige skader.
Skarpe kanter eller splintring kan fore til
irritasjoner eller perforasjoner i vevet.
Tunneleringsinstrumentet skal utelukkende
brukes til tunnelering av et langtidskateter eller
et sammenlignbart implantat som skal
implanteres.

Merknad: Overhold lokale, regionale og
nasjonale forskrifter ved avhending av brukt
materiale. Serg om ngdvendig for en beholder
for restavfall.

Produktet ma kun implanteres av helseperso-
nell! Den pafelgende drenasjen kan foreta av
personer uten medisinsk bakgrunn.

Folg hygieneforskriftene ved institusjonen.

Ikke bruk stoffer som skader komponentene.
Kateteret ma ikke rengjeres med octenisept®
sardesinfeksjonsmiddel.

Introduceren ma ikke komme i kontakt med
alkohol, aceton eller l@sninger som inneholder
disse stoffene.

Sporbarhetssikring:

For entydig og fullstendig sporbarhet ma de
selvklebende katetersettetikettene med et unikt
identifikasjonsnummer (produktidentifikasjon),
f.eks. UDI/LOT, limes inn i forordningen fra legen,
implantatkortet og pasientjournalen. De
selvklebende etikettene er plassert nederst pa
etiketten pa den sterile ytteremballasjen (inni
pappesken).

Mulige uonskede bivirkninger kan veere:
Reekspandert lungegdem *, pneumothorax®,
hematothorax, ruptur/skade i lunger, lever eller
andre organer, hypotoni*, sirkulasjonssvikt*,
sarinfeksjon, empyem*, serom,
elektrolyttubalanse*, proteintap*, lekkasje av
kroppsvaeske ved incisjonen, peritonitt*,
infeksjon*, spredning av metastaser, blgdning,
septa® i de bergrte kroppshulrommene,
bryst-/ magesmerter, dislokasjon av kateteret,
hepatorenalt syndrom*, kateterblokkering,
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kateterfeilfunksjon, ventilfeil, komplikasjon med
eksplantasjon (spesielt gjenveaerende
kateterfragmenter) eller mislykket implantasjon,
hudforbrenninger ved defibrillasjon.

Alkoholserviettene antennes lett.
Hold serviettene unna apenild.
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Merknad: Det kan vaere ubehagelig eller til og
med smertefullt for pasienten a drenere
effusjonen. Hvis smerten er for sterk, kan
drenasjestrammen stoppes eller reduseres i
noen minutter ved a trykke pa klemmen pa
tilkoblingsslangen.

Merknad: Alle alvorlige hendelser relatert til
produktet ma rapporteres til produsenten og
den kompetente myndigheten.

ADVARSLER
ved implantasjon
Det ma utvises forsiktighet for a sikre at

kateteret forblir sterilt under implantasjonen.
Implantasjon av kateteret skal utferes i et

aseptisk rom i samsvar med sterile forholdsregler.

Sa snart kateteret er blitt tatt ut av den sterile
pakningen, ma det utvises forsiktighet for a sikre
at det ikke kommer i kontakt med usterile
gjenstander.

Kateteret kan bli elektrostatisk ladet og tiltrekker
seg suspenderte partikler fra miljget som fester
seg til silikonet. Derfor ma det utvises forsiktighet
for a sikre at kateteret plasseres raskt. Riktig bruk
minimerer risikoen for infeksjon*.

Vzer spesielt forsiktig under implantasjonen.
Under punksjonen ma det utvises forsiktighet for
a sikre at ikke omkringliggende vev eller
omkringliggende organer blir skadet. Hvis det
merkes motstand under hdndtering av kanylen,
ma inngrepet straks stoppes og arsaken til
motstanden bestemmes ved hjelp av visuelle
prosedyrer.

Dersom lgsningen etter at sproyten er fylt, blir
uklar eller misfarget eller det oppstar partikler,

ma bruken avbrytes umiddelbart. Informer
ewimed GmbH og returner spragyten til ewimed
GmbH hvis mulig.

Ledevaieren (Seldinger ledevaier) ma ikke trekkes
tilbake gjennom kanylen fordi tilbaketrekking kan
skade vaieren. Det er viktig & serge for at
ledevaieren bare settes inn sa dypt som
ngdvendig. Hvis det merkes motstand under
héndtering av ledevaieren, ma inngrepet straks
stoppes og arsaken til motstanden bestemmes
ved hjelp av forskjellige visuelle prosedyrer.

Hvis ledevaieren brukes ukyndig, kan den fere til
perforasjon av vev. Konsekvensene av en
perforasjon kan vaere alvorlige og fore til deden.
Handter skalpellen forsiktig for & unnga
utilsiktede kutt. Forsiktighet ma utvises for ikke a
skade ledevaieren under incisjon med skalpellen.
Veer forsiktig sa du ikke skader kateteret ved
hudsuturen og holdesuturen. Kateteret ma ikke
veere innsnevret under suturering.

Chiraflon monofilament forarsaker en minimal
inflammatorisk reaksjon med pafelgende
progressiv fibrgs innkapsling. Det pavirker ikke
selve sarinfeksjonen.
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Det ma utvises forsiktighet for a sikre korrekt
plassering av kateteret.

Den innsatte enden av kateteret er perforert.
Dreneringshullene ma veere helt inni

kroppshulrommet som skal dreneres. Ellers kan
effusjon komme inn i den subkutane* tunnelen.
Bariumsulfatstripen kan fremsta som avbrutt av
dreneringshullene pa rgntgenbildet.

ADVARSLER
etterimplantering

Kapp aldri kateteret eller sikkerhetsventilen
av.

Unnga kontakt mellom skarpe gjenstander og
kateteret.

Hvis funksjonen til sikkerhetsventilen ikke lenger
er garantert eller dersom sikkerhetsventilen
skulle veere utilsiktet avkappet eller ikke lenger
finnes, gé frem som folger:

a. Trykk kateteret igjen med fingrene.

b. Hold nedsfallklemmen fra hverandre med den
andre handen slik at kateteret lar seg fore inn i
den dpne enden av klemmen.

c. Skyv kateteret helt inn i den smale enden av
klemmen. Man skal passe pa at
nedsfallklemmen ikke er festet direkte til
ventilen, men i en avstand pa ca. 2 cm.

d. Informer straks legen.

Bruk utelukkende originaltilbeher.

P3 kateteret ma utelukkende passende
originaltilbehgr kobles til. Ingenting annet enn
munnstykket spesielt utviklet for dette formalet
ma stikkes inn i sikkerhetsventilen, ellers kan
sikkerhetsventilen skades. Feil handtering kan
fore til at det kommer luft inn i kroppen eller at
effusjon kommer ut ukontrollert.

Trinnadapteren brukes utelukkende til & koble
egnede drenasjesystemer med et dpent rer via
drainova® skylleslangen til kateteret.

Serg for riktig tilpasning nar du kobler til
Luer-Lock-komponentene.

Ikke trekk i kateteret.

Det ma tas forholdsregler for a sikre at kateteret
ikke kommer under strekk, utilsiktet dislokeres
eller trekkes ut. Uttrekking kan forarsake
bledning og infeksjon* og/eller hindre drenasje.
Om ngdvendig ma kateteret implanteres pa nytt.

Overhold den maksimale anbefalte
drenasjemengden.

ewimed anbefaler 4 ikke drenere mer enn 1000 ml
pleuraeffusjon* eller 2000 ml ascites per dag.
Drenasje av sterre mengder effusjon er den
behandlende legens ansvar. Pasientens
individuelle tilstand ma da tas i betraktning.

Merknad: Hvis det ikke er mer effusjon eller
mengden gradvis avtar, kan det veere at
katetre eller tilkoblingsslanger er tilstoppet.
Klem kateteret og tilkoblingsslangen lett
sammen slik som under melking. Hvis
drenasjen ikke starter, ma den innsatte
beholderen skiftes. Hvis en kateterblokke-
ring ikke kan fjernes med de ovennevnte
tiltakene, kan skyllingen gjores med
skylleslangen.
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Merknad: drainova® ArgentiC kateteret er ikke
gjennomsiktig. Derfor ser du ikke en
blokkering i kateteret.

Hold sikkerhetsventilen pa kateteret

ren og munnstykket pa tilkoblingsslangen
sterilt.

Pass pa at dette ikke kommer i forbindelse med
usterile gjenstander for @ unnga forurensninger
eller en kontaminering. Sikkerhetsventilen ma
desinfiseres fgr hver drenasje.

Kontroller at sikkerhetsventilen og

munnstykket er satt helt sammen for drenasje.

Sorg for at tilkoblingsslangen ikke ligger i
strekk eller trekkes ut.

Serg for steril prosedyre ved tilkobling av
munnstykket i sikkerhetsventilen og kontroller
at pluggforbindelsene sitter godt festet i
hverandre. Ved en utilsiktet frakobling kan det
oppsta kontaminering. | slike tilfeller skal
sikkerhetsventilen desinfiseres med en ny
alkoholserviett og det frakoblede
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drenasjemateriellet avhendes. For & fortsette
drenasjen ma et nytt sterilt drenasjesett brukes.
Folg lokale avfallshdndteringsbestemmelser.

Merknad: Som ekstra beskyttelse mot
utilsiktet frakobling kan pluggforbindelsen ved
behov sikres med drainova® clickFix (katalognr.
P1100/ P1100S), som bestilles separat

drainova® clickFix kan forskrives i tillegg, og er
ikke en del av drenasjesettet.

Rengjoring/desinfeksjon ved kontaminering:
Rengjer huden med vann og sape nar effusjonen
renner ut. For overflater, bruk et egnet
rengjeringsmiddel eller desinfiseringssmiddel.
Bruk ikke octenisept® eller jodholdig
desinfiseringsmiddel til rengjering/desinfeksjon
av kateteret eller sikkerhetsventilen.

Merknad: Kateteret er magnetisk resonans-
sikkert.

GENERELLE KLARGJOGRINGSTILTAK

Disse instruksjonene fungerer som en veiledning.
Gjennomfaringen av prosedyrene er den
behandlende leges ansvar.

Implantasjonen av kateteret skal utfores i sedert
tilstand og under lokalanestesi.
Avbildningsprosedyrer (f.eks. ultralyd,
fargedupleks, rentgenfluoroskopi) er tiltak som
bar brukes til 8 bestemme kateterets posisjon for
a unnga feilpunksjoner og skader pa organer og
kar.

Pasientanatomi og pasienttilstand spiller en viktig
rolle i valget av implantasjonssted for kateteret.
Ideelt sett bar kateterets utlepssted pa kroppen
velges slik at pasienten har tilgang til kateterets
sikkerhetsventil og kan utfere intermitterende
drenasjer og bandasjeskift pd egenhand.
Avhengig av pasientens anatomi kan den
perforerte enden av kateteret kuttes individuelt.
Enden kan kuttes rett og mellom to dpninger, f.
eks. med en skalpell. Forsiktighet ma utvises for a
sikre at kuttet er sd jevnt og rett som mulig.
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ANBEFALT IMPLANTASJONSPROSEDYRE

Pleura

Den riktige medisinske og kirurgiske prosedyren
er legens ansvar. Hvilken prosedyre som er
egnet, avhenger av den enkelte pasientens
situasjon.

Folgende prosedyre beskriver plasseringen av
kateteret i pleurahulen. Felgende
illustrasjoner viser kateteret nar det plasseres
i pleurahulen

m o 1. Incisjon: e 2. Incisjon:

punksjonssted / utlgpsstedet
innlgpsstedet til til kateteret
kateteret pa kroppen

e Tunnellengde Q Kateter

1. Fer du starter, sjekk det eksisterende utstyret
for fullstendighet.

2. Klargjer pasienten for prosedyren. Bruk
ultralyd til & lokalisere stedet for effusjonen.

Merknad: For sikker implantasjon med fa
komplikasjoner er en stor effusjon fordelaktig.

3. Velg punksjonsstedet (A) og
kateterutlgpsstedet (C) og definer
tunnelseksjonen (B). Punksjonsstedet i
interkostalt rom avhenger av effusjonsstedet.
Kateterutlgpsstedet er vanligvis plassert

kaudalt-ventralt og markerer slutten pa den
ca. 5cm lange tunnelseksjonen. For bedre
tilgjengelighet og velvaere for pasienten skal
utlopsstedet i ventral retning velges i det
samme interkostale rommet.

. Posisjoner pasienten i et leie for inngrepet pa

en slik mate at implantasjonen kan
gjennomfares fritt.

. Desinfiser implantasjonsomradet med god

margin og dekk det til sterilt.

. Anesteser punksjonsstedet (A), kateterets

utlepssted (C) og tunnellengden (B) rikelig og
lokalt.

Merknad: Tunnelveien (B) bar vaere infiltrert
med 20-30 ml lokalanestesimidler, 1%, i
vifteform. Dette reduserer motstanden i
underhuden og gjor at
tunneleringsinstrumentet kan gli bedre
gjennom vevet. Overhold virketiden.

7. Skyv kanylen med pasatt sprgyte inn i

pleurarommet under aspirasjon gjennom det
valgte interkostale rommet ved den gvre
kanten av ribben. Vaer forsiktig sa du ikke
skader omkringliggende vev eller organer.

. Huvis effusjonen lar seg suge opp, la kanylen

std i posisjon og trekk ut sprayten.

. Far ledevaieren over kanylen sa langt det er

nedvendig. Vaieren har en J-tupp og skader
ikke omkringliggende vev og organer.

10. Nar ledevaieren er pa plass, trekkes kanylen

tilbake. Hold da ledevaieren i gnsket posisjon.

11. Lag enincisjon pa ledevaieren omtrent1,5cm

bred, parallelt med kateterets planlagte
utlgpssted. Veer forsiktig sa du ikke skader
ledevaieren med skalpellen.

12. Foreta en ny, ca. 1,5 cm bred incisjon parallelt

til den farste incisjonen i en avstand paca.
5cm til kateterets planlagte utlgpssted.
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13. Stikk den perforerte kateterenden godt ned pa

den siden av tunneleringsinstrumentet som er o= - s - .

beregnet for dette. riktig posisjon pa polyestermans;etten og fora
kompensere for eventuell knekking av

= &> > G=///—T T |ateteret (se punkt 16). Etter implantasjon

skal mansjetten vaere i den subkutane
tunnelen ca. 1cm fgr den kommer ut av
hudnivaet. Dette letter ogsa eventuell
etterfalgende eksplantasjon.

Merknad: Kateteret trekkes senere tilbake til

15. Fer introducer 16 Frinn i pleurahulen via
ledevaieren. Trekk ut ledevaieren sammen
- med stiletten slik at 16 Fr innfgringshylsen
forblir i posisjon.

(D) Merknad: Umiddelbart etter at du har trukket
ut stiletten, lukker du innferingshylsens lumen
med fingeren for a forhindre effusjon.

Merknad: Innfaringshylsen ma ikke bayes
eller knekkes, da dette gjor det vanskelig a
fore inn kateteret.

