ew/nmed

drainova® Katheter-Set / drainova® ArgentiC (S) Katheter-Set / En drainova®
catheter set / drainova® ArgentiC (S) catheter set / EG KomnnekT kateTnbp drainova®/
KoMmniekT KaTeTbp drainova® ArgentiC (S) / bA drainova® katetersat [ drainova®
ArgentiC (S) katetersaet [ EL ogT kaBetpwv drainova® [ oet ka@etpwv drainova®
ArgentiC (S) / Es Juego de catéter drainova® [ juego de catéter drainova® ArgentiC (S) /

drainova® kateetri komplekt [ drainova® ArgentiC (S) kateetri komplekt /

drainova® katetrisarja / drainova® ArgentiC (S) katetrisarja (S) / Fr Kit de cathéter
drainova® / Kit de cathéter drainova® ArgentiC (S) / Hr Komplet katetera drainova®
komplet katetera drainova® ArgentiC (S) / Hu drainova® katéterkészlet/drainova®
ArgentiC (S) katéterkészlet / iT drainova® Set di cateteri [ drainova® ArgentiC Set di
cateteri (S) / LT drainova® kateteriy rinkinys / drainova® ArgentiC (S) kateteriy
rinkinys / Lv drainova® katetru komplekts / drainova® ArgentiC (S) katetru komplekts
[ mT Sett tal-kateter drainova® [ Sett tal-kateter drainova® ArgentiC (S) / nL drainova®
katheterset/drainova® ArgentiC (S) katheterset / No drainova® katetersett [ drainova®
ArgentiC (S)-katetersett / PL Zestaw cewnikéw drainova® [ zestaw cewnikéw draino-
va® ArgentiC (S) / T Conjunto de cateteres drainova® / Conjunto de cateteres draino-
va® ArgentiC (S) [ ro Set pentru cateter drainova®/set pentru cateter drainova®
ArgentiC (S) / sk Suprava katétra drainova®/suiprava katétra drainova® ArgentiC (S) /

Komplet katetra drainova® komplet katetra drainova® ArgentiC (S) / sv drainova®
kateterset [ drainova® ArgentiC (S) kateterset / Tr drainova® Kateter Seti/drainova®
ArgentiC (S) Kateter Seti

Gebrauchsanweisung / EN Instructions for use / BG IHCTpyKkuuum 3a ynoTtpeba / bA Brugsanvisning /
08nyieg xpriong / Es Instrucciones de uso / ET Kasutusjuhend / Fi Kdyttdohjeet / FrR Mode d’emploi /
Upute za uporabu / HU Hasznalati utasitas / 1T Istruzioni per luso / LT Naudojimo instrukcijos /
Lietosanas instrukcija / MT Struzzjoni ghall-uzu / N1 Gebruiksaanwijzing / No Bruksanvisning /
Instrukcja obstugi / PT Instrugdes de utilizagdo / RO Instructiuni de utilizare / sk Navod na pouZitie /
Navodila za uporabo / sv Instruktioner fér anvandning / Tr Kullanim Kilavuzu

1140 /1150/1160/1240(S) /1250(S) /1260(SJ 3{




DE KONTAKT [ EN CONTACT US /BG KOHTAKT [ DA KONTAKT [ EL ZTOIXEIA EMIKOINQNIAS [
ES CONTACTO / ET KONTAKTANDMED / FI YHTEYS /| FR CONTACT / HR KONTAKT /

HU KAPCSOLAT / IT CONTATTI / LT KONTAKTINE INFORMACIJA [ LV KONTAKTINFORMACIJA [
MT KUNTATT / NL CONTACT / NO KONTAKT / PL KONTAKT / PT CONTACTO / RO CONTACT /
SK KONTAKT [ SL KONTAKTNI PODATKI / sV KONTAKTA 0SS [ TR ILETigiM

AUSTRIA

ewimed austria GmbH
Tullnerbachstrasse 92a
3011 Neu-Purkersdorf
Tel.: +43 2231 2250-0
info@ewimed.com

HUNGARY

ewiCare Medical Center
Hidasz utca 1.

1026 Budapest

Tel. +36 1 998 8295
info@ewicare.com

ROMANIA

ewimed Healthcare Systems SRL
str. Maria Rosetti nr. 6, et 3B, Sector 2
020481 Bucuresti, Rumanien

Tel.: +40 (31) 229 84 48
contact@ewimed.ro

BELGIUM

ewimed Belgium BV
Kortrijksesteenweg 1126a
9051 Sint-Denijs-Westrem
Tel.: +32 7848 0510
Info.BE@ewimed.com

LUXEMBOURG
ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

72379 Hechingen

Tel.: +35 2800 90177
Info.LU@ewimed.com

SWEDEN

ewimed Sweden AB
Ekbacksvéagen 28

168 69 Bromma

Tel.: +46 8 25 11 69
info.se@ewimed.com

DENMARK

ewimed Denmark A/S
c/o Beierholm

Knud Hejgaards Vej 9
2860 Seborg

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

NETHERLANDS

ewimed Netherlands B.V.
Johan Cruijff Boulevard 65
1101DL Amsterdam

Tel.: +31 203 695 620
inffo@ewimed.com

SWITZERLAND

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
3018 Bern

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

GERMANY

ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

72379 Hechingen
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

NORWAY

ewimed Norway
Arbins Gate 2

0253 Oslo

Tel.: +46 8 2511 69
info.no@ewimed.com



DE ERKLARUNG DER SYMBOLE / EN EXPLANATION OF THE SYMBOLS | BG OBSICHEHUE HA
CUMBOJINTE [ DA SYMBOLFORKLARING [ EL ENESHIHZH TQN X*YMBOAQN [ ES EXPLICACION
DE LOS SiMBOLOS [ ET SUMBOLITE SELGITUS /[ FI SYMBOLIEN SELITYS [ FR EXPLICATION DES
SYMBOLES [ HR OBJASNJENJE SIMBOLA [ HU SZIMBOLUMOK MAGYARf\ZATA/ IT SPIEGAZIONE
DEI SIMBOLI [ LT SIMBOLIY PAAISKINIMAS [ LV SIMBOLU SKAIDROJUMS [ MT SPJEGAZZJONI
TAS-SIMBOLI [ NL UITLEG VAN DE SYMBOLEN /| NO SYMBOLFORKLARING /[ PL OBJASNIENIE
SYMBOLI [ PT EXPLICA(}KO DOS SiMBOLOS/ RO EXPLICATIA SIMBOLURILOR | SK VYSVETLENIE
SYMBOLOV [ SL RAZLAGA SIMBOLOV [ SV FORKLARING AV SYMBOLERNA |/ TR SEMBOLLERIN

ACIKLAMASI

pE Eindeutige Produktidentifizierung /

EN Unique product identification / BG YHukanHa
naeHTUdUKaums Ha nsaenueto / pba Unik
produktidentifikation / EL ATIOKAELOTIKY
Tautomoinon Tpoiévtog / £s Identificacién Unica
del producto / T Toote unikaalne identifitseeri-
mine / F1 Yksilllinen tuotetunniste /

£r Identification claire du produit / Hr Jasna
identifikacija proizvoda / Hu Egyedi
termékazonositd / 1T Identificazione univoca del
prodotto / LT Aiskus gaminio identifikavimas /

v Unikala produkta identifikacija /

wT Identifikazzjoni ¢ara tal-apparat /

i Duidelijke productidentificatie / no Entydig
produktidentifikasjon / 1. Unikalna identyfikacja
produktu / pT Identificacdo tinica do produto /
ro Identificator unic al produsului / sk
Jedine¢nd identifikacia vyrobku / st Edinstvena
identifikacijska oznaka izdelka / sv Unik
produktidentifiering / Tr Essiz Uriin Tanimlayici

pE Medizinprodukt / en Medical device /

BG MeguumHcko nsgenue / bA Medicinsk
udstyr / EL laTpoTeXvoAoyLKko TIpoioY /

Es Producto sanitario / ET Meditsiiniline seade /
i Laakinnéllinen laite / Fr Dispositif médical /
HRr Medicinski uredaj / Hu Orvostechnikaieszkdz /
17 Dispositivo medico / LT Medicinos priemoné /
Lv Mediciniska ierice / M1 Apparat mediku /

nL Medisch hulpmiddel / no Medisinsk utstyr /
pL Wyréb medyczny / pT Dispositivo médico /
ro Dispozitiv medical / sk Zdravotnicka
pomdcka / si. Medicinski pripomocek /

sv Medicinteknisk produkt / Tr Tibbi Cihaz

pE Chargenbezeichnung / £n Batch designation /
BG O603HaYeHue Ha NnapTuaara / ba Batch-
nummer / EL Ovopacia maptidag / s Codigo
de lote / ET Partii nimetus / F1 Erdn nimitys / Fr
Numéro de lot / HR Naziv serije / HU Gyartasi
tétel azonositdja / 1T Designazione del lotto / LT
Partijos Zyméjimas / Lv Partijas apzim&jums /
mT Numru tal-lott / N Batchaanduiding / no
Batchbetegnelse / L Oznaczenie partii / PT

Designagdo do lote / Ro Denumirea lotului / sk
Oznacenie Sarze / s. Oznaka serije / sv
Batchbeteckning / Tr Parti Kodu

DE Artikelnummer / En Article (Part) number /
BG KatanoxeH Homep / ba Katalognummer / EL
Ap1Bu6g kataddyou / Es Nimero de catalogo / ET
Kataloogi number / F1 Luettelonumero /

Fr Référence catalogue / Hr Kataloski broj /

HU Katalégusszam / 1T Numero di catalogo /

L1 Katalogo numeris / Lv Kataloga numurs /

mT Numru tal-katalogu / ni Catalogusnummer /
no Katalognummer / P Numer katalogowy /
PT NUmero de catdlogo / Ro Numar de catalog /
sk Katalégové islo / s Katalo3ka Stevilka /

sv Katalognummer / Tr Katalog Numarasi

=

pE Verwendbar bis / En Usable until / 86 Moxe
fa ce usnonsea fo / bA Anvendes indtil /

EL Xprion £wg / Es Utilizable hasta / ET Kasutatav
kuni / FI Kaytettdvissa asti / Fr Date de
péremption / Hr Datum isteka / HU Felhasznal-
haté a kdvetkezé idépontig / 1T Utilizzare entro /
L7 Galima naudoti iki / Lv Izmantojams lidz / mT
Jista’ jintuza sa / L Te gebruiken tot / no Kan
brukes inntil / L Zdatny do uzycia do / pT Pode
ser utilizado até / ro Utilizabil pand la / sk
Pouzitelné do / sL. Uporabno do / sv Anvandbar
fram till / Tr Son Kullanim Tarihi

[oH [ree]

pE Schweizer Bevollméchtigter / En Swiss agent
/ G WBeliuapckn ymbaHOMOLLEH NpeacTaBu-
Ten / ba Schweizisk autoriseret repraesentant /
£L EE0U01080TNHEVOG aVTITPOOWTIOG 0TV
EABetia / Es Representante autorizado suizo /
eT Sveitsi volitatud esindaja / Fi Sveitsin
valtuutettu edustaja / Fr Mandataire en Suisse /
ur Svicarski ovlasteni predstavnik / Hu Svéjci
meghatalmazott képviselS / 1T Rappresentante
autorizzato per la Svizzera / Lt Sveicarijos
jgaliotasis atstovas / Lv Sveices pilnvarotais
parstavis / MT Rapprezentant awtorizzat
Zvizzeru / N1 Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger / no Fullmektig i Sveits / pL
Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii / T

Representante autorizado na Suica / ro
Reprezentant autorizat elvetian / sk Svajéiarsky
splnomocneny zastupca / st Svicarski
pooblasceni zastopnik / sv Schweizisk
auktoriserad representant / Tr isvigre’deki
Yetkili Temsilci

DE Importeur / En Importer / 66 BHocuTen /
pA Importer / EL Eloaywyéag / Es Importador /
ET Importija / Fi Maahantuoja / Fr Importateur /
HR Uvoznik / HU Importdr / 1T Importatore /

LT Importuotojas / Lv Importétajs /

mT Importatur / nL Importeur / No Importer /
pL Importer / pT Importador / Ro Importator /
sk Dovozca / si. Uvoznik / sv Importor /

Tr ithalatgl Firma

pE Herstellungsdatum / en Date of manufacture /
BG [lata Ha npon3BoAcTBo / DA Fremstillingsdato
/ EL Huepounvia kataokeurg / Es Fecha de
fabricacién / e Valmistamise kuupéev /

Fi Valmistuspaivamaara / Fr Date de fabrication /
HRr Datum proizvodnje / Hu Gyartas datuma /

17 Data di produzione / LT Pagaminimo data /

Lv Razo3anas datums / M1 Data tal-manifattura /
nL Productiedatum / no Produksjonsdato / pL.
Data produkcji / pT Data de fabrico / Ro Data
fabricatiei / sk Datum vyroby / s. Datum izdelave
/ sv Tillverkningsdatum / Tr imalat Tarihi

ce

pE CE-Kennzeichnung / en CE marking /

BG Mapkuposka CE / pa CE-maerkning /

EL SApavon CE / Es Marcado CE / £T CE-maérgis /
F1 CE-merkintd / Fr Marque CE / Hr CE oznaka /
HU CE-jelélés / 1T Marchio CE / L CE Zenklas / v
CE marké&jums / MT Markatura CE /

nL CE-markering / no CE-merking /

pL Oznaczenie CE / PT Marcagdo CE / Ro Marcaj
CE / sk Oznacenie CE / s1. Oznaka CE /

sv CE-mérkning / Tr CE Isareti



[sTeRLEfEq

pE Sterilisiert mit Ethylenoxid / en Sterilised
with ethylene oxide / G CTepunusuparo ¢
eTuneHos okcug, / ba Steriliseret med
ethylenoxid / EL ATtootelpwBnke pe
albulevo&eidio / Es Esterilizado con éxido de
etileno / £1 Steriliseeritud etiileenoksiidiga /
Fi Steriloitu etyleenioksidilla / Fr Stérilisé a
l'oxyde d’éthyléne / Hr Sterilizirano etilen
oksidom / Hu Etilén-oxiddal sterilizalva /
17 Sterilizzato con ossido di etilene /
L7 Sterilizuota etileno oksidu / Lv Sterilizéts ar
etilena oksidu / mT Sterilizzat bl-ossidu
tal-etilen / N1 Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
no Sterilisert med etylenoksid / pL Sterylizowa-
ne tlenkiem etylenu / Pt Esterilizado com 6xido
de etileno / ro Sterilizat cu oxid de etilena /
sk Sterilizované etylénoxidom / st Sterilizirano
z etilenoksidom / sv Steriliserad med
etylenoxid / Tr Etilen Oksit ile Sterilize
Edilmistir
pE Trocken aufbewahren / En Store in a dry
place /G [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MsCTO /
DA Opbevares pa et tort sted / EL Na
$puldooeTatl og Enpod pépog / s Almacenar en
un lugar seco / £T Séilitada kuivas kohas /
F1 Sdilytetaan kuivassa paikassa / Fr Conserver
au sec / Hr Cuvati na suhom mjestu / Hu Széraz
helyen térolandé / 1T Conservare in un luogo
asciutto / Lt Laikyti sausoje vietoje / Lv
Uzglabat sausa vieta / mt Ahzen f’post niexef /
nL Droog bewaren / no Oppbevares tort /
pL Przechowywac w suchym miejscu /
PT Conservar num local seco / RO A se depozita
ntr-un loc uscat / sk Skladujte na suchom
mieste / s Hranite v suhem prostoru /
sv Forvaras pé en torr plats / Tr Kuru Ortamda
Saklayin
e
ZK
[ ]
pE Vor Hitze schiitzen /en Protect from heat /
BG MNa3eTe oT TONAMHa / bA Beskyttes mod
varme / EL Na tpootatebeTal ano
Bepuotnta / s Proteger del calor / ET Kaitsta
kuumuse eest / Fi Suojattava lammolta /
Fr Protéger de la chaleur / HR Zastititi od
topline / HU H6t6l védend6 / 1T Proteggere dal
calore / L7 Saugoti nuo karscio / Lv Sargat no
karstuma / MT Ipprotegi mis-shana /
nL Beschermen tegen hitte / no Beskytt mot
varme / pL Chronié przed cieptem / pT Proteger
do calor / ro A se proteja de céldura /
sk Chrérite pred teplom / s1. Za¥Citite pred
vro€ino / sv Skyddas mot varme / Tr Isiya Karsi
Koruyun

ok Temperaturgrenzwerte / EN Temperature
limits / BG TemnepaTypHu rpaHuYHU
cToiiHoCTU / A Temperaturgraenseveerdier /
EL'Opla Beppokpaciag / Es Valores limite de
temperatura / ET Temperatuuri piirvaartused /
FI Lampétilarajat / Fr Limites de température /
HR Granicne vrijednosti temperature /

HU HEmérsékleti hatarértékek / 1 Limiti di
temperatura / LT Temperat@ros ribinés vertés /
Lv Temperatiras ierobeZojumi / mT Limiti
tat-temperatura / nL Temperatuurlimieten /
no Temperaturgrense / pL Warto$ci graniczne
temperatury / T Limites de temperatura /

RO Limitad de temperaturd / sk Teplotné limity /
sL Mejne vrednosti temperature / sv Tempera-
turgransvarden / Tr Sicaklik sinir degerleri

®

pEe Nicht wiederverwenden / En Do not reuse /
BG [la He ce U3M0/13Ba NOBTOPHO / DA M4 ikke
genbruges / EL Na pnv emavaypnotporoteitat /
£s No reutilizar / ET Mitte korduvkasutada / i Ei
saa kdyttad uudelleen / Fr Ne pas réutiliser /

HR Ne ponovno upotrebljavati / Hu Ne
hasznalja djra / 1T Non riutilizzare /

L7 Nenaudoti pakartotinai / Lv Nelietot atkartoti /
mT Tuzax mill-gdid / ni Niet hergebruiken /

no M3 ikke gjenbrukes / pL Nie uzywac ponownie
/ pT N&o reutilizar / Ro A nu se reutiliza /

sk NepouZivajte opakovane / st Ni primerno za
ponovno uporabo / sv Far inte dteranvandas /
Tr Tekrar Kullanmayin

®

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / £n Do not use if the packaging is
damaged / 66 He u3nonseaiite, ako onakoBkaTa
e noepefeHa / bA Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget / EL Na pn xpnotpomoteitat av n
cuokevaola éxel umooTel nuid / Es No utilizar si el
envase esta dafiado / ET Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud / i Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut / Fr Ne pas utiliser si
lemballage est endommagé / HRr Ne
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno / Hu Ne
hasznalja, ha a csomagolds sériilt / 1T Non
utilizzare se la confezione & danneggiata / L.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Lv Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / mT Tuzax jekk l-ippakkjar
ikun bil-hsara / N1 Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is / no Skal ikke brukes
dersom emballasjen er skadet / pL Nie uzywaé,
jesli opakowanie jest uszkodzone / T Ndo utilizar
se a embalagem estiver danificada / Ro A nu se
utiliza dacd ambalajul este deteriorat /

sk NepouZivajte, ak je obal poskodeny / si. Ne
uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana /

sv Anvand inte om férpackningen ar skadad / Tr
Ambalaji Hasarli Uriinii Kullanmayin

pE Gebrauchsanweisung beachten (blau) /

en Follow instructions for use (blue) /

56 Cna3BaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

(B cuHbO) / DA Folg brugsanvisningen (bld) /

EL AKoAOUBNOTE TIG 08nYyieg Xprong (UThe) /

£s Siga las instrucciones de uso (azul) /

£T Jargige kasutusjuhendit (sinine) / F1 Noudata
kayttoohjeita (sininen) / Fr Respecter le mode
d’emploi (bleu) / Hr PridrZavajte se uputa za
uporabu (plavo) / Hu Vegye figyelembe a
hasznalati utasitast (kék) / 1T Seguire le
istruzioni per l'uso (blu) / L Laikytis naudojimo
instrukcijy (mélyna) / Lv levérojiet lietosanas
instrukciju (zila krasa) / mT Segwi l-istruzzjoniji-
et ghall-uzu (blu) / nL Volg de gebruiksaanwijz-
ing (blauw) / no Se bruksanvisningen (bla) /

pL Postepowad zgodnie z instrukcja obstugi
(niebieska) / pT Seguir as instrucdes de
utilizagdo (azul) / ro Respectati instructiunile
de utilizare (albas- tru) / sk Postupujte podla
navodu na pouZzitie (modry) / s. Upostevajte
navodila za uporabo (modra) / sv Félj
bruksanvisningen (bld) / Tr Kullanim
kilavuzunuz dikkate alin (mavi)

o]

pE Hersteller / En Manufacturer / G NMpouseo-
puten / pa Producent / EL KataokeuaoThg /
Es Fabricante / 7 Tootja / Fi Valmistaja /

Fr Fabricant / Hr Proizvodaé / HU Gyartd /

1T Produttore / L.T Gamintojas / Lv RaZotajs /
MT Manifattur / nL Fabrikant / no Produsent /
PL Producent / pT Fabricante / rRo Producdtor /
sk Vyrobca / st Proizvajalec / sv Tillverkare /
Tr imalatgl Firma

cobalt/nickel

pE Enthalt gefahrliche Substanzen /

en Contains hazardous substances /

BG Cbabpxa onacHu Bewlectsa / bA Indeholder
farlige stoffer / L Mepiéxel emikivuveg ouoieg /
s Contiene sustancias peligrosas / £T Sisaldab
ohtlikke aineid / 1 Sisaltaa vaarallisia aineita /
Fr Contient des substances dangereuses /

HR Sadrzava opasne tvari / HU Veszélyes
anyagokat tartalmaz / 1T Contiene sostanze
pericolose / LT Sudétyje yra pavojingy
medziagy / Lv Satur bistamas vielas / T Fih
sustanzi perikoluzi / L Bevat gevaarlijke
stoffen / no Inneholder farlige stoffer /

PL Zawiera substancje niebezpieczne /

pT Contém substancias perigosas / Ro Contine
substante periculoase / sk Obsahuje
nebezpeéné latky / si. Vsebuje nevarne snovi /
sv Innehaller farliga @mnen / Tr Tehlikeli
maddeler igerir



O

pE Doppeltes Sterilbarrieresystem / £n Double
sterile barrier system / BG [1BoiiHa cTepunHa
6apuepHa cvctema / bA Dobbelt sterilt
barrieresystem / EL AiAd cOoTnHa
ATOOTELPWHEVOL dpaypol / Es Sistema de
doble barrera estéril / £ Steriilne topeltbarjaa-
rististeem / F1 Kaksinkertainen steriili
sulkujérjestelma / Fr Double systéme de
barriére stérile / Hr Dvostruki sustav sterilne
barijere / Hu Dupla steril gatrendszer /

17T Sistema a doppia barriera / LT Dviguba sterili
barjeriné sistema / Lv Dubulta sterila barjeras
sistéma / mT Sistema ta’ barriera sterili doppja /
NL Dubbel sterielebarriéresysteem / no Dobbelt
sterilt barrieresystem / P Podwdéjny system
bariery sterylnej / 1 Sistema de dupla barreira
estéril / ro Sistem dublu de barier3 sterild /

sk Dvojity sterilny bariérovy systém / s. Dvojni
sterilni pregradni sistem / sv Dubbelt sterilt
barridrsystem / Tr Cift steril bariyer sistemi

&

pE Nicht erneut sterilisieren / En Do not
re-sterilize / BG He ce cTepunnsupa noBTopHO /
DA Mé ikke resteriliseres / EL Agv emavamooTtel-
pwvetal / £s No reesterilizar / T Ei tohi uuesti
steriliseerida / F1 Ei uudelleensterilointia /

Fr Ne pas restériliser / Hr Ne ponovno
sterilizirati / Hu Ne sterilizalja Gjra / 1T Non
risterilizzare / LT Negalima pakartotinai
sterilizuoti / Lv Nesterilizét atkartoti /

wT Tisterilizzax mill-gdid / N Niet opnieuw
steriliseren / no M3 ikke resteriliseres /

pL Nie sterylizowac ponownie / P N&o voltar a
esterilizar / Ro A nu se resteriliza /

sk Nesterilizujte opatovne / st Ni primerno za
ponovno sterilizacijo / sv Far inte atersterilise-
ras / Tr Tekrar Sterilize Etmeyin

A\

DE Achtung / En Caution / BG BHUMaHue /

pA OBS! / EL Mpoooxn / Es Atencién /

£T Tahelepanu / F1 Huomio / Fr Attention /
HR Pozor / Hu Figyelem / it Attenzione /

LT Démesio / Lv Uzmanibu / M7 Twissija /

NL Letop /no OBS/pL Uwaga / PT Atengdo /
RO Atentie / sk Pozor / s1. Opozorilo / sv Obs /
Tr Dikkat

MR
catheter

pE MR sicher / En MR safe / G Be3onaceH 3a MR /
DA MR-sikker / EL Aopadég yia MRI / Es Seguro
para resonancia magnética / ET MR-ohutu /

FI MR-turvallinen / Fr Compatible avec I'IRM /

HR Sigurno na MR / HU MR biztonsagos / IT Sicuro
per la risonanza magnetica / LT MR saugus / Lv MR
dro8s / mT Sigur waqt RM / L. MR-veilig /

no MR-kompatibel / pL Bezpieczny po katek RM /
PT Seguro para MR / ro Sigur pentru RMN /

sk Bezpe¢né pri magnetickej rezonancii /
sLVaren za MR/ sv MR-séker / Tr MR igin giivenli

guidewire
pE nicht MR sicher/ En Not MR safe / BG He e
6e3onaceH 3a MR / pa ikke MR-sikkert / EL Sev
elvat aodarég yia MR / Es No apto para
resonancia magnética / T ei ole MR-ohutu /
F1 ei ole MR-turvallinen / Fr Non compatible
IRM / 1R Nije sigurno za MR / HU nem MR-biztos
/17 Non sicuro per la risonanza magnetica /
LT MR nesaugus / Lv Nav MR dro$s / mT Mhux
sigur waqt RM / N niet MR-veilig / no lkke
MR-kompatibel / pL Bezpieczny po katek RM /
PT ndo é seguro para MR / Ro Nu este sigur
pentru RMN / sk Nie je bezpeéné pre MR / s. Ni
varno za uporabo v okolju MR / sv Ej MR-saker /
TR MR igin giivenli degildir

m?
pE Patientenidentifikation / En Patient
identification / BG VigeHTudMKaLms Ha naumeH-
Ta / ba Patientidentifikation / EL Avayvwpion
aoBevoug / Es Identificacién del paciente /
ET Patsiendi identifitseerimine / 1 Potilaan
tunnistaminen / Fr Identifiant du patient /
Hr Identifikacija pacijenta / HU Beteg
azonositasa / 17 Identificazione del paziente /
LT Paciento identifikavimas / Lv Pacienta
identifikacijas dati / mT Identifikazzjoni
tal-pazjent / ni Patiéntidentificatie /
no Pasientidentifikasjon / pi Identyfikacja
pacjenta / p7 Identificagdo do paciente /
ro Identificarea pacientului / sk Identifikacia
pacienta / st Identifikator pacienta /
sv Identifiering av patient / Tk Hasta tanimlama

il

pE Datum / En Date / BG [lata / ba Dato /
EL Huepopnvia / Es Fecha / ET Kuupéev /
F1 Pdivamaara / Fr Date / HR Datum /

Hu Datum /1T Data / Lt Data / Lv Datums /
wmT Data / nL Datum / no Dato / pL Data /
p7 Data / Ro Data / sk Datum / s. Datum /
sv Datum / Tr Tarih

ot
0]
pE Ambulanz oder Arzt / En Outpatient clinic or
doctor / 66 AMGynatopws uam nekap /

pa Ambulatorium eller leege / EL KAwvikn
£EWTEPIKWV laTPEiwV N 1aTpdg / ES Centro
ambulatorio o médico / £T Kiirabi v&i arst /

F1 Poliklinikka tai laakari / Fr Ambulance ou
médecin / Hr Ambulanta ili lijecnik / HU Rendelé
vagy orvos / IT Ambulatorio o medico / LT Greitoji
pagalba arba gydytojas / Lv Ambulatora iestade
vai arsts / MT Ambulanza jew tabib /
nLAmbulance of arts / no Ambulanse eller lege /
pL Przychodnia lub lekarz / pT Ambulatério ou
médico / Ro Ambulantd sau medic /

sk Ambulancia alebo lekar / s. Ambulanta ali
zdravnik / sv Ambulans eller ldkare / Tr Poliklinik
veya doktor

DE Internetseite mit Patienteninformationen /
£N Website with patient information /

BG VIHTepHeT cTpaHuLa ¢ nHdbopmalms 3a
naumeHTa / bA Hiemmeside med patientoplys-
ninger / EL IoTooeA8a pe Anpodopies yia Tov
acbevr) / Es Pagina web con informacién para
el paciente / £ Veebileht patsiendi teabega /
F1 Potilastietoja siséltava verkkosivusto / Fr Site
Internet avec informations pour les patients /
HR Internetska stranica s informacijama o
pacijentu / HU Betegtajékoztaté weboldal /

17 Sito web con informazioni per i pazienti /

LT Interneto svetainé su informacija apie
pacienta / v Timekla vietne ar informaciju par
pacientu / mT Sit web b'informazzjoni dwar
il-pazjent / N Website met patiénteninforma-
tie / no Internettside med pasientopplysnin-
ger / L Strona internetowa z informacjami o
pacjencie / pT Pagina Web com informacdes
sobre o paciente / Ro Pagina de internet cu
informatii despre pacient / sk Webova stranka s
informaciami o pacientoch / s. Spletna stran z
informacijami za paciente / sv Webbplats med
patientinformation / Tr Hasta bilgilerinin yer
aldigi web sitesi

elFU indicator
DE elFU / En elFU / BG elFU (eneKTpoHHU
WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba) / pa elFU / ELelFU /
s Instrucciones en formato electrénico / T
Elektrooniline kasutusjuhend / F1 elFU / Fr
Notice d’utilisation électronique / Hr elFU / Hu
elFU /1T elFU /LT elFU / Lv Elektroniska
lietoSanas instrukcija / MT elFU / nL elFU / no
elFU/ pL elFU / PT Instrucdes eletréncias de
utilizagdo / ro elFU / sk Elektronicky navod na
pouZitie / si. Elektronska navodila za uporabo
(elFU) / svelFU /TrelFU



6 DE PRODUKTUBERSICHT /| EN PRODUCT OVERVIEW [ BEG [PEF/IEA HA U3AEAVETO |

DA PRODUKTOVERSIGT [ EL ENIZKOMHEIH NPOIONTOZX [ ES PRESENTACION DEL PRODUCTO /
ET TOOTE ULEVAADE [ FI TUOTTEEN YLEISKUVAUS [ FR APERCU DU DISPOSITIF /| HR PREGLED
PROIZVODA [ HU A TERMEK ATTEKINTESE | IT PANORAMICA DEL PRODOTTO / LT PRODUKTO
APZVALGA [ LV IZSTRADAJUMA PARSKATS /| MT HARSA GENERALI TAL-PRODOTT / NL PRODUCT-
OVERZICHT [ NO PRODUKTOVERSIKT | PL PRZEGLAD PRODUKTU | PT VISAO GERAL DO
PRODUTO [ RO PREZENTARE GENERALA A PRODUSULUI / SK PREHLAD VYROBKU /

SL PREGLED IZDELKA | SV PRODUKTOVERSIKT [ TR URUNE GENEL BAKIS

1 e drainova® Katheter/ drainova® ArgentiC
(S) Katheter / En drainova® catheter /
drainova® ArgentiC (S) catheter / e
KateTbp drainova®/katetsp drainova®
ArgentiC (S) / ba drainova® Kateter /
drainova® ArgentiC (S) Kateter / L drainova®
kabetrpag / drainova® ArgentiC (S)
kaBetrpag / Es Catéter drainova®/catéter
drainova® ArgentiC (S) / T drainova®
kateeter / drainova® ArgentiC (S) kateeter /
I drainova®-katetri / drainova® ArgentiC (S)

-katetri / Fr Cathéter drainova®/Cathéter
drainova® ArgentiC (S) / Hr Kateter drainova®
/ kateter drainova® ArgentiC (S) / HU
drainova® katéter/drainova® ArgentiC (S)
katéterkészlet / 1T drainova® Catetere /
drainova® ArgentiC (S) Catetere / LT
drainova® kateteris / ,drainova® ArgentiC
(S)“ kateteris / Lv drainova® katetrs /
drainova® ArgentiC (S) katetrs / MT Kateter
drainova® Kateter drainova® ArgentiC (S) /
ni drainova® katheter/drainova® ArgentiC

(S) katheter / no drainova® kateter /
drainova® ArgentiC (S)-kateter / pL Cewnik
drainova® / cewnik drainova® ArgentiC (S) /
PT cateter drainova® / cateter drainova®
ArgentiC (S) / ro Cateter drainova®/cateter
drainova® ArgentiC (S) / sk Katéter
drainova®/katéter drainova® ArgentiC (S) /
sL Kateter drainova®/kateter drainova®
ArgentiC (S) / sv drainova®-kateter /
drainova® ArgentiC (S)-kateter / Tr drainova®
kateter / drainova® ArgentiC (S) kateter

pE drainova® Tunneler / En drainova®
tunneler / G Tynen drainova® / ba drainova®
Tunneler / £L drainova® Tunneler /

£s Tunelizador drainova®/ £1 drainova®
tunnel / Fi drainova® Tunnelointilaite /

Fr Tunnélisateur drainova® / HR Instrument
zaizradu tunela drainova® / Hu drainova®
tuneler / 1T drainova® Tunneler /