16. Skyv den perforerte enden av kateteret
gjennom innfaringshylsen raskt og fullstendig
inn i pleurarommet.
17. Bryt opp innfgringshylsen pa handtakene som
brukes til dette formalet, og trekk den
symmetrisk og langsomt fra hverandre. Hold a
da kateteret pa plass til innferingshylsen er
14. Skyv ut tunneleringsinstrumentet (E) med helt trukket ut.

tuppen via den andre incisjonen retrograd,
subkutant* til den ferste incisjonen. Trekk

Merknad: Kateteret kan skyves litt ut av
kroppen igjen. | dette tilfellet skyves kateteret
kateteret (D) tilbake til polyestermansjetten er videre fremover.

plassert i midten av den sukutane tunnelen.

Fjern tunneleringsinstrumentet fra kateteret. Merknad: Etter fierning av innferingshylsen

kan det oppstd knekking av kateteret i dette
omradet. Denne knekken kan elimineres ved a
trekke kateteret forsiktig tilbake. Pass pa at
polyestermansjetten ikke trekkes ut av
tunnelen. Polyestermansjetten skal plasseres i
enden ca. 1cm for utlgpsstedet til kateteret
(C). Mansjetten, som vokser inn i lgpet av det
postoperative forlgpet, garanterer en sikker
kateterposisjon og infeksjonsbarriere.

Merknad: Pass pa at tunneleringsinstrumen-
tet styres gjennom det subkutane hudvevet og
ikke gjennom det underliggende muskellaget.
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Merknad: For suturering av incisjonene ma
du kontrollere at implantasjonen er vellykket
ved hjelp av en drenasje. Se kapittelet
Drenasjeprosedyre (se side 150).

18. Sy den farste incisjonen pa innferingsstedet
(A) med en hudtrad. Sy den andre incisjonen
ved utlgpsstedet (C) og fikser kateteret (D) ved
hjelp av en holdesutur. Pass pa at lumen i
kateteret ikke innsnevres.

Merknad: Hudsting kan normalt tas etter
7-10dager. Festetraden (holdesuturen) skal
normalt bli veerende i 30 dager for & sikre at
mansjetten vokser inn.
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ANBEFALT IMPLANTASJONSPROSEDYRE

Ascites”

Den riktige medisinske og kirurgiske prosedyren
er legens ansvar. Hvilken prosedyre som er egnet,
avhenger av den enkelte pasientens situasjon.

Folgende prosedyre beskriver plasseringen av
kateteret i peritonealhulen*. Fglgende
illustrasjoner viser kateteret nar det plasseres i
peritonealhulen*.

.

o 1. Incisjon:

punksjonssted /
innlgpsstedet til kateteret
pa kroppen

G Tunnellengde

e 2. Incisjon:
utlgpsstedet
til kateteret

Q Kateter

1. For du starter, sjekk det eksisterende utstyret
for fullstendighet.

2. Klargjer pasienten for prosedyren. Bruk
ultralyd til & lokalisere stedet for effusjonen.

Merknad: For sikker implantasjon med fa
komplikasjoner er en stor effusjon
fordelaktig.

3. Velg punksjonsstedet (A) og
kateterutlgpsstedet (C) og definer

tunnelseksjonen (B). Det laterale, abdominale
punksjonsstedet avhenger av effusjonsstedet.
Kateterutlgpsstedet er vanligvis plassert ca.
8cm over punksjonsstedet og markerer enden
av tunnelseksjonen. For bedre tilgjengelighet
og velveere for pasienten skal utlepsstedet
velges i medial retning.

4. Posisjoner pasienten i et leie for inngrepet pa
en slik mate at implantasjonen kan
gjennomfares fritt.

5. Desinfiser implantasjonsomradet med god
margin og dekk det til sterilt.

6. Anesteser punksjonsstedet (A), kateterets
utlepssted (C) og tunnellengden (B) rikelig og
lokalt.

Merknad: Tunnellengden (B) skal veere
infiltrert med 20-30 ml lokalanestesimidler,
1 %, i vifteform. Dette reduserer motstanden i
underhuden og gjor at tunneleringsinstru-

mentet kan gli bedre gjennom vevet. Overhold
virketiden.

7. Skyv kanylen med pasatt sprayte forsiktig inn i
peritonealhulen* under aspirasjon. Veer
forsiktig sa du ikke skader omkringliggende
vev eller organer.

8. Hvis effusjonen lar seg suge opp, la kanylen
std i posisjon og trekk ut sprayten.

9. For ledevaieren over kanylen sa langt det er
nedvendig. Vaieren har en J-tupp og skader
ikke omkringliggende vev og organer.

10. Nar ledevaieren er pa plass, trekk kanylen
tilbake. Hold da ledevaieren i ansket posisjon.

11. Lag en incisjon pa ledevaieren omtrent1,5cm
bred, parallelt med kateterets planlagte
utlepssted (C). Veer forsiktig sa du ikke skader
ledevaieren med skalpellen.
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12. Foreta en ny, ca. 1,5 cm bred incisjon parallelt
til den farste incisjonen i en avstand paca. 8
cm til kateterets planlagte utlopssted (C).

13. Stikk den perforerte kateterenden godt ned pa
den siden av tunneleringsinstrumentet som er
beregnet for dette.

L e e - vy / — ]

i§g

14. Skyv ut tunneleringsinstrumentet (E) med
tuppen via den andre incisjonen retrograd,
subkutant* til den ferste incisjonen. Trekk
kateteret (D) tilbake til polyestermansjetten er
plassert i midten av den subkutane* tunnelen.
Fjern tunneleringsinstrumentet fra kateteret.

Merknad: Pass pa at tunneleringsinstrumen-
tet styres gjennom det subkutane hudvevet
og ikke gjennom det underliggende
muskellaget.

Merknad: Kateteret trekkes senere tilbake til
riktig posisjon pa polyestermansjetten og for a
kompensere for eventuell knekking av
kateteret. (Se punkt 16). Etter implantasjon
skal mansjetten vaere i den subkutane
tunnelen ca. 1cm fgr den kommer ut av
hudnivaet. Dette letter ogsa eventuell
etterfglgende eksplantasjon.

15. Fgr introducer 16 Frinn i peritonealhulen* via
ledevaieren, og hold ledevaieren i posisjon.
Trekk ut stiletten sammen med ledevaieren
slik at 16 Fr innfaringshylsen forblir i
posisjon.

Merknad: Umiddelbart etter at du har trukket
ut stiletten, lukker du innferingshylsens lumen
med fingeren for a forhindre effusjon.

Merknad: Innfaringshylsen ma ikke bayes
eller knekkes, da dette gjor det vanskelig a
fore inn kateteret.

16. Skyv kateteret med den perforerte enden
gjennom innfaringshylsen raskt og fullstendig
inn i peritonealhulen*.

17. Bryt opp innfgringshylsen pa handtakene som
brukes til dette formalet, og trekk den
symmetrisk og langsomt fra hverandre. Hold
da kateteret pa plass til innferingshylsen er
helt trukket ut.

Merknad: Kateteret kan skyves litt ut av
kroppen igjen. | dette tilfellet skyves kateteret
videre fremover.

Merknad: Etter fjerning av innferingshylsen
kan det oppsta knekking av kateteret i dette
omradet. Denne knekken kan elimineres ved a
trekke kateteret forsiktig tilbake. Pass pa at
polyestermansjetten ikke trekkes ut av
tunnelen. Polyestermansjetten skal plasseres i
enden ca. 1cm for utlgpsstedet til kateteret
(C). Mansjetten, som vokser inn i lgpet av det
postoperative forlgpet, garanterer en sikker
kateterposisjon og infeksjonsbarriere.
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Merknad: For suturering av incisjonene ma
du kontrollere at implantasjonen er vellykket
ved hjelp av en drenasje. Se kapittelet
Drenasjeprosedyre (se side 150).

18. Sy den farste incisjonen pa innferingsstedet
(A) med en hudtrad. Sy den andre incisjonen
ved utlgpsstedet til kateteret (C), og fikser
kateteret ved hjelp av en holdesutur. Pass pa
at lumen i kateteret ikke innsnevres.

Merknad: Hudsting kan normalt tas etter 7-10
dager. Festetraden (holdesuturen) skal
normalt bli veerende i 30 dager for & sikre at
mansjetten vokser inn.

iy,

DRENASJEPROSEDYRE
Blant annet er falgende ewimed-produkter Drenasjetilbeheor:
tilgjengelige for klinikken for drenasje med « 6060 drainova® skylleslange
kateteret: « P1100 drainova® clickFix
« 2000 drainova® beholder, soft-vakuum « 9060 drainova® silikonhette, steril
« 50-7220 ewimed drenasjepose - fyllmengde
2000 ml Blant annet er falgende ewimed-produkter
« 50-7210  PleurX™ vakuumtett beholder tilgjengelige for drenasje ved hjemmepleie:
« P8531 ewimed Pneu-Pack | « 2010 drainova® beholder, drenasjesett

« 50-7505 ewimed drenasjesett, 2000 ml
« 50-7510 PleurX™ drenasjesett
« 50-7500B PleurX™ drenasjesett
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Merknad: Ved bruk av en sugeanordning ma
det stilles inn en sugekapasitet pa maksimalt
-60cm H,0 eller en maksimal
stremningshastighet pa 400 ml per minutt.
Kateteret kan suge seg fast under visse
omstendigheter. Hvis dette er smertefullt for
pasienten, lukk klemmen pa
tilkoblingsslangen. Som et resultat kan
vaeskestremmen reduseres eller stoppes.

Folg de respektive bruksanvisningene ved
drenasje med de ovennevnte produktene.

Alle produktene som er oppfart over, har et
munnstykke pa tilkoblingsslangen, som

sikkerhetsventilen enkelt og trygt kan kobles til.
N&r munnstykket er tilkoblet, kan et karakteristisk
klikk hgres og merkes.

KLICK

TS

D)

::C(:Cj)q—:(:@

@

Det er mulig a feste forbindelsen mellom
munnstykket og sikkerhetsventilen med
drainova® clickFix. Forbindelsen legges inn
i de medfglgende indre ribbene og festes
dermed. Lukking av drainova® clickFix
forhindrer frakobling og forurensning av
pluggtilkoblingen.

AVSLUTTE DRENASJEPROSEDYREN

1. Etter vellykket drenasje, plasser drainova®
silikonhette, steril, pa sikkerhetsventilen.

(0 =0
2. Legg splittkompressen med apningen

pekende opp, rundt kateteret. Rull opp
kateteret og legg det pa splittkompressen.

e

SN

3. Dekk til kateteret med gaskompressene, og
pafer den selvklebende foliebandasjen.

NN
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TILKOBLING AV SKYLLESLANGEN OG SKYLLING AV KATETERET (UTSPY-
LING AV OKKLUSJONER)

Felgende materialer er i tillegg n@dvendig for en 9. Skyll kateteret ved & trykke pa

skylling: sproytestempelet.
« fysiologisk « sprgyte 10. Om ngdvendig kan saltvannet trekkes opp
saltvann + kanyle 1G igjen med sprayten.
(0,9% NacCl) « alkoholserviett 10.1  Lukk alligatorklemmen til
« treveisventil skylleslangen ved & trykke den
sammen.

1. Apne en ny pakning med skylleslange. 10.2  Lukk treveisventilen.
Skylleslangen i pakningen er steril. Det er 10.3  Lesne sprayten fra treveisventilen, fyll
viktig at munnstykket pa drainova® den med saltvann og koble til
skylleslangen blir vaerende sterilt. treveisventilen igjen.

2. Koble en treveisventil til Luer-Lock- 10.4  Drei treveisventilen til apen posisjon,
tilkoblingen pa skylleslangen. og sprayt forsiktig inn saltvann til det

3. Fyllen 10mleller 20ml sprgyte (kanyle 1G) kommer vaeske ut pa treveisventilen.
med 10-20 ml fysiologisk saltvann. 10.5  Still inn treveisventilen igjen slik det

4. Koble sprayten til treveisventilen. ble beskrevet under punkt 5, og

5. Stillinn treveisventilen slik at forbindelsen fortsett prosedyren slik som angitt i
mellom sprayten og skylleslangen er dpen. punkt 9.

6. Luft skylleslangen slik at det ikke finnes bobler.  11. For a avslutte skyllingen etter vellykket
For & gjere dette hold enden av skylleslangen fierning av okklusjonen* lukk
opp, og injiser forsiktig saltvannetinn i alligatorklemmen pa skylleslangen ved &
skylleslangen til vaeske kommer ut i enden. trykke den sammen.

7. Hold munnstykket fast i holdeomradet, og 12. Saltvannet skal deretter suges opp igjen og
trekk ev. beskyttelsestrekket forsiktig av effusjonen dreneres med et produkt som er a
munnstykket med en lett dreiebevegelse. Kast oppfert pd side 123.

beskyttelsestrekket.

— = = Merknad: Hvis bade saltvannet kan pafares
lett og effusjonen kan suges opp, var

skyllingen vellykket.

8. Skyv munnstykket inn i sikkerhetsventilen.
Kontroller at sikkerhetsventilen og
munnstykket er godt forbundet med hverandre

under drenasjen. Lasingen hgres og merkes.
KLICK

e G R = e ST ==
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KATETEREKSPLANTASJON

Mulige indikasjoner for fjerning av kateteret:

pleurodese/ingen ascites*

pleuraempyem/ peritonitt* med sveert viskas /
ratnende effusjon (hvis behandling med
antibiose har mislyktes)

infeksjon* i tunnelseksjonen som vedvarer til
tross for systemisk antibiose

kateteret er tilstoppet og okklusjonen kan ikke
loses

kateteret er plassert i et kammer som ikke
lenger fylles med effusjon

ingen effusjonssimulering med tidligere
sonografisk kontroll og drenasjefritt intervall
(ingen spesifikasjoner, vanligvis
drenasjepause pa 1-4 uker dersom pasienten
er uten symptomer)

kateteret er dislokert

Merknad: For kateteret fjernes, skal
indikasjonen sjekkes igjen med ultralyd pa
slutten av det drenasjefrie intervallet.

Eksempel pa fjerning av kateter:
1.
2.

kontroll av koagulasjonsparametere
klargjering av en arbeidsplass under sterile
forhold

. plassering av pasienten for a sikre fri tilgang til

kateteret

genergs hudinfiltrasjon med lokalanestesi pa
kateterutlgpsstedet (overhold virketiden)
bergring av polyestermansjetten fra utsiden
(utbuling)

. innsnitt i huden direkte ved kateterutlgpet

. stump, sirkuleer disseksjon av

polyestermansjetten ved hjelp av en
knappekanyle, disseksjonssaks eller lignende
(kateteret vokser bare sammen med det
subkutane* vevet pa mansjetten, vanskeligere
forhold kan oppsté nar kateteret fiernes pa
grunn av selve plasseringen eller
tumorveggen)

. Den ene handen plasseres forsiktig pa

tunnelseksjonen som feste, kateteret trekkes
med den andre handen. Hvis kateteret ikke
kan mobiliseres som en helhet, er et ekstra
innsnitt (med tilsvarende lengde, enden av
tunnelseksjonen/innsnittet pa
punksjonsstedet fungerer som en orientering)
nedvendig for separat a berge
kateterseksjonen som ligger/farer i dybden
der.

9. Avsluttende hudsutur av innsnittet(e)
10. Sett pa bandasjen.
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Ascites

DEHP
Elektrolytt-ubalanse
Empyem

Ftalat

Hepatorenalt syndrom
Hypotoni

Infeksjon
Peritonealhule
Peritonitt
Pleuraeffusjon
Pneumothorax

Proteintap

Reekspandert
lungeadem

Septa

Sirkulasjonssvikt

Subkutant vev

Effusjon eller veeskeansamling i abdomen (mage)

Mykningsmiddel i plast

Ordliste | 127

Forstyrrelse av ionenes likevekt (f.eks. natrium, kalium, kalsium) i blodet

eller i kroppscellene

Infeksjon av pleura

Mykningsmiddel (f.eks. DEHP)

Utvikling av nyresvikt

Lavt blodtrykk

Reaksjon fra kroppens eget forsvar pa patogener slik som bakterier, virus

Oosv.

Del av magehulen

Betennelse av peritoneum (bukhinne)
Effusjon eller veeskeansamling i pleurahulen
Lufti rommet mellom lungen og brystveggen

Reduksjon i proteinmengden i blodet (proteinutarming)

Vaeskelagring i funksjonelt lungevev betinget av plutselig utvidelse av den

Vevsbroer / kammerdannelse mellom rom atskilt fra hverandre i en a

tidligere komprimerte lungen, akutt dyspné

kroppshule (f.eks. abdomen)

Kortvarig bevissthetstap

Vev under huden
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TARTALOMJEGYZEK

2 Szimbélumok magyarazata
7 Atermék attekintése
129 A drainova® katéter szett/draino-
va® ArgentiC katéter szett
129 Rendeltetés
130 Adrainova® katéter
130 A drainova® ArgentiC katéter
130 Figyelmeztetések
altalanos
132 Figyelmeztetések
a beliltetésre vonatkozdan
133 Figyelmeztetések
a beiiltetés utan

134 Altalanos
eldkésziileti intézkedések

135 Ajanlott implantacios eljaras
Pleura

138 Ajanlott implantacios eljaras
Ascites*

140 Drenazseljaras

141 Adrenazseljaras befejezése

141 Az 6blitdcso csatlakoztatasa és
a katéter atoblitése (okkliiziok
kioblitése)

143 A katéter eltavolitasa

144 Széjegyzék

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast a drainova® katéter szett/drainova® ArgentiC

katéter szett hasznalata elott.

A drainova® katéter szett és a drainova® ArgentiC katéter szett megnevezése a tovabbiakban ,katéter

szett”.

Az 6sszes fogalommagyarazat (*) a 153. oldalon [év4 szbjegyzékben taldlhatd.

KERDESE VAN? SEGITSEGRE VAN SZUKSEGE?

Lépjen kapcsolatba vellnk:

DE +49747173972-0
info@ewimed.com

SE: +468251169 BE: +49 7471 73972-0
info.se@ewimed.com

info@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 DA: +453143 50 60 NL: +49747173972-0

info@ewimed.com

CH: +41 31958 66 66
info.ch@ewimed.com

AT: +43 223122500
info@ewimed.com
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A DRAINOVA® KATETER SZETT/DRAINOVA® ARGENTIC KATETER SZETT

A drainova® katéter szett/drainova® ArgentiC
katéter szett a drainova® katéter/drainova®
ArgentiC katéter beiiltetésére szolgal recidivalo,
terapiara ellenalld, malignus és nem malignus
folyadékgyiilemek esetén savos testiiregekben.
Folyadékgyllem esetén a felgyiilemlett
folyadékok elvezetésével érhetd el a fellép6
tiinetek enyhiilését koveté megkonnyebbiilés.

Javallat
A katéter alkalmazasa a kdvetkezé helyzetekben
javallt:

« Malignus pleuralis folyadékgyllem*

« Nem malignus pleurilis folyadékgyiilem* (pl.

terminalis szivelégtelenség)
+ Malignus ascites*
« Nem malignus ascites* (pl. méjelégtelenség)

Ellenjavallat

+ Akatéter alkalmazasa a kovetkez6 esetekben
ellenjavallt:

« Atestlireg tobb kamraval (szeptumok®*)
rendelkezik, igy drendzs utan nem varhaté a
nehézlégzés vagy mas tiinetek enyhiilését
kovets megkonnyebbiilés..

« Koagulopatia

« Atestireg fert6zése* (pl. pleuritis/hashartya-
gyulladas*)

« Chylous folyadékgyiilem

« A mediastinum eltolédasa tébb mint 2 cm-rel
a pleurdlis folyadékgyiilem azonos oldali
részére*

« Atermék anyagaival szembeni allergia esetén

A katéter szett alkotoelemeinek alkalmazasa a
kovetkezo esetekben ellenjavallt:

+ Fecskendd: nem szabad a meghatarozott
rendeltetésétdl eltéré célra hasznalni. A
fecskendd nem hasznalhaté nagy viszkozitast
folyadékokhoz.

« VezetShuzal: Mivel a vezetShuzalok tartozék-
ként hasznalatosak a fent emlitett alkalmaza-
sokhoz, lényegében az ezekre az alkalmazaso-
kra vonatkoz6 ellenjavallatok is érvényesek:

« A kdzponti idegrendszeren torténd
alkalmazasok,

« A kdzponti keringési rendszeren torténd
alkalmazasok.

« Bevezetd ti: Fokozott a pneumothorax
kockazata a sulyos kronikus tiid6betegségben
szenvedd betegeknél. Azoknal a betegeknél,
akiknél korabban az eliilsé mellkasfalat
sugarzassal kezelték, el6fordulhat, hogy a
sebgydgyulas romlik.

RENDELTETES

A drainova® katéter szett/drainova® ArgentiC
katéter szett a drainova® katéter /drainova®
ArgentiC katéter beiiltetéséhez sziikséges
alkotbelemek teljes korii 6sszeallitasaként szolgal
a recidivalo, terapiara ellenalld, malignus és nem
malignus folyadékgyiilemek esetén, a savds
testiiregekben a fellépé tiinetek enyhitését kiséré
megkdnnyebbiilés elérésére a folyadékok
elvezetésével.

Ide sorolhatdak pl. a kdvetkezdk:
« Malignus pleuralis folyadékgyiilem*
« Nem malignus pleuralis folyadékgylem*
« Malignus ascites*
« Nem malignus ascites*

A készlet minden alkotéeleme CE-jel6léssel
rendelkezik, és etilén-oxid gazzal van sterilizalva.
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A DRAINOVA® KATETER

A katéter biokompatibilis szilikonbél all, és 66cm
hosszi. Az 4tmérdje 15,5 Fr. A katéter az egyik
végétdl 26 cm-es szakaszon at egymassal
szemben lévé lyukakkal rendelkezik. Ez a rész
beliltetésre keriil, és a nyilasok biztositjak a
folyadék bedramlasat a katéterbe. A nem
belltetett végén a katéter biztonsagi szeleppel
rendelkezik. A perforalt oldal és a biztonsagi

szelep kozott egy poliészter mandzsetta talalhato.

Ez rogziti a katétert a subcutan* tunelben a
bdrszovethez. Ezenkiviil csokkenti a kérokozok

behatolasat az azt kévetd idGszakban. A
biztonsagi szelep automatikusan zarédik
szétkapcsolodas esetén, és megakadalyozza a
levegl bejutasat és a folyadékgyiilem nem kivant
kidramlasat. A biztonsagi szelep csak olyan
megfeleld anyagokkal nyithatd, amelyek
rendelkeznek a specialisan erre a célra kifejle-
sztett bevezetd heggyel. A katéter teljes
hosszaban egy sugarzast at nem bocsatd
barium-szulfat csik fut végig, amely a katétert
kiemeli a rontgenképen.

A DRAINOVA® ARGENTIC KATETER

Adrainova® ArgentiC katéter geometriailag és a
kezelés szempontjabdl azonos a fent leirt
drainova® katéterrel. Kiilonbozik a csé anyaga-
ban, amely biokompatibilis szilikonbdl all,

Drenazsnyiladsoknak

I

Poliészter mandzsettat

amelybe mikroezist van bedgyazva. Az eziist véd
a felileteken megtelepedé kérokozok ellen, és
csokkenti a fert6zés kockazatat*.

Biztonségi szelepre

' N
(B o) © o /[© ) © o) ‘!_! 1/
Belsd rész41 cm Kiilsé rész 25 cm
L il
26 cm ;}: 12,5cm J‘ﬁ | 27§m
Teljes hossza 66 cm
»
FIGYELMEZTETESEK

altalanos

Ne hasznélja a terméket, ha:
« asteril csomagolas megsériilt
« atermék megsérult
« alejarati datum elmalt.

A termék kizarélag rendeltetésszeriien
hasznalhaté.

Betegcélcsoport: Az orvostechnikai eszkoz
csak felndtteknél alkalmazhato.
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Afogyéanyagok kizarolag egyszeri hasznalatra
szolgalnak!

Az (jrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat.
A katéter kizardlag egyszeri belltetésre szolgal.

A katéter szettet steril allapotban szallitjak, ami
megfeleld mindség-ellendrzéssel keril biztositas-
ra. A katéter szetteket nem szabad Ujrasterilizalni.
Az ewimed GmbH nem vallal felel8sséget az
Ujrahasznalt, Gjrasterilizalt vagy sérilt csomago-
lasbol kivett termékekért.

drainova® clickFix: Kérjlik, tigyeljen arra, hogy a
csGesatlakozast megfeleléen helyezze be a
drainova® clickFix eszkdzbe, hogy elkeriilje a csé
Osszenyomddasat.

drainova® tuneler: Ne hasznélja a terméket, ha
lathatd sériilések vannak rajta. Az éles szélek, ill. a
forgacsolédasok irritacidhoz vagy perforacihoz
vezethetnek a szdvetekben.

Atuneler kizérélag a beliltetendé hosszd tavi
katéter vagy egy ehhez hasonlé implantatum
tunnelizalasara hasznélhaté.

Megjegyzés: Vegye figyelembe a hasznalt
anyag artalmatlanitasakor és lebocsatasakor a
helyi, tagallami és szovetségi elSirasokat.
Adott esetben gondoskodni kell egy
maradékhulladék-tarolorol.

A terméket kizarolag szakképzett egészségii-
gyi személyzet tagjai iiltethetik be! Az utina
kovetkezé drenazst egészségiigyi hattérrel
nem rendelkezé személyek is elvégezhetik.

Emellett vegye figyelembe az On intézményé-
ben érvényes higiéniai eldirasokat is.
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Ne hasznaljon olyan anyagokat, amelyek az
alkotoelemeket karosithatjak.

A katéter nem tisztithatd octenisept® sebfertétle-
nité szerrel.

A bevezetd tii nem érintkezhet alkohollal, acetonnal
vagy ilyen anyagokat tartalmazé oldatokkal.

A nyomonkévethetdség garantalasa:

Az egyértelm(i és hianytalan nyomonkdvethetéség
érdekében az 6ntapado katéterkészlet-cimkéket az
egyedi azonositd szammal (termékazonosito),

pl. UDI / LOT, fel kell ragasztani az orvosi rendelvényre,
azimplantacis kartyara és a beteg kartonjéra. Az
ontapadd cimkék a kiilsé steril csomagolas cimkéjének
also részén talalhatok (a kartondoboz belsejében).

A lehetséges nemkivanatos mellékhatasok a
kovetkezok lehetnek:

Reexpanzids tiid66déma*, pneumothorax*,
hemothorax, a tiid6, a maj vagy mas szervek
beszakadésa/sérilése, hipotonia*, a keringés
dsszeomlasa*, sebfertézés, empiéma*, szeréma,
elektrolit-egyensulyzavar*, fehérjeveszteség*,
testfolyadék szivargasa a bemetszésnél,
hashartyagyulladas*, fertézés*, attétek terjedése,
vérzés, szeptumok* az érintett testiiregekben,
fajdalom a mellkasi/hasi teriileten, a katéter
diszlokacidja, hepatorenalis szindroma*, a katéter
eltomddése, a katéter hibas miikodése, a szelep
hibas m(ikodése, komplikaci6 az eltavolitas soran
(kiilonosen visszamaradt katétertéredékek) vagy

sikertelen beiiltetés, b6régés a defibrillacié soran. ﬂ

Az alkoholos torlokendék konnyen gytilékonyak.
Tartsa tavol a torl6kendbket a nyilt langtol.
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Megjegyzés: A folyadékgyiilem leeresztése
kellemetlen vagy akar fajdalmas is lehet a
beteg szamara. Tll erés fajdalom esetén a
csatlakozdcsovon lévé bilincesel néhany
percre ledllithatd vagy lelassithatd a drenazs

aramlasa.

Megjegyzés: Minden, a termékkel &sszefiiggd
stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és
azilletékes hatésagnak.

FIGYELMEZTETESEK
a beliltetésre vonatkozdan

Ugyelni kell arra, hogy a katéter a beiiltetés
soran steril maradjon.

A katéter bedltetését steril dvintézkedések
mellett, aszeptikus helyiségben kell elvégezni.
Amint a katétert eltavolitottak a steril csomago-
lasbdl, tgyelni kell arra, hogy az ne érintkezzen
nem steril targyakkal.

A katéter elektrosztatikusan feltdltédhet, és
magahoz vonzza a lebeg6 részecskéket a
kornyezetb6l, amelyek hozzatapadnak a
szilikonhoz. Ezért gondoskodni kell a katéter
gyors behelyezésérdl. A szakszer(i hasznélat
minimalisra csokkenti a fert6zés veszélyét*.

Kiilondsen 6vatosan jarjon el a beiiltetés
soran.

A punkci6 soran tigyelni kell arra, hogy semmily-
en kdrnyezé szovet vagy szerv ne sériiljon meg.
Ha a kaniil kezelése soran ellenallast lehet érezni,
a beavatkozast azonnal le kell llitani, és az
ellenallas okat vizualis eljarassal meg kell
hatarozni.

Ha a fecskendd feltoltése utan az oldat zavaros
lesz, vagy ha elszinez6dés vagy részecskék
jelennek meg, az alkalmazast azonnal abba kell
hagyni. Tajékoztassa az ewimed GmbH-t, és
lehetbség szerint kiildje vissza a fecskendét az
ewimed GmbH részére.

AvezetbShuzal (Seldinger drét) nem hizhatd
vissza a kaniilon keresztiil, mivel ez karositana a

huzalt. Ugyeljen arra, hogy a vezetéhuzalt csak a
megfelel6 mélységben vezesse be. Ha a
vezetShuzal kezelése soran ellendllast érez, a
beavatkozast azonnal le kell allitani, és az
ellenallas okat kiilonbozd vizualis eljarasokkal
meg kell hatarozni.

Szakszerttlen hasznélat esetén a vezetShuzal a
szbvetek perforaciéjahoz vezethet. A perforacié
kovetkezményei stlyosak lehetnek, és halalhoz is
vezethetnek.

Ovatosan banjon a szikével, hogy elkeriilje a
szandékolatlan vagasi sériiléseket. A szikével
torténé metszésnél tigyelni kell arra, hogy a
vezetéhuzal ne sériiljon meg.

Ugyeljen arra, hogy a bér varrasa és a felvarrés
soran ne sértse meg a katétert. A felvarras soran a
katétert nem szabad 6sszesziikiteni.

A Chiraflon monofilament minimalis gyulladasos
reakciot okoz, az ezt kdvet6 fokozatos fibrotikus
betokozbdassal. Nem gyakorol kéros hatast a
tényleges sebfertézésre.