L7 drainova® tunelis / Lv drainova® tunela
veidotajs / mT Pajp twil drainova® /

nL drainova® tunneler / no drainova®
tunneleringsinstrument / pL Tunelizator
drainova®/ p1 drainova® Tunneler /

ro Tunneler drainova® / sk Tunelizitor
drainova®/ si. Tunelnik drainova® /

sv drainova® Tunneler / Tr drainova® tiinel
agici

pE Splitschleuse 16 Fr / en Introducer 16 Fr/
BG PasgeneHa o6euBka 16 Fr / pa Delt
kappe 16 Fr / EL Alaxwplopévo Onkdapt 16 Fr
/ £s Introductor pelable de 16 Fr / 7 16 Fr
jaotatud muhv / Fi Jaettu tuppi 16 Fr / Fr
Introducteur 16 Fr / Hr Razdjelna uvodnica
od 16 Fr/ Hu Osztott hiively 16 Ch /17
Introduttore 16 Fr / LT NupléSiamas
apvalkalas 16 Fr/ Lv Dalitais apvalks 16 Fr/
mT Ghantta’ 16 Fr / ni Splitschacht 16 F / no
Introducer 16 Fr/ L Ostonka dzielona 16 Fr
/ pT Bainha bipartida 16 Fr / ro Manson
despicat 16 Fr / sk Oddelovacie puzdro 16 Fr



(5]

2]

-~

/ st Razcepljena ovojnica 16 Fr/ sv Delad
mantel 16 Fr / Tr Bélmeli kilit 16 Fr

pE Punktionskaniile 18 G / En Puncture
cannula 18 G / BG MyHKUMOHHA KaHtoNa
18G/ pa Punkteringskanyle 18 G / EL
SwAfvag apakévinong 18 G / es Canula
de puncién 18 G / £T 18 G punktsioonika-
niidl / F1 Punktiokanyyli 18 G / Fr Canule
de ponction 18 G / Hr Punkcijska kanila 18
G/ Hu SzUré kaniil 18 G / 1T Cannula di
puntura 18 G / LT Punkciné adata 18 G /

Lv Punkcijas kanula 18 G / M7 Kannuli ta’
titqib 18 G / ni Punctiecanule 18 G /

no Punksjonskanyle 18 G / p Kaniula
punkeyjna 18 G / pt Canula de pungéo 18 G
/ ro Canuld de punctie 18 G / sk Punkéna
kanyla 18 G / st Punkcijska kanila 18 G / sv
Punktionskanyl 18 G / Tr Ponksiyon kaniilii
18G

DE Spritze 10ml/ en Syringe 10 ml /

8G CnpuHuoska 10 ml/ pa Sprajte 10 ml /
EL ZUptyya 10 ml/ Es Jeringa de 10 ml/

ET 10 mlsustal / F1 Ruisku 10 ml/

rr Seringue 10 ml/ Hr Strcaljka od 10 ml/
HU Fecskendd 10 ml /17 Siringa 10 ml/

v Svirkstas, 10 ml / v Slirce 10 ml/ mt
Siringi 10 ml / nL Spuit 10ml/ no Sproyte
10ml/ P Strzykawka 10 ml/ 7 Seringa 10
ml/ ro Seringd 10 ml/ sk Striekacka 10 ml
/ sL Brizga 10 ml/ sv Spruta 10 ml/

TR Enjektor 10 ml

pE Fiihrungsdraht mit J-Spitze / En Guide
wire with J-tip / BG Bopiewa Ten ¢
J-o6paseH BpbX / DA Guide wire med J-tip /
EL ZUppa 08nynong pe J-tip / £s Alambre
guia con punta en J / ET J-otsaga juhtetraat
/ Fi Ohjauslanka J-karjelld / Fr Fil-guide
avec embout en J / Hr Zica vodilja s vrchom
u obliku slova J / Hu Vezetéhuzal
J-csticesal / 17 Filo guida con punta J /

LT Kreipiancioji viela su J antgaliu /

Lv Vadstieple ar J-veida galu / M7 Fil ta’
gwida b’siringi forma ta’ J / ni Voerdraad
met J-spuit / no Ledevaier med J-tupp /

pL Drut prowadzacy z koricéwka J /

PT Fio-guia com ponta em J / ro Fir de
ghidare cu varfin J / sk Vodiaci drét s
hrotom v tvare J / st Vodilna Zica s konico
J/ sv Guidekabel med J-spets / Tr J uglu
kilavuz tel

pE drainova® Spiilschlauch / en drainova®
flushing line / G drainova® upuraumonHa
Tpbba / A drainova® vandingsrer /

EL ZwAvag dpdevong drainova® / s Tubo
de irrigacién drainova® / ET drainova®
loputustoru / Fi drainova® kasteluputki /
r Ligne de drainage drainova® / Hr Crijevo
zaispiranje drainova® / Hu drainova®
6blitéesé / 1T drainova® Tubo diirrigazione
/ vt drainova® irigacinis vamzdelis /

Lv drainova® skalo$anas caurulite /

wT Tubu ghat-tlahlih drainova® /

10

11

nL drainova® spoelslang / no drainova®
skylleslange / P Rurka irygacyjna
drainova®/ T Tubo de irrigagdo drainova®
/ ro Furtun de irigare drainova® /

sk Iriga¢nd hadicka drainova® / st Cevka za
izpiranje drainova®/ sv drainova®
irrigationsslang / Tr drainova® yikama
hortumu

pE drainova® Stufenadapter / En drainova®
step adapter / G drainova® aganTep 3a
cTeneHw / ba drainova® trinadapter /

L Mpocappoyéag Baduidag drainova® /
£s Adaptador escalonado drainova® /

£T drainova® astmeline adapter /

i drainova® step adapteri / Fr Adaptateur
cranté drainova® / Hr Stupnjeviti adapter
drainova® / Hu drainova® kdp adapter /

17 drainova® Adattatore a gradino /

L1 drainova® pakopinis adapteris /

Lv drainova® pakapju adapters / Mt Step
adapters drainova® / N drainova®
trappenadapter / no drainova®
trinnadapter / pL Adapter stopniowy
drainova® / pT Adaptador de nivel rainova®
/ ro Adaptor in trepte drainova® /

sk Clankovy adaptér drainova® /

sL Stopenjski adapter drainova® /

sv drainova® stegadapter / Tr drainova®
kademe adaptéri

pE drainova® clickFix / En / BG /DA /EL/ES [
ET/FI/FR/HR/HU/IT/LT/WV/MT /NL/
NO/PL/PT/RO/SK/SL/SV/TR

pE Mullkompresse / En Gauze compress /
BG MapneH komnpec / ba Kompres med
gaze / EL Kounpéoa yadas / Es Compresa de
gasa / ET Marlikompress / F1 Harsokompres-
sori / Fr Compresse de gaze / Hk Kompresa
od gaze / Hu Mull-lap / 1T Compresse di
garza / LT Marlés kompresas / Lv Marles
komprese / MT Faxxaturi li jissikkaw
mal-gisem maghmula mill-garza /

NL Gaasverband / no Gaskompress /

PL Kompres z gazy / T Compressa de gaze /
ro Compresd de tifon / sk Gazovy kompres
/ s Kompresa iz gaze / sv Kompress av
gasvav / Tr Gazli bez

pE Schaumstoff-Schlitzkompresse /

EN Foam slit dressing / B¢ Komnpec ot
neHonnact ¢ npouen / bA Skum-splitkom-
presser / EL Abpwdeg emibepa pe oxiopr /
£s Compresa de ranura de espuma /

T Vahtplastist [6ikekompress /

F1 Vaahdotettu lovi-kompressi /

Fr Compresse fendue en mousse /

HR Pjenasta kompresa s prorezom /

HU Hasitott habkdtszer /1T Impacco a
fessura in schiuma / L7 Puty plySinis
tvarstis / Lv Putuplasta komprese ar
Skélumu / Mt Kumpressi b’gasma tal-fowm
/ ni Schuimstof-gleufkompres /

no Skumkompress / pL Piankowy kompres
szczelinowy / T Compressa de espuma

12

13

14

para fendas / Ro Compresa din spuma cu
fantd / sk Penovy $trbinovy obvéz /

5L Penasta kompresa zrezo / sv
Slitsforband av skum / Tr Yarikli kopiik
sargl

pE Wundverband transparent / En Wound
dressing, transparent / G Mpo3payHa
npeBpb3Ka 3a paHu / DA Transparent
sérforbinding / EL Alddpavog emiSeopog
Tpadpatog / s Apdsito transparente /

ET Labipaistev haavaside / Fi Haavasidos
|apindkyva / Fr Pansement transparent /
HR Prozirni zavoj / HU Sebkétszer, atlatszé /
1T Medicazione trasparente / LT Skaidrus
Zaizdy tvarstis / Lv Caurspidigs bracu
parséjs / mT Faxxa trasparenti /

nL Wondverband transparant /

no Sarbandasje, transparent /

PL Przezroczysty opatrunek na rane /

PT Penso transparente para feridas /

RO Pansament transparent pentru plagi /
sk Obvéz na rany transparentny /

sL Prozorna obveza za rane / sv Sarférband
transparent / Tr Seffaf yara bandi

pE drainova® Silikonkappe,steril /

en drainova® silicone cap, sterile /

BG drainova® cunnkoHoBa Kanayka,
cTepunHa / ba drainova® silikoneheette,
steril / EL Kamékt olAikévng drainova®,
anootelpwpévo / Es Tapdn de silicona
drainova®, estéril / T drainova®
silikoonkork, steriilne / F1 drainova®
silikonikorkki, steriili / Fr Capuchon en
silicone drainova®, stérile / Hr Silikonska
kapica drainova®, sterilna / Hu drainova®
szilikon kupak, steril / 1T drainova®
Cappuccio in silicone, sterile / LT drainova®
silikoninis dangtelis, sterilus / Lv drainova®
silikona vacins, sterils / mT Tapp tas-silikon
sterili, drainova® / nL drainova® siliconen
kap, steriel / no drainova® silikonhette,
steril / pL Silikonowa nasadka drainova®,
sterylna / pT Tampa de silicone drainova®,
estéril / ro Capac de silicon drainova®,
steril / sk Silikdnovy uzéver drainova®,
sterilny / st Silikonski pokrovéek drainova®,
sterilen / sv drainova® silikonlock, sterilt /
Tr drainova® silikon kapak, steril

bt Abdecktuch / en Cover cloth /

56 MokpyuBHa kbpna / ba Dakkedug /

EL K&Auppa / Es Cobertor / ET Kattelapp /
Fi Peittoliina / Fr Champ opératoire /

HR Pokrovna plahta / Hu Sebészeti kendé /
17 Drappo chirurgico / Lt Chirurginis
dangalas / v Parklajs / mT Lizar bhala
ghata / n Afdekdoek / no Operasjonsduk /
PL Mata izolacyjna / P Pano de cobertura /
rO Camp chirurgical / sk Krycia plachta /
sL Operacijska rjuha / sv Tackblad /

TR Ortii bezi
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15

16

17

18

DE OP-Lochtuch / en Surgical perforated
drape / BG OnepauMoHHa Kbpna c 0TBopu /
pa Kirurgisk perforeret afdeaekning /

EL Xelpoupyikd Stdtpnto tavi / £s Pafio
quirdrgico perforado / ET Kirurgiline
perforeeritud ratik / Fi Kirurginen rei’itetty
liina / Fr Champ opératoire perforé /

HR Plahta s otvorom za operaciju /

HU Lyukas sebészeti kend6 / 1T Drappo
chirurgico fenestrato / L7 Chirurginis
perforuotas apdangalas / Lv Perforéts
parklajs operacijai / M Lizar ghall-
operazzjonijiet / nL OK-gatdoek /

no Kirurgisk hullduk / P Perforowane
obtozenie chirurgiczne / pT Pano perfurado
cirtirgico / Ro Camp chirurgical cu orificiu /
sk Chirurgické perforované risko /

sL Operacijska rjuha z odprtino /

sv Kirurgiskt perforerat forklade /

Tr Delikli ameliyat ortiist

pE Chirurgische Schere / en Surgical
scissors / BG Xupypruyecka Hoxuua /

pA Kirurgisk saks / EL Xelpoupyikd Yahidt /
es Tijeras quirdrgicas / T Kirurgilised
kaarid / F1 Kirurgiset sakset / Fr Ciseaux
chirurgicaux / Hr Kirurske Skare /

HU Sebészeti oll6 / 1T Forbice chirurgica /
L1 Chirurginés Zirklés / Lv Kirurgiskas Skéres
/ mT Imgass kirurgiku / nL Chirurgische
schaar / no Kirurgisk saks / pL Nozyczki
chirurgiczne / pT Tesoura cirrgica /

ro Foarfece chirurgicale / sk Chirurgické
noznice / si. Kirurske skarje / sv Kirurgisk
sax / Tr Cerrahi makas

pE Mayo-Hegar Nadelhalter /

EN Mayo-Hegar needle holder /

BG Virnopbpxay Mayo Hegar /

DA Mayo-Hegar néleholder / EL Ztiptypa
Behévag Mayo-Hegar / Es Portaagujas
Mayo-Hegar / T Mayo-Hegari ndelahoidja /
F1 Mayo-Hegar-neulanpidin /

FR Porte-aiguille Mayo-Hegar / HR Drzac za
igle Mayo-Hegar / Hu Mayo-Hegar t(itart6 /
1T Porta aghi Mayo-Hegar / L1 ,,Mayo Hegar“
adaty laikiklis / Lv Mayo-Hegar adatu
turétajs / mT Howlder tal-labar Mayo-Hegar
/ nL Mayo-Hegar naaldhouder /

no Mayo-Hegar néleholder /

pL Igtotrzymacz Mayo-Hegar / 1 Suporte
de agulha Mayo-Hegar / ro Port-ac
chirurgical Mayo-Hegar / sk Drziak ihly
Mayo-Hegar / s. Drzalo za igle Mayo-Hegar /
sv Mayo-Hegar nlhallare / Tk Mayo-Hegar
igne tutucu

pE Chiraflon Nadel und Faden /

EN Chiraflon needle and thread /g6 Urnan
koHet, Chiraflon / pa Chiraflon-nal og -trad /
EL Bedva kau vijpa Chiraflon / £s Aguja e
hilo Chiraflon / e1 Chiraflon ndel ja niit /

Fi Chiraflon-neula ja lanka / Fr Aiguille et fil
Chiraflon / Hr Igla i konac Chiraflon /

19

HU Chiraflon ti és fonal / 1T Ago e filo di
chiraflon / Lt Chiraflono adata ir sitlas /

Lv Chiraflon adata un diegs / M7 Labar u hajt
Chiraflon / ni Chiraflon naald en draad /

no Chiraflon nal og trad / pL Igta i ni¢
Chiraflon / 1 Agulha e linha de Chiraflon /
ro Acssi fir Chiraflon / sk Ihla a nit Chiraflon
/ st Iglain nit Chiraflon / sv Nal och trad av
Chiraflon / Tr Chiraflon igne ve siitiir

pE Skalpell Nr. 11P / en Scalpel No. 11P /
BG Ckannen Ne 11P / pa Skalpel nr. 11P /
£L NuoTtéptaptf. 11P / es Bisturi n.° 11P /
£1 Skalpell nr 11P / F1 Skalpelli nro 11P /
Fr Scalpel n°11P / Hr Skalpel br. 11P / Hu
11P sz. szike / 17 Bisturi n. 11P / Lt Skalpelis
Nr. 11P / v Skalpelis Nr. 11P / mT Skalpell
Nru 11P / ni Scalpel nr. 11P / no Skalpell
nr. 11P / pL Skalpel nr 11P / p7 Bisturi n.°
11P / ro Bisturiu nr. 11P / sk Skalpel ¢. 11P
/ si Skalpel $t. 11P / sv Skalpell nr 11P /
Tr Nester No. 11P
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DE ABBILDUNGSUBERSICHT [ EN ILLUSTRATION OVERVIEW [ BG MPEINES HA ®UTYPUTE |
DA FIGUROVERSIGT [ EL ENIZKOMHEH EIKONQN / ES RESUMEN GRAFICO [ ET JOONISE
ULEVAADE [ FI KUVAYHTEENVETO [ FR APERGU DES ILLUSTRATIONS [ HR PREGLED SLIKA /
HU ABRAK ATTEKINTESE / IT PANORAMICA DELLA FIGURA [ LV ATTELU PARSKATS |

LT PAVEIKSLELIY APZVALGA [ MT HARSA GENERALI TAL-ILLUSTRAZZJONIJIET [ NL ILLUSTRA-
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SL PREGLED SLIKE [ SV FIGURGVERSIKT [ TR RESIMLERE GENEL BAKIS

1 pL Schematyczne przedstawienie cewnika typu
S/ p1 Diagrama esquematico de um cateter em
S / ro Reprezentare schematica a unui cateter
S / sk Schematické znézornenie katétra S /

26 openings (holes) Polyester cuff Safetyvalve

i 2

:

intermal part 1.cm |, Btemapnasan | sL Shematski prikaz katetra S / sv Schematisk

Hm ke T5m } d

Tem

bild av en S-kateter / Tr Bir S kateterin sematik

/—l——\

Total length 66 cm

gosterimi
pE schematische Darstellung eines Katheters / 2
en Schematic diagram of a catheter /
BG CXeMaTUYHO M306paXKeHMe Ha KaTeTbp / DA
Skematisk diagram af et kateter / EL Zxnpatiké
Sidypapupa kabetrpa / s Representacion
esquematica de un catéter / ET Kateetri
skemaatiline skeem / Fi Katetrin kaaviokuva /
FRr Représentation schématique d’un cathéter /
HR Shematski prikaz katetera / Hu A katéter

pE drainova® clickFix /En/BG /DA /EL/ES [ ET
/FI/FR/GA/HR/HU/IT/LT/LV/MT/NL/NO
/PL/PT/RO/SK/SV/TR

sematikus abréja / 1T Rappresentazione
schematica di un catetere / LT Schematinis
kateterio pavaizdavimas / Lv Katetra shémas 3
attélojums / mT Dijagramma skematika ta’
kateter / nL Schematische weergave van een
katheter / no Skjematisk fremstilling av et
kateter / pL Schematyczne przedstawienie

cewnika / pT Diagrama esquematico de um
cateter / Ro Reprezentare schematicd a unui
cateter / sk Schematické znazornenie katétra /
sL. Shematski prikaz katetra / sv Schematiskt
diagram av en kateter / Tr Bir kateterin sematik
gosterimi

pE Beispielhafte Darstellung einer Klemme /
£nN Example of a clamp / BG NMpumepHo
n3o6paxeHue 3a ckoba / bA Eksempel pd en
klemme / EL EVSEIKTIKY QTTEIKOVION OBLYKTHpA
(k\) / Es Representacién de ejemplo de una
pinza / eT Naide klambri kohta / F1 Esimerkki
puristimesta / Fr Exemple de représentation
d’un clamp / HR Primjer prikaza stezaljke /

HU Egy bilincs példaszer(i dbrazolasa /

Polyester cuff

[

26 openings (holes) Safetyvalve

Internal part 41 cm External part 55 cm

17 Raffigurazione di un morsetto di esempio /

5m

Zam o Usom |
e

LT Spaustuko pavyzdys / Lv Skavas piemérs /

|
[
le
f

yYvy

Totallength 46 cm

vt Ezempju ta’ rapprezentazzjoni ta’ terminal /
nL Voorbeeldweergave van een klem /

no Eksempelvis framstilling av en klemme /

pL Przyktad zacisku / PT Representagdo
exemplar de uma pinga / Ro Exemplu de clemd /
sk Priklad svorky / si. Predstavitev sponke kot

pE schematische Darstellung eines S
Katheters / En Schematic diagram of an S
catheter / BG CxemaTU4YHO U306paxeHune Ha
kaTeTbp S/ A Skematisk diagram af et
S-kateter / EL ZXnuatiké Sidypappa kabetrpa
S / Es Representacién esquematica de un primer / sv Exempel p en kldamma / Tr Ornek
catéter S / T S-kateetri skemaatiline skeem /
FI S-katetrin kaaviokuvaus / Fr Représentation
schématique d’un cathéter S / Hr Shematski
prikaz katetera S / Hu Az S-katéter sematikus

klemp goriinimu

4bréja / 1T Rappresentazione schematica di un
catetere S / LT Schematinis S tipo kateterio
pavaizdavimas / Lv S katetra shémas attélojums
/ w1 Dijagramma skematika ta’ kateter S /

nL Schematische weergave van een S-katheter
/ no Skjematisk fremstilling av et S-kateter /

@ 1 incision: @ 2 incision:
Punction site / Catheter exit site
catheter entrance site

@ Tunnel © catheter

DE Platzierung des Katheters in der
Pleurahdhle* / en Placement of the catheter in
the pleural cavity* / BG NMocTaBsHe Ha KaTeTbpa
B MieBpasnHaTa KyxuHa* / ba Placering af
kateteret i pleurahulen* / EL Torof£tnon tou
kaBeTrpa oTNV UTE{WKOTIKN KONOTNTA™ /
Es Colocar el catéter en la cavidad pleural* /
ET Kateetri paigaldamine pleuragonde* /
F1 Katetrin sijoittaminen pleuraonteloon* /
FR Mise en place du cathéter dans la cavité
pleurale* / Hr Postavljanje katetera u pleuralnoj
Supljini* / Hu A katéter elhelyezése a pleuralis
liregben* / 1T Posizionamento del catetere nella
cavita pleurica* / L1 Kateterio jvedimas j pleuros
ertme* / Lv Katetra ievietoSana pleiras dobuma*
/ mt Tqeghid tal-kateter fil-kavita plewrali* /
nL Plaatsing van de katheter in de pleuraholte*
/ no Plassering av kateteret i pleurahulen* /
pL Umieszczenie cewnika w jamie optucnej* /
pT Colocagdo do cateter na cavidade pleural* /
RO Plasarea cateterului in cavitatea pleurald* /
sk Umiestnenie katétra v pleuralnej dutine* /
s Namestitev katetra v plevralno votlino* /
sv Placering av katetern i pleurahalan* /
Tr Kateterin plevral bosluga yerlestirilmesi*

5
—_—— > —» T (0

DE Katheterende auf Tunneler stecken /

£n Place the end of the catheter on the tunneler
/ &G MNocTaBsHe Ha Kpas Ha KaTeTbpa BbpXy
TyHena / pa Placer enden af kateteret pa
tunnellen / EL ToroB£tnon dkpou kabethpa
oTov SlacTtoAéa TiTou tunneler / £s Colocar el

9
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extremo del catéter en el tunelizador /

ET Paigutage kateetri ots tunnelisse / F1 Katetrin
paan asettaminen Tunneler-laitteeseen /

R Insertion de lextrémité du cathéter sur le
tunnélisateur / HrR Umetanje kraja katetera u
instrument za izradu tunela / Hu A katéter
végének felhelyezése a tunelerre /

1T Posizionamento dell’estremita del catetere
sul tunneller / L |statykite kateterio gala j
tunelj / Lv Katetra gala ievietoSana tunela
veidotaja / mT Qabbad it-tarf tal-kateter

mal-bicca tawwalija / N Plaats het uiteinde van

de katheter op de tunneler / no Kateterenden
festes pa tunneleringsinstrumentet /
pL Umieszczanie korica cewnika na
tunelizatorze / T Colocar a extremidade do
cateter no Tunneler / Ro Asezarea capatului
cateterului pe Tunneler / sk Nasadenie konca
katétra na tunelizitor / s. Namestitev konca
katetra na tunelnik / sv Sétt kateterns ande pa
tunneleraren / Tr Kateterin ucunu tiinel
agicinin tizerine yerlestirin

6

a7
(<]

pE Tunneler hinausschieben, Katheter
nachziehen / en Push out the tunneler, tighten
the catheter / BG V36yTBaHe Ha TyHena,
3aTsraHe Ha kateTbpa / A Skub tunnellen ud,
stram kateteret til / EL'Q8non SiaotoAéa TUMoOU
tunneler mpog ta €&w, odifipo kabetrpa / Es
Empujar hacia fuera el tunelizador, arrastrar el
catéter / ET Liikake tunnel vélja, pingutage
kateetrit / F1 Tyénna dreenin vientilaite ulos,
kiristé katetri / Fr Pousser le tunnélisateur et
tirer le cathéter / HR Izguravanje instrumenta za
izradu tunela, povladenje katetera / HU A
tuneler kihtizésa, a katéter meghtzésa /

1T Estrazione del tunneller, tiro del catetere /

LT ISstumkite tunelj, uZverzkite kateterj /

Lv Tunela veidotaja izbidisana, katetra
pievilksana / mT Estendi |-bi¢ca tawwalija,

igbed lura |-kateter / ni De tunneler naar buiten

duwen, de katheter vastdraaien / no Tunnele-
ringsinstrumentet skyves ut, kateter trekkes
etter / pL. Wypychanie tunelizatora, dokrecanie
cewnika / PT Empurrar o Tunneler para fora,
apertar o cateter / Ro Impingere Tunneler,
retragere cateter / sk Vysunutie tunelizitora,
potiahnutie katétra / st Iztis tunelnika in

zategnitev katetra / sv Tryck ut tunneleraren,
dra &t katetern / Tr Tlnel agiciyi disar itin,
kateteri sikin

pE Einfiihrstelle und Austrittsstelle verndhen /
EN Suture the insertion site and exit site / G
3awmnBaHe Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe N Ha
MSICTOTO Ha U3nun3aHe / bA Suturering af
indferingssted og udgangssted / EL Zuppadn
Tou onueiov elcaywyng Kat Tou onueiou e68ou /
£s Suturar en el lugar de insercién y el lugar de
salida / e1 Sisestuskoha ja véljumiskoha
S6mblemine / Fi Ompele pistokohta ja
ulostulokohta / Fr Suturer le point d’insertion et
le point de sortie / HR ZaSivanje mjesta uvodenja
imjesta izlaza / HU A bevezetési és a kilépési
hely dsszevarrasa / 1T Sutura del sito di
inserimento e del sito di uscita / LT Susitkite
jvedimo ir iSvedimo vietas / Lv levieto$anas
vietas un izejas vietas sastisana / MT Issutura
|-postijiet ghall-inserzjoni u l-hrug / ni
Inbrengplaats en uittredeplaats hechten /

no Sy sammen innferingsstedet og
utferingsstedet / pL Zszycie miejsca
wprowadzenia i punktu wyjscia / pT Suturar o
local de inserc@o e o local de saida /

RO Suturarea locului de insertie si a locului de
iesire / sk ZoSitie miesta zavedenia a miesta
vystupu / st Sivanje vstopnega in izstopnega
mesta / sv Suturera insticksstéllet och
utsticksstallet / Tr Giris yerini ve cikis yerini dikin

© 2 incision:

@ 1 incision:
Punctionsite/ Catheter exit site
catheter entrance site

@ Tunnel © catheter

pE Platzierung des Katheters in der
Peritonealhdhle* / En Placement of the catheter
in the peritoneal cavity* / BG MocTaBsHe Ha
KaTeTbpa B NepuUTOHeasHaTa KyxuHa* /
pA Placering af kateteret i det peritoneale
hulrum* / e TomtoB£tnon Tou kabeThpa otV
Tiepirovdikr kohdtnta* / s Colocar el catéter
en la cavidad peritoneal* / ET Kateetri
paigaldamine kdhuddneddnde* / Fi Katetrin
sijoittaminen vatsaonteloon* / Fr Mise en place
du cathéter dans la cavité péritonéale* /
HR Postavljanje katetera u peritonealnoj
Supljini* / HU A katéter elhelyezése a
hastiregben* / 1T Posizionamento del catetere
nella cavita peritoneale* / LT Kateterio jvedimas
i pilvaplévés ertme* / Lv Katetra pozicionéSana
peritonealaja dobuma* / M7 Tqeghid tal-kateter
fil-kavita peritoneali* / N1 Plaatsing van de
katheter in de peritoneale holte* /
no Plassering av kateteret i peritonealhulen* /
PL Umieszczanie cewnika w jamie otrzewnej* /
pT Colocagdo do cateter na cavidade
peritoneal* / ro Plasarea cateteruluiin
cavitatea peritoneald* / sk Umiestnenie katétra
v peritonedlnej dutine* / s. Namestitev katetra
v peritonealno votlino* / sv Placering av
katetern i peritonealhdlan* / Tr Kateteri
peritoneal bosluga yerlestirin*
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pE Tunneler hinausschieben, Katheter
nachziehen / en Push out the tunneler, tighten
the catheter / BG V136yTBaHe Ha TyHena,
3aTsraHe Ha kateTbpa / bA Skub tunnellen ud,
stram kateteret til / EL'QBOnon StaotoAéa tdmOL
tunneler ipog Ta £€w, odiEipno kabetrpa /

£s Empujar hacia fuera el tunelizador, arrastrar
el catéter / ET Litkake tunnel vélja, pingutage
kateetrit / 1 Tydnna dreenin vientilaite ulos,
kiristé katetri / Fr Pousser le tunnélisateur et
tirer le cathéter / HR Izguravanje instrumenta za
izradu tunela, povlacenje katetera / HU A
tuneler kih(izésa, a katéter meghuizésa /

1T Estrazione del tunneller, tiro del catetere /

LT ISstumkite tunelj, uzverzkite kateterj /

Lv Tunela veidotaja izbidisana, katetra
pievilksana / M7 Estendi |-bi¢¢a tawwalija,
igbed lura |-kateter / nL De tunneler naar buiten
duwen, de katheter vastdraaien / no Tunnele-
ringsinstrumentet skyves ut, kateter trekkes
etter / pL Wypychanie tunelizatora, dokrecanie
cewnika / pT Empurrar o Tunneler para fora,
apertar o cateter / Ro Impingere Tunneler,
retragere cateter / sk Vysunutie tunelizatora,
potiahnutie katétra / st Iztis tunelnika in
zategnitev katetra / sv Tryck ut tunneleraren,
dra &t katetern / Tr Tlinel agiciyi disari itin,
kateteri sikin
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pE Einflihrstelle und Austrittsstelle verndhen /
EN Suture the insertion site and exit site /

BEG 3allMBaHe Ha MACTOTO Ha BbBeXaaHe n
MSICTOTO Ha n3nu3aHe / bA Suturering af
indferingssted og udgangssted / EL Zuppadn
TOU ONUEIOU ELOAYWYIG KAl TOU onpeiou £68ou
/ Es Suturar en el lugar de insercién y el lugar
de salida / £T Sisestuskoha ja véljumiskoha
dmblemine / F1 Ompele pistokohta ja
ulostulokohta / Fr Suturer le point d’insertion
et le point de sortie / HR ZaSivanje mjesta
uvodenja i mjesta izlaza / HU A bevezetési és a
kilépési hely 6sszevarrasa / 1T Sutura del sito di
inserimento e del sito di uscita / LT Susitkite
ivedimo ir iSvedimo vietas / Lv levadiSanas
vietas un izejas vietas sastsana / MT Issutura
|-postijiet ghall-inserzjoni u l-hrug / ni Inbreng-

plaats en uittredeplaats hechten / no Sy
sammen innferingsstedet og utferingsstedet /
PL Zszycie miejsca wprowadzenia i punktu
wyjscia / PT Suturar o local de insercéo e o local
de saida / ro Suturarea locului de insertie si a
locului de iesire / sk Zositie miesta zavedenia a
miesta vystupu / st Sivanje vstopnega in
izstopnega mesta / Suturera insticksstéllet och
utsticksstéllet / Tr Giris yerini ve ¢ikis yerini
dikin

11
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pe Konnektieren des Einfiihrstiftes mit dem
Sicherheitsventil / En Connect the access tip to
the safety valve / BG CBbp3BaHe Ha WwWndTa 3a
BbBEXaHe KbM npegnasHusa Kl'IaI'IaH/
pA Forbindelse af indferingsstift med sikker-
hedsventil / EL SOv8eon meipou eloaywyng otn
BaABiSa acdpaheiag / Es Conectar la punta de
insercién a la vélvula de seguridad / T Uhenda-
ge sisestusndel kaitseklapiga / F1 Kytketdan
vientitappi varoventtiiliin / Fr Connexion de
l'embout d’insertion et de la valve de sécurité /
HR Spajanje uvodnog zatika sa sigurnosnim
ventilom / HU A bevezet hegy csatlakoztatasa
a biztonsagi szelephez / 1T Collegamento del
perno diinserimento alla valvola di sicurezza /
LT Jvedimo kaistj sujunkite su apsauginiu
voZztuvu / Lv levadiSanas tapas savienosana ar
drosibas varstu / mT Tqabbid tal-pinn ghall-
inserzjoni mal-valvola ta’ sikurezza / ni. De
inbrengstift op de veiligheidsklep aansluiten /
no Koble munnstykket til sikkerhetsventilen /
L Podtaczanie tacznika wprowadzajgcego do
zaworu bezpieczeristwa / T Ligar o pino de
insercdo a vélvula de seguranga / ro Conecta-
rea stiftului de insertie la valva de siguranta /
sk Pripojenie zavadzacieho kolika k bezpec-
nostnému ventilu / s. Povezovanje vstavitvene-
ga zati¢a z varnostnim ventilom / sv Anslut
munstycket till sékerhetsventilen / Tr Introdu-
cer igneyi emniyet valfine baglayin

12
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ok Silikonkappe anbringen / En Attach silicone
cap / BG [MocTaBsiHe Ha CUNMKOHOBaTa
Kanauka / A Szt silikonehzetten pé / EL
Edappoyn mwpatog olhikovng / Es Colocar el
tapdn de silicona / £T Kinnitage silikoonkork /
F1 Kiinnita silikonikorkki / Fr Mise en place du
capuchon ensilicone / Hr Stavljanje silikonske
kapice / HU A szilikon kupak felhelyezése / it
Applicazione del cappuccio in silicone / Lt
Silikoninio dangtelio uzdéjimas / v Silikona
vacina uzliksana / Mt Wahhal l-ghatu
tas-silikonu / nL Bevestig de siliconendop /

NO Sett pa silikonhetten / pL Zaktadanie
silikonowej nasadki / 1 Colocar a tampa de
silicone / ro Atasarea capacului de silicon /

sk Pripevnenie silikénového uzaveru /

si. Pritrditev silikonskega pokrovcka / sv Sétt pa
silikonlocket / Tr Silikon kapagin takilmasi

pE Abdecken des Katheters mit Schlitzkompres-
se / en Cover the catheter with a foam slit
compress / BG [lokpuBaHe Ha KaTeTbpa C
komnpec ¢ npouen / ba Deek kateteret med en
spaltekompres / EL K&Auyn tou kabetrpa pe
emiBepa pe oxiopn / s Cubrir el catéter con una
compresa de ranura / ET Kateetri katmine
|6ikekompressiga / FI Katetrin peittaminen
viiltopakkauksella / Fr Recouvrement du
cathéter avec une compresse fendue /

HR Pokrivanje katetera kompresom s prorezom /
HU A katéter lefedése hasitott habkotszerrel /

17 Copertura del catetere con un impacco a fessu-
ra / L1 Kateterio uzdengimas plysiniu tvarsciu /
Lv Katetru parklasana ar kompresi ar Skélumu /
mT Ghata tal-kateter b’kumpressi b’qasma /

ni Dek de katheter af met een gaaskompres /
no Dekk kateteret med splittkompressen /

pL Zastoniecie cewnika kompresem
szczelinowym / pT Cobrir o cateter com uma
compressa para fendas / Ro Acoperirea
cateterului cu compresa cu fanta / sk Prekrytie
katétra Strbinovym kompresom / si. Pokrivanje
katetra s kompreso z reZo / sv Tack katetern med
en slitsad kompress / Tr Kateteri bir yarikli sargi
ile ortiin

.