Gondoskodni kell a katéter megfeleld
behelyezéséral.

A katéter bevezetett vége perforalt. A drenazsnyi-
lasoknak teljesen a drenalandd testiiregben kell
elhelyezkednitik. Ellenkez6 esetben a folyadék-
gylilem bejuthat a subcutan* tunelbe.

A barium-szulfat csik a rontgenképen a drenaz-
snyilasok ltal megszakitottnak tlinhet.
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FIGYELMEZTETESEK
a beliltetés utan

Soha ne vagja at a katétert és ne vagjalea
biztonsagi szelepet.

Keriilje az éles targyak kapcsolatba lépését a
katéterrel.

Ha a biztonsagi szelep miikbdése mar nem
garantalt, vagy ha a biztonsagi szelepet véletlenl
levégtak, ill. ha méar nincs jelen, a kdvetkezékép-
pen jarjon el:

a. Nyomja 6ssze a katétert az ujjaival erGteljesen.

b. Tartsa széth(zva a masik kezével a vészhelyze-
ti bilincset, hogy a katétert be lehessen
helyezni a bilincs nyitott végébe.

c. Tolja a katétert teljesen a bilincs keskeny
végébe. Ugyelni kell arra, hogy a vészhelyzeti
szoritd ne kozvetleniil a szelephez, hanem kb.
2cm tévolsagban legyen felszerelve.

d. Azonnal értesitse orvosat.

Csak eredeti tartozékokat hasznaljon.
Akatéterhez kizardlag az ahhoz ill6 eredeti
tartozékokat szabad csatlakoztatni. Csak a speciélisan
erre a célra kifejlesztett bevezetd hegy illeszthet6 a
biztonsagi szelepbe, mert ellenkezd esetben a
biztonsagi szelep megsériilhet. A szakszertitlen
kezelés ahhoz vezethet, hogy levegé keriilhet a testbe,
vagy a folyadékgyiilem ellendrizetlenil tavozhat.
Akup adapter kizarélag a megfeleld, nyitott
csével rendelkezd drenazsrendszerek csatlakoz-
tatasara szolgal a drainova® lecsapolé csévon
keresztiil a katéterhez.

A Luer-Lock-alkotéelemek 6sszekapcsolasakor
lgyeljen arra, hogy azok megfelelGen illeszkedjenek.
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Ne hiizza meg a katétert.

Ovintézkedéseket kell tenni annak biztositasara,
hogy a katéter ne legyen megh(zva, ne legyen
véletleniil elmozditva és ne legyen kihlzva. A
kih(zas vérzéshez és fertézéshez* vezethet, és/
vagy megakadalyozhatja a drenazst. Adott
esetben a katétert Gjra be kell Gltetni.

Vegye figyelembe a maximadlisan ajanlott
drendzsmennyiséget.

Az ewimed azt ajanlja, hogy legfeljebb 1000 ml
pleuralis folyadékgyiilem*, ill. 2000 ml ascites*
legyen drenalva naponta. A nagyobb mennyiségli
folyadékgyiilem leeresztése a kezelGorvos
felelGssége. A beteg egyéni allapotat is figyelem-
be kell venni.

Megjegyzés: Ha mar nem folyik le tobb
folyadékgyiilem, vagy a mennyiség fokozato-
san csokken, lehet, hogy a katéter vagy a
csatlakozdcsd eltomédaott. Finoman nyomja
Ossze a katétert és a csatlakozdcsdvet, mintha
fejést végezne. Ha a drenazs nem indul el,
cserélje ki a beiktatott tartalyt. Ha a katéter
eltdmddése az emlitett intézkedésekkel nem
sziintethet6 meg, akkor az 6blitécs6vel
atoblithetd.

Megjegyzés: A drainova® ArgentiC katéter
optikailag nem transzparens. igy a katéter
eltdémédése nem lathato.

Tartsa a katéteren lévé biztonsagi szelepet
tisztan, a csatlakozécsovon léve bevezetd
hegyet pedig steril allapotban.

Ugyeljen arra, hogy ezek ne érintkezzenek nem
steril targyakkal a szennyezédés, ill. kontamina-
cié elkeriilése érdekében. A biztonsagi szelepet
minden egyes drenazs elétt fertStleniteni kell.
Gondoskodjon arrél, hogy a biztonsagi szelep
és a bevezetd hegy a drenazs folyamata soran
teljesen 6ssze legyen illesztve. Gondoskodjon
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arrél, hogy a csatlakozdcsé ne legyen
megrantva vagy meghiizva.

Ugyeljen a bevezetd hegy biztonsagi szelephez
valé csatlakoztatasakor arra, hogy az eljaras steril
legyen, és hogy a dugdcsatlakozas szilardan
kapcsolddjon. A véletlen szétkapcsolodas esetén
szennyez6dés keletkezhet. Ilyen esetben a
biztonsagi szelepet friss alkoholos torlékendével
kell fertStleniteni, és a lecsatlakozott drenazsa-
nyagot artalmatlanitani kell. A drendzs folytatasa-
hoz (] steril drendzskészletet kell hasznalni.
Kérjik, vegye figyelembe a helyi artalmatlanitasi
elbirasokat.

Megjegyzés: A dugds csatlakozé sziikség
esetén a kiilon kaphat6 drainova® clickFix
(katalégusszam: P1100/P1100S) segitségével
biztosithat6, amely tovabbi védelmet nydjt a
véletlen szétkapcsolodas ellen.

Adrainova® clickFix kiilon felirhatd, és nem képezi
a drenazskészlet részét.

Tisztitas/fertotlenités szennyezodés esetén:
Ha a folyadékgyiilem kiszivarog, tisztitsa meg
bGrét szappanos vizzel. A feliiletekre hasznaljon
megfeleld tisztitdszert vagy fertStlenitészert. Ne
hasznaljon a katéter vagy a biztonsagi szelep
tisztitasara/fertétlenitésére octenisept® terméket
vagy jodtartalmu fertétlenit6szert.

Megjegyzés: A katéter magneses rezonancia
szempontjabél biztonsagos.

ALTALANOS ELOKESZULETI INTEZKEDESEK

Ezek az utasitasok csak iranymutatasul szolgal-
nak; az eljarasok végrehajtasa a belltets orvos
feleléssége.

A katéter beliltetését szedalt allapotban és helyi
érzéstelenités mellett kell elvégezni.

A képalkotd eljarasok (pl. ultrahang, szines
duplex, rontgenatvilagitas) olyan intézkedések,
amelyeket a katéter helyének meghatarozasara
kell hasznalni a hibas punkcidk és a szervek és
erek sériilésének elkeriilése érdekében.
Akatéter implantacios helyének kivalasztasaban
a beteg anatémiaja és allapota fontos szerepet

jatszik. Idealis esetben a katéternek a testbél vald
kilépési helyét Ggy kell megvalasztani, hogy a
beteg hozzaférjen a katéter biztonsagi szelepé-
hez, és 6nalldan tudja elvégezni az intermittald
drendzst és a kitszercserét.

A beteg mindenkori anatémiajatdl fiiggben a katéter
perforalt vége egyedileg lerdvidithetd. A vége,

pl. szikével, egyenesen és két nyilas kozott levaghatd.
Ugyelni kell a lehet8ség szerint egyenletes és
egyenes vagasra.
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AJANLOTT IMPLANTACIOS ELJARAS
Pleura

A megfeleld orvosi és sebészeti eljaras az orvos
feleléssége. Az egyes beteg helyzetétél fligg, hogy
melyik eljaras a megfeleld.

Akovetkez6 eljaras leirja a katéter elhelyezését a
pleuralis tiregben. A kovetkezd dbrak mutatjak a
katétert a pleuralis tiregbe t6rténé behelyezés kdzben.
1. Amegkezdés elétt ellendrizze a meglévd

anyagok hianytalansagat.

2. Abeteget készitse el6 a beavatkozasra. O 1 inision © 2 inision:
e ’ . ’ SZﬂlréSi hely/ Ak t»t kl/ 2.
Ultrahanggal lokalizalja a folyadékgyiilem helyét. testbejutasihely he;éet er kilépési
a katéterekhez
Megjegyzés: A biztonsagos és kevés @ Tunelszakaszba @ «atéter

szévédménnyel jard beliltetéshez el6nyds a

P 7. Akandlt a hozzaillesztett fecskenddvel a
nagy folyadékgyulem.

kivalasztott bordakozi téren keresztiil tolja elére

3. Valassza ki a katéter (A) punkcids helyét és (C) a borda felsé szélénél a pleurélis Uregbe,
kilépési helyét, és hatarozza meg a (B) tunel aspiracié kdzben. Ugyeljen arra, hogy semmilyen
(Utvonalat. A punkcid helye a bordakozi térben a kornyez6 szévet vagy szerv ne sériiljon meg.
folyadékgytilem lokalizacidjanak fliggvénye. A 8. Ha afolyadékgyiilem aspiralhatd, hagyja a
katéter kilépési helye rendszerint caudalis-ventralis kandilt a helyén, és hizza ki a fecskend6t.
elhelyezkedésti, és jelzi a kb. 5cm-es tunelszakasz 9. Vezesse be a vezetShuzalt a sziikséges
végét. A jobb elérhetdség és a beteg komfortérzete mértékben a kaniilon keresztil. A huzal
érdekében a kilépési helyet hasi iranyban, J-csticcsal rendelkezik, és nem sérti a
ugyanabban a bordakozi térben kell kivalasztani. kornyezd széveteket és szerveket.

4. Abeteget olyan helyzetben helyezze el a 10. Ha a vezet&huzal a helyén van, a kaniil
beavatkozashoz, hogy a beiiltetés helye szaba- visszah(zhat6. Ekdzben tartsa a vezetéhuzalt
don hozzaférhetd legyen. a kivant poziciéban. ﬂ

5. Abeliltetési teriiletet atfogdan fertStlenitse, és  11.Végezzen egy kb. 1,5cm széles metszést a
fedje le steril kendével. vezetShuzalon a katéter tervezett kilépési

6. Az (A) punkcid helyét, a katéter (C) kilépési helyével parhuzamosan. Ugyeljen arra, hogy a
helyét és a (B) tunelszakaszt bGségesen vezetéhuzalt ne sértse meg a szikével.
érzéstelenitse helyileg. 12. A katéter tervezett kilépési pontjatél kb. 5cm

Megjegyzés: A (B) tunel Gtjaba 20- 30m! végezzen egy masodik kb. , 8 5cm széles
1%-o0s helyi érzéstelenitét kell infiltralni metszést az elsé metszéssel parhuzamosan.
legyezé alakban. Ezéltal a szubcutis ellenalla- 13. A katéter perforalt végét szorosan rogzitse a
sa csokken, és a tuneler kdnnyebben at tud tuneler erre a célra szolgalé oldaléhoz.

haladni a szoveten. Vegye figyelembe a
behatasi id6t.
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—_— > = &/ — T ((® Megjegyzés: A katétert a poliészter mandzset-
ta megfelel elhelyezkedésének biztositasa és
a katéter esetleges megcsomdsodasanak
kiegyenlitése érdekében késébb vissza kell
hizni (lasd a 16. pontot). A mandzsettanak a
belltetés utan kb. 1cm-re a bér szintjérél vald
kilépés el6tt a subcutan tunelben kell
elhelyezkednie. Ez megkdnnyiti az esetleges
késébbi eltavolitast is.

15. Vezesse be a 16 Fr méretli bevezeté tlit a
vezetéhuzalon keresztiil a pleuralis tiregbe. A
vezetShuzalt hiizza ki a mandrinnal egyditt,
mikozben a 16 Fr méretli bevezetShiivelyt a
helyén hagyja.

Megjegyzés: A mandrin kih(izasa utan
azonnal zérja el ujjaval a bevezeté hiively
lumenét, hogy megakadalyozza a folyadék-
gyulem kidramlasat.

Megjegyzés: A bevezetShiivelyt nem szabad
meghajlitani vagy megcsomdézni, mivel ez a
katéter bevezetését megneheziti.

16. A katéter perforalt végét a bevezetd hiivelyen
keresztll tolja be gyorsan és teljesen a
pleuralis Uregbe.

17. Torje fel a bevezetd hiivelyt az erre szolgald

fogantydknal, és szimmetrikusan, lassan hlizza
14. Az (E) tunelert a hegyével a masodik szét. Ekdzben tartsa a katétert a helyén, amig a
metszésen keresztiil retrograd mddon, az elsé bevezetéhiively nem lesz teljesen kihdzva.

metszéshez képest subcutan* helyzetben tolja ) . ) .
ki HG t4 (D) katétert, amig a Megjegyzeés: A katétert ennek soran ismét ki
l.Huzzautanaa atetert, amig lehet tolni egy darabon a testbdl; ebben az

poliészter mandzsetta a subcutan tunel esetben tolja tovabb eldre a katétert.
kézepén nem helyezkedik el. Tavolitsa el a
tunelert a katéterrdl.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a tuneler a
subcutan bérszoveten keresztiil legyen vezetve,
és ne az alatta lévé izomrétegen keresztiil.
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Megjegyzés: A bevezetShiively eltavolitdsa utan
a katéter ezen a teriileten megcsomoésodhat. Ez a
csomo a katéter dvatos visszahlizasaval
megsziintethetd. Ekozben ligyeljen arra, hogy a
poliészter mandzsetta ne hizédjon ki a tunelbél.
A poliészter mandzsettat a végén kb. Lcm-rel a
katéter (C) kilépési helye elétt kell elhelyezni. A
posztoperativ id6szakban ben6tt mandzsetta
garantalja a katéter biztonsagos elhelyezkedését
és a fert6zések megakadalyozasat.

Megjegyzés: A metszések 6sszevarrasa el6tt
drenazs alkalmazasaval ellenérizze a
beliltetés sikerességét. Ezzel kapcsolatban
lasd a drenazseljarasokrol szol6 fejezetet (lasd
a. oldalt).

18. Az els6 metszést az (A) bevezetési helyen
varrja 6ssze bérvarrattal. A masodik metszést

a (C) kilépési helyen varrja 6ssze, és rogzitse a

(D) katétert felvarrassal. Ekbzben tgyeljen
arra, hogy a katéter lumenje ne sz(ikiiljon be.
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Megjegyzés: A bérvarrat altaldban 7-10 nap
mulva eltavolithatd. A régzitéfonalat
(felvarrast) normal esetben 30 napig a helyén
kell hagyni, hogy biztosithat6 legyen a
mandzsetta bendvése.
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AJANLOTT IMPLANTACIOS ELJARAS

Ascites”

A megfeleld orvosi és sebészeti eljaras az orvos

feleléssége. Az egyes beteg helyzetétél fligg, hogy

melyik eljaras a megfeleld.

Akovetkezd eljaras leirja a katéter elhelyezését a
hasliregben*. A kdvetkez6 abrak mutatjak a

katétert a hasliregbe torténé behelyezés kdzben*.

A

e 1. Inzision: 2. Inzision:
Szlrasi hely/ A katéter kilépési
testbejutdsi hely helyét

a katéterekhez

Tunelszakaszba

e Q Katéter

1. Amegkezdés elétt ellendrizze a meglévd
anyagok hianytalansagat.

2. Abeteget készitse elé a beavatkozasra.
Ultrahanggal lokalizalja a folyadékgyiilem
helyét.

Megjegyzés: A biztonsagos és kevés
szévédménnyel jard beitiltetéshez elényds a
nagy folyadékgyiilem.

3. Valassza ki a katéter (A) punkcids helyét és (C)
kilépési helyét, és hatarozza meg a (B) tunel
Gtvonalat. A laterélis, abdominélis punkcid
helye a folyadékgytilem lokalizaciojatél flgg.
A katéter kilépési helye rendszerint kb.

8cm-rel a punkcid helye folott van, és jelzi a
tunelszakasz végét. A jobb elérhetdség és a
beteg komfortérzete érdekében a kilépési
helyet medialis irAnyban kell kivalasztani.
Abeteget olyan helyzetben helyezze el a
beavatkozashoz, hogy a beiiltetés helye szaba-
don hozzaférhetd legyen.

A beiiltetési terlletet atfogdan fertétlenitse, és
fedje le steril kendével.

. Az (A) punkcid helyét, a katéter (C) kilépési

helyét és a (B) tunelszakaszt bségesen
érzéstelenitse helyileg.

Megjegyzés: A (B) tunelszakaszba 20- 30ml
1%-0s helyi érzéstelenitét kell infiltralni
legyezd alakban. Ezéltal a szubcutis ellenalla-
sa csokken, és a tuneler kdnnyebben &t tud
haladni a sz6veten. Vegye figyelembe a
behatasi id6t.

7.

10.

11.

12.

A kanlilt a hozzaillesztett fecskenddvel
bvatosan tolja el6re a hasliregbe*, aspiracid
kdzben. Ugyeljen arra, hogy semmilyen
kornyezd szovet vagy szerv ne sériiljon meg.

. Ha afolyadékgyiilem aspiralhatd, hagyja a

kandilt a helyén, és hizza ki a fecskend6t.

. Vezesse be a vezetShuzalt a sziikséges

mértékben a kaniilon keresztil. A huzal
J-csuicesal rendelkezik, és nem sérti a
kornyezd széveteket és szerveket.

Ha a vezet6huzal a helyén van, a kaniil
visszahlzhat6. Ekdzben tartsa a vezet6huzalt
a kivant poziciéban.

Végezzen egy kb. 1, 5cm széles metszést a
vezetéhuzalon a katéter tervezett kilépési
helyével parhuzamosan. Ugyeljen arra, hogy a
vezetéhuzalt ne sértse meg a szikével.

A (C) katéter tervezett kilépési pontjatdl kb.
8cm tavolsagra végezzen egy masodik kb.
1,5 cm széles metszést az elsé metszéssel
parhuzamosan.

ew/ned



Ajanlott implantacios eljaras | 139

13. A katéter perforalt végét szorosan rogzitse a Megjegyzés: A katétert a poliészter mandzset-
tuneler erre a célra szolgélé oldaléhoz. ta megfelel6 elhelyezkedésének biztositasa és

-— T a.katéter’ e}etlfzges @egcsqm?sodésénak
kiegyenlitése érdekében késébb vissza kell

hizni (lasd a 16. pontot). A mandzsettanak a
beiltetés utan kb. 1cm-re a bér szintjérél vald
kilépés el6tt a subcutan tunelben kell
elhelyezkednie. Ez megkonnyiti az esetleges
késébbi eltavolitast is.

15. Vezesse be a 16 Fr méret(i bevezetd tlit a

vezetéhuzalon keresztiil a hasiiregbe*, és
e

tartsa a vezetéhuzalt a helyén. A mandrint
/ | hlzza ki a vezetéhuzallal egyiitt, mikdzben a
- 16 Fr méret(i bevezetShiivelyt a helyén hagyja.

Megjegyzés: A mandrin kih(izasa utan
azonnal zérja el ujjaval a bevezeté hiively
lumenét, hogy megakadalyozza a folyadék-
gyulem kidramlasat.

Megjegyzés: A bevezetShiivelyt nem szabad
meghajlitani vagy megcsomdézni, mivel ez a
katéter bevezetését megneheziti.

16. A katétert a perforalt végével gyorsan tolja be
a bevezetShiivelyen keresztiil teljesen a

hasliregbe*.
17. Torje fel a bevezetd hiivelyt az erre szolgald
14. Az (E) tunelert a hegyével a masodik fogantyuknal, és szimmetrikusan, lassan
metszésen keresztiil retrograd méddon, az elsé hlzza szét. Ek6zben tartsa a katétert a helyén,
metszéshez képest subcutan* helyzetben tolja amig a bevezetShiively nem lesz teljesen
ki. HOzza utana a (D) katétert, amig a kihGzva. ﬂ
poliészter mandzsetta a subcutan* tunel
koézepén nem helyezkedik el. Tavolitsa el a Megjegyzés: A katétert ennek soran ismét ki
tunelert a katéterrdl. lehet tolni egy darabon a testbél; ebben az

esetben tolja tovabb elére a katétert.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a tuneler a
subcutan bérszoveten keresztiil legyen
vezetve, és ne az alatta [évé izomrétegen
keresztiil.
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Megjegyzés: A bevezetShiively eltavolitasa
utan a katéter ezen a teriileten megcsomésod-
hat. Ez a csom0 a katéter 6vatos visszah(izasa-
val megsziintethetd. Ekdzben tigyeljen arra,
hogy a poliészter mandzsetta ne hiizédjon ki a
tunelbdl. A poliészter mandzsettét a végén kb.
1cm-rel a katéter (C) kilépési helye el6tt kell
elhelyezni. A posztoperativ idészakban benétt
mandzsetta garantalja a katéter biztonsagos
elhelyezkedését és a fert6zések megakadalyo-
zasat.

Megjegyzés: A metszések 6sszevarrasa elStt
drenazs alkalmazasaval ellendrizze a
beliltetés sikerességét. Ezzel kapcsolatban
lasd a drendzseljarasokrol szol6 fejezetet (lasd
a. oldalt).

18. Az els6 metszést az (A) bevezetési helyen
varrja 6ssze bérvarrattal. A masodik metszést
a katéter (C) kilépési helyén varrja Gssze, és
rogzitse a katétert felvarras révén. Ekozben
tgyeljen arra, hogy a katéter lumenje ne
szuikiljon be.

Megjegyzés: A bSrvarrat 4ltaldban 7-10 nap
mdalva eltavolithatd. A régzitéfonalat
(felvarrast) normal esetben 30 napig a helyén
kell hagyni, hogy biztosithat6 legyen a
mandzsetta bendvése.

m DRENAZSELJARAS

A katéterrel torténé drenazshoz a klinika szamara
tobbek kozott az ewimed kovetkez6 termékei
allnak rendelkezésre:

« 2000 drainova® tartaly, enyhe vakuummal

« 50-7220 ewimed gravitacids tartaly - toltési

mennyiség 2000 ml
« 50-7210 PleurX™ vakuumzard tartaly
« P8531 ewimed Pneu-Pack |

Drenazstartozékok:

+ 6060 drainova® lecsapold csé

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova®szilikon kupak, steril

Az otthoni ellatasban alkalmazott drenazshoz
tobbek kdzott a kbvetkezd ewimed-termékek
allnak rendelkezésre:

.« 2010 drainova® tartaly és lecsapol6 szett

+ 50-7505 ewimed lecsapold szett, 2000ml

» 50-7510 PleurX™ drenazskészlet

» 50-7500B PleurX™ drenazskészlet
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Megjegyzés: Leszivéberendezés alkalmazésa szelep egyszer(ien és biztonsagosan csatlakoztat-
esetén maximum -60 cm H,0 szivasi haté. A bevezet hegy becsatlakozasakor egy
teljesitményt vagy percenként 400 ml jellegzetes kattanas hallhaté és érezhetd.
maximalis dramlasi sebességet kell beallitani.
A katéter bizonyos kortilmények kozott
megakadhat. Ha ez fajdalmas a beteg
szamara, zarja be a csatlakoz6csovon [évé L B 3 ) L
bilincset. Ezzel lelassithaté vagy megallithaté Lehetdség van a bevezetd hegy és a biztonsagi
afolyadék aramlésa. szelep kozotti kapcsolat rogzitésére a drainova®
clickFix segitségével. A kapcsolatot biztosito
Afent emlitett termékekkel torténé elvezetéskor csatlakozast az arra szolgald belsé bordakba kell
kérjlik, vegye figyelembe a mindenkori hasznélati  behelyezni, és igy régziteni a helyén. A drainova®
utasitast. clickFix zarasaval megakadalyozhaté a dugds
csatlakozas szétkapcsolasa és elszennyezédése.

KLICK

(0 — — T (o

)

Minden fent felsorolt termék csatlakozdcs6vén
van egy bevezetd hegy, amellyel a biztonsagi

A DRENAZSELJARAS BEFEJEZESE

1. Asikeres drendzs utan helyezze a steril 3. Fedje le a katétert a mull-lapokkal, és helyezze
drainova® szilikon kupakot a biztonsagi szelepre. fel az 6ntapado filmkotszert.

-0 =0

2. Helyezze a hasitott habkdtszert gy a katéter

koré, hogy a rés felfelé nézzen, tekerje fel a 7
katétert, és helyezze a hasitott habkdtszerre.
NN
2
e :
:“\
\\,u B / —J

AZ OBLITOCSO CSATLAKOZTATASA ES A KATETER ATOBLITESE (OKKLU-
ZIOK KIOBLITESE)

Az 6blitési folyamathoz a kdvetkezé tovabbi anyagok sziikségesek:

« Fizioldgias sboldat « 1G kandil
(0,9% NacCl) « Alkoholos
« Haromiranyu csap torlékend6

« Fecskendd
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1. Nyisson ki egy Uj csomagot az 6blitécs6bdl. A 9. Afecskendd dugattytjara gyakorolt nyomas-

csomagolasban lévd 6blitécsd steril. Fontos,
hogy a drainova® lecsapolé cs6von lévé
bevezet6 hegy steril maradjon.

10.

sal 6blitse at a katétert.
Sziikség esetén ismét fel lehet szivni sdoldatot
a fecskendével.

. Csatlakoztasson egy haromiranyu csapot az 10.1.  Zarja be az 6blitécs6 szoritdbilincsét
6blitécsé Luer-Lock-csatlakozdjahoz. gy, hogy 6sszenyomja azt.

. Toltsén meg egy 10ml-es vagy 20 ml-es 10.2.  Zarja be a haromirany( csapot.
fecskendét (1 G kaniil) 10- 20 ml fizioldgias 10.3. Oldja le a fecskend6t a haromiranyd
sooldattal. csaprol, toltse fel Gjbdl sdoldattal, és

. Csatlakoztassa a fecskend6t a haromiranyd csatlakoztassa Gjra a haromiranyd
csaphoz. csaphoz.

. Allitsa be a haromirany( csapot gy, hogy a 10.4. Forditsa a haromiranyu csapot nyitott
fecskendé és az 6blitécsé kozotti kapcsolat pozicidba, és dvatosan fecskendezzen
nyitott legyen. be sboldatot, amig a folyadék ki nem

. Légtelenitse az 6blitécsdvet buborékmente- |ép a haromiranyd csapbdl.
sen. Ehhez tartsa az 6blit6csé végét a 10.5. Allitsa be Gjra a hdromirany( csapot az

magasba, és dvatosan fecskendezze be a
sboldatot az 6blitécsébe, amig a végén
folyadék nem jon ki.

. Tartsa meg a bevezetd hegyet a befogasi
teriiletnél fogva, és adott esetben enyhe
csavard mozdulattal vatosan hiizza le a
védéburkolatot a bevezets hegyrél. Artalmat-
lanitsa a védéburkolatot.

11.

12.

5. pontban leirtak szerint, és folytassa

azeljarast a 9. pontban leirtak szerint.
Az 6blitési folyamat befejezéséhez az okklizid
sikeres megsziintetése utan az 6blit6csé
szoritdbilincsét 6sszenyomassal zérja le.
Ezutan a sdoldatot ismét aspiralni kell, és a
folyadékgyulemet a 140. oldalon felsorolt
valamelyik termékkel kell lecsapolni.

)

—
—— — ——= (I ——

Megjegyzés: Ha a soldat konnyedén

alkalmazhato, és a folyadékgyiilem is leszivha-

8. Tolja a bevezet6 hegyet a biztonsagi szelepbe. |
t6, az 6blitési eljaras sikeres volt.

Gondoskodjon arrdl, hogy a biztonsagi szelep
és a bevezetd hegy a drenazs folyamata soran
szorosan egymashoz legyen csatlakoztatva. A

bekattanas hallhat6 és érezhetd.
KLICK

T =g (e —

G

ew/ned



A KATETER ELTAVOLITASA

A katéter eltavolitasara vonatkozd lehetséges
javallatok:

« Pleurodézis/nincs ascites*

« Pleuralis emphyema/hashartyagyulladas*
erdsen viszkdzus/b(iz6s folyadékgyiilemmel
(ha az antibiotikumos kezelés sikertelen volt).

« Atunelszakasz fertézése*, amely a szisztémas

antibiotikus kezelés ellenére is fennall.

A katéter eltomddott, és az okkl(zié nem

sziintethet6 meg

« Akatéter egy olyan kamraban helyezkedik el,
amely mar nem toltédik fel folyadékgyiilem-
mel

« Nem termelédik Gjabb folyadékgyiilem az
el6zetes szonogréafias kontroll és a drenaz-
smentes intervallum mellett (nincs el6iras,
altalaban 1-4 hetes drenazssziinet, ha a beteg
tlinetmentes).

+ Akatéter elmozdult

Megjegyzés: Mieldtt a katétert eltavolitanak,
ehhez még egyszer ellendrizni kell a javallatot
ultrahangos vizsgalattal a drenazsmentes
intervallum végén.

Példa a katétereltavolitasi eljarasra:

1
2.

Az alvadasi paraméterek ellenérzése

A munkahely el6készitése steril fvintézkedé-
sek keretében

Abeteg elhelyezése Gigy, hogy biztositsa a
katéterhez val6 szabad hozzaférést

BGséges bérinfiltracié helyi érzéstelenitéssel a
katéter kilépési helyén (vegye figyelembe a
behatasi idét)

A katéter eltavolitasa | 143

. A poliészter mandzsetta kitapintasa kiviilrél

(kidudorod6 megvastagodas)

. Abdrbemetszése, kdzvetleniil a katéter

kilépési helyén

. A poliészter mandzsetta tompa, korkdros

preparalasa gombos kaniil, preparalé ollé
vagy hasonlé segitségével (a katéter csak a
mandzsettanal n6 dssze a subcutan* szovettel,
a katéter eltavolitasakor nehezebb koriilmé-
nyek adédhatnak a helyzet maga vagy a tumor
koriilfalazédésa miatt).

. Az egyik kezét dvatosan helyezze a tunelszaka-

szra, mint tdmasztékot, a masik kezével pedig
hlizza ki a katétert. Ha a katéter egészében
nem mozgathatd, akkor egy tovabbi
bemetszés (a hosszisagnak megfeleléen, a
tunelszakasz végén/a punkci6 helyén lévé
bemetszés vezet6ként szolgal) szlikséges a
mélységben elhelyezked$/vezet katétersza-
kasz kiilon-kiilon torténd eltavolitdséhoz.