N

pE Aufrollen des Katheters / £n Roll up the cath-
eter / G HaBuBaHe Ha kaTeTbpa /

pa Sammenrulning af kateteret / EL TOAypa
Tou kabethpa / Es Enrollar el catéter /

ET Keerake kateeter kokku / Fi Katetrin
kaariminen / Fr Enroulement du cathéter /

HR Namatanje katetera / Hu A katéter
feltekerése / 1T Arrotolamento del catetere /

LT Kateterio suvyniojimas / Lv Katetra satiSana /
mT Trembil il fuq tal-kateter / ni De katheter
oprollen / no Opprulling av kateteret / pL Zwija-
nie cewnika / pT Enrolar o cateter /

ro Infisurarea cateterului / sk Zvinutie katétra
/ st Navijanje katetra / sv Rulla upp katetern /
TR Kateteri dolayin
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pE Abdecken mit Mullkompresse / En Cover
with gauze compress / EG [MokpuBaHe ¢ MapneH
komnpec / ba Daek med gaze-kompres /
EL K&Auwn pe emiBepa yadag / Es Cubrir con
una compresa de gasa / ET Katmine
marlikompressiga / Fi Peitetdan sideharso-
kompressilla / Fr Recouvrement avec une
compresse de gaze / Hr Pokrivanje kompresom
od gaze / Hu Lefedés mull-lappal / 1T Copertura
con una compressa di garza / LT Uzdengimas
marlés kompresu / Lv Parklasana ar marles
kompresi / M1 Ghata b’kumpressi tal-garza /
ni Afdekken met gaaskompres / no Dekk med
gasbindkompress / pL Przykrycie kompresem z
gazy / pT Cobrir com uma compressa de gaze /
RO Acoperirea cu compresd de tifon /
sk Zakrytie gazovym kompresom / s
Pokrivanje s kompreso iz gaze / sv Tack med
gasvavskompress / Tr Gazli bez ile 6rtiin

16

pE Folienverband anbringen / en Apply foil
dressing / BG MocTaBsiHe Ha NpeBpb3Ka €
donuo / pa Leeg folieforbinding / EL Epappoyn
Tou emSéopou pepPpavng / Es Colocar el
vendaje transparente / T Kinnitage kileside /
1 Kalvositeen kiinnittdminen / Fr Application
du pansement / Hr Stavljanje zavoja od folije /
HU A féliakotés felhelyezése / 1T Applicazione
della medicazione autoadesiva / L1 Uzdékite
plévelés tvarstj / Lv Pléves parséja uzliksana /
mT Applikazzjoni ta’ faxxatura b'rita / Nt Het
folieverband aanbrengen / no Legg pa
foliebandasje / L Zaktadanie opatrunku
foliowego / P Aplicar o penso de pelicula /

RO Aplicarea pansamentului tip film / sk Aplika-
cia féliového obvazu / s. Namestitev folijske
obloge / sv Applicera filmférbandet /

TR Yapiskan bant takin

17
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pE Schutzhiille vom Einfiihrstift entfernen /

EN Remove the protective cover from the access
tip / BG OTCTpaHeTe 3alMTHOTO NOKPUTHUE OT
wudTa 3a BbBeXAaHe / DA Fjern beskyttelses-
deekslet fra indferingsstiften / L Apaipéote to
TIPOOTATEUTIKO KAAUHMA aTtd TNV akiSa
eloaywyn¢ / £s Retirar la cubierta protectora de
la punta de insercion / eT Eemaldage kaitsekate
sisestusndeltelt / Fi Poista suojakuori vientita-
pin paalta / Fr Retrait de la gaine de protection
de 'embout d’insertion / Hr Uklanjanje zastitne
s uvodnog zatika / Hu A védGburok eltavolitdsa
a bevezetd hegyrdl / 1T Rimozione della
copertura protettiva dal perno di inserimento /
LT Nuimkite jkiSamojo kais¢io apsauga / Lv
Aizsargapvalka nonemsana no ievadisanas
tapas / mT Nehhi |-kaver protettiv mill-pin
ghall-inserzjoni / nL Verwijder de bescherm-
hoes van de inbrengstift / no Fjern beskyttel-
sesdekslet fra munnstykket / P Zdejmowanie
ostony ochronnej z tacznika wprowadzajacego /
PT Retirar a capa protetora do pino de insergdo
/ ro Indepértarea capacului de protectie de pe
stiftul de insertie / sk Odstranenie ochranného
krytu zo zavadzacieho kolika / sL Odstranitev
zascitnega tulca z zatica za vstavljanje / sv Ta
bort skyddshéljet fran inféringsstiftet / Tr
Koruyucu kilifi Introducer igneden gikarin
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Lesen Sie die Gebrauchsanweisung bitte sorgfaltig durch, bevor Sie das d

Alle Begriffserklarungen (*) sind im ,,Glossar“ auf Seite 19 zu finden.

DAS DRAINOVA® KATHETER-SET /
DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATHETER-SET

Dient zur Implantation eines drainova ® Katheters / drainova® ArgentiC
(S) Katheters bei rezidivierenden, therapierefraktaren, malignen und
nicht-malignen Ergussansammlungen in serésen Korperhohlen.
Linderung der Symptome durch Ableitung angesammelter
Fliissigkeiten.

Indikation

Die Verwendung des Katheters ist in folgenden Situationen indiziert:
« Maligner Pleuraerguss*

« Nicht-maligner Pleuraerguss*

« Maligner Aszites*

« Nicht-maligner Aszites*

Kontraindikation

Die Verwendung des Katheters ist in folgenden Situationen
kontraindiziert:

Die Korperhdhle hat mehrere Kammern (Septen*), sodass nach der
Drainage keine Linderung einer Dyspnoe, oder anderer Symptome zu

erwarten ist.

Koagulopathie

Infektion* der Kérperhohle

Chyléser Erguss

Verschiebung des Mediastinums um mehr als 2 cm zur ipsilateralen

Seite des Pleuraergusses®.
Bei Allergie gegen Materialien des Produkts.

Die Verwendung von Katheter-Set Komp tenistin
Situationen kontraindiziert:
Spritze: nur gemalk der vorgesehenen Zweckbestimmung verwenden.
Nicht geeignet fiir hochviskose Fliissigkeiten.
Fiihrungsdraht enthalt Cobalt: Da die Fiihrungsdrahte als
Medizinprodukt fiir die oben erwédhnten Anwendungen verwendet
werden, gelten im Wesentlichen auch die Kontraindikationen fiir diese
Anwendungen:

« Anwendungen am zentralen Nervensystem.

£ol d
8

« Anwendungen am zentralen Kreislaufsystem.
Splitschleuse: Erh6htes Pneumothoraxrisiko bei Patienten mit
schwerer chronischer Lungenerkrankung. Verschlechterte
Wundheilung moglich bei zuvor bestrahlter vorderer Thoraxwand.

ZWECKBESTIMMUNG

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

Dazu zdhlt:

« Maligner Pleuraerguss*

« Nicht-maligner Pleuraerguss*
« Maligner Aszites*

« Nicht-maligner Aszites*

14 DEUTSCH

®© Katk

Set / drai

® ArgentiC (S) Katheter-Set anwenden.

Alle Setkomponenten sind CE gekennzeichnet und mit Ethylenoxidgas
sterilisiert.

DER DRAINOVA® KATHETER
Material: Der Katheter besteht aus biokompatiblem Silikon. 1
Lange und Durchmesser: 66 cm lang, Durchmesser 15,5 Fr.
Perforierter Bereich: 26 cm mit gegeniiberliegenden Léchern fiir
Flussigkeitszulauf (implantierter Teil).
Sicherheitsventil am nicht implantierten Ende des Katheters.
«  SchlieRt selbststandig bei Diskonnektion. Ermoglicht
Konnektierung mit Drainagezubehor tUber Einfiihrstift.
« Verhindert Lufteintritt und Fliissigkeitsaustritt, sowie das
unerwiinschte Austreten von Erguss.
« Darf nur mit geeigneten Materialien ge6ffnet werden, welche
Uber den speziell dafiir entwickelten Einfuhrstift verfigen.
Polyestermanschette zwischen perforierter Seite und Sicherheitsventil.
« Fixiert den Katheter im subkutanen Tunnel mit dem Hautgewebe.
Rontgendichter Streifen
« Bariumsulfatstreifen iiber die gesamte Katheterldnge fiir
Rontgenbild-Sichtbarkeit.

DER DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATHETER
« Geometrie und Handhabung: Identisch mit dem drainova® Katheter. 1
« Material: Biokompatibles Silikon mit eingebundenem Mikrosilber.
« Funktion:
« Silber schiitzt vor Keimbesiedlung an Oberflachen.
« Senkt das Risiko einer Infektion*.

Der drainova® ArgentiC S Katheter ist eine Variante des bewahrten
drainova® ArgentiC Katheters und zeichnet sich durch eine verkiirzte
Schlauchlénge aus. 1

WARNHINWEISE

allgemein

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

« das Produkt beschadigt ist

« das Verfallsdatum iiberschritten ist

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir den bestimmungsgeméaRen
Gebrauch zu verwenden.

Pati uppe: Das Medizinprodukt darf nur bei Erwachsenen

angewendet werden.

Anwendungsumgebung:
Das Katheter-Set ist fiir die Anwendung in klinischen Einrichtungen
(sowie Krankenhadusern, Arztpraxen), vorgesehen.

Die Verbrauchsmaterialien sind ausschlieBlich zum einmaligen
Gebrauch bestimmt!

Eine Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination beitragen.
Der Katheter ist ausschlieBlich zur einmaligen Implantation bestimmt.
Die Auslieferung des Katheter-Sets erfolgt in sterilem Zustand, dies
wird durch geeignete Qualitatskontrollen sichergestellt.

Die Katheter-Sets diirfen nicht resterilisiert werden.



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

drainova® clickFix 2 : Die Schlauchverbindung korrekt in das drainova®
clickFix einlegen, um ein Einquetschen des Schlauches zu vermeiden.
drainova® Tunneler: Der Tunneler enthalt 8 - 10 % Nickel.

Nicht verwenden bei sichtbaren Schaden.

Scharfe Kanten/Absplitterungen konnen Irritationen oder
Gewebeperforationen verursachen.

Der Tunneler ist ausschlieRlich zum Tunneln eines zu implantierenden
Langzeitkatheters oder eines vergleichbaren Implantates zu
verwenden.

Der Tunneler wird steril ausgeliefert.

Nicht unsteril verwenden, da dies Infektionen verursachen kann.

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

Anwendergruppe: Das Produkt darf ausschlieBlich von medizini-
schem Fachpersonal implantiert werden! Die anschlieBende
Drainage darf von Personen ohne medizinischen Hintergrund
durchgefiihrt werden.

Beachten Sie zusatzlich die Hygienevorschriften lhrer Einrichtung.

d

Ver Sie keine

<uh

die die Komp beschadi

« Den Katheter/das Sicherheitsventil nicht mit octenisept® oder einem
jodhaltigen Desinfektionsmittel reinigen.
« Die Splitschleuse darf nicht mit Alkohol, Aceton oder Lésungen, die
diese Substanzen enthalten, in Verbindung kommen.
« Stufenadapter:
«  Nuralkoholische Desinfektionsmittel ohne chemische Zusatze
verwenden.
« Desinfektionsmittel nur bei Bedarf einsetzen.
« Nach der Reinigung auf den korrekten, festen Sitz der
angeschlossenen Produkte achten.

Gewabhrleistung der Riickverfolgbarkeit:
Fiir die eindeutige und liickenlose Riickverfolgbarkeit miissen die

selbstklebenden Katheter-Set-Etiketten mit eindeutiger Identifikations-

nummer (Produktidentifizierung) z. B. UDI / LOT in die &rztliche
Verordnung, dem Implantationsausweis und der Patientenakte
eingeklebt werden.

Die selbstklebenden Klebeetiketten befinden sich im unteren Bereich
des Etiketts der duReren Sterilverpackung (innerhalb der Kartonage).

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen kénnen sein:
Reexpansions-Lungenédem*, Pneumothorax*, Hdmatothorax*,
EinreiRen / Verletzen von Lunge, Leber oder anderer Organe, Hypotonie*,
Kreislaufkollaps*, Wundinfektion, Wundheilungsstérungen,
traumatisiertes Gewebe, Empyem*, Serom, Elektrolytungleichgewicht*,
EiweiRverlust*, Austreten von Korperfliissigkeit an der Inzision,
Peritonitis*, Infektion*, Streuung von Metastasen, Blutungen, Septen* in
den betroffenen Kérperhohlen, Schmerzen im Brust- / Bauchbereich,
Katheterdislokation, hepatorenales Syndrom*, Verstopfung des
Katheters, Katheterfehlfunktion, Ventilfehlfunktion, Komplikation bei
Explantation (insb. zuriickgebliebene Katheterfragmente) oder
fehlgeschlagene Implantation, Hautverbrennungen bei Defibrillation.

Die Alkoholtupfer sind leicht entziindlich.
Die Tupfer sind von offenen Flammen fernzuhalten.

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 fiir einige Minuten angehalten bzw. verlangsamt werden.

Hinweis: Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Zusammenhang mit dem
Produkt stehen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde zu
melden. Die 6rtliche Entsorgungsvorschriften beachten.

WARNHINWEISE

zur Implantation
Es ist darauf zu achten, dass der Katheter wahrend der Implantation
steril bleibt.
« Implantation: den Katheter unter Einhaltung steriler Vorsichtsmanah-
men in einem aseptischem Raum einsetzen.
« Katheter: Nicht mit unsterilen Gegenstanden in Beriihrung kommen.
« Dieser kann Schwebeteilchen anziehen, die am Silikon haften
(elektrostatische Aufladung).
« Zlgiges Platzieren des Katheters erforderlich.
« SachgeméRe Anwendung minimiert das Infektionsrisiko.

Gehen Sie wahrend der Implantation besonders achtsam vor.
Umliegendes Gewebe und Organe diirfen nicht verletzt werden.
Bei Widerstand der Kanlile das Verfahren stoppen und die Ursache
visuell Gberpriifen.

Nach Befiillen der Spritze auf Veranderungen der Losung achten:

« Bei Triibung, Verfarbung oder Partikeln die Anwendung
einstellen.

« ewimed GmbH informieren und die Spritze ggf. zuriicksenden.
Den Fiihrungsdraht (Seldinger-Draht) nicht zuriickziehen, dies kann
den Draht beschadigen.

« Den Draht nur so tief wie notig einfiihren.

« Falls ein Widerstand spurbar ist, den Eingriff stoppen und die

Ursache mit bildgebenden Verfahren klaren.

« UnsachgemaR angewendet, kann der Fiihrungsdraht zu
Gewebeperforation fiihren. Folgen einer Perforation kdnnen
schwerwiegend sein und zum Tode fiihren.

Vorsichtig mit dem Skalpell hantieren, um Schnittverletzungen zu
vermeiden.

Den Fiihrungsdraht bei der Inzision nicht beschadigen.

Den Katheter bei Haut- und Annaht nicht beschéadigen oder einengen.
Chiraflon Monofilament verursacht eine minimale Entziindungsreak-
tion mit nachfolgender fibrotischer Einkapselung. Keine Beeintrachti-
gung der Wundheilung.

Es ist auf eine richtige Platzierung des Katheters zu achten.

Das eingefiihrte Ende des Katheters ist perforiert.

Die Drainageldcher miissen sich vollstandig in der zu drainierenden
Korperhohle befinden. Anderenfalls kann Erguss in den subkutanen
Tunnel gelangen.

Der Bariumsulfatstreifen kann durch die Drainagelocher im
Rontgenbild unterbrochen erscheinen.

WARNHINWEISE

nach der Implantation
Schneiden Sie niemals den Katheter durch oder das Sicherheitsventil ab.
Den Kontakt zu scharfen Gegenstdnden vermeiden.
Sollte die Funktion des Sicherheitsventils nicht mehr gewahrleistet sein
oder wurde das Sicherheitsventil versehentlich abgeschnitten, bzw. ist es
nicht mehr vorhanden, gehen Sie wie folgt vor: 3
a. Katheter mit den Fingern fest zudriicken.
b.  Klemme mit einer Hand 6ffnen und Katheter in das geéffnete Ende
einfiihren.
c.  Einein der Klinik vorhandene Klemme verwenden.
Die Klemme mit einem Abstand von ca. 2 cm zum Ventil anbringen.
d. Sofortige Kontaktaufnahme zum behandelnen Arzt.
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Verwenden Sie ausschlieBlich kompatible Produkte.
An den Katheter diirfen ausschlieBlich kompatible Produkte
angeschlossen werden.

Es darf nichts anderes als der speziell zu diesem Zweck entwickelte
Einfihrstift in das Sicherheitsventil gesteckt werden, da das
Sicherheitsventil sonst beschadigt werden kann.

UnsachgeméaRe Handhabung kann dazu fiihren, dass Luft in den
Korper eintritt oder Erguss unkontrolliert austritt.

Der Stufenadapter dient ausschlieRlich dazu, geeignete Drainage-
Systeme mit offenem Schlauch tiber den drainova® Spiilschlauch an
den Katheter anzuschlieRen.

Beim Verbinden der Luer-Lock-Komponenten auf den korrekten Sitz
achten.

Nicht am Katheter ziehen.

VorsichtsmaBnahmen sind zu ergreifen, um sicherzustellen,
dass der Katheter nicht unter Zug gerét, versehentlich disloziert,
oder herausgezogen wird.

Das Herausziehen kann zu Blutungen und Infektionen* fiihren
und / oder die Drainage verhindern.

Ggf. ist eine Neuimplantation des Katheters notwendig.

Beachten Sie die imal empfohlene Drai g

ewimed GmbH empfiehlt nicht mehr als 1000 ml Pleuraerguss*,

bzw. 2000 ml Aszites* pro Tag zu drainieren.

Das Ablassen groRerer Ergussmengen liegt in der Verantwortung des
behandelnden Arztes.

Den individuellen Zustand des Patienten beriicksichtigen.

Hinweis: Wenn kein Erguss mehr ablauft oder sich die Menge nach und

nach verringert, kann es sein, dass Katheter oder Anschlussschlauch
verstopft sind. Driicken Sie den Katheter und den Anschlussschlauch
leicht zusammen, wie bei einem Melkvorgang. Falls die Drainage nicht
einsetzt, wechseln Sie das eingesetzte Reservoir. Lasst sich eine

Katheterverstopfung nicht mit den genannten MaRnahmen bereinigen,

kann mit dem Spiilschlauch gespiilt werden.

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

Halten Sie das Sicherheitsventil am Katheter sauber und den
Einfiihrstift am Anschlussschlauch steril.
« Nicht mit unsterilen Gegenstanden in Verbindung kommen,
um Verunreinigungen bzw. eine Kontamination zu vermeiden.
« Das Sicherheitsventil muss vor jeder Drainage desinfiziert werden.

Gehen Sie sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim

g 1t

Drainagevorgang [4 g kt sind. Sorgen Sie
dafiir, dass am Anschlussschlauch nicht gezerrt oder gezogen wird.
Eine sterile Vorgehensweise bei der Konnektion des Einflhrstiftes in
das Sicherheitsventil sicherstellen.

Die Steckverbindung muss fest verbunden sein.

Risiko von Kontaminationen bei Diskonnektion. In einem solchen Fall
das Sicherheitsventil einem frischen Alkoholtupfer desinfizieren.
Diskonnektiertes Drainage-Material entsorgen.

Zur Fortsetzung muss ein neues, steriles Drainage-Set verwendet
werden.

Die 6rtliche Entsorgungsvorschriften beachten.

Hinweis: Die Steckverbindung kann bei Bedarf, zum zusétzlichen
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 Katheter-Sets. 2

| Desinfektion bei K ination

Bei Auslaufen von Erguss: Haut mit Wasser und Seife reinigen.

Fiir Oberflachen: Geeignetes Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
verwenden.

Katheter/Sicherheitsventil: Kein octenisept® oder jodhaltiges
Desinfektionsmittel verwenden.

Hinweis: Der Katheter ist magnetresonanzsicher.

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

« Implantation:

« Imsediertem Zustand und unter Lokalanasthesie durchfiihren.

«+ Bildgebende Verfahren (z. B. Ultraschall, Farb-Duplex,
Rontgen-Durchleuchtung) nutzen, um die Lage des Katheters zu
bestimmen und Fehlpunktionen oder Organ-/GefaRverletzungen
zu vermeiden.

« Auswahl der Implantationsstelle:

« Patientenanatomie und Patientenzustand berticksichtigen.

« Austrittstelle so wahlen, dass der Patient Zugang zum
Katheter-Sicherheitsventil hat und selbststandig intermittierende
Drainagen und Verbandswechsel durchfiihren kann.

+ Anpassung des Katheters:

« Das perforierte Ende des Katheters kann individuell gekiirzt
werden. Z.B. mit einem sterilen Skalpell zwischen zwei
Offnungen gerade und méglichst eben abschneiden.

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

Pleurahohle. 4

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
groler Erguss von Vorteil.

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

4. Den Patienten fiir den Eingriff so lagern, dass die Durchfiihrung der

Implantation frei zugénglich ist.
5. Implantationsgebiet groRflachig desinfizieren und steril abdecken.
6. Punktionsstelle (A), Austrittsstelle des Katheters (C) und
Tunnelstrecke (B) groRzuigig lokal anésthesieren.

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

7. Die Kaniile mit aufgesetzter Spritze unter Aspiration durch den

ausgewdhlten Interkostalraum am Oberrand der Rippe in den
Pleuraspalt vorschieben. Umliegendes Gewebe und Organe diirfen
nicht verletzt werden.



8. Wenn sich Erguss aspirieren lasst, die Kantile in der Position 15
belassen und die Spritze abziehen.

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

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

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

Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell beschadigen.

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

13. Das perforierte Katheterende fest auf die dafiir vorgesehene Seite
des Tunnelers aufstecken. 5

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. 6

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Tunneler durch das subkutane
Gewebe* gefiihrt wird und nicht durch die darunterliegende muskulére
Schicht.

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

15. Die 16 Fr Splitschleuse tiber den Fiihrungsdraht in die Pleurahohle
einflihren. Den Fiihrungsdraht zusammen mit dem Mandrin
herausziehen, dabei die 16 Fr Einfiihrhilse in der Position belassen.

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

Hinweis: Die Einfiihrhiilse darf nicht gebogen oder geknickt werden,
da dies die Einfiihrung 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
herausgedriickt 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 Polyesthermanschette nicht aus
dem Tunnel herausgezogen wird. Die Polyestermanschette sollte am
Ende ca. 1 cm vor der Austrittstelle des Katheters (C) platziert sein. Die
im postoperativen Verlauf einwachsende Manschette garantiert eine
sichere Katheterlage und Infektionsbarriere.

Hinweis: Vor dem Verndhen der Inzisionen, tiberpriifen Sie mittels
einer Drainage den Erfolg der Implantation. Siehe dazu das Kapitel
»Drainageverfahren® auf Seite 18.

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. 7

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.

EMPFOHLENES IMPLANTATIONSVERFAHREN

Aszites”

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

Pleurahohle. 8

1. Vor Beginn die vorhandenen Materialien auf Vollstandigkeit priifen

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

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

3. Die Punktionsstelle (A) und Austrittsstelle des Katheters (C)
auswahlen und die Tunnelstrecke (B) festlegen. Die laterale,
abdominelle Punktionsstelle richtet sich nach der Ergussloka-
lisation. Die Austrittsstelle des Katheters befindet sich in der Regel
ca. 8 cm oberhalb der Punktionsstelle und kennzeichnet das Ende
der Tunnelstrecke. Fiir die bessere Erreichbarkeit und Wohlbefinden
des Patienten sollte die Austrittsstelle Richtung medial gewahlt
werden. 8

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

5. Implantationsgebiet groRflachig desinfizieren und steril abdecken.

6. Punktionsstelle (A), Austrittsstelle des Katheters (C) und
Tunnelstrecke (B) groRzlgig lokal andsthesieren.

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

7. Die Kaniile mit aufgesetzter Spritze unter Aspiration vorsichtig in die
Peritonealhdhle* vorschieben. Umliegendes Gewebe und Organe
diirfen nicht verletzt werden.

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

9. Den Fiihrungsdraht tiber die Kanlle so weit wie nétig einfiihren. Der
Draht besitzt eine J-Spitze und verletzt umliegendes Gewebe und
Organe nicht.

10. Befindet sich der Fiihrungsdraht in Position, die Kaniile
zuriickziehen. Hierbei den Fiihrungsdraht in der gewiinschtenPosi-
tion halten.

11. Am Fiihrungsdraht eine ca.1,5 cm breite Inzision parallel zur
geplanten Austrittsstelle des Katheters (C) vornehmen. Den
Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell beschadigen.

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

13. Das perforierte Katheterende fest auf die dafiir vorgesehene Seite
des Tunnelers aufstecken. 5 9

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 subkutanen Tunnel in
der Mitte positioniert ist. Den Tunneler vom Katheter entfernen. 10

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

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

15. Die 16 Fr Splitschleuse tiber den Fiihrungsdraht in die Peritoneal-
héhle* einfiihren und den Fiihrungsdraht auf Position halten.
Den Mandrin zusammen mit dem Fiihrungsdraht herausziehen,
dabei die 16 Fr Einflihrhiilse in der Position belassen.

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

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

16. Den Katheter mit dem perforierten Ende durch die Einfiihrhiilse
zligig in die Peritonealhohle* komplett vorschieben.

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

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

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

Hinweis: Vor dem Verndhen der Inzisionen, iberpriifen Sie mittels
einer Drainage den Erfolg der Implantation. Siehe dazu das Kapitel
Drainageverfahren.

18. Die erste Inzision an der Einfiihrstelle (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. 10

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 gewahrleis-
ten.

DRAINAGEVERFAHREN
Fiir die Drainage mit dem Katheter stehen der Klinik u. a. folgende
Produkte von ewimed zur Verfiigung:

« 2000 drainova® Reservoir, Soft-Vakuum

« 50-7220  ewimed Schwerkraftreservoir - Fiillmenge 2000 ml
+ 50-7210  PleurX™ vakuumdichtes Reservoir

- P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® Spiilschlauch

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® Silikonkappe, steril

Fiir 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

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

Bei Ableitung mit den o. g. Produkten bitte die jeweilige Gebrauchsan-

weisung beachten.

Alle oben aufgefiihrten Produkte haben am Anschlussschlauch einen
Einflihrstift, mit welchem man das Sicherheitsventil einfach und sicher
konnektieren kann. Beim Einrasten des Einfiihrstifts ist ein charakteristi-
scher Klick hor- und fiihlbar. 11

« Die Verbindung zwischen Einfiihrstift und Sicherheitsventil kann mit
dem drainova® clickFix fixiert werden.
« Verbindung in die vorgesehenen inneren Rippen des drainova® clickFix
einlegen. 2
« Durch SchlieRen des drainova® clickFix wird die Verbindung fixiert.
« Verhindert Dekonnektieren der Verbindung.
« Schiitzt vor Verschmutzung der Steckverbindung.

DRAINAGEVERFAHREN BEENDEN

1. Nach erfolgreicher Drainage die drainova® Silikonkappe, steril auf
dem Sicherheitsventil aufsetzen. 12

2. Die Schaumstoff-Schlitzkompresse mit dem Schlitz nach oben um
den Katheter legen, Katheter aufrollen und in die Schaumstoff-
Schlitzkompresse legen.13, 14

3. Den Katheter mit den Mullkompressen abdecken und selbstkleben-
den Folienverband anbringen. 15, 16

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

Fiir einen Spiilvorgang werden zusétzlich folgende Materialien benétigt:

Physiologische Kochsalzlosung (0,9 % NaCl)
Drei-Wege-Hahn

Spritze

Kaniile 1G

Alkoholtupfer

1. Die Verpackung des Spiilschlauches 6ffnen. Der drainova®
Spiilschlauch ist steril und es ist darauf zu achten, dass dieser steril
bleibt.

2. AnschlieRen des Drei-Wege-Hahns an den Luer-Lock-Anschluss des
Spiilschlauches.

3. Eine 10 ml oder 20 ml Spritze (Kaniile 1 G) mit 10 - 20 ml einer
physiologischen Kochsalzlésung fiillen.

4. AnschlieRen der Spritze an den Drei-Wege-Hahn.

5. Den Drei-Wege-Hahn so einstellen, dass die Verbindung zwischen
Spritze und Spiilschlauch offen ist.

6. Blasenfreies Entliiften des Spiilschlauches. Das Ende des Schlauches
anheben und Kochsalzlésung einfiillen, bis Fluissigkeit austritt.

7. Einfiihrstift am Haltebereich greifen, Schutzhiille vorsichtig abziehen
und entsorgen. 17

8. Einfiihrstift in das Sicherheitsventil schieben und sicherstellen, dass
beide fest verbunden sind. Das Einrasten ist hor- und spiirbar. 11

9. Durch Druck auf den Stempel der Spritze den Katheter anspiilen.

10. Falls erforderlich, erneut Kochsalzlosung mit der Spritze aufziehen.
10.1 Quetschklemme des Spiilschlauches durch zusammendriicken

schlieRen.
10.2 Drei-Wege-Hahn schlieRen.



10.3 Spritze vom Drei-Wege-Hahn |6sen, mit Kochsalzlsung fiillen
und wieder anschlieBen.

10.4 Drei-Wege-Hahn 6ffnen und Kochsalzlosung vorsichtig
einspritzen, bis Fliissigkeit austritt.

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

11. Zur Beendigung des Spiilvorgangs, nach erfolgreicher Beseitigung
der Okklusion, die Quetschklemme am Spiilschlauch durch
zusammendriicken schlieRen.

12. Die Kochsalzlosung sollte danach wieder aspiriert werden und den
Erguss mit einem unter ,,Drainageverfahren® auf Seite 18
gelisteten Produkt drainiert werden.

Hinweis: Wenn sich sowohl leichtgangig Kochsalzlosung applizieren,
als auch Erguss aspirieren lassen, war der Spiilvorgang erfolgreich.

EXPLANTATION DES KATHETERS

Mdgliche Indikationen zur Entfernung des
Katheters:

Pleurodese* / kein Aszites*

Pleuraempyem / Peritonitis* mit stark viskdsem / putridem Erguss
(wenn Behandlung 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 fiillt
Keine Ergussnachbildung bei vorausgegangener sonographischer
Kontrolle und drainagefreiem Intervall (keine Vorgaben, in der Regel
Drainagepause 1 - 4 Wochen, insofern der Patient ohne Symptomatik ist)
Katheter ist disloziert

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

Beispiel zur Durchfiihrung der Katheter-Entfernung:

1. Kontrolle der Gerinnungsparameter

2. Vorbereiten eines Arbeitsplatzes unter sterilen Kautelen

3. Lagerungdes Patienten, um einen freien Zugang zum Katheter zu
gewahrleisten

4. GroRziigige Hautinfiltration mit Lokalanésthesie an der
Katheraustrittsstelle (Einwirkzeit beachten)

5. Ertasten der Polyestermanschette von aufen (wulstige Verdickung)
Schnittinzision der Haut, unmittelbar am Katheteraustritt

7. Stumpfes, zirkuldres Freipraparieren der Polyestermanschette
mittels Knopfkaniile, Praparierschere o. &. (der Katheter verwachst
nur an der Manschette mit dem subkutanen Gewebe* , erschwerte

Bedingungen konnen 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 ldsst, wird eine
zusétzliche Schnittinzision (entsprechend der Lange, am Ende der
Tunnelstrecke / als Orientierung dient die Schnittinzision an der
Punktionsstelle) n6tig, um den dort in der Tiefe liegende / fithrende
Katheterabschnitt separat zu bergen.