. Abemetszés(ek) végleges Gsszevarrasa a

bérén

10. Helyezze fel a kotszert.
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SZOJEGYZEK
Ascites

DEHP

Elektrolit
egyensulyhiany

Empiéma

Fehérje veszteség
Fertozés

Ftalatok

Hashartyagyulladas

Hepatorenalis
szindroma

Hipotenzio
Keringési 6sszeomlas

Mellkasi
folyadékgyiilem

Peritonedlis iireg
Pleurodézis

Pneumothorax

Septa

Subcutan szovet

Ujboli tagulas -
tiidéodéma

Koros folyadékgyiilem a hastiregben

Lagyitdszerek miianyagokban

Azionok (pl. Natrium, kalium, kalcium) egyensilyhianya a vérben vagy
a szomatikus sejtekben

Apleura fert6zése

A fehérje mennyiségének csdkkenése a vérben (fehérje kimertilés)

A szervezet sajat védekezé mechanizmusanak reakcidja a csirakra pl.
baktériumok, virusok stb.

Lagyitdszerek (pl. DEHP)
A hashartya gyulladasa
Karosodott vesefunkcid

Alacsony vérnyomas

Ideiglenes eszméletvesztés
Effuzi6 (folyadék felhalmozddésa) a mellhartya tiregében

Ahaslireg része
A pleurélis Ureg 6sszetapadésa

Levegd a tiid6 és a mellkas fala kozott

A szovetek athidalasa / kamrak épitése a testiireg elvalasztott teriletei
kozott (pl. Has)

Szovet a bér alatt

Folyadék-visszatartas a funkcionalis tiid6sz6vetben a korabban
6sszenyomott tiidé hirtelen taguldsa miatt; akut légszomj
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DE DRAINOVA® KATHETERSET /| DRAINOVA® ARGENTIC

KATHETERSET

De drainova® katheterset / drainova® ArgentiC
katheterset wordt gebruikt om een drainova®
katheter / drainova® ArgentiC katheter te
implanteren voor terugkerende, ongevoelig voor
behandeling, maligne en niet-maligne
uitstortingophopingen in sereuze lichaamsholten.
De symptomen die optreden bij een uitstorting
worden verlicht door de resulterende vloeistoffen
af te voeren.

Indicatie
Het gebruik van de katheter is geindiceerd in de
volgende situaties:

» Maligne pleuravocht*

+ Niet-maligne pleuravocht* (bijv. terminaal

hartfalen)
« Maligne ascites*
+ Niet-maligne ascites* (bijv. leverinsufficiéntie)

Contra-indicatie

« Het gebruik van de katheter is gecontra-
indiceerd in de volgende situaties:

+ De lichaamsholte heeft verschillende kamers
(septa*), zodat er geen verlichting van
dyspneu of andere symptomen te verwachten
is na drainage.

+ Coagulopathie

« Infectie* van de lichaamsholte (bijv. pleuritis/
peritonitis*)

Chyleuze uitstorting

Verschuiving van het mediastinum met meer

dan 2 cm naar de ipsilaterale zijde van het
pleuravocht*
Als u allergisch bent voor de materialen in het

product

Het gebruik van kathetersetcomponenten is
gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

« Spuit: deze mag niet voor andere doeleinden
worden gebruikt dan waarvoor hij bedoeld is.
De spuit kan niet worden gebruikt voor zeer
viskeuze vloeistoffen.

Voerdraad: Omdat de voerdraden als accessoire
worden gebruikt voor de hierboven genoemde

toepassingen, zijn de contra-indicaties voor deze
toepassingen in principe ook geldig:

» toepassingen op het centrale zenuwstelsel,

» toepassingen op de centrale bloedsomloop.

Splitschacht: Er is een verhoogd risico op
pneumothorax bij patiénten met een ernstige
chronische longaandoening. Een patiént die
eerder bestraling heeft ondergaan aan de
voorste borstwand kan een verminderde
wondgenezing ervaren.

BEOOGD GEBRUIK

De drainova® katheterset / drainova® ArgentiC
katheterset dient als een uitgebreide
samenstelling van de componenten die nodig zijn
voor de implantatie van een drainova® katheter /
drainova® ArgentiC katheter voor terugkerende,
refractaire, maligne en niet-maligne
uitstortingophopingen in sereuze lichaamsholten
om de symptomen te verlichten door de
vloeistoffen af te voeren.

Dit omvat bijvoorbeeld:
+ Maligne pleuravocht*
« Niet-maligne pleuravocht*
« Maligne ascites*
« Niet-maligne ascites®

Alle setonderdelen zijn CE-gemarkeerd en
gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.
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DE DRAINOVA® KATHETER

De katheter is gemaakt van biocompatibel
silicone en heeft een lengte van 66 cm. De
diameter is 15,5 F. De katheter is vanaf één
uiteinde voorzien van tegenover elkaar liggende
gaten over een afstand van 26 cm. Dit deel wordt
geimplanteerd en de openingen zorgen voor de
toevoer van vloeistof in de katheter. De katheter
heeft een veiligheidsklep aan het niet-ingebrach-
te uiteinde. Tussen de geperforeerde zijde en de
veiligheidsklep is een polyester manchet
aangebracht. De polyester manchet fixeert de
katheter in de subcutane* tunnel met het
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huidweefsel. Het beperkt ook het achteraf
binnendringen van ziektekiemen. De veiligheids-
klep sluit automatisch bij ontkoppeling, en
voorkomt het binnendringen van lucht en het
ongewenst ontsnappen van uitstorting. De
veiligheidsklep mag alleen worden geopend met
geschikte materialen die zijn voorzien van de
speciaal ontwikkelde invoerpen. Over de gehele
lengte van de katheter loopt een radio-opake
bariumsulfaatstrook, waardoor de katheter op
het rontgenbeeld wordt benadrukt.

DE DRAINOVA® ARGENTIC KATHETER

De drainova® ArgentiC katheter is geometrisch en
qua gebruik identiek aan de drainova® katheter
die hierboven beschreven is. Het verschil zit in het
materiaal van de slang, die gemaakt is van
biocompatibel siliconen met ingebed microzilver.

Het zilver beschermt tegen kiemkolonisatie op
oppervlakken en vermindert het risico op
infectie®.

Drainagegaten Polyester manchet Veiligheidsklep

I\
N

o /[© o) © o

I Iy
L)

Binnenste deel 41 cm

| Buitenste deel 25 cm
-

26cm

J‘ 12,5cm L >|‘

27.5cm

r"

" >

Totale lengte 66 cm
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WAARSCHUWINGEN
algemeen

Gebruik het product niet als:
« de steriele verpakking beschadigd is
« het product beschadigd is
+ de vervaldatum verstreken is.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt
voor het beoogde doel.

Patiéntendoelgroep: Het medische hulpmiddel
mag alleen worden gebruikt bij volwassenen.

De verbruiksartikelen zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik!

Hergebruik kan bijdragen aan kruisbesmetting.
De katheter is uitsluitend bedoeld voor eenmalige
implantatie.

De katheterset wordt steriel geleverd, wat wordt
gegarandeerd door passende kwaliteitscontroles.
De kathetersets mogen niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

ewimed GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor producten die opnieuw worden gebruikt,
opnieuw gesteriliseerd of uit beschadigde
verpakkingen worden gehaald.

drainova® clickFix: Let erop dat u de
slangverbinding juist in de drainova® clickFix
plaatst, zodat de slang niet ingeklemd raakt.

drainova® tunneler: Gebruik het product niet
wanneer het zichtbaar beschadigd is. Scherpe
randen of afsplintering kunnen leiden tot irritatie
of perforaties in het weefsel.

De tunneler mag alleen worden gebruikt voor het
tunnelen van een te implanteren
langetermijnkatheter of een vergelijkbaar
implantaat.

opmerking: Volg de lokale, provinciale en
federale regelgeving bij het afvoeren van
gebruikte materialen. Zorg indien nodig voor
een restafvalcontainer.

Het product mag alleen door medische
professionals worden geimplanteerd! De
daaropvolgende drainage mag worden
uitgevoerd door personen zonder medische
achtergrond.

Neem daarbij ook de hygiénevoorschriften van
uw instelling in acht.

Gebruik geen stoffen die de onderdelen
kunnen beschadigen.

De katheter mag niet worden gereinigd met
octenisept® wonddesinfectiemiddel.

De splitschacht mag niet in contact komen met
alcohol, aceton of oplossingen die deze stoffen
bevatten.

Garantie van traceerbaarheid:

Voor een duidelijke en volledige traceerbaarheid
moeten de zelfklevende etiketten voor
kathetersets met een uniek identificatienummer
(productidentificatie), bijv. UDI / LOT, worden
aangebracht op het doktersrecept, de
implantaatkaart en het patiéntendossier. De
zelfklevende etiketten bevinden zich onderaan
het etiket op de steriele buitenverpakking (binnen
in de kartonnen doos).

Mogelijke ongewenste bijwerkingen kunnen
zijn:

Re-expansie-longoedeem*, pneumothorax*,
hemothorax, scheuren/letsel aan long, lever of
andere organen, hypotensie*, circulatoire
collaps*, wondinfectie, empyeem*, seroom,
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verstoorde elektrolytenbalans*, eiwitverlies*,
lekkage van lichaamsvocht bij de incisie,
peritonitis*, infectie*, verspreiding van
metastasen, bloeding, septa* in de aangetaste
lichaamsholten, pijn in de borst/buikstreek,
katheterdislocatie, hepatorenaal syndroom*,
katheterblokkade, katheterstoring, klepstoring,
complicatie tijdens explantatie (vooral resterende
katheterfragmenten) of mislukte implantatie,
Huidverbranding bij defibrillatie.

De alcoholdoekjes zijn licht ontvlambaar.
Houd wattenstaafjes uit de buurt van open vuur.
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Opmerking: Het draineren van de uitstorting
kan ongemakkelijk of zelfs pijnlijk zijn voor de
patiént. Als de pijn te hevig is, kan de
drainagestroom enkele minuten worden
gestopt of vertraagd door op de klem op de
verbindingsslang te drukken.

Opmerking: Alle ernstige incidenten die
verband houden met het product moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de
verantwoordelijke autoriteit.

WAARSCHUWINGEN
voor implantatie

Zorg ervoor dat de katheter steriel blijft
tijdens de implantatie.

De katheter moet onder steriele omstandigheden
geimplanteerd worden in een aseptische ruimte.
Zodra de katheter uit de steriele verpakking is
gehaald, moet u ervoor zorgen dat deze niet in
contact komt met niet-steriele voorwerpen.

De katheter kan elektrostatisch geladen raken en
trekt dan zwevende deeltjes uit de omgeving aan,
die aan de siliconen blijven kleven. Het is daarom
belangrijk om ervoor te zorgen dat de katheter
snel wordt geplaatst. Correct gebruik
minimaliseert het risico op infectie*.

Wees vooral voorzichtig tijdens de
implantatie.

Tijdens de punctie moet ervoor worden gezorgd
dat er geen omliggend weefsel of organen
worden beschadigd. Als er weerstand wordt
gevoeld tijdens het hanteren van de canule, moet
de procedure onmiddellijk worden gestopt en
moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld met behulp van visuele technieken.

Als de oplossing troebel wordt of verkleurt, of als
er deeltjes verschijnen na het vullen van de spuit,
moet het gebruik onmiddellijk worden gestaakt.
Informeer ewimed GmbH en stuur de spuit indien
mogelijk terug naar ewimed GmbH.

De voerdraad (Seldinger-draad) mag niet door de
canule worden teruggetrokken, omdat
terugtrekking de draad kan beschadigen. Zorg
ervoor dat de voerdraad slechts zo diep wordt
ingebracht als nodig is. Als er weerstand wordt
gevoeld tijdens het hanteren van de voerdraad,
moet de procedure onmiddellijk worden gestopt
en moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld met behulp van verschillende visuele
technieken.

Bij onjuist gebruik kan de voerdraad het weefsel
perforeren. De gevolgen van een perforatie
kunnen ernstig zijn en tot de dood leiden.

Ga voorzichtig om met het scalpel om
onbedoelde snijwonden te voorkomen. Bij het
snijden met een scalpel moet ervoor worden
gezorgd dat de voerdraad niet wordt beschadigd.
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Zorg ervoor dat u de katheter niet beschadigt
tijdens het hechten. De katheter mag niet
vernauwd worden tijdens het hechten.

Chiraflon Monofilament veroorzaakt een
minimale ontstekingsreactie met een
daaropvolgende progressieve fibrose inkapseling.
Dit heeft geen invloed op de eigenlijke
wondinfectie.

Zorg ervoor dat de katheter correct is
geplaatst.

Het ingebrachte uiteinde van de katheter is
geperforeerd. De drainagegaten moeten zich
volledig in de te draineren lichaamsholte
bevinden. Anders kan er uitstorting in de
subcutane* tunnel terechtkomen.

De bariumsulfaatstrook kan op de réntgenfoto
onderbroken lijken door de drainagegaten.

WAARSCHUWINGEN
Na de implantatie

Knip nooit de katheter of de veiligheidsklep
door.

Vermijd contact van scherpe voorwerpen met de
katheter.

Als de werking van de veiligheidsklep niet meer
kan worden gegarandeerd of als de
veiligheidsklep per ongeluk is afgesneden of niet
meer beschikbaar is, ga dan als volgt te werk:

a. Knijp de katheter stevig samen met uw
vingers.

b. Houd met de andere hand de noodklem uit
elkaar, zodat de katheter in het open uiteinde
van de klem kan worden geschoven.

c. Duw de katheter volledig in het smalle
uiteinde van de klem. Zorg ervoor dat de
noodklem niet direct aan het ventiel wordt
bevestigd, maar op een afstand van ongeveer
2cm.

d. Waarschuw onmiddellijk uw arts.

v

Gebruik alleen originele accessoires.

Er mogen alleen geschikte originele accessoires
op de katheter worden aangesloten. Er mag niets
anders dan de speciaal hiervoor ontwikkelde
invoerpen in de veiligheidsklep worden gestoken,
anders kan de veiligheidsklep beschadigd raken.
Onjuiste behandeling kan ertoe leiden dat er
lucht in het lichaam komt of dat er
ongecontroleerd uitstorting naar buiten lekt.

De trappenadapter wordt uitsluitend gebruikt om
geschikte drainagesystemen met een open slang
via de drainova® spoelslang op de katheter aan te
sluiten.

Controleer bij het aansluiten van de Luer-Lock-
componenten of ze goed vastzitten.

Trek niet aan de katheter.

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden
genomen om ervoor te zorgen dat de katheter
niet beklemd raakt, per ongeluk wordt verplaatst
of eruit wordt getrokken. Als u de katheter eruit
trekt, kan dit bloedingen en infecties*
veroorzaken en/of de drainage verhinderen.
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Indien nodig moet de katheter opnieuw worden
geimplanteerd.

Let op de maximaal aanbevolen
drainagehoeveelheid.

ewimed raadt aan niet meer dan 1000 ml
pleuravocht* of 2000 ml ascites* per dag te
draineren. Het afvoeren van grotere
hoeveelheden uitstorting is de
verantwoordelijkheid van de behandelend arts.
Hierbij moet rekening worden gehouden met de
individuele toestand van de patiént.

Opmerking: Als er geen uitstorting meer is of
de hoeveelheid geleidelijk afneemt, kan de
katheter of de verbindingsslang verstopt zijn.
Knijp voorzichtig in de katheter en de
verbindingsslang alsof u aan het melken bent.
Als de drainage niet begint, vervang dan het
gebruikte reservoir. Als een
katheterverstopping niet kan worden
verholpen met de genoemde maatregelen,
kan deze worden doorgespoeld met de
spoelslang.

Opmerking: De drainova® ArgentiC katheter is
niet optisch transparant. Dit betekent dat een
verstopping van de katheter niet zichtbaar is.

Houd de veiligheidsklep op de katheter schoon
en de invoerpen op de verbindingsslang
steriel.

Zorg ervoor dat ze niet in contact komen met
niet-steriele voorwerpen om vuil of besmetting te
voorkomen. De veiligheidsklep moet voor elke
drainage gedesinfecteerd worden.

Zorg ervoor dat de veiligheidsklep en de
invoerpen tijdens het aftappen volledig in
elkaar gestoken zijn. Zorg ervoor dat er niet
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aan de verbindingsslang wordt getrokken.
Gebruik bij het aansluiten van de invoerpen op de
veiligheidsklep een steriele procedure en zorg
ervoor dat de connector stevig is aangesloten. Per
ongeluk loskoppelen kan leiden tot vervuiling.
Desinfecteer in dat geval de veiligheidsklep met
een nieuw alcoholdoekje en gooi het
losgekoppelde drainagemateriaal weg. Er moet
een nieuwe steriele drainageset worden gebruikt
om de drainage voort te zetten.

Houd u aan de plaatselijke
verwijderingsvoorschriften.

Opmerking: Indien nodig kan de connector-
verbinding worden beveiligd met een apart
verkrijgbare drainova® clickFix (catalogusnr.
P1100/P1100S).

De drainova® clickFix kan aanvullend worden
voorgeschreven en maakt geen deel uit van de
drainageset.

Reiniging/desinfectie in geval van
contaminatie:

Als er uitstorting lekt, maakt u de huid schoon
met water en zeep. Gebruik voor oppervlakken
een geschikt reinigings- of desinfectiemiddel.
Gebruik geen octenisept® of ontsmettingsmiddel
dat jodium bevat om de katheter of
veiligheidsklep te reinigen/ontsmetten.

Opmerking: De katheter is veilig voor
magnetische resonantie.

ew/ned



n 2.

152 | Algemene voorbereidende maatregelen

ALGEMENE VOORBEREIDENDE MAATREGELEN

Deze instructies zijn bedoeld als leidraad, de
implementatie van de procedures valt onder de
verantwoordelijkheid van de implanterende arts.
De katheter moet worden geimplanteerd onder
sedatie en lokale anesthesie.
Beeldvormingsprocedures (bijv. echografie,
kleurenduplex, rontgenfluoroscopie) zijn
maatregelen die moeten worden gebruikt om de
positie van de katheter te bepalen om onjuiste
puncties en letsel aan organen en vaten te
voorkomen.

Bij het selecteren van de implantatieplaats voor
de katheter spelen de anatomie en conditie van

de patiént een belangrijke rol. Idealiter wordt de
plaats waar de katheter uit het lichaam komt zo
gekozen dat de patiént toegang heeft tot de
veiligheidsklep van de katheter en zelfstandig
intermitterende drainages en verbandwisselingen
kan uitvoeren.

Afhankelijk van de anatomie van de patiént kan
het geperforeerde uiteinde van de katheter
individueel worden ingekort. Het uiteinde kan
recht worden afgesneden, bijvoorbeeld met een
scalpel, tussen twee openingen. Zorg ervoor dat
de snede zo vlak en recht mogelijk is.

AANBEVOLEN IMPLANTATIEPROCEDURE

Pleura

De juiste medische en chirurgische procedure valt
onder de verantwoordelijkheid van de arts. Welke
procedure het meest geschikt is, hangt af van de
situatie van de individuele patiént.

De volgende procedure beschrijft de plaatsing
van de katheter in de pleuraholte. De volgende
afbeeldingen tonen de katheter tijdens plaatsing
in de pleuraholte.

1. Controleer voordat u begint de beschikbare
materialen op volledigheid.

Bereid de patiént voor op de procedure.
Gebruik echografie om de plaats van de
uitstorting te bepalen.

Opmerking: Een grote uitstorting is voordelig
voor een veilige implantatie met weinig
complicaties.

3. Selecteer de prikplaats (A) en de
uitgangsplaats van de katheter (C), bepaal dan

e 2. Incisie:

Prikplaats/ Uitgangsplaats
lichaamsinvoerplaats van de katheter
voor katheter

e Tunnelweg e Katheter

e 1. Incisie:

de tunnelweg (B). De prikplaats in de
intercostale ruimte is afhankelijk van de
locatie van de uitstorting. De uitgangsplaats
van de katheter bevindt zich meestal
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caudaal-ventraal en markeert het einde van 13. Bevestig het uiteinde van de geperforeerde
de ongeveer 5 cm lange tunnelweg. Voor een katheter stevig aan de daarvoor bestemde
betere toegankelijkheid en meer comfort voor kant van de tunneler.

de patiént moet de uitgangsplaatsinventrale =~ ————m——m— "> - c—/—T ((®
richting in dezelfde intercostale ruimte
worden gekozen.

4. Voor de procedure positioneert u de patiént
zodanig dat de implantatieplaats vrij
toegankelijk is.

5. Desinfecteer hetimplantatiegebied grondig en
bedek het steriel af.

6. Verdoof de prikplaats (A), de uitgang van de
katheter (C) en de tunnelweg (B) plaatselijk.

Opmerking: De tunnelweg (B) moet
waaiervormig worden geinfiltreerd met
20-30ml lokaal anestheticum, 1%. Dit
vermindert de weerstand van het subcutane

weefsel en de tunneler kan gemakkelijker
door het weefsel glijden. Let op de inwerktijd.

7. Voer de canule met de daaraan bevestigde
spuit onder aspiratie door de geselecteerde
intercostale ruimte aan de bovenrand van de
rib in de pleuraholte. Zorg ervoor dat u geen
omliggend weefsel of organen beschadigt.

8. Als uitstorting kan worden afgezogen, laat u
de canule op zijn plaats en trekt u de spuit
eruit.

9. Plaats de voerdraad zo ver als nodig over de
canule. De draad heeft een J-tip en beschadigt

het omliggende weefsel en organen niet. 14. Duw de punt van de tunneler (E) retrograad,
10. Zodra de voerdraad op zijn plaats zit, wordt de subcutaan* door de tweede incisie in de
canule teruggetrokken. Houd de voerdraad in richting van de eerste incisie. Draai de katheter
de gewenste positie. (D) vast totdat de polyester manchet zich in het
11. Maak een ongeveer 1,5 cm brede incisie bij de midden van de subcutane tunnel bevindt.
voerdraad, parallel aan het geplande Verwijder de tunneler van de katheter. ﬂ
uitgangspunt van de katheter. Zorg ervoor dat Opmerking: Zorg ervoor dat de tunneler door
u de voerdraad niet beschadigt met het het subcutane huidweefsel wordt gevoerd en
scalpel. niet door de onderliggende spierlaag.

12. Maak een tweede incisie van ongeveer 1,5 cm
breed, parallel aan de eerste incisie, op een
afstand van ongeveer 5 cm van het geplande
uitgangspunt van de katheter.
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Opmerking: De katheter wordt later
teruggetrokken om de juiste positie van de
polyester manchet te garanderen en om
eventuele knikken in de katheter te
compenseren (zie punt 16). Na implantatie
moet de manchet ongeveer 1 cm voordat deze
uit de huid komt in de subcutane tunnel
zitten. Dit vergemakkelijkt ook een eventuele
latere explantatie.

15. Breng de 16F splitschacht via de voerdraad in
de pleuraholte. Trek de voerdraad samen met
het stilet naar buiten en laat de 16F
inbrenghuls op zijn plaats.

Opmerking: Sluit onmiddellijk na het
terugtrekken van het stilet het lumen van de
inbrenghuls met uw vinger om te voorkomen
dat er uitstorting ontsnapt.

Opmerking: De inbrenghuls mag niet worden
gebogen of geknikt, omdat dit het inbrengen
van de katheter bemoeilijkt.

16. Duw het geperforeerde uiteinde van de
katheter snel en volledig door de inbrenghuls
in de pleuraholte.

17. Breek de inbrenghuls open met behulp van de
daarvoor bestemde handgrepen, en trek hem
symmetrisch en langzaam uit elkaar. Houd de
katheter op zijn plaats totdat de inbrenghuls
volledig is uitgetrokken.

Opmerking: De katheter kan een stukje uit
het lichaam worden geduwd; in dit geval dient
u de katheter verder op te voeren.

Opmerking: Nadat de inbrenghuls is
verwijderd, kan de katheter in dit gebied
geknikt raken. Deze knik kan worden
verwijderd door de katheter voorzichtig terug
te trekken. Zorg ervoor dat de polyester
manchet niet uit de tunnel wordt getrokken.
De polyester manchet moet aan het uiteinde
ongeveer 1 cm voor de uitgangsplaats van de
katheter (C) worden geplaatst. De manchet,
die tijdens het postoperatieve beloop ingroeit,
garandeert een veilige katheterpositie en
infectiebarriere.

Opmerking: Controleer voor het hechten van
de incisies het succes van de implantatie met
behulp van een drainage. Zie het hoofdstuk
Drainageprocedure (pagina 158).

18. Hecht de eerste incisie op de inbrengplaats (A)
met een huidhechting. Hecht de tweede
incisie op de uitgangsplaats (C) en zet de
katheter (D) vast met een hechting. Zorg
ervoor dat het lumen van de katheter niet
vernauwd is.
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Opmerking: De hechtingen kunnen normaal
gesproken na 7-10 dagen worden verwijderd.
De hechtingen moeten normaal gesproken
30dagen blijven zitten om ervoor te zorgen
dat de manchet ingroeit.
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AANBEVOLEN IMPLANTATIEPROCEDURE

Ascites”

Opmerking: Een grote uitstorting is voordelig
voor een veilige implantatie met weinig
complicaties.

De juiste medische en chirurgische procedure valt
onder de verantwoordelijkheid van de arts. Welke
procedure het meest geschikt is, hangt af van de

situatie van de individuele patiént. 3. Selecteer de prikplaats (A) en de

De volgende procedure beschrijft de plaatsing
van de katheter in de peritoneale holte*. De
volgende afbeeldingen tonen de katheter tijdens
plaatsing in de peritoneale holte*.

L. Incisie: e 2. Incisie:
Prikplaats/ Uitgangsplaats
lichaamsinvoerplaats van de katheter
voor katheter

Q Katheter

1. Controleer voordat u begint de beschikbare
materialen op volledigheid.

2. Bereid de patiént voor op de procedure.
Gebruik echografie om de plaats van de
uitstorting te bepalen.

e Tunnelweg

uitgangsplaats van de katheter (C), bepaal dan
de tunnelweg (B). De laterale, abdominale
prikplaats hangt af van de lokalisatie van de
uitstorting. De uitgangsplaats van de katheter
bevindt zich doorgaans ongeveer 8 cm boven
de prikplaats en markeert het einde van de
tunnelweg. Voor een betere toegankelijkheid
en het welzijn van de patiént moet de uitgang
in mediale richting worden gekozen.

. Voor de procedure positioneert u de patiént

zodanig dat de implantatieplaats vrij
toegankelijk is.

. Desinfecteer het implantatiegebied grondig en

bedek het steriel af.

. Verdoof de prikplaats (A), de uitgang van de

katheter (C) en de tunnelweg (B) plaatselijk.

Opmerking: De tunnelweg (B) moet
waaiervormig worden geinfiltreerd met
20-30 ml lokaal anestheticum, 1%. Dit
vermindert de weerstand van het subcutane
weefsel en de tunneler kan gemakkelijker
door het weefsel glijden. Let op de inwerktijd.

7. Schuif de canule met de spuit voorzichtigin

de peritoneale holte* terwijl u aspireert. Zorg
ervoor dat u geen omliggend weefsel of
organen beschadigt.

. Als uitstorting kan worden afgezogen, laat u

de canule op zijn plaats en trekt u de spuit
eruit.
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9. Plaats de voerdraad zo ver als nodig over de
canule. De draad heeft een J-tip en beschadigt
het omliggende weefsel en organen niet.

10. Zodra de voerdraad op zijn plaats zit, trekt u
de canule terug. Houd de voerdraad in de
gewenste positie.

11. Maak een ongeveer 1,5 cm brede incisie bij de
voerdraad, parallel aan het geplande
uitgangspunt van de katheter (C). Zorg ervoor
dat u de voerdraad niet beschadigt met het
scalpel.

12. Maak een tweede incisie van ongeveer 1,5 cm
breed, parallel aan de eerste incisie, op een
afstand van ongeveer 8 cm van het geplande
uitgangspunt van de katheter (C).

13. Bevestig het uiteinde van de geperforeerde
katheter stevig aan de daarvoor bestemde
kant van de tunneler.

—_—— > — /T (0

14. Duw de punt van de tunneler (E) retrograad,
subcutaan* door de tweede incisie in de
richting van de eerste incisie. Draai de katheter
(D) vast totdat de polyester manchet zich in het
midden van de subcutane* tunnel bevindt.
Verwijder de tunneler van de katheter.
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Opmerking: Zorg ervoor dat de tunneler door
het subcutane huidweefsel wordt gevoerd en
niet door de onderliggende spierlaag.

Opmerking: De katheter wordt later
teruggetrokken om de juiste positie van de
polyester manchet te garanderen en om
eventuele knikken in de katheter te compen-
seren. (Zie punt 16). Na implantatie moet de
manchet ongeveer 1 cm voordat deze uit de
huid komt in de subcutane tunnel zitten. Dit
vergemakkelijkt ook een eventuele latere
explantatie.

15. Plaats de splitschacht 16F over de voerdraad

in de peritoneale holte* en houd de voerdraad

op zijn plaats. Trek het stilet samen met de
voerdraad naar buiten en laat de 16F
inbrenghuls op zijn plaats.

Oopmerking: Sluit onmiddellijk na het
terugtrekken van het stilet het lumen van de
inbrenghuls met uw vinger om te voorkomen
dat er uitstorting ontsnapt.

Opmerking: De inbrenghuls mag niet worden
gebogen of geknikt, omdat dit het inbrengen
van de katheter bemoeilijkt.

16. Schuif de katheter met het geperforeerde
uiteinde snel door de inbrenghuls volledig in
de peritoneale holte*.

17. Breek de inbrenghuls open met behulp van de

daarvoor bestemde handgrepen, en trek hem
symmetrisch en langzaam uit elkaar. Houd de
katheter op zijn plaats totdat de inbrenghuls
volledig is uitgetrokken.

Opmerking: De katheter kan een stukje uit
het lichaam worden geduwd; in dit geval dient
u de katheter verder op te voeren.
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Opmerking: Nadat de inbrenghuls is
verwijderd, kan de katheter in dit gebied
geknikt raken. Deze knik kan worden
verwijderd door de katheter voorzichtig terug
te trekken. Zorg ervoor dat de polyester
manchet niet uit de tunnel wordt getrokken.
De polyester manchet moet aan het uiteinde
ongeveer 1 cm voor de uitgangsplaats van de
katheter (C) worden geplaatst. De manchet,
die tijdens het postoperatieve beloop ingroeit,
garandeert een veilige katheterpositie en
infectiebarriere.