9. AbschlieRende Hautnaht der Schnittinzision(-en)

10. Verband anbringen.

GLOSSAR

Aszites - Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung im Abdomen (Bauch)
EiweiBverlust - Reduktion der Proteinmenge im Blut (Proteindepletion)
Elektrolytungleichgewicht - Storung des Gleichgewichts der lonen
(z.B. Natrium, Kalium, Kalzium) im Blut oder in den Korperzellen
Empyem - Infektion der Pleura

Hamatothorax - Blutansammlung im Pleuraraum

Hepatorenales Syndrom - Abnahme der Nierenfunktion

Hypotonie - Niedriger Blutdruck

Infektion - Reaktion der kérpereigenen Abwehr auf Krankheitserreger
wie z. B. Bakterien, Viren etc

Kreislaufkollaps - Voriibergehender Bewusstseinsverlust
Peritonealhdhle - Teil der Bauchhéhle

Peritonitis - Entziindung des Peritoneums (Bauchfells)

Pleuraerguss - Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung in der Pleurahéhle
Pleurodese - Verklebung des Pleuraspaltes

Pneumothorax - Luft im Raum zwischen der Lunge und der Brustwand
R i L odem - Flussigkeitseinlagerung im funktionalen

Lungengewebe bedingt durch die pl6tzliche Ausdehnung der zuvor
komprimierten Lunge; akute Atemnot

Septen - Gewebsbriicken /Verkammerung zwischen voneinander
abgetrennten Rdumen in einer Kérperhdhle (z. B. Abdomen)
Subkutanes Gewebe - Gewebe unter der Haut

Weitere, ausfiihrliche Informationen finden Sie auch auf unserer
Website unter www.ewimed.de

QR-Code scannen, um zu unserer elFU gelangen:

Please read the instructions for use carefully before using the drainova® catheter set / drainova® ArgentiC (S) catheter set.

All explanations of terms (*) can be found at “Glossary” on page 24.

THE DRAINOVA® CATHETER SET [ DRAINOVA®
ARGENTIC (S) CATHETER SET

Used for the implantation of a drainova® catheter / drainova® ArgentiC
(S) catheter for recurrent, refractory, malignant, and non-malignant
effusion collections in serous body cavities.

Relief of symptoms through drainage of accumulated fluids.

Indication

The use of the catheter is indicated in the following situations:
« Malignant pleural effusion*

« Non-malignant pleural effusion*
« Malignant ascites*

« Non-malignant ascites*
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Contraindication

The use of the catheter is contraindicated in the following situations:
The body cavity has multiple chambers (septa*), so that no relief of
dyspnea or other symptoms can be expected after drainage.
Coagulopathy

Infection* of the body cavity

Chylous effusion

Displacement of the mediastinum by more than 2 cm to the ipsilateral
side of the pleural effusion*.

Allergy to product materials.

The use of catheter set components is contraindicated in the
following situations:
Syringe: use only for the intended purpose, not suitable for highly
viscous fluids.
Guide wire contains cobalt: Since the guide wires are used as a medical
device for the applications mentioned above, the contraindications for
these applications also essentially apply:

« Central nervous system applications.

« Applications on the central circulatory system.
Introducer: Increased risk of pneumothorax in patients with severe
chronic lung disease. Deteriorated wound healing possible with
previously irradiated anterior thoracic wall.

INTENDED USE

The drainova® catheter set / drainova® ArgentiC catheter set serves as a
comprehensive set of components required for implantation of a
drainova® catheter / drainova® ArgentiC catheter in recurrent, refractory,
malignant, and non-malignant effusion accumulations in serous body
cavities to relieve the symptoms by draining the fluids.

This includes:

« Malignant pleural effusion*

« Non-malignant pleural effusion*

« Malignant ascites*

« Non-malignant ascites*

All set components are CE-marked and sterilized with ethylene oxide gas.

THE DRAINOVA® CATHETER
Material: The catheter is made of biocompatible silicone. 1
Length and diameter: 66 cm long, diameter 15.5 Fr.
Perforated area: 26 cm with opposite holes for fluid inflow (implanted
part).
Safety valve at the non-implanted end of the catheter.
« Closes automatically when disconnected. Enables connection
with drainage accessories via access tip.
« Preventsairingress and fluid leakage, as well as the unwanted
escape of effusion.
« May only be opened with suitable materials that have the special-
ly developed access tip.
Polyester cuff between the perforated side and the safety valve.
« Fixes the catheter in the subcutaneous tunnel with the skin

tissue.
Radiopaque strip
« Barium sulphate strip over the entire length of the catheter for
X-ray visibility.

THE DRAINOVA® ARGENTIC (S) CATHETER
« Geometry and handling: Identical to the drainova® catheter. 1
« Material: Biocompatible silicone with embedded microsilver.
« Function:
«  Silver protects against bacterial colonization on surfaces.
+  Reduces therisk of infection*.

The drainova® ArgentiC S catheter is a variant of the proven drainova®
ArgentiC catheter and is characterized by a shortened
tube length. 1

WARNINGS

General

Do not use the product if:

« the sterile packaging is damaged
« the product is damaged

« the expiry date has passed

The product is to be used exclusively for its intended purpose.
Patient target group: The medical device may only be used in adults.

Intended use environment: The catheter set is intended for use in
clinical facilities (such as hospitals and medical practices).

The consumables are intended for single use only!

Reuse may contribute to cross-contamination.

The catheter is intended for one-time implantation.

The catheter set is delivered in a sterile condition, which is ensured by
suitable quality controls.

The catheter sets must not be resterilized.

ewimed GmbH accepts no liability for products that have been reused,
resterilized, or removed from damaged packaging.

drainova® clickFix 2 : Insert the tube connection correctly into the
drainova® clickFix to prevent the tube from being crushed.
drainova® tunneler: The tunneler contains 8 - 10 % nickel.

Do not use if there is visible damage.

Sharp edges / chipping can cause irritation or tissue perforation.
The tunneler is to be used exclusively for tunneling a long-term
catheter to be implanted or a comparable implant.

The tunneler is supplied sterile.

Do not use it non-sterile, as this can cause infections.

Note: When disposing of used material, please observe the local, state,
and national regulations. If necessary, provide a residual waste
container.

User group: The product may only be implanted by qualified medical
professionals! The subseq drainage may be carried out by
persons without a medical background.

Also observe the hygiene regulations of your facility.

Do not use any sub es that could d the comp
« Do not clean the catheter / safety valve with octenisept® or a
disinfectant containing iodine.
« The introducer must not come into contact with alcohol, acetone, or
solutions containing these substances.
« Step adapter:
« Only use alcohol-based disinfectants without chemical additives.
« Only use disinfectant when necessary.
« After cleaning, ensure that the connected products are correctly
and firmly seated.

Ensure traceability:

« For clear and complete traceability, the self-adhesive catheter set
labels with unique identification number (product identification), e.g.
UDI/ LOT, must be affixed to the doctor’s prescription, the implant
card, and the patient file.

« The self-adhesive labels are located at the bottom of the label on the
outer sterile packaging (inside the cardboard box).



Possible undesirable side effects may include:

Re-expansion pulmonary edema*, pneumothorax*, hematothorax*, lacer-

ation/injury to lung, liver, or other organs, hypotension*, circulatory
collapse*, wound infection, wound healing disorders, traumatized tissue,
empyema*, seroma, electrolyte imbalance*, protein loss*, leakage of
body fluid at the incision, peritonitis*, infection*, spread of metastases,
bleeding, septa* in the affected body cavities, pain in the chest/
abdominal area, catheter dislocation, hepatorenal syndrome*, catheter
blockage, catheter malfunction, valve malfunction, complication during
explantation (esp. catheter fragments left behind), or failed implantation,
skin burns during defibrillation.

The alcohol swabs are highly flammable.
The swabs must be kept away from naked flames.

Note: Draining the effusion can be unpleasant or even painful for the
patient. If the pain is too severe, the drainage flow can be stopped or
slowed down for a few minutes by pressing the clamp on the connecting
tube.

Note: All serious incidents in connection with the product must be
reported to the manufacturer and the responsible authority. Observe
the local disposal regulations.

WARNINGS

Forimplantation
Care must be taken to ensure that the catheter remains sterile during
implantation.

« Implantation: Insert the catheter in an aseptic room in compliance with

sterile precautions.
« Catheter: Do not allow contact with non-sterile objects
« This can attract airborne particles that adhere to the silicone
(electrostatic charge).
« Rapid placement of the catheter is required.
« Proper use minimizes the risk of infection.

Take particular care during implantation.
Surrounding tissue and organs must not be damaged.
If the cannula shows resistance, stop the procedure and visually check

the cause.
After filling the syringe, check for changes in the solution:
«+ Ifthe solution becomes cloudy, discolored, or contains particles,
discontinue use.
+ Inform ewimed GmbH and return the syringe if necessary.
Do not pull back the guide wire (Seldinger wire), as this can damage
the wire.
« Onlyinsert the wire as deep as necessary.
« If resistance is felt, stop the procedure and clarify the cause with

imaging procedures.

« Ifused incorrectly, the guide wire can lead to tissue perforation.
The consequences of perforation can be serious and lead to
death.

Handle the scalpel with care to avoid cuts.
Do not damage the guide wire during the incision.
Do not damage or constrict the catheter during skin suture and

anchoring suture.
Chiraflon monofilament causes a minimal inflammatory reaction with
subsequent fibrotic encapsulation. No impairment of wound healing.

Care must be taken to ensure correct placement of the catheter.

« Theinserted end of the catheter is perforated.

« The drainage holes must be completely in the body cavity to be
drained. Otherwise, effusion may enter the subcutaneous* tunnel.

« The barium sulphate strip may appear interrupted by the drainage
holes in the X-ray image.

WARNINGS

After implantation

Never cut through the catheter or cut off the safety valve.

Avoid contact with sharp objects.

If the function of the safety valve is no longer guaranteed or if the safety

valve has been accidentally cut off or is no longer present, proceed as

follows: 3

a. Pressthe catheter firmly closed with your fingers.

b. Open the clamp with one hand and insert the catheter into the open
end.

c.  Useaclamp available at the clinic. Position the clamp at a distance
of approx. 2 cm from the valve.

d. Contact the attending physician immediately.

Only use compatible products.
Only compatible products may be connected to the catheter.
Nothing other than the access tip specially developed for this purpose

may be inserted into the safety valve; otherwise the safety valve may
be damaged.

Improper handling can lead to air entering the body or uncontrolled
discharge of effusion.

The step adapter is used exclusively to connect suitable drainage systems

with an open tube to the catheter via the drainova® flushing line.
When connecting the Luer-Lock components, ensure that they are

correctly seated.

Do not pull on the catheter.

Precautions must be taken to ensure that the catheter is not pulled,
accidentally dislocated, or pulled out.

Pulling out can lead to bleeding and infection* and/or prevent
drainage.

It may be necessary to re-implant the catheter.

Observe the maximum rec

ded drainage
ewimed GmbH recommends draining no more than 1000 ml pleural
effusion* or 2000 ml ascites* per day.

Draining larger amounts of effusion is the responsibility of the
attending physician.

Consider the individual condition of the patient.

Note: If no more effusion is drained or the amount gradually
decreases, the catheter or connection tube may be blocked. Gently
squeeze the catheter and the connecting tube, as if milking. If the
drainage does not start, change the inserted reservoir. If a catheter
blockage cannot be cleared with the above measures, it can be flushed
with the flushing line.

Note: The drainova® ArgentiC (S) catheter is not optically transparent.
This means that a blockage in the catheter cannot be seen.

Keep the safety valve on the catheter clean and the access tip on the

connection tube sterile.

« Do not allow contact with non-sterile objects, in order to avoid soiling
or contamination.

« The safety valve must be disinfected before each drainage.

Ensure that the safety valve and the access tip are fully connected
during the drainage process. Ensure that the connection tube is not
tugged or pulled.

Ensure a sterile procedure when connecting the access tip to the safety

valve.

The plug connection must be firmly connected.
Risk of contamination during disconnection. In such a case, disinfect

the safety valve with a fresh alcohol swab.

Dispose of disconnected drainage material.

Anew, sterile drainage set must be used for continuation.
Observe the local disposal regulations.
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Note: If required, the plug connection can be secured with a separately
available drainova® clickFix (catalog no. P1100 / P1100S) for additional
protection against accidental disconnection.

The drainova® clickFix can be additionally prescribed and is not part of
the catheter set. 2

Cleani lisinfection in case of co ination

« In case of effusion leakage: Clean skin with soap and water.

« For surfaces: Use a suitable cleaning agent or disinfectant.

« Catheter / safety valve: Do not use octenisept® or disinfectant
containing iodine.

Note: The catheter is magnetic resonance safe.

GENERAL PREPARATORY MEASURES

These instructions are intended as a guide; the implementation of the
procedures is the responsibility of the implanting physician.

« Implantation:

« Perform under sedation and local anesthesia.

« Useimaging techniques (e.g. ultrasound, color duplex,
fluoroscopy) to determine the location of the catheter and avoid
misplaced punctures or organ/vascular injuries.

« Selection of the implantation site:

« Consider patient anatomy and patient condition.

«  Select the exit site so that the patient has access to the catheter
safety valve and can independently perform intermittent
drainage and dressing changes.

« Adjustment of the catheter:

« The perforated end of the catheter can be shortened individually.
For example, use a sterile scalpel to cut it straight and as flat as
possible between two openings.

RECOMMENDED IMPLANTATION PROCEDURE

Pleura®

The appropriate medical and surgical procedure is the responsibility of
the doctor. The appropriate procedure depends on the individual
patient’s situation.

The following procedure describes the placement of the catheter in the

pleural cavity. 4

1. Before starting, check the materials available for completeness

2. Prepare the patient for the procedure. Use ultrasound to localize the
position of the effusion.

Note: A large effusion is advantageous for safe implantation with few
complications.

3. Select the puncture site (A) and catheter exit site (C) and determine
the tunnel route (B). The puncture site in the intercostal space
depends on the localization of the effusion. The exit site of the
catheter is usually located caudal-ventral and marks the end of the
approx. 5 cm tunnel section. For better accessibility and patient
comfort, the exit site should be chosen in the ventral direction in the
same intercostal space.

4. Position the patient for the procedure so that the implantation site is
freely accessible.

5. Disinfect the implantation area extensively and cover it with a sterile
dressing.

6. Generously anesthetize the puncture site (A), catheter exit site (C),
and tunnel route (B) locally.

Note: The tunnel route (B) should be infiltrated with 20 - 30 ml of local
anesthetic,
1% in a fan-shaped infiltration. This reduces the resistance of the

subcutis, and the tunneler can glide through the tissue more easily.
Observe the application time.

7. Advance the cannula with the syringe attached through the selected
intercostal space at the upper edge of the rib into the pleural cavity
while aspirating. Surrounding tissue and organs must not be
damaged.

8. If effusion can be aspirated, leave the cannula in position 15 and
withdraw the syringe.

9. Insert the guide wire through the cannula as far as necessary. The
wire has a J-tip and does not damage surrounding tissue and organs.

10. Once the guide wire is in position, the cannula is withdrawn. Hold
the guide wire in the desired position.

11. Make an approx. 1.5 cm wide incision on the guide wire parallel to
the planned exit site of the catheter. Do not damage the guide wire
with the scalpel.

12. Make a second incision approx. 1.5 cm wide parallel to the first
incision at a distance of approx. 5 cm from the planned exit site of
the catheter.

13. Attach the perforated end of the catheter firmly to the side of the
tunneler intended for this purpose. 5

14. Push the tunneler (E) with the tip retrograde via the second incision,
subcutaneously out towards the first incision. Retract the catheter
(D) until the polyester cuff is positioned in the center of the
subcutaneous tunnel. Remove the tunneler from the catheter. 6

Note: Ensure that the tunneler is passed through the subcutaneous
tissue* and not through the underlying muscular layer.

Note: The catheter is later retracted to ensure the correct position of
the polyester cuff and to compensate for any kinking of the catheter
(see point 16). After implantation, the cuff should be located approx. 1
cm before it emerges from the skin level in the subcutaneous tunnel.
This also facilitates any subsequent explantation.

15. Insert the 16 Frintroducer over the guide wire into the pleural cavity.
Pull out the guide wire together with the stylet, leaving the 16 Fr
introducer sheath in position.

Note: Immediately after pulling out the stylet, close the lumen of the
introducer sheath with your finger to prevent effusion from escaping.

Note: The introducer sheath must not be bent or kinked, as this makes
it more difficult to insert the catheter.

16. Push the perforated end of the catheter through the introducer
sheath quickly and completely into the pleural cavity.

17. Break open the introducer sheath using the handles provided and
pull it apart symmetrically and slowly. Hold the catheter in position
until the introducer sheath is completely pulled out.

Note: The catheter can be pushed out of the body again a little; in this
case, push the catheter further forward.

Note: Once the introducer sheath has been removed, the catheter may
kink in this area. This kink can be removed by carefully withdrawing
the catheter. Make sure that the polyester cuff is not pulled out of the
tunnel. The polyester cuff should be placed at the end approx. 1 cm
before the exit point of the catheter (C). The cuff, which grows in during
the postoperative period, guarantees a secure catheter placement and
acts as an infection barrier.

Note: Before suturing the incisions, use drainage to check the success of
the implantation. See the chapter “Drainage procedure” on page 23

18. Suture the first incision at the insertion site (A) with a skin suture.
Suture the second incision at the exit site (C) and fix the catheter (D)
with an anchoring suture. Ensure that the lumen of the catheter is
not constricted. 7



Note: The skin suture can normally be removed after 7 - 10 days. The
retaining thread (anchoring suture) should normally be left in place for
30 days to ensure that the cuff grows in.

RECOMMENDED IMPLANTATION PROCEDURE

Ascites*

The appropriate medical and surgical procedure is the responsibility of
the doctor. The appropriate procedure depends on the individual
patient’s situation.

The following procedure describes the placement of the catheter in the

pleural cavity. 8

1. Before starting, check the materials available for completeness

2. Prepare the patient for the procedure. Use ultrasound to localize the
position of the effusion.

Note: A large effusion is advantageous for safe implantation with few
complications.

3. Select the puncture site (A) and catheter exit site (C) and determine
the tunnel route (B). The lateral, abdominal puncture site depends
on the localization of the effusion. The exit site of the catheter is
usually approx. 8 cm above the puncture site and marks the end of
the tunnel section. For better accessibility and patient comfort, the
exit site should be chosen in a medial direction. 8

4. Position the patient for the procedure so that the implantation site is
freely accessible.

5. Disinfect the implantation area extensively and cover it with a sterile
dressing.

6. Generously anesthetize the puncture site (A), catheter exit site (C),
and tunnel route (B) locally.

Note: The tunnel route (B) should be infiltrated with 20 - 30 ml of local
anesthetic, 1% in a fan-shaped infiltration. This reduces the resistance
of the subcutis, and the tunneler can glide through the tissue more
easily. Observe the application time.

7. Carefully advance the cannula with the syringe attached into the
peritoneal cavity* while aspirating. Surrounding tissue and organs
must not be damaged.

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

9. Insert the guide wire through the cannula as far as necessary. The

wire has a J-tip and does not damage surrounding tissue and organs.

10. Once the guide wire is in position, withdraw the cannula. Hold the
guide wire in the desired position.

11. Make an approx. 1.5 cm wide incision on the guide wire parallel to
the planned exit site of the catheter (C). Do not damage the guide
wire with the scalpel.

12. Make a second, approx. 1.5 cm wide incision parallel to the first
incision at a distance of approx. 8 cm from the planned exit point of
the catheter (C).

13. Attach the perforated end of the catheter firmly to the side of the
tunneler intended for this purpose. 59

14. Push the tunneler (E) with the tip via the second incision retrograde,
subcutaneously out towards the first incision. Retract the catheter
(D) until the polyester cuff is positioned in the center of the
subcutaneous tunnel. Remove the tunneler from the catheter 10

Note: Ensure that the tunneler is passed through the subcutaneous
tissue* and not through the underlying muscular layer.

Note: The catheter is retracted later to ensure correct positioning of
the polyester cuff and to compensate for any kinking of the catheter.
(See point 16). After implantation, the cuff should be located approx.

1 cm before it emerges from the skin level in the subcutaneous tunnel.
This also facilitates any subsequent explantation.

15. Insert the 16 Frintroducer through the guide wire into the peritoneal
cavity* and hold the guide wire in position. Pull out the stylet
together with the guide wire, leaving the 16 Frintroducer sheath in
position.

Note: Immediately after pulling out the stylet, close the lumen of the
introducer sheath with your finger to prevent effusion from escaping.

Note: The introducer sheath must not be bent or kinked, as this makes
it more difficult to insert the catheter.

16. Quickly push the catheter with the perforated end through the
introducer sheath completely into the peritoneal cavity*.

17. Break open the introducer sheath using the handles provided and
pullit apart symmetrically and slowly. Hold the catheter in position
until the introducer sheath is completely pulled out.

Note: The catheter can be pushed out of the body again a little; in this
case, push the catheter further forward.

Note: Once the introducer sheath has been removed, the catheter may
kink in this area. This kink can be removed by carefully withdrawing
the catheter. Make sure that the polyester cuff is not pulled out of the
tunnel. The polyester cuff should be placed at the end approx. 1 cm
before the exit point of the catheter (C). The cuff, which grows in during
the postoperative period, guarantees a secure catheter placement and
acts as an infection barrier.

Note: Before suturing the incisions, use drainage to check the success
of the implantation. See the chapter on drainage procedures.

18. Suture the first incision at the insertion site (A) with a skin suture.
Suture the second incision at the exit point of the catheter (C) and fix
the catheter in place using an anchoring suture. Ensure that the
lumen of the catheter is not constricted. 10

Note: The skin suture can normally be removed after 7 - 10 days. The

retaining thread (anchoring suture) should normally be left in place for
30 days to ensure that the cuff grows in.

DRAINAGE PROCEDURE
The following ewimed products are available to the clinic for drainage
with the catheter:

« 2000 drainova® reservoir, soft vacuum

« 50-7220  ewimed gravity reservoir - filling capacity 2000 ml
« 50-7210 PleurX™ vacuum-tight reservoir

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® flushing line

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® silicone cap, sterile

The following ewimed products are available for drainage in home care:

« 2010 drainova® reservoir, drainage set
« 50-7505  ewimed drainage set, 2000ml

« 50-7510 PleurX™ drainage set

« 50-7500B  PleurX™ drainage set

Note: When a suction device is used, a maximum suction capacity of
-60 cm H,0 or a maximum flow rate of 400 ml per minute must be set.
The catheter may get stuck under certain circumstances. If this is
painful for the patient, close the clamp on the connection tube. This
can slow down or stop the flow of fluid.

When draining with the above-mentioned products, please observe the
respective instructions for use.

All the products listed above have an access tip on the connection tube,
which can be used to connect the safety valve easily and securely. When
the access tip engages, a characteristic click can be heard and felt. 11
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« The connection between the access tip and the safety valve can be
fixed with the drainova® clickFix.

« Insert the connection into the inner ribs of the drainova® clickFix. 2
« The connection is fixed by closing the drainova® clickFix.

« Prevents disconnection of the connection.
« Protects the plug connection from soiling.

ENDING THE DRAINAGE PROCESS

1.

After successful drainage, place the drainova® silicone cap, sterile, on
the safety valve. 12

Place the foam slit compress around the catheter with the slit facing
upwards, roll up the catheter, and place it in the foam slit
compress.13, 14

Cover the catheter with the gauze compresses and apply the
self-adhesive film dressing. 15, 16

CONNECTING THE FLUSHING LINE AND
FLUSHING THE CATHETER (FLUSHING FREE OF
OCCLUSIONS)

The following materials are also required for an irrigation procedure:
« Physiological saline solution (0.9 % NaCl)

« Three-way stopcock

« Syringe

+ Cannula 1G

« Alcohol swab

10.

11

Open the packaging of the flushing line. The drainova® rinsing tubing

is sterile, and care must be taken to ensure that it remains sterile.

Connect the three-way stopcock to the Luer-Lock connection of the

flushing line.

Fill a 10 mlor 20 ml syringe (1 G cannula) with 10 - 20 mlof a

physiological saline solution.

Connect the syringe to the three-way stopcock.

Adjust the three-way stopcock so that the connection between the

syringe and the irrigation tube is open.

Bleed the flushing line until there are no bubbles. Lift the end of the

tube and fill in saline solution until liquid emerges.

Grasp the access tip at the holding area, carefully pull off the

protective cover, and dispose of it. 17

Push the access tip into the safety valve and ensure that both are

firmly connected. You will hear and feel it click into place. 11

Flush the catheter by pressing on the plunger of the syringe.

If necessary, draw up saline solution again with the syringe.

10.1 Close the squeeze clamp of the flushing line by pressing it
together.

10.2 Close the three-way stopcock.

10.3 Disconnect the syringe from the three-way stopcock, fill it with
saline solution, and reconnect it.

10.4 Open the three-way stopcock and carefully inject saline solution
until liquid emerges.

10.5 Re-adjust the three-way stopcock as described in step 5 and
continue with step 9.

To complete the rinsing process, after successfully removing the

occlusion, close the pinch clamp on the flushing line by squeezing it.

. The saline solution should then be aspirated again and the effusion

drained with a product listed under “Drainage procedure” on page 23.

Note: If the saline solution can be applied easily and the effusion can
be aspirated easily, the irrigation procedure was successful.

EXPLANTATION OF THE CATHETER

Possible indications for removal of the
catheter:

« Pleurodesis* / no ascites*

Pleural empyema / peritonitis* with highly viscous / putrid effusion (if
treatment with antibiotics has failed)

Infection* of the tunnel route that persists despite systemic antibiotics
Catheter is blocked and the occlusion cannot be cleared

Catheter is in a chamber that no longer fills with effusion

No effusion formation with previous sonographic control and
drainage-free interval (no specifications, usually drainage break of 1 - 4
weeks if the patient is asymptomatic)

Catheter is dislocated

Note: Before the catheter is removed, the indication should be checked
again using ultrasound at the end of the drainage-free interval.

Example of catheter removal:

Check of the coagulation factors

Prepare a workstation under sterile conditions

Position the patient to ensure free access to the catheter

Generous skin infiltration with local anesthesia at the catheter exit

site (observe exposure time)

Palpation of the polyester cuff from the outside (bulging thickening)

Incision of the skin, directly at the catheter outlet

7. Blunt, circular dissection of the polyester cuff using a button
cannula, dissecting scissors, or similar (the catheter only grows
together with the subcutaneous tissue* at the cuff; more difficult
conditions may arise when removing the catheter due to the
position itself or tumor walling).

8. Carefully place one hand on the tunnel section as an abutment, pull
out the catheter with the other hand. If the catheter cannot be
mobilized as a whole, an additional incision (corresponding to the
length at the end of the tunnel section / the incision at the puncture
site serves as a guide) is necessary in order to retrieve the catheter
section lying/leading deep down there separately.

9. Finalskin suture of the incision(s)

W

o u

10. Apply a dressing.

GLOSSARY

Ascites - effusion or accumulation of fluid in the abdomen (stomach)
Protein loss - reduction in the amount of protein in the blood (protein
depletion)

Electrolyte imbalance - disturbance of the balance of ions (e.g. sodium,
potassium, calcium) in the blood or in the body cells

Empyema - infection of the pleura

Hematothorax - accumulation of blood in the pleural cavity
Hepatorenal syndrome - decrease in kidney function

Hypotension - low blood pressure

Infection - reaction of the body’s own defenses to pathogens such as
bacteria, viruses, etc

Circulatory collapse - temporary loss of consciousness

Peritoneal cavity - part of the abdominal cavity

Peritonitis - inflammation of the peritoneum (abdominal membrane)
Pleural effusion - effusion or accumulation of fluid in the pleural cavity
Pleurodesis - adhesion of the pleural cavity

Pneumothorax - air in the space between the lungs and the chest wall
Re-expansion pulmonary edema - fluid retention in the functional lung
tissue due to the sudden expansion of the previously compressed lung;
acute respiratory distress

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

Subcutaneous tissue - tissue under the skin



Further, detailed information can also be found on our website at
www.ewimed.de

Scan the QR code to access our elFU:

Bb/ITAPCKU

Monsi, npoyeTeTe BHUMaTENHO MHCTPYKLUATA 3a ynoTpe6a, Npeau fa u3non3sarte KOMNAEKTa KaTeTbp drainova®/KoMnaeKkTa KaTeTbp

drainova® ArgentiC (S).

Bcuyky 065icHeHns Ha TepMuHnTe (*) MoraT aa 6bAaT HaMepeHu Ha ,,PeuHnK Ha cTpaHuua 30.

KOMNMIEKTBT KATETBHP DRAINOVA®/
KOMMNJ/IEKTBT KATETHP DRAINOVA®
ARGENTIC (S)

Cnyxu 3a UMNNaHTUpaHe Ha kateTbp drainova ®/kaTeTsbp drainova®
ArgentiC (S) npu peunausupaiwu, pedpakTepHu Ha Tepanus,
3/10Ka4YeCTBEHU 1 HE3/10KaYeCTBEHU U3/IMBU B CEPO3HM TENECHU

KYXVUHW.
O6nekyaBaHe Ha CMNTOMUTE MOCPEACTBOM APeHNpaHe Ha
HacbbpanuTe ce TEHHOCTU.

MokasaHus

M3non3BaHeTo Ha KaTeTbpa e MOoKa3aHo B C/lefjHUTe Cllyyau:
+ 3/710Ka4ecTBeH nneBpaneH usnme*

+ HesnokavecTBeH nnespaneH n3nns*

« 370KayecTBeH acLuuT®

« HesnokauyectseH acunt*

MpoTusonokasaHus
ynotpebata Ha KaTeTbpa e IPOTUBONOKa3aHa B CIEAHUTE CUTYaLnN:
TenecHata KyxvHa 1Ma HsIKOIKO Kamepu (cenTu*), Taka ye creq,

[PEHUPAHEeTO He MOXe fja Ce 04aKBa obneKkyaBaHe Ha 3agyxa unu
Lpyrv cumMnTOMU.

Koarynonatus

WHbekuus™ Ha TenecHaTa KyxuHa

XvunoseH nsnuse
N3mecTBaHe Ha mMefnactTnuHyma c noseve ot 2Ccm KbM uwncunatepan-

HaTa CTpaHa Ha nieBpanHns n3nus*.
B cnyyaii Ha aneprus KbM MaTepuanuTe Ha NPOAyKTa.

Ynotpe6aTa Ha KOMMOHEHTM Ha KOMIJ/IEKTa KaTeTbp € NPOTUBONOKa-
3aHa B C/IefiHUTe CUTYauum:
« CnpuHLOBKa: M3M0N3BaliTe CaMo B CbOTBETCTBYE C NPEeABUAEHOTO
npefHa3HayeHue. He e NoaXoAsLLa 3a TEYHOCTU C BUCOK BUCKO3UTET.
« BopelaTa Ten cbabpxa KobanT: Thil KaTo BOAELMTE TENOBE KaTo
MeANUVHCKO usgenune ce N3non3Bart 3a ropecnomeHaTuTe
NPUNOXEHNS, MO CbLIECTBO BaX@T M NPOTUBOMNOKa3aHUsTa 3a Te3n
NPUNOXeHns:
+  [MpunoxeHus BbPXy LeHTpanHaTa HepBHa cucTema.
« [MpunoxeHuns BbPXy LeHTpanHaTa Cbpfe4yHo-CboBa cucrTema.

Pa3}:leﬂ$|Lll Ce NpOBOAHUK: MoBuweH PVCK OT MHEBMOTOpaKC npun
NaumMeHTU C TeKN XPOHUYHU 6enoapobHu 3abonssaHns. BbaMOXHO
€ Mo-TpyAHO 3a3paBsiBaHe Ha paHK Npu obbYeHa Npeay Toa
npegHa rpbjHa cTeHa.

NMPEAHA3HAYEHME

KoMnnekTsT KaTeTbp drainova®/komnnekTsT kaTeTbp drainova® ArgentiC
CNYXU KaTo Habop OT HEOB6XOAMMI KOMMOHEHTY 3a UMMNAHTUPaHe Ha
kaTeTbp drainova®/drainova® ArgentiC npu peuuansnpalm,
PE3UCTEHTHU Ha /IEYEHUETO, 3/10KaYeCTBEHU U HE3/10KaYeCTBEHM
HaTPynBaHNs Ha U3/IMBY B CEPO3HN TE/IECHN KyXMHU C LieN obieKyaBaHe
Ha CUMNTOMWTE Ype3 ApeHMpaHe Ha TeYHOCTUTE.

Tyk cnapar:

« 3/10Ka4yecTBeH nneBpaneH n3nms*

« HesnokayecTBeH nnespaneH nsnus*

« 3n10KayecTBeH acumT*

« HesnokauyecTBeH acunt*

BCKYKN KOMMOHEHTU Ha KOMMNNeKTa nMaT Mapkuposka CE v ca
CTepuUnn3npaHn Cc ra3 eTui1eHoB oKkeuga.

KATETBHPBT DRAINOVA®

« MaTepuan: KaTeTbpbT € U3paboTeH OT 6UOCHBMECTUM CUANKOH. 1

« [ObmkunHa n guameTsbp: AbmKnHa 66 cm, anametsp 15,5 Fr.