Opmerking: Controleer voor het hechten van
de incisies het succes van de implantatie met
behulp van een drainage. Zie het hoofdstuk
Drainageprocedure (pagina 158).

18. Hecht de eerste incisie op de inbrengplaats (A)
met een huidhechting. Hecht de tweede
incisie bij de uitgang van de katheter (C) en
bevestig de katheter op zijn plaats met een
hechting. Zorg ervoor dat het lumen van de
katheter niet vernauwd is.

Opmerking: De hechtingen kunnen normaal
gesproken na 7-10 dagen worden verwijderd.
De hechtingen moeten normaal gesproken
30dagen blijven zitten om ervoor te zorgen
dat de manchet ingroeit.

DRAINAGEPROCEDURE

Voor drainage met de katheter beschikt de kliniek
onder andere over de volgende ewimed-

producten:
« 2000 drainova® reservoir, soft-vacutim
« 50-7220 ewimed zwaartekrachtreservoir
- capaciteit 2000 ml
« 50-7210 PleurX™ vacuiimdicht reservoir
« P8531 ewimed Pneu-Pack |

Drainage-accessoires:

+ 6060 drainova® spoelslang
« P1100 drainova® clickFix
« 9060 drainova® siliconen dop, steriel

De volgende ewimed producten zijn beschikbaar
voor drainage in de thuiszorg:

. 2010 drainova® reservoir, drainageset
+ 50-7505 ewimed drainageset, 2000 ml

+ 50-7510  PleurX™ drainagekit

« 50-7500B PleurX™ drainagekit
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Opmerking: Bij gebruik van een
afzuigapparaat moet een maximale
afzuigcapaciteit van -60cm H,0 of een
maximale stroomsnelheid van 400 ml per
minuut worden ingesteld. De katheter kan
onder bepaalde omstandigheden vast komen
te zitten. Als dit pijnlijk is voor de patiént, sluit
dan de klem op de verbindingsslang. Dit kan
de vloeistofstroom vertragen of stoppen.

Neem bij het draineren met bovengenoemde
producten de respectieve gebruiksaanwijzingen
in acht.

Alle hierboven genoemde producten zijn voorzien
van een invoerpen op de verbindingsslang
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waarmee u de veiligheidsklep eenvoudig en veilig
kunt aansluiten. Wanneer de invoerpen op zijn
plaats klikt, hoort en voelt u een kenmerkende
klik.

KLICK

D)

Het is mogelijk om de verbinding tussen de
invoerpen en de veiligheidsklep te fixeren met de
drainova® clickFix. De verbinding wordt in de
daarvoor bestemde binnenribben gestoken en zo
vastgezet. Het sluiten van de drainova® clickFix
voorkomt losraken en vervuiling van de
connector.

DRAINAGEPROCEDURE BEEINDIGEN

1. Plaats na een succesvolle drainage de
drainova® siliconen dop, steriel, op de
veiligheidsklep.

=e—(0 =0

2. Plaats het schuimstof-gleufkompres rond de
katheter met de gleuf naar boven, rol de
katheter op en plaats deze op het schuimstof-
gleufkompres.

3. Bedek de katheter met gaasjes en breng het
zelfklevende folieverband aan.
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DE SPOELSLANG AANSLUITEN EN DE KATHETER SPOELEN

(OCCLUSIES VERWIJDEREN)

Voor een spoelproces zijn bovendien de volgende
materialen nodig:
« Fysiologische

zoutoplossing
(0,9% Nacl)
+ Drieweg-kraan

« Spuit
« Canule 1G
«+ Alcoholdoekje

1. Open een nieuwe verpakking van de
spoelslang. De spoelslang in de verpakking is
steriel. Het is belangrijk dat de invoerpen op
de drainova® spoelslang steriel blijft.

2. Sluit een drieweg-kraan aan op de Luer-Lock-

aansluiting van de spoelslang.

. Vul een spuit (canule 1G) van 10 ml of 20 ml

met 10 - 20 ml fysiologische zoutoplossing.

4. Sluit de spuit aan op de drieweg-kraan.

5. Stel de drieweg-kraan zo af dat de verbinding
tussen de spuit en de spoelslang open is.

6. Ontlucht de spoelslang zodat er geen
luchtbellen ontstaan. Houd hiervoor het
uiteinde van de spoelslang omhoog en injecteer
voorzichtig de zoutoplossing in de spoelslang
totdat er vloeistof uit het uiteinde komt.

7. Blijf de invoerpen bij de basis vasthouden en
trek, indien nodig, de beschermkap
voorzichtig met een licht draaiende beweging

w

van de invoerpen. Gooi de beschermkap weg.

A o S o JSSSCL G

8. Schuif de invoerpen in de veiligheidsklep.
Zorg ervoor dat de veiligheidsklep en de
invoerpen stevig met elkaar verbonden zijn
tijdens de drainageprocedure. Het vastklikken
is hoor- en voelbaar.

::CC@DP!:C@:

KLICK

“m

9. Spoel de katheter door druk uit te oefenen op
de zuiger van de spuit.

10. Indien nodig kan opnieuw zoutoplossing
worden opgezogen met de spuit.
10.1  Sluit de knijpklem van de spoelslang

door deze samen te drukken.

Sluit de drieweg-kraan.

Koppel de spuit los van de drieweg-

kraan, vul hem opnieuw met

10.2
10.3

zoutoplossing en sluit hem opnieuw

aan op de drieweg-kraan.

Draai de drieweg-kraan open en

injecteer de zoutoplossing voorzichtig

totdat er vloeistof uit de drieweg-kraan
komt.

Stel de drieweg-kraan opnieuw af zoals

beschreven bij punt 5 en vervolg het

proces bij punt 9.

11. Om het spoelproces te beéindigen nadat de
occlusie met succes is verwijderd, sluit u de
knijpklem op de spoelslang door deze samen
te drukken.

12. De zoutoplossing moet vervolgens weer
worden opgezogen en de uitstorting moet
worden gedraineerd met een van de op pagina
158 vermelde producten.

Opmerking: Als de zoutoplossing gemakkelijk
kan worden aangebracht en uitstorting kan
worden afgezogen, is het spoelproces
succesvol geweest.
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EXPLANTATIE VAN DE KATHETER

Mogelijke indicaties voor het verwijderen van de
katheter:

+ Pleurodese/geen ascites*

« Pleuraal empyeem/peritonitis* met sterk
visceuze/stinkende uitstorting (als
behandeling met antibiotica heeft gefaald)

« Infectie* van de tunnelweg, die ondanks
systemische antibiose aanhoudt

+ Katheter is geblokkeerd en de occlusie kan
niet worden verwijderd

De katheter ligt in een kamer die zich niet

langer vult met uitstorting

« Geen herhaling van uitstorting met eerdere
sonografische controle en drainagevrij
interval (geen specificaties, meestal
drainagepauze van 1-4 weken als de patiént
asymptomatisch is)

« Katheter is verplaatst

Opmerking: Voordat de katheter wordt

verwijderd, moet de indicatie aan het einde

van het drainagevrije interval opnieuw

worden gecontroleerd met behulp van
echografie.

Voorbeeld van het verwijderen van de

katheter:

1. Controle van stollingsparameters

2. Voorbereiding van een werkplek onder
steriele omstandigheden

3. Positioneer de patiént zo dat vrije toegang tot

de katheter gegarandeerd is
4. Royale huidinfiltratie met lokale anesthesie

op de plaats waar de katheter uitkomt (let op

de inwerktijd)
5. Palpatie van de polyester manchet van
buitenaf (uitpuilende verdikking)
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. Incisie in de huid, direct bij de katheteruitgang
7. Stompe, cirkelvormige dissectie van de

polyester manchet met behulp van een
knoopcanule, een dissectieschaar of iets
dergelijks (de katheter groeit alleen samen
met het subcutane* weefsel bij de manchet; er
kunnen moeilijkere omstandigheden
optreden bij het verwijderen van de katheter
vanwege de laag zelf of de tumorwand).

. Eén hand wordt voorzichtig op de tunnelweg

geplaatst om als ondersteuning te dienen,
terwijl de andere hand wordt gebruikt om aan
de katheter te trekken. Als de katheter niet in
zijn geheel kan worden gemobiliseerd, is een
extra incisie (die overeenkomt met de lengte
aan het einde van de tunnelweg / de incisie op
de prikplaats dient als geleider) nodig om het
katheterdeel dat zich in de diepte bevindt/
zich daar bevindt afzonderlijk terug te halen.

9. Laatste huidhechting van de incisie(s).
10. Verband aanbrengen.
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WOORDENLIJST
Ascites
Circulatoire collaps

DEHP

Eiwitverlies
(of eiwitdepletie)

Empyeem
Ftalaat

Hepatorenaal
syndroom

Hypotensie
Infectie

Onbalansin
elektrolyten

Onderhuids weefsel
Peritoneale holte
Peritonitis

Pleuravocht

Pleurodese

Pneumothorax

Re-expansie -
longoedeem

Septa

Uitstorting of vochtophoping in de buikholte (buik)
Tijdelijk bewustzijnsverlies

Weekmakers in kunststoffen
Vermindering van de hoeveelheid eiwit in het bloed (eiwitdepletie)

Infectie van de pleura

Weekmaker (bijv. DEHP)
Afname van nierfunctie

Lage bloeddruk

Reactie van de afweer van het lichaam op ziekteverwekkers zoals
bijvoorbeeld bacterién, virussen enz.

Verstoring van de ionenbalans (bijv. natrium, kalium, calcium) in het
bloed of in de lichaamscellen

Weefsel onder de huid
Deel van de buikholte
Ontsteking van het buikvlies (buikholte)

Uitstorting of vochtophoping in de pleuraholte

Hechting van de pleuraholte

Lucht in de ruimte tussen de longen en de borstwand

Vochtretentie in het functionele longweefsel door de plotselinge
uitzetting van de eerder samengedrukte long; acute ademnood

Weefselbruggen/kamers tussen afzonderlijke ruimtes in een
lichaamsholte (bijv. abdomen)
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

DE Hier wird sich die Zusammenfassung fiir Sicherheit und klinische Leistung nach Einfiihrung der
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte / EUDAMED finden

EN This is the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of
EuropeanDatabase on Medical Devices/ EUDAMED

FrR Emplacement du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques apres
introduction dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/EUDAMED.

IT Diseguito e riportata la sintesi delle disposizioni in materia di sicurezza e prestazioni cliniche in con-
formita con la banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED)

sv Detta ar platsen for Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) efter lanseringen
auf Europeiska databasen for medicintekniska produkter / EUDAMED

pA Dette er stedet for sammenfatningen af sikkerheden og den kliniske ydeevne (SSCP) efter lancerin-
gen af den europaeiske database over medicinsk udstyr/EUDAMED

no Her finner du sammendraget for sikkerhet og klinisk ytelse etter innfaringen av den europeiske
databasen for medisinsk utstyr / EUDAMED

HU Itt taldlhaté majd a biztonsaggal és a klinikai teljesitménnyel kapcsolatos 6sszefoglal6 az orvos-
technikai eszk6zok eurépai adatbazisanak/EUDAMED bevezetése utan.

NL Hier volgt de samenvatting voor veiligheid en klinische prestaties na de invoering van de Europese
databank voor medische hulpmiddelen / EUDAMED

DE Fiir die Splitschleuse ist / En For the tearway sheath introducer is / Fr Pour Uintroducteur /
1T Per l'introduttore / sv For introducern ar / ba For den afrivelige introducer er / no For introduceren er
/ HU A bevezetd tii esetében / NL Voor de splitschacht is:

ewimed GmbH EMERGO Europe
% Dorfstrasse 24 [Ec [rer] Westervoortsedijk 60
72379 Hechingen, Germany 6827 AT Arnhem, The Netherlands

DE Flir 8020 ist / En For 8020 is / Fr Pour 8020 / 1T Per 8020 ist /sv F6r 8020 &r / paA For 8020 er /
No For 8020 er / HU A 8020 esetében / NL Voor 8020 is:

EURASIA Deutschland GmbH OBELIS S.A.
Meisenweg 1 Bd. Général Wahis 53
35415 Pohlheim, Germany 1030 Brussels, Belgium

@

DE Fiir die Punktionskaniile ist / En For the introducer needle is / Fr Pour la canule de ponction /
1T Per la cannula di punzione /sv For punktionskanylen ar / pa For introducerkanylen er /

NO For punksjonskanylen er / Hu A punkcids kanlil esetében / nL Voor de punctiecanule is:
EURASIA Deutschland GmbH OBELIS S.A.

Meisenweg 1 Bd. Général Wahis 53
35415 Pohlheim, Germany 1030 Brussels, Belgium

&

pE Flr das Skalpellist / En For the scalpel is / Fr Pour le scalpel / 17 Per il bisturi / sv For skalpellen ar /
pA For skalpellen er / no For skalpellen er / Hu A szike esetében / nL Voor het scalpel is:
SISmed GmbH EMERGO EUROPE

Unterer Damm 15/1 Prinsessegracht 20
78567 Fridingen an der Donau, Germany 2514 AP The Hague, The Netherlands

&
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ewimed GmbH ewimed Switzerland AG
Dorfstrasse 24 Freiburgstrasse 453
72379 Hechingen, Germany 3018 Bern, Switzerland

[ cH [ree]
PleurX™/PeritX™ 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 GmbH.

octenisept® is a trademark of Schiilke & Mayr GmbH.
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KONTAKT/[CONTACT/CONTACTER/ CONTATTO /| KONTAKT | KONTAKT /
KONTAKT [ KAPCSOLAT [ CONTACT:

GERMANY

ewimed GmbH

Dorfstrasse 24

72379 Hechingen, Germany
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

AUSTRIA

ewimed austria GmbH
Tullnerbachstrasse 92a
3011 Neu-Purkersdorf
Tel.: +43 2231 2250-0
info@ewimed.com

SWITZERLAND

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
3018 Bern

Tel.: +41 31 958 66 66
info.ch@ewimed.com

SWEDEN

ewimed Sweden AB
Ekbacksvagen 28

168 69 Bromma

Tel.: +46 8 2511 69
info.se@ewimed.com

DENMARK NETHERLANDS

ewimed Denmark A/S ewimed GmbH
c/o Beierholm

Knud Hgjgaards Vej 9
2860 Sgborg

Tel.: +45 314350 60

info.dk@ewimed.com

Dorfstrasse 24

72379 Hechingen, Germany
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

LUXEMBOURG
NORWAY ewimed GmbH
ewimed Norway Dorfstrasse 24
Arbins Gate 2
0253 Oslo
Tel.: +46 8251169

info.no@ewimed.com

72379 Hechingen, Germany
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

HUNGARY

ewiCare Medical Center
Hidasz utca 1.

1026 Budapest

Tel. +36 1 998 8295
info@ewicare.com

BELGIUM

ewimed GmbH

Dorfstrasse 24

72379 Hechingen, Germany
Tel.: +49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com
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