« MepdopvipaHa naowy: 26 cm ¢ NPOTUBOMONOXHN OTBOPU 33 NPUTOK Ha
TEYHOCT (UMNIaHTUpaHa YacT).

« lpeanaseH KnanaH B HEMMMNIAHTUPaHWS KPall Ha KaTeTbpa.

+ 3aTBaps ce CaMOCTOSITENIHO Npu pa3efuHsiBaHe. [o3BonsBa
CBbP3BaHE C APEHaAXHN NPUHAANEKHOCTU Ype3s WUdT 3a
BbBeX/aHE.

+ MpepoTBpaTsiBa HAaBM3aHETO Ha Bb3AYX U U3TUYAHETO Ha
TEYHOCT, KaKTO 1 HeXeNaHOTO U3TUYaHe Ha U3NUB.

+  Moxe Aa ce oTBaps Camo C NOAXOASALLW MaTepUanu, KOUTo uMat
cneyuanHo paspaboTeHus WUGT 3a BbBEXAAHE.

« TMonuecTepeH MaHIWeT MeXAy nepdoprpaHaTa cTpaHa v npegnasHms
Knanad.
«  duKcKpa KaTeTbpa B MOAKOXKHUSA TYHEN C KOXHATa ThKaH.
« PeHTreHOKOHTpacTHa fleHTa

« JleHTa oT 6apues cyndart no usnata Ab/HKMHa Ha KaTeTbpa 3a

pEeHTreHoBa BUAVNMOCT.

KATETBPBT DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« TeomeTpus 1 6opaBeHe: iAEHTUYHM C Te3n npw KaTeTbpa drainova®. 1
« MaTepuan: BUOCHBMECTUM CUNMKOH C UHTETPUPAHO MUKPOCPEBPO.
o OyHKUMSA:
« CpebpoTo npeanasea oT pa3BUTHE Ha 6akTepuu no
NOBBPXHOCTUTE.
« HamansBa pucka oT nHdekums*.
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KaTeTbpbT drainova® ArgentiC S e BapuaHT Ha fjoKa3anus ce KaTeTbp
drainova® ArgentiC v ce xapakTepusupa c no-manka
[Ob/XMHA Ha TpbbaTa. 1

MPEAYNPEXAEHNSA

obum

He usnonseaiTe u3genmnero, ako:

. CTepl’ll’lHaTa OMNaKoBKa e noBpefeHa
+ W3penueto e noBpegeHo

¢ CPOKBT Ha rOAHOCT € N3TeKbN

Uspenueto Tpsa6Ba aa ce U3N0N3Ba eUHCTBEHO NO NpefHa3HavYeHue.

Llenesa rpyna nay T™H:
13M0/13Ba CaMO NPy Bb3PacTHU.

KOTO 1 MOXe pa ce

CPEAB Ha npunoxexHue: KomnnekTst KaTeTpu e npegHa3Ha4eH 3a
ynoTpe6a B KAIMHMYHYM 3aBeeHUs (KaTo 60/THULM U NeKapcKu
KabuHeTH).

KoHcymaTusuTe ca np camo 3a paTHa ynotpe6a!

MoBTopHaTa ynoTpeba MoXe fa LONPUHECE 338 KPBCTOCAHO
3ambpcsBaHe.

KaTeTbpbT e NpeiHasHayYeH eUHCTBEHO 3a e[HOKPATHO
UMNNaHTUpaHe.

KomnnekTsT KaTeTbp Ce A0CTaBsA B CTEPUTHO CbCTOAAHUE, KOETO Ce
OCUTYpsiBa YPe3 MOAXOAALL KOHTPO Ha Ka4eCTBOTO.
KoMriniekTuTe KaTeTpu He TpsibBsa fja ce CTepUIN3MPaT NOBTOPHO.
ewimed GmbH He HOCY OTFOBOPHOCT 3a U3[}eNNsi, KOUTO Ca

M3MON3BaHM MOBTOPHO, CTEPUIMU3MPAHN NOBTOPHO W/ Ca N3BafeHN
OT MOBPefjeHa OnakoBKa.

drainova® clickFix 2 : MocTtaBeTe Tpb6HaTa Bpb3Ka NpaBuHo B drainova®
clickFix, 3a pa nsberHere npuTUCcKaHe Ha TpbbaTa.
drainova® TyHen: TyHensT cbabpXa 8 - 10 % HuKen.

He n3nonseaiTe, ako 1Ma BUAUMU NOBPELU.

OcTpuTe pb60Be/pascrosBaHnATa MOraT 1a MPUYNHAT pasgpasHeHus
unu nepdopaunm Ha TbKaHU.
TyHensT TpsibBa Aa ce U3MoN3Ba €UHCTBEHO 3a TyHeIMpaHe Ha

MMNNAHTUPaH KaTeTbp 3a NPoAb/IXUTENHa ynoTpeba unm nogobex
UMMNNAHT.
TyHeNbT ce AOCTaBs CTEPUNEH.

He ro usnon3sgaiiTe HeCTEPUNIEH, Thif KaTO MOXe fia NPUYUHK
nHbeKyun.

YkasaHue: [pu 13XBbP/sHE HA U3M0N3BaHWS MaTepuan cnassaiite
MECTHUTE, AbPXKaBHUTE U (hefiepanHuTe pasnopesbu. Ako e
HEOBXOAMMO, OCUTYPETE KOHTEMHEP 3a OCTAaTbYHM OTMAAbLM.

I'pyna notpe6utenu: U3gennero Moxe fa ce UMNIaHTUPa CaMo OT

KBanud Ky nepcoHan! Moc 0 ApeHup
MOXKe fia ce U3BBPLUBA OT uLa 6e3 Ko o6pa
Cna3BaiiTe CbL0 TaKa XUrMeHHUTe pa3nopen6u Ha BaweTo

3aBepeHune.

He u3nonseaiiTe HUKaKBY BelLeCTBa, KOUTO 6UXa MOrNM fa NOBpeasT
KOMMOHEHTUTE.
He nouncTBaiiTe kaTeTbpa/npeanasHus knanaH c octenisept® unm cbe

CbAbPXKALY Of AE3UHMEKTAHT.
Pa3speneHaTta o6BMBKa He TpsibBa fja BNM3a B KOHTAKT CbC CNUPT,

aAUeTOoH U pa3TBopu, CbAbpXalu Te3u sewecTsa.
AnanTep 3acreneHun:

« M3nons3Baiite caMo Ae3NH(EKTAHT Ha a/IKoX0/Ha OCHOBa 6e3
XUMUYHU L06aBKK.

« V3nonsBaiiTe Ae3nH(EKTaHT CamMo Npu HeOBXOANMOCT.

« Cnep NoYMCTBaHETO Ce yBEpeTe, Ye CBbP3aHNTe U3AENNS Ca B
HErMoABIKHO MOJIOXKeHNe.

FapaHTUpaHe Ha NPoOC/eANMOCTTa:
3a Ala ce ocUrypy sicHa 1 Mb/IHa NPOCAeANMOCT, Camo3anensallure ce

eTUKeTU Ha KOMIeKTa KaTeTpu C YHWKaNeH UAeHTU(DUKaALMOHEH
HoMep (MaeHTUdMKaLWs Ha NpoaykTa), Hanpumep UDI/LOT, Tpsi6Ba fa
Ce NMoCTaBAT BbPXY 1€KapCcKOTO NpeAn1caHue, kapraTa 3a
VIMIIaHTVPaHe 1 OCHETO Ha NaLMeHTa.

Camo3anenBaLyuTe ce eTUKeTW Ce HaMMpaT B [Jo/IHaTa YacT Ha eTUKeTa

Ha BbHLUHATa CTEPU/IHA OMaKOBKa (BLTPe B KAPTOHEHaTa KyTus).

B Te cTp edeKTu MoraT ga BKIKOYBAT:
6enoapo6eH OTOK C peekcnaH3ns*, MTHeBMOTOPAKC*, xeMaToTopaKc™,
pa3sKbcBaHe/HapaHsBaHe Ha 6enus fpob, YepHus Apob unu Ha apyru
opraHu, XUMOTOHUS*, LMPKy/aLMOHEH Konanc*, HheKuus Ha paHara,
TPYAHO 3a3ApaBsiBaHe Ha paHu, TpaBMaTU3MpaHa TbKaH, eMnuem*,
cepoMm, eneKkTponuTeH aucbananc*, 3aryba Ha 6enTbumn*, UsTuyaHe Ha
Te/leCHa TeYHOCT OT MSICTOTO Ha pa3pesa, NePUTOHNT*, UHbeKLus*,
pasnpocTpaHeHue Ha MeTacTasu, KpbBOTEYEH WS, cenTa* B 3acerHaTure
TeNecH! KyxuHw, 60K B rpbAHaTa/KopeMHaTa 06/1acT, n3MecTBaHe Ha
KaTeTbpa, XxenaTopeHaseH CUHAPOM®, 3aryLiBaHe Ha KaTeTbpa,
HenpaBuiHa QyHKLMS Ha KaTeTbpa, HenpaBuiHa GyHKLMs Ha KnanaHa,
YCNOXHEHWe NPy eKcniaHTauus (MPpeaMMHO ocTaBaly GparMeHTH oT
KaTeTbpa) UK HeyCrelwHo UMMIaHTUPaHe, U3rapsiHus Ha Koxata npu
aecdubpunayms.

CNMPTHUTE TaMMOHM Ca CUJTHO 3aNanumm.
CbXpaHsBaiiTe TaMMNOHUTE fjaney OT OTKPUT OF'bH.

YKasaHue: [IpeHNpaHeTo Ha U3N1B MOXe @ BbAe HEMPUSITHO UK
Aopy 60n1e3HeHo 3a NauueHTa. AKo 60/1KaTa e TBbpAe CUiHa,
APEHAKHUAT MOTOK MOXe Aa GbAe CNPsiH UV 3a6aBeH 3a HAKOMKO
MWHYTM 4pe3 HaTMCKaHe Ha ckobaTa Ha CBbp3BallaTta Tpbba.

YKasaHue: BCUYKN CepUO3HU MHLMAEHTY, CBbP3aHU C U3[eNHeTo,
TpsibBa fja ce AOKNaf/BAT Ha MPOU3BOANUTENS U HA OTFOBOPHUS OpraH.
Cria3BaiiTe MeCTHWUTe pa3nopenby 3a N3XBbpAsiHe.

MPEAYNPEXAEHUSA

3a IMMNaHTUPaHETO
Tps6Ba fia ce BHMMaBa KaTeTbPbT fja OCTaHe CTEPU/IEH MO BpeMe Ha
UMN1IaHTUpPaHeTo.
« VMnnaHTupaHe: NocTaBeTe KaTeTbpa B aceNTUYHO NOMeLLeHe npu
Cna3BaHe Ha CTeEPUNHU NpeanasHU MepKu.
«+ KaTeTbp: [la He BM3a B KOHTAKT C HECTEPUNHU NPeAMETH
+ ToBa moxe Aa npueneye CycneHanpaHun 4acTtmym, KOMTo
nofienBaT Mo CUNKOHa (eneKTpocTaTuyeH 3apsg).
« Heobxoanmo e 6bP30 NocTaBsiHe Ha KaTeTbpa.
« MpaBunHata ynotpeba cBeXAA 1O MUHUMYM PUCKa OT UHMEKLMS.

OG'pre're 0c06eHO BHUMaHMe No BpeMe Ha UMNJlaHTUpaHeTo.
+ OKOJHWTe TbKaHW 1 OpraHu He 611Ba fja ce HapaHsBaT.
« Ako KaHtonata cpeuwHe CbNpoTUBAEHUE, CNpeTe npoueaypaTta n
NoTbpceTe NPUYMHATA Ypes BIU3yaHa NpoBepkKa.
« Cnep HanbnBaHeTO Ha CMPUHLIOBKaTa NpoBepeTe 3a NPOMEHU B
pasTBopa:
. Npv NOMBTHABAHE, NPOMAHA Ha LBeTa WK Hanu4vune Ha 4actuum
npekparete ynotpe6arta.
«  VHdopmupaiite ewimed GmbH v npu HeobxoaMMOCT U3npartete
CrNpUHLOBKaTa 06paTHO.



+ He gbpnalite Ha3ap BofjelnaTa Ten (Ten Ha CenaunHrep), BCieacTame
Ha ToBa TesTa MOXe /la Ce NOBPeay.

« BbBexpaliTe TenTa camMo Ao HeobxoaMMaTa AbN6oUMHa.

+ AKO yceTuTe CbNpOTUBNIEHNE, CIPETe MaHWUMyNauusTa u
M3sICHETE MPUYMHATA C MOMOLLTa Ha 06pasHa AMarHoOCTHKa.

«+ Mpu HempaBuiHa ynoTpeba BofjellaTa TeN MOXe Aa AoBefe 40
nepdopaums Ha TbkaHu. lMocneguuuTe oT nepdopaumsTa Morat
na 6bfjaT ceprosHM 1 ja JOBeAaT A0 CMBPT.

PaboTeTe BHMMaTENHO CbC CKannena, 3a Aa nsberHerte nopsssaHns.
He noBpexpaiiTe BoaeLlaTa Ten Npu MHLUMU3USTA.

He noBpexpalite v He CBMBaliTe KaTeTbpa NPy 3aluMBaHe Ha KoXaTa.
MoHocunamenTsT Chiraflon npegnssukea MuHUManHa Bb3nanuTenHa
peakuys ¢ nocneaato Gpu6posHo Kancynupare. He npeuu Ha
3a3/paBsiBaHETO Ha paHaTa.

Tpsa6Ba fa ce BHMMaBa 3a NPaBU/IHOTO NOCTaBAIHE Ha KaTeTbpa.
BbBefeHUsT Kpaii Ha KaTeTbpa e nepdopupaH.

[peHaxHnTe oTBOpY TPsi6Ba A4a Ca U3LANO B TeNlecHaTa KyXnHa, KosTo
Tpsi6Ba Aa ce ApeHnpa. B npoTuBeH cnyyail N3NUBBT MOXeE fja HaBne3e
B NOAKOXHUA™ TyHen.

Ha peHTreHoBaTa CHUMKa NneHTaTa ¢ 6apues cyndat Mmoxe aa

u3rnexpaa npeKkbCcHaTa oT ApeHaXHUTe OTBOPMU.

MPESYNPEXOEHMS

Cneg vMnnaHtrpane
HuKora He npeps3BaiiTe KaTeTbpa U He U3K/IOYBaITE NpeANasHUa
KnanaH.
M36srBaiiTe KOHTAKT C OCTPU NPeaMeTU.
Ako q)yHKLUARTa Ha npeanasHnsa KnanaH Be4e He e rapaHTUpaHa unm ako
npeanasHUAT knanaH e 6un cnyyaitHo NpeKbCHAT UK Beye He e
HannyeH, NpoleanpaiiTe, KakTo cnepga: 3
a. CTucHeTe KaTeTbpa CUITHO C MPBCTH.
b. OTBOpeTe ckobaTa ¢ efHaTa pbKa 1 BbBefeTe KaTeTbpa B
OTBOPEHUs Kpail.
c.  M3nonsBaiiTe HannM4yHa B KNMHMKaTa ckoba.
MocTaBeTe ckobaTa Ha Pa3CTOsIHME OT OKOJI0 2 CM OT K/anaTa.
d. He3abaBHo ce cBBbpXKETE C NeKyBalyus nekap.

W3non3BaiiTe caMo CbBMECTUMM U3peNns.

KbM KaTeTbpa MOraT Aa ce CBbp3BaT CamMo CbBMECTUMU U3[eNus.

B npeanasHus knanaH He MOXe [a Ce MOCTaBst HULLO PYro OCBeH
creuuanto paspaboTeHns 3a LenTa WudT 3a BbBEXAaHe, B NPOTUBEH
CcnyYaii NnpeAnasHUAT KnanaH MoXe Aa ce NoBpefy.

HenpaswunHoTo 6opaBeHe MOXe fia JOBEAE 10 HAaBNM3aHE Ha Bb3AyX B
TANOTO U/IN HEKOHTPOIMPAHO N3MyCKaHe Ha U31B.

AfanTepsT 3a CTEMNEHM CNYXM e[UHCTBEHO 3a CBbP3BaHe Ha
NOAXOASLLM APEHAXKHU CUCTEMM C OTBOPEHa Tpbba KbM KaTeTbpa
npe3 drainova® npurauuoHHaTa Tpbba.

Mpwu cBbp3BaHe Ha KomnoHeHTHTe ¢ Luer-Lock ce yBepeTe, ye

MONOXEHMNETO UM e MPaBUIHO.

He gbpnaiiTe kaTeTbpa.

+ Tpsi6Ba fja ce B3emaT npeanasHu MepKu, 3a 1a Ce rapaHT1pa, Ye
KaTeTbpbT HAMa Aa GbAe U3ABPNAH, CNyYaiiHO pa3sMecTeH Unm
13BajeH.

« /3gbpnBaHeTo My MOXe Aa foBefe A0 KbpBeHe 1 uHbekuus* n/unm
Aa Monpeym Ha OTTUYaHETO.

+ Moxe fja ce HafOXM MOBTOPHO UMM/IAHTMPaHe Ha KaTeTbpa.

Cna3BaiiTe MaKCMMa/HUSA NpenopbyuTeneH o6em 3a peHupaxe.

« ewimed GmbH npenopbyBa fia ce ApeHunpart He noseye oT 1000 ml
nnespaneH n3nue* uav 2000 mlacunt* Ha AeH.

. ,El,peHMpaHeTo Ha no-roneMu Konn4yecTsa U3/INB € OTTOBOPHOCT Ha
neKyBaLyis neKap.

« Bsemete npeaBva UHAUBUAYANHOTO CbCTOAHME Ha NauMeHTa.

VYKasaHme: AKO He Ce ApeHunpa NnoBeye N3NB NN KONYECTBOTO
nocTeneHHO HaMansBa, KaTeTbPbT UK CBbp3BallaTa Tpbba Moxe fa
ca 3anyLeHu. BHuMaTenHo U3cTucKaiite kateTbpa 1 CBbp3BaLyaTa
Tpbba, caKal fouTe. AKO [PEHUPAHETO He 3aMno4He, CMeHeTe
nocTaBeHus pesepBoap. AKO 3aMnyLIBaHETO Ha KaTeTbpa He MoXe Aa
6be 0OTCTPaHEeHO C TOPHUTE MePKW, TON MOXe fia 6bjie NpoMUT ¢
npomuBHaTa Tpb6a.

Yka3saHue: KatetbpbT drainova® ArgentiC (S) He e onTuyecku
npo3pavyeH. ToBa 03Ha4aBa, Ye 3aMyLBaHeTO Ha KaTeTbpa He MOXe Aa
ce BUAN.

MopabpXaiiTe NpeAna3HUsA KNanaH Ha KaTeTbpa YUCT, a wudTa 3a

BbBEX/aHe Ha CBbp3BalyaTa Tpb6a - cTepunieH.

« He BNM3aliTe B KOHTAKT C HECTEPUIHU NPEAMETH, 3a Aa U3berHeTe
3aMbpCABaHe UK KOHTaMUHALMS.

« TpeanasHuUaT knanaH Tpsbea Aa ce Ae3nHbeKLMpa npean BCIko
fpeHupaHe.

YBeperte ce, Ye NpeANasHUAT K/lanaH U WUGTLT 32 BbBEXAaHe ca

Hamb/IHO CBbP3aHM N0 BpeMe Ha npolieca Ha fpeHnpaHe. Yeepere ce,

Ye cBbp3BaLaTa TPB6a He ce Ternu unm gbpna.

« Ocurypete cTepunHa npouegypa npu cBbp3saHeTo Ha wudTa 3a
BbBEXAAHE KbM MpefnasHus KnanaH.

Bpb3kata Ha wencena Tpsi6Ba a e 34paBo CBbp3aHa.

Puck ot 3aMbpcsaBaHe NO BpeMe Ha pasKayBaHeTo. B Tak®bB Cﬂy‘<|al7|
Ae3nHdeKympalite NpefnasHus KnanaH ¢ NPeceH ankoxoneH TaMmoH.
. MBXB‘bpﬂeTe OTCTPaHEeHNA gpeHaXkeH maTtepuan.

3a Aa NpogbMKUTE, TPSIGBA Aa U3MON3BATE HOB, CTEPUNIEH iPEHAXEH
KOM/IEKT.

«+ CnasBaliTe MECTHUTE pa3nopeAty 3a U3XBbP/ISHE.

YkazaHue: AKo e HeobxoauMmo, LencenHaTa Bpb3ka MoXe fa 6bae
obe3onaceHa ¢ oTAeNHO NpefnaraHata cuctema drainova® clickFix
(kaTanoxeH Ne. P1100/P1100S).

KateTbpbT drainova® clickFix Mmoxe fa 6bae npeanucaH fONbAHUTENHO
1 He e 4aCT OT KOMMeKTa KaTeTbp. 2

MouncTBaHe/pe3nHbeKLMs B CIyyaii Ha 3aMbpCsBaHe.

« B Cnyqal‘/ll Ha u3TnyaHe Ha n3nue: NMoyncrete KoxaTa CbC canyH un
BOAa.

« 3aMnoBbPXHOCTU: VI3non3BaiiTe NOAXOASLL MOYMCTBALL UAY
AesnHdeKumpaly npenapar.

« KateTbp/npeana3seH knanaH: He nanonseaiTe octenisept® nnmn
[e31HMEKTAHT, ChAbpXKaLL Hof,.

YkasaHue: KaTeTbpbT e 6e30MnaceH 3a MarHUTHUS Pe30HaHC.

OBLM MEPKU 3A NOATOTOBKA

Te3n MHCTPYKLMM CYXAT 3a HacoKa; U3MbJHEHMETO Ha MpoLeAypuTe e
OTroOBOPHOCT Ha UMNNAHTUPALLUA NeKap.

« NMnnaHTupaHe:

«  W3BbpLIBaNTE NOA Cepaums U MECTHa aHeCcTe3us.

« VI3nonsBaiiTe TeXHWKM 3a U306passiBaHe (Hanp. ynTpaseyk,
LiBETEH AynneKc, peHTreHoBa diyopockonus), 3a fa
onpegenuTe NO3NUUATA Ha KaTeTbpa U aa nsberHerte
HenpaBUAHU MYHKLMN UM OPTaHHWU/CbA0BU HapaHABaHUs.

« V360p Ha MSICTO 3a UMMNAHTHUPaHE:

« BsemeTe npeABuj aHaTOMWSATA Ha NALMEHTa U CbCTOSIHUETO MY.

«  W36epeTe MACTOTO Ha U3XOAA TaKa, Ye MALMEHTHT fa UMa
AOCTHN A0 NpeAna3Hns KnanaH Ha KaTeTbpa 1 a MoXe
CaMOCTOATENHO [a N3BBbPLUIBA NEPUOANYHO ApeHnpaHe n CMAHa
Ha npespb3KaTta.

«+ HacTtpoiiBaHe Ha kaTeTbpa:

27
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« MepdopnpaHusT kpaii Ha KaTeTbpa MOXe Aa ce CKbCsiBa
MHAMBKAYanHO. Hanp. c noMollTa Ha CTepueH cKannen oTpexe-
Te N0 NpaBa JIMHNS U Bb3MOXHO Hall-paBHO MeX/y ABa 0TBOpa.

MPEMNOPBUYUTENHA NPOLEAYPA 3A UM-
NNAAHTUPAHE

Mnespa”

Mopaxopauata MeAMLMHCKa 1 XMPYPriviHa npoLiefypa e OTrOBOPHOCT Ha
nekaps. MoaxoasiuaTta npoueaypa 3aBUCK OT MHAMBKAYaNHaTa
CUTyauus Ha nauueHTa.

Cnep,Bau.l,aTa npouenypa onucea NOCTaBsAHETO Ha KaTeTbpa B

nneBpanHaTa KyxuHa. 4

1. [pepw pa3anoyHete, npoBepeTe 3a UAA0CT Ha HaNNYHUTe
maTepvanu

2. ToaroTBeTe NauymeHTa 3a npouegypata. Vianonsgaiite ynTpassyk,
3a fja NoKanu3sunparte Nno3nuuaTa Ha U3IMBHUA Npouec.

YKazaHue: lonemMunaT nsnue e Gnaronpwmeu 3a 6esonacHo
MMMIaHTMPaHe C MANIKO YCIIOXKHEHUS.

3. U36epeTe MACTOTO Ha NyHKUMs (A) M MAICTOTO Ha U3/IM3aHe Ha
kaTeTbpa (C) v onpefeneTe MaplpyTa Ha TyHena (B). MacToTo Ha
NYHKUMS B MEXAYPE6PEHOTO MPOCTPAHCTBO 3aBUCU OT
NoKanmnsauymaTta Ha U3NIMBHUA npouec. MACTOTO Ha n3nn3aHe Ha
KaTeTbpa 06MKHOBEHO Ce HamMupa KayAanHO-BEeHTPasHO U Genexu
Kpasi Ha OKO/O 5-CaHTMMETPOBUS Y4acTbK OT TyHena. 3a no-go6pa
AOCTBMHOCT U KOM(OPT Ha NaLeHTa U3xoaHaTa Touka TpsibBa Aa
ce n3bepe BbB BEHTPaHa NOCOKa B CbLOTO MeXaypebpue.

4. TMo3MuMOHMpPalTe NaLMeHTa 3a NpoLeAypaTa Taka, Ye MsCTOTO Ha
UMNAaHTUpaHe fja e cBO6oAHO AOCTBIHO.

5. [leauHdeKumpaiiTe Ha rofisiMa noly 061acTTa Ha UMNIAaHTUPaHeTo
1 i NOKPUITE CbC CTEPUNHO MOKPUBAO.

6. HaHeceTe 061nHa noKanHa aHeCTe3usl Ha MACTOTO Ha NyHKLUuMs (A),
MSICTOTO Ha M3/In3aHe Ha kaTeTbpa (C) 1 y4acTbKa OT TyHena (B).

Ykasanue: TyHensT (B) Tpsibea aa ce uHdunTpupa c 20 - 30 ml
NoKaneH aHecTeTuK, 1% BeTpunoobpasHo. ToBa HamansiBa
CbMPOTUB/IEHMETO HA MOAKOXKMETO U TYHETbT MOXe fa Ce NAb3ra
Mo-NecHo npe3 ThKaHTa. Cna3BaiiTe BpeMeTo 3a npunaraHe.

7. [pokapaiiTe KaHoNaTa C NPUKpeneHa CNpUHLOBKA Npe3 u3bpaHoTo
MexaypebpeHo NPOCTPaHCTBO B ropHUS Kpail Ha pebpoTo B
nneBpanHaTta Kyx1Ha, KaTo CblyeBpeMeHHo acnmpuparte. OKonHuTe
TbKaHW 1 OpraHu He 61Ba fa ce HapaHsBar.

8. AKko M3NMBBT MOXe fja 6bjle acnupumpaH, NocTaBeTe KaHionaTa B
nosuums 15 v nsternete cnpuHLoBKaTa.

9. BbBegeTe BojellaTa TeN npes KaHonaTa, JOKONKOTO e Heobxoanmo.
TenyeTo e ¢ J-06paseH BPbX 1 HE yBPEXK/A OKONHUTE TbKaHU 1
opraHu.

10. Cnep KaTo BofellaTa Te e Ha MSICTOTO CW, KaHtonaTa ce n3Baxpa.
3aapbXTe BOfleL|aTa Te/l B XXenaHaTa nosuuus.

11. HaBopelaTa Ten HanpaseTe pa3pes ¢ WupKHa okono 1,5 cm 3a
NaHMPaHOTO MACTO Ha U3/IM3aHe Ha KaTeTbpa. He noBpexpaaiite
BOflel|aTa TeN CbC cKannena.

12. HanpaBseTe BTOpM pa3pes C WMpUHa OKO0 5 cm, ycnopefeH Ha
NbpBUS pa3pes, Ha Pa3CTosiHKE 0KO/O 1,5 cm OT NaHMpaHoTo
MSICTO Ha U3/IM3aHe Ha KaTeTbpa.

13. MpukpeneTe 3apaBo NepdoprpaHus Kpaii Ha KaTeTbpa BbpXy
NpeABUAEHOTO MSCTO Ha TyHena. 5

14. W36yTaiiTe TyHena (E) ¢ Bbpxa peTporpafHo npes BTopus paspes,
MOAKOXHO HaBbH KbM MbPBUSA paspes. V3TerneTe kateTbpa (D),
[l0KaTO MONNECTEPHUAT MaHLLET ce MO3ULMOHMPA B LiIeHTbpa Ha
CYKyTaHHWSA TyHen. MI3BajeTe TyHena oT KaTeTbpa. 6

YKasaHue: YBepeTe ce, Ye TYHe/sT e PoKapaH Npes NogKoxHaTa
ThKaH*, a He Npe3 MyCKy/IHUS C/I0i OTAOAY.

YkasaHue: KaTeTbpbT Ce 13BaX/a No-KbCHO, 3a fla Ce 0CUTYpU
NPaBU/THOTO MOJIOXEHME Ha NOIMECTEPHMSI MaHILET U Aa ce
KOMIEHCMpPa eBEHTYaIHO NperbBaHe Ha KaTeTbpa (BX. Touka 16).
Cnep MMNNaHTUPAHETO MaHLWETHT TpsibBa Aa 6bAa PasnonoxeH Ha
0KO/0 1 €M, Npeaw Aa 13fie3e OT HUBOTO Ha KOXaTa B NMOfKOXHNSA
TyHen. ToBa CblLO Taka yNecHsiBa BCsiKa NOC/eABalla eKCnlaHTaums.

15. MocTaBeTe pa3geneHata 06BMBKa 16 Fr BbpXy Boelata Ten B
nneBpanHaTa KyxuHa. M3gbpnaiiTe BofellaTa Ten 3aefHo C jylepa,
KaTo OCTaBUTE BbBEX/allaTa rinsa 16 Fr Ha MscTo.

YKa3aHue: HenocpeficTBEHO Clief, N3BaXAAHETO Ha WyLepa
3aTBOpETE /lyMeHa Ha BbBeX/alyaTa r1nsa c npberT, 3a 4a
NPefOTBPaTUTE U3TUYAHETO Ha U3NINB.

VYkasaHue: BbBexpaaliarta runsa He 'rp;|6Ba fAa ce orbBa nnu nperbea,
Tbil KaTo TOBa 3aTpyAHsBa BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa.

16. MMpokapaiiTe nepdoprpaHus Kpaii Ha KaTeTbpa npe3 BbBeXjallaTa
rn3a 6bP30 M HaMb/HO B NeBpanHaTa KyxuHa.

17. PasuyneTe BbBeXAaluaTa rinsa, Kato U3rosssare npefgocTaBeHnTe
APBXKN, U A U3ABPMANTe CUMETPUYHO U 6aBHO. 3aapbXTe
KaTeTbpa Ha MsICTO, AOKATO BbBEX/allaTa rui3a He ce U3Bagu
Hamb/HO.

YKasaHue: KaTeTbpbT MOXe OTHOBO Aa 6be u36yTaH Mako ot
TSNOTO; B TO3M CAyyail u3byTanTe KaTeTbpa no-Harnpes.

YKa3saHue: Cniefj KaTo BbBEX/aLlaTa run3a 6bAe N3BafeHa, KaTeTbpbT
MOXe Aa ce NperbHe B Tasu o6/1acT. Toa NperbBaHe MOXe Aa ce
OTCTPaHU Ype3 BHUMATENHO U3TErNAHE Ha KaTeTbpa. YBepeTe ce, Ye
MONNECTEPHUSIT MAHLIET HE € U3BAfiEH OT TyHenNa. MonnecTepHUsT
MaHLWeT Tpsi6Ba Aa 6bAe NOCTaBeH B Kpasi Ha 0KoN0 1 cm npeau
MSICTOTO Ha U3/IU3aHe Ha KaTeTbpa (C). BpacTBalumMaT ce no Bpeme Ha
NOCTONePaTUBHUSA NEPUOA MAHLLET rapaHTUPa CUTYPHO MOMOXKEHME
Ha KaTeTbpa 1 6apuepa cpelly UHbeKLUu.

YkasaHue: Mpeau fa 3alumeTe paspesunTe, U3Mon3BaiiTe fpeHax, 3a
[la NpoBepuTe ycrnexa Ha UMMNIaHTUpaHeTo. BbB Bpb3Ka € TOBa BIDKTE
rnaea ,[lpeHaxkHa npoueaypa“ Ha cTpaHuLa 29
18. 3awwuiiTe NbpBUA pa3pes Ha MACTOTO Ha BbBEXAAHE (A) KoHel, 3a
KOXa. 3aluniiTe BTOpUs pa3pes Ha MACTOTO Ha u3xoaa (C) n
cuKenpaiite KaTeTbpa (D) C NoMolTa Ha LweB. YBepeTe ce, Ye
NIYMEHBT Ha KaTeTbpa He € CTeCHEH. 7

YkasaHue: KoHeLbT 3a KoXa ce 0TCTpaHsBa 06uKHOBeHO cnep 7 - 10
[HN. OBUKHOBEHO (UKCUPALLMSAT KoHel, (WweB) TpsibBa fja ce 0CTaBy Ha
MsICTO 3a 30 AHU, 3@ 13 Ce rapaHTMPa, Ye MaHLETHT Lije Ce CpacHe.

MPENOPBUYNTENHA NPOLEAYPA 3A UM-
N/IAHTUPAHE

Acunt*

I'Iop,xonau.l,aTa MeanUNHCKa U XMpypruvHa npouegypa e OTrOBOPHOCT Ha
nekaps. Mogxoasiata npoueaypa 3aBucy oT MHANBKUAYaNHaTa
CcUTyaumnsa Ha nauneHTa.

CnepBaulaTa npolefypa onvncBa NocTaBsHETO Ha KaTeTbpa B

nneBpanHaTa kyxuHa. 8

1. I'Ipe,qm Aa 3ano4vHeTe, NnpoBepeTe 3a UANOCT Ha HaNINYHUTe
maTepuanu

2. [loproTeeTe NauyuMeHTa 3a nNpoLeaypata. Mianonsgaiite ynTpassyk,
3a f1a IoKanu3MpaTe NO3NLMUATa Ha U3NMBHNS NpoLieC.

YkasaHue: [oneMunsT n3nue e 6naronpm|TeH 3a 6e3sonacHo
MMNAHTUPAHE C MAJIKO YCNOXKHEHUS.



3. U36epeTe MSACTOTO Ha MyHKLWS (A) M MSCTOTO Ha U3/IM3aHe Ha
kaTeTbpa (C) n onpepeneTe MaplpyTa Ha TyHena (B). /laTepanHoTo,
KOPEMHO MSICTO Ha MyHKLWS 3aBUCK OT NIOKanu3auusTa Ha
M3NMBHUS NpoLec. ToYKaTa Ha U3/IM3aHe Ha KaTeTbpa 06MKHOBEHO
€ Ha OKOJI0 8 CM Haf MSCTOTO Ha MyHKLMsTa 1 Genexu Kpas Ha
y4acTbKa Ha TyHena. 3a no-go6pa AoCTbNHOCT U KOMGOPT Ha
naumeHTa n3xofHaTa Touka Tpsbsa Aa ce usbepe B MeguanHa
nocoka. 8

4. TMo3numMoHupaiiTe NaLyMeHTa 3a npoLefypaTa Taka, 4e MsCTOTO Ha
MMMaHTPaHe f1a € CBOGO/IHO AOCTBITHO.

5. [le3uHdeKumpaiiTe Ha ronsiMa naoly, 061acTTa Ha UMNIaHTUPaHeTo
¥ 51 TOKPUITE CbC CTEPUIHO MOKPUBAJIO.

6. HaHeceTe o6unHa NokanHa aHeCTe31s Ha MACTOTO Ha NyHKLWs (A),
MSICTOTO Ha U3NM3aHe Ha KaTeTbpa (C) 1 yqacTbKa oT TyHena (B).

YkasaHue: TyHenst (B) Tpsi6ea aa ce uHdunTpupa ¢ 20 - 30 ml
J/IOKaNeH aHecTeTuK, 1 % BeTpunoobpasHo. ToBa Hamansisa
CbMNPOTUB/IEHNETO Ha MOJKOKMUETO M TYHENBT MOXE f4a Ce Mb3ra
Mo-N1eCHO Npe3 TbKaHTa. CnasBsalite BpEMeTO 3a npuaraHe.

7. BHMMaTenHo NpuaBuXeTe KaHioNaTa C NpuUKpeneHa CnprHLOBKa B
nepuTOHeanHaTa KyxuHa®, KaTo CblyeBpeMeHHO acnupupare.
OKONHWTE ThKaHU 1 OpraHK He 61Ba fja ce HapaHsBaT.

8. Ako M3nMBBT MOXe fla 6bfje acnMpupaH, ocTaBeTe KaHonaTa Ha
no3uuusTa 1 U3TerneTe CNpUHLOBKaTA.

9. BbBegeTe BojellaTa TeN Npes KaHoaTa, JOKONKOTO e HeobxoanMo.
TenyeTo e ¢ J-06paseH BPbX U HE yBPEXK/A OKONHWUTE TbKaHU 1
opraHu.

10. Cnep KaTo BofellaTa TeN e Ha MSICTOTO €W, U3TerneTe KaHnarta.
3aapbXTe BOflel|aTa Te/l B XXenaHaTa nosuuus.

11. HaBopelaTa Ten HanpaseTe pa3pes C WupKHa okono 1,5 cm 3a
NNaHNPaHOTO MSCTO Ha M3NIM3aHe Ha KaTeTbpa (C) . He
nospexpaiTe BojelyaTa Te/ CbC CKannena.

12. HanpaeeTe BTOpM pa3pes C WWMPKHA OKO/O 1,5 cm, ycnopeaeH Ha
NbpBUS pa3pes, Ha Pa3CTOsiHKE OKO/0 8 CM OT NNaHUPaHOTO MACTO
Ha n3nu3aHe Ha kateTsbpa (C).

13. MpukpeneTe 3apaBo NepdopnpaHusi Kpaii Ha KaTeTbpa BbpXy
npeaBUAEHOTO MACTO Ha TyHena. 59

14. W36yTaiiTe TyHena (E) c Bbpxa peTporpafHo npes BTopus paspes,
MOAKOXHO HaBbH KbM MbPBUA paspes. 3TernsainTe kateTsbpa (D),
[OKaTO NONMECTEPHUAT MaHLUET Ce NO3ULMOHMPA B LEHTbpa Ha
NOAKOXHWUS TyHen. OTCTpaHeTe TyHena oT kaTeTbpa 10

YKa3zaHue: YBepeTe ce, Ye TYHe/TbT e MPoKapaH Npe3 NoaKoxHaTa
TbKaH", a He MPpe3 MyCKyNHWUS CI0K oTA0NY.

YKasaHue: KaTeTbpbT ce 13BaX/aa No-KbCHO, 3a Aa ce ocurypu
NPaBUIHOTO MOMOXEHWE Ha MONNECTEPHNS MAHLIET 1 KOMMEHCUpaHe-
TO Ha eBEHTYaIHO MperbBaHe Ha KaTeTbpa. (BX. Touka 16). Cnep,
VIMNJIAHTUPAHETO MaHIWETHT TPsi6Ba Aa 6bAe pasnonoxeH Ha OKoso
1cm, npeau fa 13nese OT HUBOTO Ha KOXaTa B MOAKOXKHUS TyHen.
ToBa CblLO TaKa yNecHsBa BCsKa NOC/E[BALLA eKCrIaHTaLus.

15. BbBepeTe paspeneHata o6BuBKa 16 Fr npes BogelaTa Ten B
nepuTOHeasHaTa KyxHa™ 1 3aapbXTe Boflel|aTa Tes Ha MACTO.
M3pbpnaiiTe Wylepa 3aefHo C BOAELaTa Ten, KaTo ocTasuTe 16 Fr
BbBeX/allaTta rni3a Ha MAcTo.

YkasaHue: HenocpefcTBeHo cief 3Bax/aaHeTo Ha Wwylepa
3aTBOpeTe /lyMeHa Ha BbBeXAaLyaTa r1n3a c npbCer, 3a Aa
npeoTBpaTuTe U3TUYAHETO Ha U3/TNB.

YkasaHue: Bbeexjalyata runsa He Tpsibsa fja ce orbBa Uiv nperbea,
Thil KaTo TOBa 3aTPYAHSBa BbBEXAAHETO HA KaTeTbpa.

16. Bbp3o npokapaiiTe kaTeTbpa ¢ nepdopupaHuns Kpai npes
BbBeXfaluata runsa n3uano B nepnToHeanHaTa KyxmuHa.

17. PasuyneTe BbBeXpalyaTta rinsa, kato U3nosnsBsare npefocTaBeHnTe
OPBKKM, U 9 N3ABPRaiTe CUMETPUYHO 1 6aBHO. 3aApbKTE

KaTeTbpa Ha MSICTO, JOKaTO BbBEX/allaTa rnn3a He ce U3Bagn 29
Hanb/HO.

YKa3aHue: KaTeTbpbT MOXe OTHOBO Aa 6bAe n36yTaH Masko ot
TSNOTO; B TO3M CAyYail M36yTaiiTe KaTeTbpa no-Harnpes.

YkasaHue: Cnep kaTo BbBeXpalyaTa runsa 6bge u3BageHa, KateTbpbT
MOXKe fja ce mperbHe B Ta3n 06n1acT. ToBa nperbBaHe MOXe Aa ce
OTCTPaHU Ypes BHUMATENHO U3TErNsIHE Ha KaTeTbpa. YBepeTe ce, Ye
NONNeCTEPHUAT MAHLLET He € N3BaeH OT TyHena. nOﬂVIeCTEpHVIﬂT
MaHwWeT TpsibBa fa 6bAe NOCTaBEH B Kpasi Ha OKONO 1 cm npeamn
MSCTOTO Ha U3NM3aHe Ha KaTeTbpa (C). BpacTBawmsaT ce no Bpeme Ha
nocTonepaTUBHUA NEPVOL MaHLLIET rapaHTMpa CUrypHO NOMOXeHne
Ha KaTeTbpa 1 6apuepa cpelty nHdexLuu.

YkasaHue: Mpean Aa 3alimeTe pas3pesnTe, U3MNon3BaiiTe fpeHax, 3a
[la NpoBepuTe ycnexa Ha MMMIaHTMpaHeTo. BbB Bpb3Ka C TOBa BUXKTE
rnasa [lpeHaxHa npoueaypa.
18. 3awwuiiTe NbpBUS pa3pes Ha MSICTOTO Ha BbBEXaHe (A) KoHel, 3a
KOXa. 3alnitTe BTOPUSA pa3pes B TOYKaTa Ha U3/IM3aHe Ha KaTeTbpa
(C) n hukcmpaiiTe KaTeTbpa Ha MACTO C MOMOLLTA Ha LWeB. YBepeTe
Ce, Ye NyMeHBT Ha KaTeTbpa He e cTecHeH. 10

Yka3aHue: KoHeL/bT 3a Koxa ce OTCTpaHsiBa 06MKHOBEHO cnep 7 - 10

HU. OB6MKHOBEHO (hUKCUPALUMST KOHel (eB) Tpsi6Ba fa ce 0CTaBU Ha
mscTo 3a 30 4HM, 32 Ala Ce rapaHTUPa, Ye MaHLWEeTBHT Lije Ce CpacHe.

[APEHAXHA NPOLEAYPA
CnepHuTe NpoAyKTW Ha ewimed ca Ha pa3nonoxeHue Ha KAMHUKaTa 3a
APeHupaHe c KaTeTbpa:

« 2000 Pe3epBoap drainova®, Mek Bakyym

« 50-7220 [paBuTaLMOHeH pe3epBoap ewimed - KanayuTeT Ha
nbaHexe 2000 ml

« 50-7210 PesepBoap PleurX™ c BakyyMHO 3aTBapsiHe

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® upuraumoHHa Tpbvba

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 CunukoHoBa kanayka drainova®, ctepunHa

CnepHuTe NPOAYKTU Ha ewimed ca HanWYHW 3a peHaxk Npu AoMallHN

rpuxum:

- 2010 Pe3epBoap drainova®, ApeHaxeH KoMnaeKT
« 50-7505 ewimed fpeHaxeH komnnekT, 2000 ml

« 50-7510 [peHaxeH komnnekT PleurX™

« 50-7500B [lpeHaxeH komnnekT PleurX™

YkasaHue: KoraTo u3nonssate acnvparop, TpsibBa fja ce 3afaae
MaKC/ManeH KanauuTeT Ha 3acMykBaHe oT -60 cm H,0 unn
MakcumaneH Aebut ot 400 ml B MuHyTa. Mpu onpegenexn
06CTOATENCTBA KaTETHPLT MOXE fla Ce 3aK/elm. AKo ToBa e
60n1e3HeHO 3a NaLyeHTa, 3aTBOpeTe CkobaTa Ha CBbp3BallaTa Tpb6a.
Tosa Moxe fja 3a6aBu UM fla CMpe MOTOKa Ha TeYHOCTTa.

Mpu fpeHnpaHe C ropecrnoMeHaTUTe U3AENS, MO, CNa3BaiiTe

CbOTBETHATa UHCTPYKLMS 3a ynoTpeba.

Bcunukm n36poeHn no-rope NpogyKTH UMaT WudT 3a BbBEXAaHe Ha
CBbP3BALYMS MapKyy, KOUTO MOXe fla Ce 13M0N13Ba 3@ IECHO U CUTYPHO
CBbp3BaHe Ha npefnasHus knanax. Korato WwWuTsT 3a BbBEXAaHE ce
3aeiicTBa, MOXe Aa Ce Yye 1 YCeTU XapaKTepHo LpakBaHe. 11

Bp'szaTa mexpay LI.U/I(bTa 3a BbBeX[aHe U npeanasHna KnanaH Moxe
fa ce hukcnpa ¢ nomouwTa Ha drainova® clickFix.
MocTaBeTe Bpb3KaTa B NpefBUAeHNTe BBTpeluHn pebpa Ha drainova®
clickFix. 2
Bpb3kaTa ce dukcupa Ypes 3aTBapsiHe Ha drainova® clickFix.

« [lpepoTBpaTsaBa pa3efMHsABaHETO Ha Bpb3KaTa.

« [MpepnasBa lekepHaTa Bpb3Ka OT 3aMbpCsiBaHe.
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MPUKNOYBAHE HA APEHAXXHATA NMPOLLEAYPA.

1. Cnep ycnewHo fpeHnpaHe nocTaBeTe CTepuaHaTa CUINKOHOBA
kanayka drainova® Bbpxy NpeAnasHus knanax. 12

2. MocTaBeTe KOMMpeca OT NEHOMNACT OKOJI0 KaTeTbpa C npouena,
06'praT Harope, HaBuiiTe KaTeTbpa M ro nocTtaBeTe B KOMMpeca oT
neHonnact.13, 14

3. lokpwuiiTe KaTeTbpa C MapieHNTe KOMMPECH 1 nocTaBeTe
camo3arensallaTta ce npespb3ka c honvo. 15, 16

CBBbP3BAHE HA UPUTALVOHHATA TPBEA U
NPOMMBAHE HA KATETbPA (OTMUBAHE HA
oKNy3uu)

3a npoveca Ha NpoMUBaHe ca HEOBXOAMMY JOMBAHNUTENHO CEAHUTE
MmaTtepuanu:
®usnonornyex pasreop (0,9% NacCl)

TpunbTeH KpaH
CnpuHLoBKa
Kantona 1G

AnkoxoneH TamnoH

1. OTBOpeTe OMaKoBKaTa Ha MpuraynoHHata Tpbba. VpuraymonHata
Tpbba drainova® e cTepuHa v TpsibBa Aa ce BHUMaBa Ts a OCTaHe
cTepunHa.

2. CebpxeTe TPUNBTHUS KpaH KbM Bpb3kaTa Luer Lock Ha
vpuraumoHHaTa Tpbba.

3. HanbnHete cnpuHyoBKa ¢ 06em 10 ml unu 20 ml (kavtona 1 G) ¢
10 - 20 ml pm3nonornyeH pasreop.

4. CBbpXeTe CNPWHLIOBKATa KbM TPUMBTHNSA KpaH.

5. HacTpoliTe TpUNBTHUS KpaH Taka, Ye Bpb3KaTta Mexay
CMPUWHLIOBKATa U MpUralMoHHaTa Tpbba fja e 0TBOpeHa.

6. [ycHeTe Bb3ayX B MpUraLuoHHaTa Tpbba 6e3 mexypuyeTa.
MoBaurHeTe Kpasi Ha TpbbaTa U HaMb/IHeTe PU3NONOrMYHNS
pa3TBOP, AOKATO Ce MOSIBU TEYHOCT.

7. XsaHeTe wuTa 32 BbBEX/jaHe B 30HaTa 3a 3aJbpXaHe,
BHMMAaTe/IHO CBajeTe 3alMTHMA Kanak 1 ro usxsbpnere. 17

8. BkapaliTe wudTa 3a BbBeXAaHe B NPeAnasHus Knanax v ce
yBepeTe, Ye iBaTa ca 37paBo CBbp3aHu. MoxeTe fa yyeTe 1 yceTute
wpakBaHe. 11

9. M3nnakHeTe KaTeTbpa, KaTo HaTUCHeTe ByTanoTo Ha CNPUHLOBKa-
Ta.

10. Ako e Heo6X0AMMO, N3KapaiiTe OTHOBO (HK3NONOTVYEH Pa3TBOP CbC
CMpUHLIOBKaTa.

10.1 3aTBOpeTE CTAraLaTa ckoba Ha MpurauMoHHaTa Tpb6a, KaTo s
CTUCHeTe.

10.2 3aTBOpETE TPUMBTHUA KPaH.

10.3 OcBobopeTe CNPUHLOBKaTa OT TPUMBTHUS KPaH, HanbiHeTe 5 ¢
un3noNoruyeH pasTBop U s CBbPXKETE OTHOBO.

10.4 OTBOpeTE TPUMBTHUS KpaH U BHUMATENHO BNpbCKaiiTe
usnonoruyeH pasTBop, AOKATO 3aMoYHe a N3TUYA TeYHOCT.

10.5 HacTpoliTe OTHOBO TPUMBTHUS KPaH, KaKTO € ONWCaHo B
CTbMKa 5, U Npofb/KeTe CbC CThIMKa 9.

11. 3apa3aBbpliMTe NpoLieca Ha pUraLys, Cief KaTo ycnelHo
OTCTpaHUTe OK/y31sTa, 3aTBOPETE LMNKaTa Ha MpUrayuoHHaTa
Tpb6a, KaTo 51 CTUCHETe.

12. Cnep ToBa (hM3MONOTUYHNAT pa3TBOpP TPsbBa Aa ce acnupupa
OTHOBO U U3NIMBBT Aa Ce iPEeHUPa C U3Jenme oT CNUCHKA B B
»ApeHaxHa npoueaypa“ Ha cTpaHuLa 29 .

YkasaHue: AKo 1 HD13MONOTNYHNAT Pa3TBOP MOXeE /Aa Ce MPUNOXU
NIeCHo, 1 U3NIMBBT Aa Ce acnupupa, Npoleaypata no upurayns e 6una
ycnewHa.

EKCN/IAHTALUA HA KATETBPA

Bb3MOXKHM MOKa3aHMs 3a OTCTpaHsBaHe Ha
KaTeTbpa:

Mnespopesa*/6e3 acumt*

MneBpaneH eMNuem/NepUTOHNT* C MHOTO MbCT/THOEH U3AnB (Npn
HeyCnewHo NeYeHmne C aHTUB1oTnLM)

WHbekyuns* Ha yyacTbKa OT TyHena, KosiTo Npofb/MKaBa BbNpeku
CUCTEMHUTE aHTMGMOTMLLI/I

KaTeTbp®T € 3anyLieH 1 ok/y3usiTa He Moxe fja 6bjie OTCTpaHeHa
KaTeT‘bp'bT Ce HaMupa B KaMepa, KOAAITO BeYe He Ce 3anb/iBa C U3nue
He ce 06pa3syBa U3nuB cnep NpefxofHa NpoBepka c exorpad v
uHTepBan 6e3 fpeHnpaHe (Hsma npasuna, 06MKHOBEHO NMPeKbCBaHe Ha
[peHnpaHeTo 3a 1 - 4 ceAMMUM, NpY YCNOBUE, Ye NALUUEHTBT HAMA
CUMNTOMM)

KaTeT‘bp'bT e u3mecTeH

Yka3saHue: MNpeay fAa 6bae OTCTpaHeH KaTeTbpbT, MOKa3aHUETo
Tpsi6Ba Aa ce NPOBEPU OTHOBO C MOMOLYTA HA YNTPA3BYK B Kpast Ha
MHTepBana 6e3 fpeHax.

MpuMep 3a OTCTPaHsABaHe Ha KaTeTbp:

1
2.
3.

9.

MpoBepKa Ha KoarynaLMoHHNTe NapameTpn

nOJ:erTOBKa Ha panTHO MACTO NpW CTEPUNTHU yC1oBUA
Mo3nuymoHrpaHe Ha naLumeHTa, 3a ia ce 0CUrypu cBo6oAeH AOCTbI
[0 KaTeTbpa

NHbunTprpaHe 061NHO Ha KoXaTa C I0KafeH aHecTeTUK Ha
MACTOTO Ha U3/I3aHe Ha KaTeTbpa (CI'Ia3BaHE Ha BpeMmeTo 3a
eKcnosnyus)

I'Iannauvm Ha NOINeCTepHUs MaHLWeT OTBbH (M3I'I'bKHaﬂO
ynebeneHue)

Pa3pes Ha koXaTa, [UPEKTHO Ha N3X0oAa Ha KaTeTbpa

T'bI'IO, KPBroBo pa3psisaBaHe Ha NO/IMeCTePHUA MaHLWeT C noMowTa
Ha KaHI0N1a TUM Konye, HOXWLa 33 AUCEKLMS NN NOA0GHM
WHCTPYMEHTH (KaTET‘bp'bT Ce CcpacTBa C NOAKOXHaTa TbKaH* camo
npy MaHLeTa, NPY OTCTPaHSBAHETO Ha KaTeTbpa MoXe Aa
Bb3HWUKHAT 3aTpyaHABALLN YCNOBUA NOPagu CaMOTO NOTOXeHNe
1N TyMopHa 06BuMBKa).

EpHaTa pbKa ce NocTaBs BHMMATENHO BbPXY y4acTbKa OT TyHena
KaTo onopa, C ipyrata pbKa ce n3Baxpa KaTeTbpbT. AKO LenusaT
KaTeTbp He MoXe Aa 6be NPUABMKEH, € HEOBXOAUM AOMbBAHNTE-
NeH paspes (C'bOTBeTCTBaLIJ, Ha Ab/HKUHATA, B Kpas Ha y4acTbKa Ha
TyHena/kaTo OpUeHTaLMs CyXKK1 pa3pe3sbT Ha MSCTOTO Ha
NyHKUMATa), 3a la Ce U3BaAM OTAENHO HaMMpaLLaTa ce Ha Tasu
AbN6oYMHA/BOAELa YACT Ha KaTeTbpa.

OKOHYaTeNHO 3aluMBaHe Ha KoXaTa Ha paspesa(uTe)

10. TMocTaBsiHe Ha NpeBpPb3Ka.

PEYHUK

ACUMT - N31MB UK HAaTPyMBaHe Ha TEYHOCT B KOpeMHaTa obnact
(cTomaxa)

3ary6a Ha 6eNITbYMHM - HamMansiBaHe Ha KOIMYECTBOTO Ha
6enTbUMHUTE B KPbBTa (M34epnBaHe Ha 6enTbunHUTE)

EnekTponuTeH gucbanaHc - HapylweHve Ha 6anaHca Ha iioHuTe (Hanp.
HaTpWiA, Kanuit, Kanuui) B KPbBTA UK B KNETKMUTE Ha TANOTO

EmMnuem - nHdekuus Ha nnesparta

XeMaToTopaKC - HaTpyrBaHe Ha KPbB B M/ieBpasHaTa KyxuHa.
XenaTopeHasieH CUHAPOM - HamansiBaHe Ha 6bbpeyHaTa hyHKLUs
XUNOTOHMSA ~ HUCKO KPBBHO HansraHe

NHbeKyus - peakumns Ha COGCTBEHUTE 3aLLWUTHM CUN HA OpraHn3Ma

KbM MaToreHu Kato 6aktepuu, BUpPyCH n Ap.

LiMpKynauuoHeH Konanc - BpeMeHHa 3ary6a Ha Cb3HaHue
MepuToHeanHa KyXuHa - 4acT OT KOpeMHaTa KyxvHa
MepUTOHUT - Bb3Ma/eHNe Ha NepuToHeyMa (rpbaHaTa KyxuHa)



I'Inenpaneu W3/IUB - N3/INB NW HAaTpynBaHe Ha Te4HOCT B NaeBpanHata
KyXuHa

NMneBpoae3sa - cpacTBaHe Ha NeBPaNHaTa KyxuHa

MHeBMOTOpAKC - Bb3AyX B NPOCTPAHCTBOTO MeXAY 6enute po6ose n

rpbAaHaTa CTeHa

6 6

PeekcnaH ap

OTOK - 337 bpXKaHe Ha TeYHOCT BbB
(yHKUMOHanHaTa 6enogpobHa TbKaH BCNEACTBUE Ha BHE3AMNHO
paswupsiBaHe Ha KOMMpPecupaHus NpeAm ToBa 651 Apo6; ocTbP
[vxaTeneH gucTpec

CenTa - TbKaHHW MOCTOBE/KaMepu MeXAy pa3feneHn NpoCcTpaHCTea B
TenecHa KyxuHa (Hamp. kopem)
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no,qxomua TbKaH - TbKaH Noj Koxarta
n Ap: dopmauyus moxere fa
ye6caiiT Ha agpec www.ewimed.de

CkaHupaiiTe QR kopa, 3a fa Nony4MTe AOCTBN A0 HawuTe elFU:

Lzes venligst brugsanvisningen omhyggeligt, for du bruger drainova®-katetersattet / d

Alle forklaringer pa termer (*) kan findes pa ”Ordliste” pa side 36.

DRAINOVA® KATETERSAT [ DRAINOVA®
ARGENTIC (S) KATETERSAT

Anvendes til implantation af et drainova®-kateter / drainova® ArgentiC
(S)-kateter til tilbagevendende, refraktaere, maligne og non-maligne
effusionsansamlinger i serase kropshuler.

Lindring af symptomer gennem draening af ophobede vaesker.

Indikation

Brug af kateteret er indiceret i felgende situationer:
« Ondartet pleuraeffusion*

« Ikke-ondartet pleuraeffusion*

« Ondartet ascites*

« Ikke-malign ascites*

Kontraindikation

Brug af kateteret er kontraindiceret i folgende situationer:

Kropshulen har flere kamre (septa*), sa der kan ikke forventes lindring
af dyspng eller andre symptomer efter draenage.

Koagulopati

Infektion* i kropshulen

Chylgs effusion

Forskydning af mediastinum med mere end 2 cm til den ipsilaterale
side af pleuraeffusionen*.

I'tilfeelde af allergi over for produktets materialer.

Brugen af katetersaettets komponenter er kontraindiceret i falgende
situationer:
Sprejte: Brug kun til det tilsigtede formal, ikke egnet til hojviskase

vaesker.
Guidewire indeholder kobolt: Da guidewires bruges som medicinsk

udstyr til de ovennaevnte anvendelser, gaelder kontraindikationerne for
disse anvendelser i det vaesentlige ogsa:

+ Anvendelser i centralnervesystemet.

« Anvendelser pa det centrale kredslgbssystem.

Split sheath: @get risiko for pneumothorax hos patienter med alvorlig
kronisk lungesygdom. Forringet sarheling mulig med tidligere bestrélet
forreste thoraxvaeg.

tet.

® ArgentiC (S)-k

TILSIGTET BRUG

drainova®-katetersaettet/drainova® ArgentiC-katetersaettet er en
omfattende samling af de komponenter, der kraeves til implantation af et
drainova®-kateter/drainova® ArgentiC-kateter til tilbagevendende,
refrakteere, maligne og non-maligne effusionsansamlinger i serese
kropshuler for at lindre symptomerne ved at draene vaeskerne.

Dette omfatter:

« Ondartet pleuraeffusion*

« Ikke-ondartet pleuraeffusion*

« Ondartet ascites*

« Ikke-malign ascites*

Alle komponenter i saettet er CE-maerkede og steriliseret med
ethylenoxidgas.

DRAINOVA®-KATETERET
Materiale: Kateteret bestér af biokompatibel silikone. 1
Leengde og diameter: 66 cm lang, diameter 15,5 Fr.
Perforeret omrade: 26 cm med modsatrettede huller til veeskeind-
stremning (implanteret del).
Sikkerhedsventil i den ikke-implanterede ende af kateteret.
+  Lukker automatisk, nar den frakobles. Muligger tilslutning til
draenageudstyr via adgangsspids.
« Forhindrer luftindtreengning og veeskelaekage samt ugnsket
udslip af effusion.
« M3 udelukkende abnes ved hjeelp af egnede materialer, der
omfatter den adgangsspids, der er specielt udviklet hertil.

Polyestermanchet mellem den perforerede side og sikkerhedsventilen.
«+ Fikserer kateteret i den subkutane tunnel med hudvaevet.

Rontgentaet stribe
« Bariumsulfatstriber over hele kateterets laengde til rentgensynlig-
hed.

DRAINOVA® ARGENTIC (S)-KATETERET
« Geometri og handtering: Identisk med drainova®-kateteret. 1
« Materiale: Biokompatibel silikone med indlejret mikrosglv.
« Funktion:
+  Selv beskytter mod bakteriekolonisering pa overflader.
+ Reducerer risikoen for infektion*.

drainova® ArgentiC S-kateteret er en variant af det gennemprevede
drainova® ArgentiC-kateter og er kendetegnet ved en kortere rorlaengde.
slangens laengde. 1
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ADVARSLER

Generelt

Anvend ikke produktet, hvis:

« Den sterile emballage er beskadiget
« Produktet er beskadiget

« Udlgbsdatoen er overskredet

Produktet ma udelukkende anvendes til det tilsigtede formal.

Patientmalgruppe: Det medicinske udstyr ma kun anvendes til
voksne.

Anvendelsesmiljo: Kateterszettet er beregnet til anvendelse i kliniske

faciliteter (sdsom h og laegepraksi ).

Hjalpematerialerne er kun beregnet til engangsbrug!
Genanvendelse kan medfere krydskontaminering.
Kateteret er udelukkende beregnet til enkeltimplantation.

Katetersaettet leveres i steril tilstand, hvilket sikres ved passende
kvalitetskontroller.

Katetersaettet ma ikke resteriliseres.

ewimed GmbH patager sig intet ansvar for produkter, der genbruges,

resteriliseres eller tages ud af beskadiget emballage.

drainova® clickFix 2 : Saet slangetilslutningen korrekt ind i drainova®
clickFix for at forhindre, at slangen bliver knust.

drainova® Tunneler: Tunneler indeholder 8 - 10 % nikkel.

Ma ikke bruges, hvis der er synlige skader.

Skarpe kanter/afskrabninger kan forarsage irritation eller

vaevsperforering.
Tunnelereren ma udelukkende anvendes til tunnellering af et

langtidskateter, der skal implanteres, eller et tilsvarende implantat.
Tunneleringsinstrumentet udleveres sterilt.
Brug ikke usterilt, da det kan forarsage infektioner.

Bemaerk: Ved bortskaffelse af brugt materiale skal du overholde
de lokale, statslige og federale regler. Serg om nedvendigt for en
beholder til restaffald.

duk d de imnl

Brugergruppe: Pr ma eres af medicinsk
fagpersonale! Den efterfolgende draenage ma udferes af personer

uden medicinsk baggrund.

Overhold ogsa hygiejnebestemmelserne i din institution.

Brug ikke stoffer, der kan beskadige komponenterne.
Rengor ikke kateteret/sikkerhedsventilen med octenisept® eller et
desinfektionsmiddel, der indeholder jod.
Den delte kappe mé ikke komme i kontakt med alkohol, acetone eller
oplesninger, der indeholder disse stoffer.
Adapter til trin:

« Brug kun alkoholbaserede desinfektionsmidler uden kemiske

tilsaetningsstoffer.
+  Brugkun desinfektionsmiddel, nar det er ngdvendigt.
« Efterrengering skal du sikre dig, at de tilsluttede produkter

sidder korrekt og fast.

Sorg for sporbarhed:

« For at sikre en entydig og fuldsteendig sporbarhed skal de
selvklaebende katetersaet-etiketter med et unikt identifikationsnum-
mer (produktidentifikation), f.eks. UDI/LOT, anbringes pa leegens
recept, implantationskortet og patientens journal.

« De selvklaebende etiketter er placeret nederst pé etiketten pa den ydre
sterile emballage (inde i papkassen).

Mulige ugnskede sideeffekter kan vaere:

Reekspansion lungegdem*, pneumothorax*, heematothorax*, laceration/
skade pd lunge, lever eller andre organer, hypotension*, kredslgbskol-
laps*, sarinfektion, sarhelingsproblemer, traumatiseret vaev, empyem*,
serom, elektrolytubalance*, proteintab*, laekage af kropsvaeske ved snit,
peritonitis*, infektion*, spredning af metastaser, bledning, septa* i de
bergrte kropshuler, smerter i bryst-/maveregionen, kateterforflytning,
hepatorenalt syndrom*, kateterblokering, kateterfejlfunktion,
ventilfejlfunktion, komplikation under eksplantation (iszer efterladte
kateterfragmenter efterladt) eller mislykket implantation, hudforbraen-
dinger under defibrillering.

Alkoholswabs er meget brandfarlige.
Hold vatpindene veek fra &ben ild.

Bemaerk: Draening af effusionen kan veere ubehagelig eller endda
smertefuld for patienten. Hvis smerten er for staerk, kan draenets flow
stoppes eller mindskes i et par minutter ved at trykke pa klemmen pa
forbindelsesslangen.

Bemaerk: Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal
indberettes til producenten og den ansvarlige myndighed. Overhold de
lokale regler for bortskaffelse.

ADVARSLER

tilimplantation
Det skal sikres, at kateteret forbliver sterilt under implantationen.
« Implantation: Indszet kateteret i et aseptisk rum under anvendelse af
sterile forholdsregler.
« Kateter: Ma ikke komme i kontakt med ikke-sterile genstande
« Dette kan tiltreekke luftbdrne partikler, der kleeber til silikonen
(elektrostatisk ladning).
« Deterngdvendigt at placere kateteret hurtigt.
« Korrekt brug minimerer risikoen for infektion.

Veer sarlig forsigtig under implantationen.

Omkringliggende vaev og organer ma ikke beskadiges.

Hvis kanylen mader modstand, skal du stoppe proceduren og
kontrollere arsagen visuelt.

Nar sprgjten er fyldt, skal du kontrollere, om der er zendringer i
oplesningen:

« Hvis oplasningen bliver uklar, misfarvet eller indeholder partikler,
skal du stoppe med at bruge den.

« Informér ewimed GmbH, og returner sprgjten, hvis det er
nedvendigt.

Traek ikke guidekablet (Seldinger-kablet) tilbage, da det kan beskadige
kablet.

«  Forkun traden sa dybt ind som ngdvendigt.

« Hvis der maerkes modstand, skal du stoppe proceduren og
afklare drsagen med billeddannende procedurer.

« Hvis guidekablet bruges forkert, kan det fore til perforering af
veevet. Konsekvenserne af perforering kan veere alvorlige og kan
fore til dedsfald.

Handtér skalpellen forsigtigt for at undga snitsar.

Guidekablet ma ikke beskadiges under incisionen.

Kateteret ma ikke beskadiges eller indsnaevres under hud- og
suturering.

Chiraflon monofilament forarsager en minimal inflammatorisk
reaktion med efterfalgende fibrotisk indkapsling. Ingen forringelse af
sérheling.

Man skal vare omhyggelig med at sikre korrekt placering af
kateteret.
« Den indsatte ende af kateteret er perforeret.



« Dreenagehullerne skal vaere helt inde i den kropshule, der skal draenes.
Ellers kan der komme vaeske ind i den subkutane* tunnel.

« Bariumsulfatstriben kan pa grund af dreenagehullerne se uafbrudt ud
pa rentgenbilledet.

ADVARSLER

Efter implantation

Klip aldrig kateteret over, og skar ikke sikkerhedsventilen af.

Undga kontakt med skarpe genstande.

Huvis sikkerhedsventilens funktion ikke laengere er garanteret, eller hvis

sikkerhedsventilen er blevet afbrudt ved et uheld eller ikke lzengere er til

stede, skal du gore folgende: 3

a. Tryk kateteret godt sammen med fingrene.

b. Abn klemmen med den ene hand, og far kateteret ind i den abne
ende.

c.  Brugen klemme, der er tilgaengelig pa klinikken. Placer klemmen i
en afstand af ca. 2 cm fra ventilen.

d. Kontakt straks den behandlende laege.

Der mé udelukkende forbindes kompatible produkter med kateteret.
Der ma ikke indsaettes andet end den adgangsspids, der er specielt
udviklet til dette formal, i sikkerhedsventilen, da sikkerhedsventilen

ellers kan blive beskadiget.

Forkert handtering kan fore til, at der kommer luft ind i kroppen eller til
ukontrolleret effusion.

Trinadapteren bruges udelukkende til at forbinde egnede
draensystemer med en dben slange til kateteret via drainova®-skyl-
leslangen.

Ved tilslutning af Luer Lock-komponenterne skal man sikre sig, at de
sidder korrekt.

Der ma ikke traekkes i kateteret.

Der skal tages forholdsregler for at sikre, at der ikke treekkes i kateteret,
at det ikke ved et uheld flyttes eller traekkes ud.

Hvis det traekkes ud, kan det fore til bledning og infektion* og/eller
forhindre draenage.

Det kan vaere ngdvendigt at seette kateteret ind igen.

hefalede d q

Overhold den maksimale dr

« ewimed GmbH anbefaler, at der ikke draenes mere end 1000 ml
pleuraeffusion* eller 2000 ml ascites* pr. dag.

+ Draening af sterre maengder effusion er den behandlende laeges ansvar.

« Veer opmaerksom pd patientens individuelle tilstand.

Bemaerk: Hvis der ikke draenes mere vaeske, eller hvis maengden
gradvist falder, kan kateteret eller forbindelsesslangen vaere blokeret.
Klem forsigtigt pa kateteret og forbindelsesslangen, som om du
malker. Hvis draenagen ikke starter, skal du skifte det indsatte reservoir.
Hvis en kateterblokering ikke kan fiernes med ovenstaende
foranstaltninger, kan den skylles med skylleraret.

Bemaerk: drainova® ArgentiC (S)-kateteret er ikke optisk gennemsig-
tigt. Det betyder, at en blokering i kateteret ikke kan ses.

Hold sikkerhedsventilen pa kateteret ren og adgangsspidsen pa

forbindelsesroret steril.

« Lad ikke produktet komme i kontakt med usterile genstande for at
undgd kontaminering.

« Sikkerhedsventilen skal desinficeres for hver draenage.

Sorg for, at sikkerhedsventilen og adgangsspidsen er helt tilsluttet
under draenageproceduren. Serg for, at der ikke traekkes i

forbindelsesslangen.

Serg for en steril procedure ved tilslutning af indferingsstiften til
sikkerhedsventilen.

Stikforbindelsen skal sidde godt fast.

Risiko for kontaminering under frakobling. | sa fald desinficeres
sikkerhedsventilen med en frisk spritserviet.

Bortskaf det frakoblede draenagemateriale.

Der skal bruges et nyt, sterilt draeenageszet for at fortsaette.
Overhold de lokale regler for bortskaffelse.

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt, kan stikforbindelsen sikres med en
separat tilgeengelig drainova® clickFix (katalognr. P1100 / P1100S), som
fés separat. kan bruges.

drainova® clickFix kan ordineres som ekstraudstyr og er ikke en del af
katetersaettet. 2

Renggring/desinfektion i tilfelde af kontaminering.

« |tilfeelde af effusionsleekage: Renger huden med vand og saebe.

« Til overflader: Brug et egnet renggringsmiddel eller desinfektionsmid-
del.

« Kateter/sikkerhedsventil: Brug ikke octenisept® eller desinfektionsmid-
del, der indeholder jod.

Bemaerk: Kateteret er magnetisk resonanssikkert.

GENERELLE FORBEREDELSESFORANSTALT-
NINGER

Disse instruktioner er teenkt som en vejledning; implementeringen af
procedurerne er den implanterende laeges ansvar.
« Implantation:

« Udferes i medicinsk beroliget tilstand og med lokalbedgvelse.

« Brug billeddannelsesteknikker (f.eks. ultralyd, farveduplex,
rentgengennemlysning) til at bestemme kateterets position og til
at undga fejlpunkturer eller organ-/karskader.

« Valg af implantationssted:

«  Veer opmaerksom pé patientens anatomi og tilstand.

« Vealgudgangsstedet, sa patienten har adgang til kateterets
sikkerhedsventil og selv kan udfere intermitterende dreenage og
forbindingsskift.

« Justering af kateteret:

« Den perforerede ende af kateteret kan afkortes individuelt. Brug
f.eks. en steril skalpel til at skaere lige og sa fladt som muligt
mellem to abninger.

ANBEFALET IMPLANTATIONSPROCEDURE

*
Pleura
Passende medicinske og kirurgiske procedure er laegens ansvar. Den rette
procedure afhaenger af den enkelte patients situation.

Folgende procedure beskriver placeringen af kateteret i pleurarummet. 4

1. Kontrollér, at alle materialer er til stede, for du starter

2. Forbered patienten pé indgrebet. Brug ultralyd til at lokalisere
effusionens position.

Bemaerk: Et stort effusion er en fordel for sikker implantation med fa
komplikationer.

3. Veelg punktursted (A) og udgangssted for kateteret (C), og bestem
tunnelruten (B). Punkturstedet i det interkostalrummet afhaenger af
lokaliseringen af effusionen. Kateterets udgangspunkt er normalt
placeret kaudal-ventralt og markerer afslutningen pa det ca. 5 cm
lange tunnelafsnit. For bedre tilgeengelighed og patientkomfort bar
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. o . Bemaerk: For incisionerne sutureres, skal du bruge draenage til at
udgangspunktet vaelges i ventral retning | det samme interkostal- kontrollere, om implantationen er vellykket. Se kapitlet ”Draeningspro-
rum. cedure” pd side 35

4. Placer patienten til indgrebet, sa der er fri adgang til at udfere

implantationen.

18.

Suturer den forste incision ved indferingsstedet (A) med en

5. Desinficer implantationsomradet grundigt, og daek det til med sterile hudsutur. Anleeg suturer pa den anden incision ved katetrets
afdeekninger. udgangsstedet (C), og fikser katetret (D) ved hjaelp af en sutur. Serg
6. Bedov indstiksstedet (A), kateterudgangsstedet (C) og tunnelruten for, at kateterets lumen ikke er indsnzevret. 7

B) rigeligt lokalt.
(B) rigeligt loka Bemaerk: Hudsuturen kan normalt fiernes efter 7 - 10 dage. Syningen

(suturen) skal normalt blive siddende i 30 dage for at sikre, at
manchetten vokser ind.

Bemaerk: Tunnelruten (B) skal infiltreres med 20 - 30 ml lokalbedovelse,
1 % vifteformet infiltration. Dette reducerer modstanden i subcutis, og
tunnellen kan glide bedre gennem veevet. Veer opmaerksom pa
indvirkningstiden.

ANBEFALET IMPLANTATIONSPROCEDURE

7. Ferkanylen med den pasatte sprojte gennem det valgte interkostale
rum ved den gverste kant af ribbenene ind i pleurahulen, mens der
aspireres. Omkringliggende vaev og organer ma ikke beskadiges.

8. Huvis der kan aspireres effusion, skal du lade kanylen sté i position 15
og fjerne sprojten.

9. Fer guidewiren ind over kanylen sa langt som nedvendigt. Traden Folgende procedure beskriver placeringen af kateteret i pleurarummet. 8
har en J-spids og beskadiger ikke det omgivende vaev og organer. 1. Kontrollér, at alle materialer er til stede, fer du starter

10. Nar guidewiren er pd plads, treekkes kanylen tilbage. Hold samtidig 2. Forbered patienten pa indgrebet. Brug ultralyd til at lokalisere
styretraden i den gnskede position. effusionens position.

11. Lavetca. 1,5 cm bredt snit pa guidewiren parallelt med det
planlagte udgangspunkt for kateteret. Beskadig ikke guidewiren
med skalpellen.

12. Lavetandet ca. 1,5 cm bredt snit parallelt med det forste snit i en 3.

N *
Ascites
Passende medicinske og kirurgiske procedure er laegens ansvar. Den rette
procedure afhaenger af den enkelte patients situation.

Bemaerk: Et stort effusion er en fordel for sikker implantation med f&
komplikationer.

Veelg punktursted (A) og udgangssted for kateteret (C), og bestem

afstand af ca. 5 cm fra det planlagte udgangspunkt for kateteret.

13. Seet den perforerede ende af kateteret fast p& den side af tunnellen,

der er beregnet til dette formal. 5

14. Skub tunnellen (E) ud med spidsen via det andet snit retrograd,

subkutant til det forste snit. Traek kateteret (D) tilbage, indtil

tunnelruten (B). Det laterale, abdominale punktursted afhzenger af
lokaliseringen af effusionen. Kateterets udgangspunkt er normalt ca.
8 cm over indstiksstedet og markerer afslutningen pa tunnelafsnit-
tet. For bedre tilgaengelighed og patientkomfort ber udgangspunktet
vaelges i medial retning. 8

polyesterhylsteret er placeret i midten af den sukutane tunnel. Fjern 4. Placer patienten til indgrebet, s& der er fri adgang til at udfere
tunnellen fra kateteret. 6 implantationen.
. 5. Desinficer implantationsomradet grundigt, og deek det til med sterile
Bemaerk: Sorg for, at tunnellen fores gennem det subkutane vaev* og fdaekni
ikke gennem det underliggende muskellag. atdaekninger.
6. Bedov indstiksstedet (A), kateterudgangsstedet (C) og tunnelruten

Bemaerk: Kateteret treekkes tilbage senere for at sikre korrekt placering
af polyestermanchetten og for at kompensere for eventuelle knaek pa
kateteret (se punkt 16). Efter implantation skal manchetten placeresca.
1 cm for den forlader hudniveauet i den subkutane tunnel. Dette letter
ogsa en eventuel efterfalgende eksplantation.

15. Indsaet 16 Fr split sheath over guidewiren i pleurahulen. Traek

processen; i sé fald skal du skubbe kateteret laengere frem.

Bemaerk: Nér indferingshylsteret er fjernet, kan kateteret knaekke i
dette omréade. Dette knzek kan fjernes ved forsigtigt at treekke kateteret
tilbage. Serg for, at polyestermanchetten ikke traekkes ud af tunnelen.
Polyestermanchetten skal placeresi enden ca. 1 cm for kateterets
udgangspunkt (C). Den indgroede manchet garanterer en sikker
kateterposition og infektionsbarriere i det postoperative forlab.

(B) rigeligt lokalt.

Bemaerk: Tunnelruten (B) skal infiltreres med 20 - 30 ml lokalbedevel-
se, 1% vifteformet infiltration. Dette reducerer modstanden i subcutis,
og tunnellen kan glide bedre gennem vaevet. Veer opmaerksom pa
indvirkningstiden.

guidekablet ud sammen med styletten, og lad 16 Fr-indferingsshe- 7. Forforsigtigt kanylen med den pésatte sprgjte ind i bughulen*, mens

athen blive pa plads. du aspirerer. Omkringliggende veev og organer ma ikke beskadiges.
e U atia i g i G iy i e Sl Gl 8. I-_Ivis der ka'n aspireres effusion, skal du lade kanylen sta i position og
lukke lumen pa indferingshylsteret med din finger for at forhindre, at fierne sprojten.
der kommer vaeske ud. 9. For guidewiren ind over kanylen sé langt som nadvendigt. Traden

har en J-spids og beskadiger ikke det omgivende vaev og organer.
Bemaerk: Indferingssheathen ma ikke vaere bgjet eller knaekket, da det 10. Nar guidewiren er pa plads, traekkes kanylen ud. Hold guidekablet i
gor det svaerere at indfere kateteret. den gnskede position.
11. Lavetca. 1,5 cm bredt snit pa guidewiren parallelt med det

16. Skub den perforerede ende af kateteret gennem introduceren hurtigt planlagte udgangspunkt for kateteret (C). Beskadig ikke guidewiren
og heltind i pleurarummet. med skalpellen.

17. Abn indferingshylsteret ved hjeelp af de medfelgende handtag, og 12. Lavetandet ca. 1,5 cm bredt snit parallelt med det forste snitien
treek det symmetrisk og langsomt fra hinanden. Hold samtidig afstand af ca. 8 cm fra det planlagte udgangspunkt for kateteret (C).
kateteret p4 plads, indtil introduceren er trukket helt ud. 13. Seet den perforerede ende af kateteret fast p& den side af tunnellen,

Bemaerk: Kateteret kan blive skubbet lidt ud af kroppen under der er beregnet fil dette forma.l. ad . .
14. Skub tunnellen (E) ud med spidsen via det andet snit retrograd,

subkutanttil det forste snit. Traek kateteret (D) tilbage, indtil
polyesterhylsteret er placeret i midten af den sukutane tunnel. Fjern
tunnelleren fra kateteret 10

Bemaerk: Sorg for, at tunnellen fares gennem det subkutane vaev* og
ikke gennem det underliggende muskellag.



Bemaerk: Kateteret traekkes tilbage senere for at sikre korrekt
placering af polyestermanchetten og for at kompensere for eventuelle
knaek pa kateteret. (se punkt 16). Efter implantation skal manchetten
placeresca. 1 em for den forlader hudniveauet i den subkutane tunnel.
Dette letter ogsa en eventuel efterfalgende eksplantation.

15. Indsaet 16 Fr split sheath over guidewiren i peritonealhulen*, og hold
guidewiren pa plads. Treek mandrinen ud sammen med guidewiren,
og lad 16 Frindsaettelseshylsen blive pa plads.

Bemaerk: Umiddelbart efter at du har trukket styletten ud, skal du
lukke lumen pd indferingshylsteret med din finger for at forhindre, at
der kommer vaeske ud.

Bemaerk: Indforingssheathen m ikke vaere bgjet eller knakket, da det
gor det sveerere at indfere kateteret.

16. Skub hurtigt kateteret med den perforerede ende gennem
indferingshylsteret helt ind i bughulen*.

17. Abn indferingshylsteret ved hjzelp af de medfelgende handtag, og
treek det symmetrisk og langsomt fra hinanden. Hold samtidig
kateteret pa plads, indtil introduceren er trukket helt ud.

Bemaerk: Kateteret kan blive skubbet lidt ud af kroppen under
processen; i sa fald skal du skubbe kateteret leengere frem.

Bemaerk: Nar indferingshylsteret er fjernet, kan kateteret knaekke i
dette omrade. Dette knaek kan fjernes ved forsigtigt at traekke kateteret
tilbage. Serg for, at polyestermanchetten ikke traekkes ud af tunnelen.
Polyestermanchetten skal placeres i enden ca. 1 cm for kateterets
udgangspunkt (C). Den indgroede manchet garanterer en sikker
kateterposition og infektionsbarriere i det postoperative forlab.

Bemaerk: For incisionerne sutureres, skal du bruge draenage til at
kontrollere, om implantationen er vellykket. Se kapitlet om
draenageprocedurer.

18. Suturer den forste incision ved indferingsstedet (A) med en
hudsutur. Sy den anden incision ved kateterets udgangspunkt (C), og
seet kateteret pa plads med en sutur. Serg for, at kateterets lumen
ikke erindsnaevret. 10

Bemaerk: Hudsuturen kan normalt fjernes efter 7 - 10 dage. Syningen
(suturen) skal normalt blive siddende i 30 dage for at sikre, at
manchetten vokser ind.

DRANINGSPROCEDURE

Folgende ewimed-produkter er tilgaengelige for klinikken til draenage
med kateteret:

2000 drainova® reservoir, bladt vakuum

50-7220 ewimed gravity reservoir - fyldningskapacitet 2000 ml
50-7210 PleurX™ vakuumtaet reservoir

P8531 ewimed Pneu-Pack |

6060 drainova® skylleslange

P1100 drainova® clickFix

9060 drainova® silikonehezette, steril

Folgende ewimed-produkter er tilgaengelige til dreenage i hjemmeplejen:
« 2010 drainova® reservoir, dreenagesaet

« 50-7505  ewimed draenagesaet, 2000 ml
« 50-7510 PleurX™ dreenagesaet
« 50-7500B  PleurX™-draenagesaet

Bemaerk: Ved brug af en sugeanordning skal der indstilles en
maksimal sugekapacitet pa -60 cm H,0 eller en maksimal
flowhastighed pa 400 ml pr. minut. Kateteret kan saette sig fast under
visse omstaendigheder. Hvis dette er smertefuldt for patienten, skal du
lukke klemmen pa forbindelsesslangen. Dette kan bremse eller stoppe
vaeskestrammen.

Nar du draener med ovennzaevnte produkter, skal du overholde de
respektive brugsanvisninger.

Alle ovennaevnte produkter har en introducer pa forbindelsesslangen, som
kan bruges til at tilslutte sikkerhedsventilen nemt og sikkert. Nar
introduceren gar i indgreb, kan man hare og maerke et karakteristisk klik. 11

« Forbindelsen mellem indferingsstiften og sikkerhedsventilen kan
fikseres med drainova® clickFix.
« Satforbindelsen ind i de tiltaenkte indre ribber pa drainova® clickFix. 2
« Forbindelsen fikseres ved at lukke drainova® clickFix.
« Forhindrer forbindelsen i at blive koblet af.
+  Beskytter stikforbindelsen mod tilsmudsning.

AFSLUT DRENINGSPROCESSEN

1. Eftervellykket dreenage placeres den sterile drainova®-silikonehaette
pa sikkerhedsventilen. 12

2. Anbring skumspaltekompresset omkring kateteret med spalten
opad, rul kateteret op, og anbring det i skumspaltekompresset.13,
14

3. Daek kateteret med gazekompresserne, og laeg den selvklaebende
filmforbinding pa. 15, 16

TILSLUTNING AF IRRIGATIONSSLANGEN OG
GENNEMSKYLNING AF KATETERET
(UDSKYLNING AF OKKLUSIONER)

Folgende materialer er ogsa nedvendige for en skylleprocedure:
« Fysiologisk saltoplesning (0,9 % NaCl)

« Trevejshane

« Sprojte

« Kanyle 16

« Vatpind med alkohol

1. Abnemballagen til skylleslangen. drainova® skylleslangen er steril,
og man skal veere omhyggelig med at sikre, at den forbliver steril.

2. Tilslut trevejshanen til Luer lock-forbindelsen pa skylleslangen.

3. Fyld en 10 ml eller 20 ml sprgjte (kanyle 1 G) med 10 - 20 ml
fysiologisk saltoplgsning.

4. Tilslut sprejten til trevejshanen.

5. Indstil trevejshanen, s forbindelsen mellem sprgjten og
skylleslangen er dben.

6. Fjern skylleslangens bobler ved udluftning. Loft enden af slangen, og
fyld saltoplesningen i, indtil der kommer vaeske ud.

7. Tagfatiindferingsstiften ved holdeomradet, treek forsigtigt
beskyttelseshaetten af, og bortskaf den. 17

8. Skubindferingsstiften ind i sikkerhedsventilen, og serg for, at begge
dele sidder godt fast. Du kan here og maerke, at det klikker pa plads.
11

9. Skyl kateteret ved at trykke pa stemplet pa sprojten.

10. Traek om nedvendigt saltoplesning op igen med sprajten.
10.1 Luk skylleslangens klemme ved at trykke den sammen.
10.2 Luk trevejs-stophanen.
10.3 Frakobl sprajten fra trevejshanen, fyld den med saltvandsoples-

ning, og tilslut den igen.
10.4 Abn trevejshanen, og indsprajt forsigtigt saltvandsoplesning,
indtil der kommer vaeske ud.

10.5 Juster trevejshanen igen som beskrevet i trin 5, og fortsaet med trin 9.

11. Nar okklusionen er fjernet, lukkes klemmen pa irrigationsslangen
ved at klemme pa den for at afslutte irrigationsprocessen.

12. Saltvandsoplesningen skal derefter aspireres igen, og effusionen
draenes med et produkt, der er anfert under “Draeningsprocedure”
pa side 35 anfart nedenfor.

Bemaerk: Hvis bade saltvandsoplesningen let kan paferes og
effusionen suges op, var skylleproceduren vellykket.
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EKSPLANATION AF KATETERET

Mulige indikationer for fjernelse af kateteret:
Pleurodese* / ingen ascites*

Pleuraempyem/peritonitis* med meget tyktflydende/raddent effusion
(hvis behandling med antibiotika ikke har virket)

Infektion* af tunnelruten, der fortsaetter pa trods af systemisk
antibiotika

Kateteret er blokeret, og okklusionen kan ikke fjernes

Kateteret er i et kammer, der ikke lzengere fyldes med effusion

Ingen effusionsdannelse med tidligere sonografisk kontrol og
dreenagefrit interval (ingen specifikationer, normalt draenagepause pa 1
- 4 uger, hvis patienten er asymptomatisk)

Kateteret er forflyttet

Bemaerk: For kateteret fjernes, skal indikationen kontrolleres igen ved
hjaelp af ultralyd i slutningen af det draenagefri interval.

Eksempel pa fjernelse af katetret:

1. Kontrol af koagulationsparametre

2. Forbered en arbejdsstation under sterile forhold

3. Anbring patienten for at sikre fri adgang til kateteret

4. Genergs hudinfiltration med lokalbedgvelse ved kateterets

udgangssted (observer eksponeringstiden)

Palpering af polyestermanchetten udefra (udbulende fortykkelse)

6. Snitihuden direkte ved kateterudgangen

7. Stump, cirkulaer dissektion af polyestermanchetten med en
knapkanyle, dissektionssaks eller lignende (kateteret vokser kun
sammen med det subkutane veev* ved manchetten, der kan opstd
svaerere forhold ved fjernelse af kateteret pa grund af selve
placeringen eller tumorvaeggen).

8. Den ene hand placeres forsigtigt pa tunnelsektionen som anleaeg, og
kateteret treekkes ud med den anden hand. Hvis kateteret ikke kan

L4

mobiliseres i sin helhed, er det nedvendigt med et ekstra snit
(svarende til laengden, for enden af tunnelafsnittet / snittet ved
indstiksstedet tjener som vejledning) for separat at hente
kateterafsnittet, der ligger/forer i dybden der.

9. Endelig hudsutur af incisionen(erne)

10. Anlaeg forbinding.

ORDLISTE

Ascites - Effusion eller ansamling af veeske i abdomen (maven)
Proteintab - Reduktion af proteinmaengden i blodet (proteindepletering)
Elektrolytubalance - Forstyrrelse af balancen mellem ionerne (f.eks.
natrium, kalium, calcium) i blodet eller i kroppens celler

Empyem - Infektion i lungehinden

Hamatothorax - ophobning af blod i pleurahulen

Hepatorenalt syndrom - Nedsat nyrefunktion

Hypotension - Lavt blodtryk

Infektion - Reaktion fra kroppens eget forsvar pa patogener som
bakterier, vira osv.

Cirkulationskollaps - Midlertidigt tab af bevidsthed

Det peritoneale hulrum - En del af bughulen

Peritonitis - Beteendelse i bughinden (peritoneum)

Pleuraeffusion - Effusion eller ophobning af vaeske i pleurahulen
Pleurodese - Sammenkleaebning af pleuraspalten

Pneumothorax - Luft i hulrummet mellem lungerne og brystvaeggen
Reek - Vaeskeophobning i det funktionelle
lungevaev pd grund af pludselig udvidelse af den tidligere komprimerede
lunge; akut dyspng

Septa - Vaevsbroer/skillevaegge mellem adskilte rum i en kropshule
(f.eks. abdomen)

Subkutant vaev - Vaev under huden

d

del
ende

Du kan ogsa finde mere detaljerede oply pa vores hj

pa www.ewimed.de

Scan QR-koden for at fa adgang til vores elFU:

AlaaoTe TTPOGEKTIKA TIG 05NYiEG XPHIONG TIPLY XPNGLUOTIOLGETE TO OET kaBetTipwy drainova® | To oeT kabetipwy drainova® ArgentiC (S).

‘'OAeg ot emeEnyroelg Twv 6pwv (*) Bpiokovtal otn SielBuvon «Mwoodpt» oTn ceAiSa 42.

ZET KAOETHPQN DRAINOVA® [ ZET KAGETH-
PQN DRAINOVA® ARGENTIC (S)

Xpnotporoteitat yia v epditevon kabetripa drainova® / drainova®
ArgentiC (S) yia urtoTpomdloUuoES, avBEKTIKES, KAKONBELG KAt 1N KAKOH-
0e1G 0LCOWPEVOEL EKKPLOEWY GE 0POYOVES KOIANOTNTES TOU CLHATOG.
AvVakoUPLON TWV CULTTTWHATWY HEGW TNG TIAPOXETEUCNG TWV
OUOOWPEULEVWY LYPWV.

'‘Ev8eign

H xprion tou kaBethpa evSeikvuTal 0TIG AKOAOUBEG TIEPITTTWOELG:
« Kakon0ng mAeupttikr (1} uelwkoTikr)) GUAOYR*

« Mn kakonBng urtelwkoTikr) cuNoyR*

« Kakon0ng aokitng*

« Mn kakonBng aokitng*

Avtévseltn

H xprion Tou KaBeThpa avtevaeikvuTal OTIG AKOAOUDEG TIEPITTWOELG:

« Howpatiki kohdtnTa €xet apketols Bahdpoug (septa*), £Tot WoTe va
unv avapévetal avakoudLon tng SUoTvVoLag i GAMWY CUUTTTWHATWY
UETA TNV TIAPOXETEVOH.

Alatapayr TG TNKTKOTNTag

NOIUWEN* TNG CWHATIKAG KONGTNTAG

XuAoeldh ¢ ouMoyh

MeTatomon Tou Hecofwpakiou Katd TeEPLOoOTEPO aTd 2 €M TIPOG TV
£TEPOTTAELPN TIAEUPA TNG TIAEVPLTIKHG GUAOYHG*.

AMepyia oTa UNKA TOU TIPOTOVTOG,.

H xprion Twv eZapTnpdtwy Tou oeT kabetrpa avtevdeikvutal oTig

aKOAOUBEC KATAGTAGELG:

« ZUpLyya: Xpron HOVo wG EXEL, akatdMNAN yia uypd upniob Emdoug.

« To oUppa 08rynong meptéxet koPdaAtio: Kabuwg ta ouppata-odnyol
XPNOLUOTIOLOUVTAL WG LATPLKY CUCKEUN YL TIG EPAPHOYES TIOU



avadEpovtal Tapamavw, LoXUOUV OUCLAOTIKA KAl Ol avTEVSEIEELS yia
QUTEG TIG EPAPHOYEGS:

+  EQApHOYES OTO KEVTPLKO VEUPLKG GUOTNHAL.

«  Edapuoyég 0To KevTpLko KUKAODOPIKS choThUA.
Alaywplopévo TepiBAnpa: AvEnpévos kivsuvog veupoBwpaka oe
aoBevelc pue coBapn xpdvia mvevpovonddeia. Mibavh emdeivwon tng
£MOUAWONG TPAVLATOG OE TIEPITITWON TIOU £XEL T(DONYOUHEVWG
aktivoBoAnBei To pdabio Bwpakikd Toixwpa.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To oet kabetripa drainova® / oet kabetripa drainova® ArgentiC
XPNOIMEVEL WG EVA OAOKANPWUEVO GET EEAPTNUATWY TIOU ATIAUTOUVTAL Yla
v epdUTevon evog kabetrpa drainova® / kabetrpa drainova® ArgentiC
Y1 UTIOTPOTILALOVOES, AVOEKTIKES, KAKONBELG Kal U KaKoHBELG
OUOOWPEVOEL; CUNOYAG LYPWV OE 0PWSELS KOIAOTNTEG TOU OWHATOG YLa
TNV QVakoUDLON TWV CUUTITWHATWY HE TV TIAPOXETEVOT TWV UYPWV.

NMepAappavet:

« KakofBng mAeuptTikn (r) ue{wkoTIkr) cUNOYR*

+ Mn kakon0ng urte{wkoTikA cuMoyh*

« Kakonfng aokitng*

« Mn kakor8ng aokitng*

‘OAa Ta eEapTAHATA TOU OET GEPOLY orjuavon CE Kal AmooTELPWVOVTAL PE
agpto o&eidio Tou albuleviou.

O KAGETHPAZ DRAINOVA®
YAko: O kaBeTripag eival kataokevaopévog amo BlocupBath oiAkovn. 1
MAKOG Kat SIaUETPOG: Mrikog 66 cm, StdpeTpog 15,5 Fr.
ALGTPNTN TIEPLoX: 26 cm e oTtéG 0TV avTiBeTn TTAEUPA yia TV elopon
UYPWV (EUPUTEVHEVO THAUA).
BaABiSa aodaleiag oTo un epdutevpévo Akpo Tou kabetrpa.
«  Kheivel autépata dtav amoouvdéetal. Emutpénel Tn oOvdeon pe
£EQPTANATA TIAPOXKETEVONG LEOW TIEIPOU ELCAYWYHG.
«  ATOTpETEL TNV £l0080 aépa kal TN Stappor LypwV, Kabwg kat ThV
averBOunTn Staduyr cUANOYAC.
+  To Avolypd Tou ETUTPEMETAL LOVO pE KATAMNAC UAIKE TIou
S1aBETOUY TOV EISIKA OXESIAOHEVO TIEIPO ELCAYWYNS.
MOAVECTEPIKA HavoETa PETAED TNG SLATPNTNG TAEUPAS KAl TNG
BaABiSag acdaheiag.
«  JTEPEWVEL TOV KABETAPA TNV UTIOSHPLA BHPAYYA HE TOV LOTO TOU
Sépuarog.
AKTIVOOKLEPH Tawvia
«  Tawia Beukol Bapiov Tou Slatpéxel GAo To prKog Tou KaBeThpa
Yia 0pATOTNTA LE AKTIVEG X.

O KAGETHPAZ DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« TewpeTpia Kal Xelplopodg: Mavopoldtumog pe Tov kabethpa drainova®. 1
+ YAO: BlooupBath otAKOVN HE EVOWLATWHEVO UIKPOAPYUPOU.
« Aetrtoupyia:
« 0 dpyupog tpooTatelel amd ToV BAKTNPLAKO ATIOIKIOUO OTIG
ETUGAVELEG.
«  Mewvel Tov kivSuvo uéAuvong*.

0 kabetrpag drainova® ArgentiC S elvat pia tapaiayr tou
Sokipaopévou kaBetripa drainova® ArgentiC kat xapaktnpiletat anod
UEWHEVO UHKOG CWARVA.

Mrjkog owArva. 1
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evika

MRV XPNGLUOTIOLEITE TO TIPOIOV CLv:

* 1 ATIOOTEIPWHEVN CUOKELAOTIA EXEL UTTOOTEL NULE
« TO TIPOIOV éxel UTIOOTEL (NI

« n nuepounvia A&ng éxet mapéNdet

To TLPOIOV TLPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL ATIOKAELCTIKA YLO TOV
T(POPBAETIOHEVO GKOTLO.

MepiBaAdov xpriong: To et kadetrpa poopiletal yia xprion o
KAWVIKEG EYKATACTAGELS (OTIWIG VOCOKONELQ Kat LaTpEia).

Opada-cTox0g acOevwV: To LUTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PIopEi va
i novo o€ sviAike

Xpnou I

Ta avaAwotpa tpoopifovtal anokAELGTIKA yia pia Xprion!
« H emavaypnotpomnoinon unopei va cupBaiel atny empdAuvan.
0 kaBeThpag TPoopIleTal ATIOKAEIGTIKA YL LELOVWUEVN EUDUTEUGH.

To et kaBeTrpa apadidetal o AMOOTEIPWHEVN KATAOTAON, 1 OTIolaL
StacpalileTal pe KatdMNAOUG TIOLOTIKOUG EAEYXOUG.
Ta o€T KABETPWY SEV TIPETEL VA EMAVATIOOTELPWVOVTAL.

H ewimed GmbH &ev dpépet kapia euBivn yia poidvta ou
ETAVAXPNOLUOTIOOUVTAL, EMAVATIOOTELPWYOVTAL ) adalpodvTal and
KATEOTPAUUEVN OLOKELATIA.

drainova® clickFix 2 : Elodyete owoTd T oUVSEDn TOU CWARVA 0TO
drainova® clickFix yla va amodlyete T oOVOALPN TOU CWARVa.
drainova® Tunneler O tolveAep Tiepiéxet 8 - 10 % vikéAwo.

« Mnv To XpnotpoToleite £dv uttapxel opath npid.

Ol atxpnpég dkpeg/ta koipata pmopei va tpokaAéoouv epeBlopo n
SIATPNON TWV LOTWV.

0 oNUATOSOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKE Yiat Th

Sidvot€n orjpayyag evog kabetrpa pakpds Sidpkelag mpog epduTevon
1) EVOG avaAoyou ELUTEOUATOS.

H ofjpayya TapEXETaL AMOCTEIPWHUEVN.

MnV TO XPNOULOTIOLEITE ATIOOTEIPWHEVO, KABWG AUTO UTTopEl va

TIPOKAAEDEL AOLUWEELG.

Enpeiwon: Katd tnv améppubn Tou XpnotuoTotnpévou UAikol, Tpeite
TOUG TOTIKOUG, TIOMTELAKOUG Kat EBVIKOUG Kavoviopous. Katd
TEPITTTWON, EXETE ETOLHO EVA SOXEID YLa LN AVAKUKAWGLUA
amoppippata.

Opada xpnotwv: H epdUTEUGH TOU TIPOIGVTOG TPETIEL VA EKTEAELTAL

AmoKAELOTIKA amd £Ee18 Kévo Latpikd TpocwItike! H emakoAoudn

TLOLPOXETEVGT UTIOPEL VO EKTEAECTEL KAl ATLO ATORA XWPIG LATPIKO
unopadpo.

Thpeite eMioNg TOUG KAVOVIGHOUG UYLELVIIG TOU LEpUNATOC oag.

MRV XpnoLHoTIOLEITE OUTiEG TIOU B HTTOPOUCAV VA TIPOKAAEGOUV
BA&RN ota sZaptipata.
« Mnv kabapilete Tov kabetripa/BarBiSa aopaeiag pe octenisept®
QATIOAULAVTIKO TIOU TIEPLEXEL LWSLO.
« H Staupepévn Brikn Sev mpEmel va EpxeTal o€ emadr] K OVOTIVELHA,
QAOETOV 1 SIOAULATA TTOU TIEPIEXOUV QUTES TIG OUGILEG.
« Mpooappoyéag Bnudtwv:
+  XpNolUOTIOLELTE HOVO ATTOAULAVTIKA UE BAon ThV aAKOOAN Xwplg
XNUIKA TtpooBeTa.
+  XpnolUoToLElTE ATOAUMAVTIKS Hdvo OTav eivat anapaitnTo.
«  Metd tov kabapiopd, eBaiwbeite 6T Ta ouVEESEpEVa TIPOTOVTA
gival owoTd Kal oTtabepd TomobeTnUEvVa.
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EZacdaliote TnV IxvnAacpoTnTa:

Na oadn kat TAREN IXYVNAQCLHOTNTA, Ot AUTOKONANTES ETIKETES TOU OET
KABETAPWY He povadiko apiBud avayvwplong (tavtormoinon
TIPOIOVTOG), T.X. UDI / LOT, Ttpémel va eTiikoANoUvTaL 6TH GuVTayH Tou
YLaTpOU, 0TNV KAPTA ERGUTEVONG KAl 0TO PAKEAO TOU aoBEVOUG.

Ol QUTOKOMNTEG ETIKETEG BPIOKOVTAL 0TO KATW MEPOG TNG ETIKETAG TNG
€EWTEPLKNG ATIOOTEIPWHEVNG CUOKELAGTIAG (LECA OTN XapTOVEVIA

ouokevacia).

O Tavég avemBUUNTEG TTapeVEPYELEG UTtOPEL va TtepAapBavouv:
EntavaS1aoToAf Tveupovikd oidnua*, veupobwpakag*, atpatodwpa-
Kag*, pAEN/Tpaupatiopss vebpova, ATatog i GMwY opyavwy,
uTOTaON*, KUKAODOPIKI KATAPPELGH*, LOALVGH TPAVUATOS, SIATAPAXES
£MOUAWONG TPAVUATOG, TPAVHATIONEVOG LOTOG, epdlonua*, oidnua,
Statapayr NAEKTPOAUTIKAG LOOPPOTIAG*, ATWAELX TPWTEVKV*, Stappon
OCWHATIKWY LYPWV OTNV TopH, TepttovitiSa*, Aoluwen*, eEamiwon twv
UETAOTACEWY, ALLOPPAYia, SIOXWPLOTIKA* 0TI TIPooBERANUEVEG KONGTN-
TEC TOU OWHATOG, TIOVOS 0TN Bwpakikh/kolAlakr Tieptoxn, eEapdpwon
Tou KaBETAPA, NTATOVEDPIKO GUVEPONO*, amddpagn Tou kabetrpa,
Suchertoupyia tou kabetrpa, Suchettoupyia tng BaABiSag, emimAokr
KT TV ekpdvwon (18iwg. Bpatopata kabetrpa Tov Tapapévouy miow)
1) ATOTUXNUEVN EUPUTEVON, SEPUATIKA EYKAVMATA KATA TNV aTiviSwon.

Ta aAkooAouxa smBépata sivat EAIPETIKA EDPAEKTA.
Kpatriote ta emubépata pakpld and avolxtr GpAdya.

Enpeiwon: H mapoxéteuon Tng cuN\oyrig Umopei va eivat Sucdpeotn 1
Kal enwduvn yla tov acdevi. EQv o tovog givat TIoAU évtovog, n por|
TIAPOXETELUONG MTtopEl va StakoTel 1) va emuBpaduveel yia Aiya Aetrtd
TiEOVTAG TO KAUTL 6TOV OWAFVA GUVSEDNG.

EInpeiwon: OAa Ta coBapd MEPLOTATIKA O OXEON LE TO TIPOIOV TIPETEL
Vo avadEPovTal 0TV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxr. Tnpeite
TOUG TOTILKOUG KAVOVIOHOUE amodppdng.

MPOEIAONOIHZEIZ

!
Ma mv EUQ)UT&UOV]
Mpémnel va Sivetal TIPoooxH) WOTE 0 KABETHPAG VA TIAPAPEVEL
ATOCTEIPWHEVOG KATA TV ERPUTEUGH.
« Euditeuon: TomoBeTroTe Tov kabeTrpa o€ AoNTITIKO XWPO cUUdWVA
e TIG TTPOodUAGEELG amooTelpwong.
« KaBethpag: Na unv épxetal o€ emadh Le Un AmooTElpwéva
QVTIKElpeva
«  AUTO pmopel va TtpoceAKUGEL AEPOUETADEPOUEVA OWHATISIA TIOU
TIPOOKOMWVTAL 0TH GIAMKOVN (NAEKTPOOTATIKO GOPTiO).
«  Anawteital taxeia Toob£tnon Tou kabethpa.
« HowoTh xprion ehaxioToolel Tov kivSuvo uoéAuvong.

Mpocéxete SLaitepa Katd TV EpdUTEUON.
Ot TtepIBEMNOVTES LOTOI Kal Ta Opyava Sev TIPETEL VA UTIOGTOUV

TPAUUATIOUO.
Edv 0 owAnviokog mapouotalel avtiotaon, SlakdPte Tn Stadikaocia kat
eAEYETE OTITIKA TNV artia.
MeTd TV A pwaon TG oUpLyyag, EAEyETe yia aMayég oTo StdAupa:
«  EQv 1o S1dAupa yivel BONS, ATIOXPWUATIOUEVO I} TIEPIEXEL
owpartidia, SlakoWte T XprHon.
« Evnuepwote v ewimed GmbH kat emotpéPte T olpiyya, v
elvat anmapaitnTo.
Mnv tpaBdre Ttpog Ta Tiow To cUppa-08nyo (cUppa Seldinger), kabuwg
auTo propel va TpokaAécel InpLd oTo ohpua.
« Ewodyete 1o oUppa povo 600 Babid xpetaletat.
« Edv aioBavbeite avtiotaon, otapatiote Tn Sladikaoia kat
SLEVKPLVIOTE TNV alTia e ATTEIKOVIOTIKEG SladIkaoieg.

« EQv xpnotporoinOel eopaiuéva, To cUPUA-08NYOG UIopel va
TIPOKAAEDEL SLATPNON LoTOV. Ol CUVETTELEG LA SIATPNONG UTtopel
va eivat coBapég kat va odnyrjoouvy oto Bavarto.

XEIPLOTEITE TO VUOTEPL LE TIPOCOXH YId VAl ATIOPVUYETE TUXOV
TPAUUATIOHOUG.

Mnv Tipokadeite pBopd oTo cUPUA-08NYS KATA TN SIAPKELA THG TOUNAS.
Mnv Tpokaleite dBopd kat PN cUCTENETE Tov kaBeThpa katd th
Sidpkela TNG SepUATIKAG padhG Kat cuPPADHC.

To povékAwvo Chiraflon pokahet eAdxiotn dpAeypovwdn avtidpaon pe
enakdAoudn wTikr evBuAdkwon. Kapia e€acbevion tng emolAwong
Tou TPAlUATOG.

Mpémel va Sivetal Tpoooxr) 6Th cwoTH TOModETNoN TOU KABETHP.

« To eloaydpuevo dkpo tou kabethpa gival Sidtpnto.

« Ol OTIEG TIAPOXETEVONG TIPETIEL Va BplokovTal A pWG LEGT OTN
OWUATIKA KOAOTNTA TIOU Ba TTAPOXETEUTEL. AladOPETIKE, | CUNOYT
uropel va kataAfj&eL otnv uoSopLa* orpayya.

« H tawia Bgukob Bapiov unopei va eudaviletal Stakomtdpevn otV
AKTIVOYPAPIKH EIKOVA AGYW TWV OTIWV TIAPOXETEUONG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

. ’

Meta mv EUCDUTEUGI’]

Moté pnv KOPETe TOV KABETHPA KAl PNV artocuvdéete th BaABida

acpalsiag.

ATOGUYETE TNV eMtadn HE alXunpd avtikelpeva.

Edv n Aettoupyia g BaABiSag aodadeiag Sev ival Aéov eyyunpévn ry

£dv n BaABiSa aodaleiag éxel Stakorel katd AdBog i Sev uTtApxEeL TTAéoV,

TIPOXWPNOTE WG EENG: 3

a. Miéote Tov Kabetripa oTabepd KAELOTO pE Ta SAXTUAA 0.

b.  AvoifTe To OPLYKTAPA HE TO Eva XEPL KAL ELOAYAYETE TOV KABETHPA
0TO AVOIXTO AKPO.

c.  XpnoluomolioTe évav odlyktripa Tou Statibetal otV KAVIKH.
TomoBfetrioTe To KA o€ andotacn mepimou 2 cm arnd ™ BaABiSa.

d. ETKowvAoTE auéowg Me Tov Bepdmovta latpo.

XpNOLHOTIOLEITE HOVO CUMBATA TLPOTOVTA.

Mévo oupRatd mpoidvTa emTpEneTal va ouvSeBolv otov KabeThpa.
> BaABida aopaheiag Sev erutpénetal va etoaydei Timote GANO eKTOG
arté Tov e181kd oXeSIAOUEVO TIElPO EloaywYHS, StadopeTikd n BaABida
aodaheiag propei va unootel BAGRN.

0 akatdnAog XelpIopog uTtopel va o8nyroet o elcodo aépa oto
owua ) o€ aveEEAEYKTN EKPOTI| TOU UYPOU TNG GUANOYHG.

0 tpocappoyEag BabuiSag xpnotpomoleital amokAEIOTIKE yia T
OUVEEDN KATAMNAWY CUCTNHAETWY ATIOCTPAYYLONG LE AVOLXTO cwARva
oTov kabeTrpa PEow Tou owArva dpdeuong drainova®.

Katd tn olvéeon twv e€aptnudtwy Luer lock, BeBaiwdeite 6TL éxouv
Tomnofetnfei owoTd.

Mnv tpafdre Tov KabsTrpa.

« Mpémet va Aappavovtal TpopuAdEeLs woTe va SlaodaloTel OTL o
kabetrpag Sev TpaPiétal, Sev petatorniletal katd Aabog ) Sev
TpaBEtal mpog Ta EEw.

« To TpdPnyua umopsi va o8nyrioet oe atpoppayia kat Aoipwen* r/kat va
epmodioel TNV apoyéteuon.

« Ev8éxetal va eivat amapaitntn n ek véou epdVTeucn Tou kabeThpa.

Tnpeite TOV PEYLOTO CUVICTWHEVO OYKO TIAPOXETEUONG.

« Hewimed GmbH cuvioTd TNV TapoXETEUON OXL TIEPLOCOTEPWY ATIO
1000 ml urtelwkoTikAG cUANOYAG* 1} 2000 ml aokith’* avd nuépa.

« Hamootpdyylon LeyaAOTEPWY TIOCOTHTWY LYPOUL anoTeAel euBivh Tou
Bepdmovtog latpou.

« A4BeTE UTOYN TNV KATACTAON TOU KABE aoBevr EexwploTd.



EInueiwon: Edv Sev amootpayyiletal mAgov kapia cuMoyn A n
TIOGOTNTA PEWWVETAL oTaSIaKd, 0 KABETHPAG f 0 GwARvVag cUVEEaNG
eVSEXETAL Va EXEL UTTAOKAPLOTEL. MiéoTe amald Tov kaBeTrpa Kal Tov
owAfva cUvEeong, oav va appéyete. EQv n amooTtpdyylon Sev
Eekwvioet, aMdETe To TorobeTnuévo Soxeio. Av o kabetripag Sev
EeBOUAWOEL LE TIG TIAPATIAVW EVEPYELEG, UTIOPEITE VA TO EEMAUVETE pE
TOV GWARVa EKTTAUGHG.

Znpeiwon: O kabetripag drainova® ArgentiC (S) Sev eivat omtikd
Stadbavrig. Auté onpaivel 6Tt pua anddppatn otov kabetrpa Sev eivat
opatr.

Awatnpeite T BaABiSa acpadsiag oTov kabeTrhpa kadaph kat Tov

TEipo £l0aywyg 6Tov cwAfva 6UVSECN OF AOGTEIPWHEV

KaTacTACH.

« Mnv £pxeoTe o€ emadn HE KN ATTOOTEIPWHEVA AVTIKEILEVA VI VA
amoUuyeTe TN pUTIAVON 1) TH HOALVON.

« HBaABiSa aodadeiag pémel va amoAupaiveTal Ttpty and kabe
TIAPOXETEVON.

BeBawwOeite 6t n BaAPisa acpalsiag kat o Meipog elcaywyng eivat

TAPWG cUVEESEpEVa Katd TN Stadikacia tapoxEteuong.

BeBawwBeite 611 0 cwANvag olvSsong Sev Tpapiétat i) Sev tpafiétat.

E€aodaliote oLVONKES OTEIPOTNTAG KATA TN 0UVEESH TOU TtEipou
sloaywyng pe tn ParBida aopaieiag.

H KOUUTIWTH 0UVSEDN TIPETEL VAt Elval OPIKTH.

Kiv8uvog emipuoAuvong katd tny arnoclvSeon. Ie pia Tétola

Tiepintwon, anmoAupdvete t BaABiSa aohadeiag pe Eva dpeoko
aAkooAoUXo eTtifepa.
ATIoppIPTE TA AVOAWOLHA TIAPOXETEVONG TIOU adalpednKav.

OET TIAPOXETEVONG.
TNPELTE TOUG TOTUKOUG KAVOVIGUOUG ardppuPng.

Inpeiwon: Katd mepintwon, n koupmwtr oOvSeon pmopei va
TIPOOTATEVTE! EMUTAEOV ATI6 akouala amocuvdean pe éva drainova®
clickFix (ap. kataAdyou. P1100 / P1100S) mpémel va acdahiletat.
Tov KaBeTrpa.

To drainova® clickFix pmopei va cuvtayoypadnBei emmAéov kat Sev
armoTeAel pépog Tou oeT kabeTrpa. 2

Ka®aplopog [ amoAbpavon o€ mepimTwon HOAUVGENG.

oamouVL Kal Vepo.
T'1at TIG TP AVELEG: XPNOLUOTIOOTE KATAAANAO KABAPLOTIKG

QTOAUHAVTIKO.
Kabetrpag/BarBiSa aopaheias: Mnv xpnotpomoleite octenisept® 1
QTOAUHAVTIKO TIOU TIEPLEXEL LWSLO.

Enueiwon: O kaBeTrpag eivat asdaArg yia LayVNTIKO GUVTOVIGHO.

FENIKA MPOMAPAZKEYAZTIKA METPA
Ot tapoloeg 08nyieg poopilovtatl wg 08nyds- n epappoyr] Twv
Stadikactwv amoteAel euBUVN Tou LATPOL EUPUTEUCNG.
« Epgoteuvon:
«  Exteleltal utd KATAoTOAR Kat TOTIKY avalodnoia.
+  XPNOLHOTIOINOTE TEXVIKES ATEIKOVIONG (TL.X. UTIEPNXOYPADN LA,

£yxpwpo duplex, aktivoypadia) yia Tov tpocdloptopd tne B£ong
Tou KaBeThpa kat TV aroduyr) AavOACUEVWY TIAPAKEVTHOEWY 1

TPAUUATIOUWY 0PYAVWV/ayYeiwy.
« Emhoyr] Tou onuelou epditeuong:
«  AapBAvete UTOYN TV avatopia Kal TNV KATAoTACH TOU
acBevol.
«  EmAeETe o onpeio €050V £T01 WOTE 0 A0BEVAG va EXEL

Tp6oPacn otn ParBiSa aodpaieiag Tou kabetrpa kat va pmopet

va ektehel aveEdptnTa Sladelmovoa TapoxETeuon kat aANayES
ETUSECUWV.

Tl va GUVEXICETE TIPETIEL VA XPNOLLOTIOIOETE £VA VEO, ATIOCTELPWHEVO

Te niepimTwon Stapuyrig vypol TN cUMoYHG: KabBapiote To Séppa pe

« PUBpion Tou kabetrpa:

«  To 81ATPNTO AKPO TOU KABETHPA UTTOPEL VAL KOVTUVEL
Hepovwpéva. T.X. XPNOLUOTIOLOTE £vVa ATIOOTELPWHEVO VUOTEPL
yla va kOPete guBeia kat 660 To SuvaTdv Tio eminedn Toun
petagd SUo avotypdTwy.

ZYNIZTOMENH AIAAIKAZIA EMOYTEYIHE

Yre(wkotag”

H kaTdMANAN atpikh Kat Xelpoupyikr Stadikaoia amoteAel euBUvn Tou

ylatpoU. H katdMnAn Stadikaoia e€aptdtal amnd thv katdotacn Tou
kdBe acbevolq.

H akdloubn Sadikaoia eptypddel Thv TomobETnon Tou kabetpa 6TV

UTe{WKOTIKY KOIAOTNTA. 4

1.
2.

EAéyEte 6TL UTIAPXOUV OA TA UMK TIPLV artd Tnv Evapén
Mpoetoludote Tov acBevr] yia Tnv emépPacn. Evromiote pe
UTTEPNXOYPAPIKO ENeYXO TN Béan TnG GUNOYHG.

Inpeiwon: Mia LeydAn cUAAOYH EXEL TO TIAEOVEKTNLA OTL TIAPEKEL
£UVOTKES OUVOIKES Yia pla aodalr epdUTeucn, Xwpig TOMEG
ETUTIAOKEG.

ETuAéETe To onpelo mapakévtnong (A) kat to onpeio e€650u Tou
kabetrpa () kat kabopiote Th Stadpoun Tng orpayyas (B). H Béon
TIAPAKEVTNONG OTOV MECOTIAEUPLO XWPO EEQPTATAL ATO TOV
EVTOTILOUS TNG GUANOYHG. To onueio £€68ou Tou kaBeThpa Bpioketal
oUVABWG OUPAVOKOIALAKA KAl ONUATOSOTEL TO TEAOG TOU TUAUATOG
ohpayyag Tepimou 5 cm. MNa kaAUTepn TIPooBactudTNTA Kat dveon
ToU aoBevolc, To onpeio 080U TIPETEL va ETHAEYETAL GTHV KOIALAKN
kaTelBLVON OTOV (510 PEGOTIAELPLO XWPO.

TormoBetriote Tov aobevh yia Th Sladikaocia £T0L WOTE TO oNEio
epdUTEVONG Va Eivat eAelBepa TipooBaotpo.

ATIOMUUAVETE EKTEVWLIG TNV TEEPLOXH EUPUTEVONG KAl KAAVWTE THV HE
QTIOOTEIPWHEVES TIETOETES.

AvaioBnTomotioTe yewaidSwpa to onpeio mapakévinong (A), To
onueio e€68ou Tou kabetrpa (1) Kat To TUApA TG ofpayyag (B)
TOTUKG.

EInpeiwon: H Stadpour| Tng oripayyag (B) Oa mpémet va SinbnBei pe
20-30 ml Tomikol avatadnTikou,

1% &1Bnon oe oxApa BevTdAag. AUTO LELWVEL TNV QVTIOTAOT TOU
uTI086PLOU LOTOV Kat 0 SlacToAEag TUTIOU tunneler unopei va
YMOTPHOEL EUKOAOTEPA PéTA OTOV LOTO. MapatnpioTe To XPOVo
epappoyns.

7.

10.

11

12.

13.

14.

MpowBAOTE THV KAVOUAA UE TN CUPLYYA CUVSESEUEV LECW TOU
ETUAEYHEVOU HECOTTAEVPLOU SIAOTHLATOS OTO AVW AKPO TNG TIAELPAS
0TNV UTE(WKOTIKH KONGTNTA eV avappoddTe. Ot tepBAMovVTES
LoTol Kal Ta dpyava Sev TIPETEL VA UTTOGTOUV TPAUVUATIOUO.

Edv propei va avappodndei n ouMoyn, adioTe Thv kavouAa otn
6£on 15 kat adpalpéote Tn olplyya.

ElodyeTe 1o 0UpPa-08NYO6 TIdvw amod TV kavouAa 600 Xpetaletal. To
oUpua €xel Akpo oxrpatog J kat Sev Tpavpatilel Toug YOpw 10ToUE
Kat dpyava.

MOALG To 6Uppa-08NY6E ToTtoBeTnOel TN Béon Tou, N kK&voula
amooUpetat. Kpathote o oUpua-o8nyd otnv embuuntr 8éon.
MpaypatomnoloTe pia Topr TAGToUG Tepimou 1,5 cm oTo olpua
08Aynong mapdMnAa pe To TpoBAENOUEVO onpeio eE650U Tou
KaBETAPA. MNV KATAOTPEPETE TO 08NYO GUPUA LE TO VUOTEPL.
MpaypatomnotoTe pia SeUTepn Topr TAATOUS Tepimou 1,5 cm
TIAPAAANAQ HE TNV TIPWTN TON O€ amdoTaon TEPITou 5 cm amd To
T(POYPOAUUATIOMEVO ONpeio e£080L Tou kaBeThpa.

Mpooapudote To StatpnTo dkpo Tou kabethpa otabepd otV
TINELPA TG OHPAYYAS TIOU TIAPEXKETAL VIO TO OKOTIO aUTd. 5
IrpwEte £€w T orjpayya (E) pe To dkpo TNG Léow ThG SeVTEPNG
TOpNG 0TLloDOSPOUIKA, UTIOSOPLA OTNY TIPWTH TOMK]. AVaoUpPETE TOV

39
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kaBetrpa (D) éwg 6Tou TO XITWVLO ard TToAveoTépa TorofeTtnBei oTo
KEVTPO TNG 0aKXAPOEISOUG onpayyas. Apaipéate To tunneler and
Tov kaBetripa. 6

Enpeiwon: BeBaiwbeite 6TL n ofjpayya odnyeitat péow Tou umod6pLou
10TOU* Kal OXL LEOW TOU UTIOKE{LLEVOU HUTKOU OTPWHATOS.

Inueiwon: Na va EaodaAioTel n owoTh BN TG TOAUESTEPIKAG
HavoETag Kol va avTioTad o Tel Tuxov kapupn tou kabethipa, o
kaBethpag Ba armoocupbei oe Seltepo Xpdvo (BA. onueio 16). Metd thv
epdUTEVON, TO pavikL TTpETEL va ToTofeTnBeimepimou 1 em mpwv and
TNV €€080 aTto TO EMITESO TOL SEPUATOG OTNV UTTOSOPLA oripayya. Auto
SLEUKONUVEL KAl TNV EVEEXOUEVN EKDUTEVON APYOTEPQ.

15. Ewodyete Th Staipolpevn BrAkn 16 Fr tdvw arnd 1o 08nyod clpua otnv
urte{wkoTIkr koNdTnTa. TpaBhgte é&w to cuppa 0drynong padi pe
TO OTUAEO, adrivovtag Th Orkn eloaywyns 16 Fr otn 6€on tnge.

Inpeiwon: Apéows HETA TNV eEaywyr Tou OTUAEOD, KAEIDTE TOV AUAS
TOU XITWVIOL EL0AYWYNG HE TO SAXTUAG 0ag Yia Va ATOTPEPETE TN
Staduyn Tou uypou.

Inpeiwon: To XITwVIo eloaywyng Sev TipEmel va gival AyLopEVO 1
TOAKIOPEVO, KABKG aUTO SUCXEPAIVEL TNV ElGAYWYH Tou KABETHpa.

16. Me pia ypriyopn, ouvexopevn kivnon mpowBrote to Stdtpnto dkpo
TOU KABETAPA pETa aTTO TO XITWVIO ELCAYWYHG ELGAYOVTAS TO
TIAAPWE 0TNV UTECWKOTIKA KONOTNTA.

17. IMAOCTE TO XITWVIO EL0AYWYNG OTIG TTApeXOMEVEG AaBEg kat TpaBrEte
TO GUUMETPIKA Kat apyd. KpatroTe Tov kabetrpa oth B€on Tou péxpl
va adatpedel eVIEADG TO XITWVLO EL0AYWYHS.

Inueiwon: Itn dpdon auth, uropel o kabetrpag av eEEABeL Tt Atyo
aTté TO CWHA - O€ AUTH TNV TIEPITTTWON, WONOTE TOV KABETHPA TIIO
UTPOOTA.

EInueiwon: Apol adaipedel To XITWVIO El0AYWYNG, MTTOPEL 0TO oNpEio
auTo 0 KaBETHPAG va TIaPOUsLACEL Kapn. H kapdn auth eEaleipetal
UE TIPOOEKTIKY andoupon Tou kabetpa. BeBawwbeite 6t n
TIOAUECTEPIKI HavoETa Sev éxel TpaBnyTel £é€w amd ) orjpayya. To
TIOAUEOTEPIKO XITWVIO TIPETTEL Va ToTtoBeTNBEloTO dKPO TOL TIEPITIOU

1 cm Tipwv amo To onpeio e£680u Tou kabetripa (C). To pavikt
eloaywyng eyyuatal acdhahn Béon Tou kabetrpa kat ppaypo poAuvong
KOTA TN HETEYXELPNTIKI TIOPE(QL.

Inpeiwon: Mpwv and ™ cuppadh TWV TOPWY, EAEYETE Héow
TIAPOXETELONG TNV ETITUXIA TNG EUDUTEVONG. BAETE TO KEDAAaLO
«Aladikaoia apoxEtevong» o oeAiSa 41

18. TupPAYTE TNV TIPWTN TOWI OTO ONEio Elcaywyn§ (A) He SepHaTIKO
pappa. Papte ™ Sedtepn Topn oTo onpeio e€680u (C) kat
oTepewoTte Tov kabethpa (D) pe pappa. BeBaiwbeite 6TL 0 auAdg Tou
kaBetrpa Sev mapovoialet otévwon. T

EInpeiwon: To SepUaTIKO PANUA UTTOPEL Kavovikd va adalpebel petd
amné 7-10 nuépeg. To vipa ouykpdTnong (pdupua) Ba TETeL Kavovikd va
Tapapeivel otn B€on Tou yia 30 nuépeg wote va SlaodalioTel n
EVOWUATWON TNG HAVOETAG OTOV LOTO.

ZYNIZTOMENH AIAAIKAZIA EMOYTEYIHE

Aokitng*

H kaTdMNAN latpikh Kat xelpoupyikr Stadikacia amotehel eublvn Tou
ylatpoU. H katdMnhn Sadikaocia e§aptdral ané tnv Katdotaon Tou
kdBe acBevolg.

H akdloubn Siadikaocia eptypadel thv TomobEtnon Tou kabethipa otV

uTte{WKOTIKA KOIAOTNTA. 8

1. EAéy&te 6TLUTIAPXOUV OAa TC UAIKA TIPLV aTtd TNV Evapén

2. TMpoetoludote Tov acBev yia thy eméuBaon. Evromiote pe
uTtEPNXOYPadIKO ENeyX0 TN Béon TnG SUNOYNG.

Inpeiwon: Mia LeydAn cUANOYH EXEL TO TIAEOVEKTNLLA OTL TIAPEKEL
£UVOIKES OUVOIKES Yia pia aodalr epdiTeucn, Xwpig TOMEG
ETUTIAOKES.

3. Em\éEte To onpelo mapakévinong (A) kat to onueio €68ou Tou

kaBetrpa (M) kat kabopiote T Stadpopn g orpayyas (B). To
TIAGY10, KOIALOKO GNUE(D TTapakEéVTNoNG EEapTATalL amd To GhuEio
070 omoio evrtottiletal n cuAoyr. To onueio eE68ou Tou kabetrpa
BpiokeTat cuvrBuwg Ttepimou 8 cm TIAVW ATIO TO CNUEID TIAPAKEVTN-
0NG KAl ONUATOSOTEL TO TEAOG TOU THAUATOC TG orpayyas. MNa
KAAUTEPN TIPOORACIUATNTA KAl Aveon Tou acBevolg, To onueio
e€650U TpéTel va eTUAEYETaL PE kaTeWBUVON TTPOG TN péon ypauur. 8

4. TomoBetrote Tov acbevr] yia T Sladikacia €10l woTe To onpeio

endUTELONG Va eival eEAelBepa TipooBaotpo.

5. ATOAUMAVETE EKTEVWG TNV TIEPLOXT EUPUTEVONG Kat KAAVWTE TNV pE

QTIOOTEIPWHEVEG TIETOETEG.

6. AvaloBntomotiote yevwaiddwpa to onpelo mapakévtnong (A), To

onueio e€650u Tou kabetripa (1) kat To TUAKA TNG orjpayyas (B)
TOTUKA.

Enpeiwon: H Stadpour| Tng oripayyag (B) Oa mpémet va Sinbn0ei pe
20-30 ml TomtkoU avale®ntikov, 1 % S bnon oe oxriua BevidAlag.
AUTO PEWWVEL TNV QVTIOTACN TOU UTTOSOPLOU LOTOU Kal 0 SIacToAéag
TUTIOU tunneler umopei va YALOTPHAOEL EUKOAGTEPA HECTA GTOV LOTO.
MapatnproTe T0 XpOVo ehapUOYAS.

7. TIpOXWPNOTE TIPOGEKTIKA TNV KAVOUAX e TN oUpLlyya ouvedepévn
OTNV TIEPITOVATKY] KOINGTNTA* EVW avappoddte. Ot TtePIBAMOVTESG
1oTol Kal Ta dpyava Sev TIPETEL VA UTTOGTOUV TPAVUATIONO.

8. Edv pmopei va avappodnBei n cuMoyr|, adrioTte TV kavoula oTn
60N kal adaipéote T cOPLyya.

9. Elodyete 10 0Uppa-o08nyd mavw amnd v kdvoula 6oo xpetaletal. To
oUpUa EXEL AKPOo oxpatog J kat Sev Tpavpatilel Toug YOpw 1oToUG
Kat dpyava.

10. MOA To 0Vppa-08NY6E TotoBeTnOei on Béon Tou, amoolpeTe TV
k&voula. Kpatriote To 08nyo6 clpua otny embupunth Béon.

11. MpPaypHATOTIOOTE pia TOHH TEPITOU 1,5 cm Katd prikog Tou
6UPUATOG-08NYOU, TTAPAAANAQ LE TO TIPOYPAUUATIOLEVO ONUEiD
£€080u Tou Kabetrpa (C). MNV KATAOTPEDETE TO 08NYO CUPUA HE TO
VUOTEPL.

12. MpaylaTomolfoTe pia SeUTePN TOpr TAATOUE Ttepimou 1,5 cm
TIApAAANAQ LE TNV TIPWTHN TOWI O€ amdoTach Tepinou 8 cm arnd to
TIPOYPAUUATIOUEVO onpeio eE650u Tou kabethipa (C).

13. Mpooappdote To S1ETPNTO AKPO Tou KabeTrpa otabepd otnv
TIAELPA TG GHPAYYAS TTOU TIAPEXETAL VIt TO OKOTIO aUTO. 5 9

14. Impw&te €€w N onpayya (E) HE TO AKpo TNG péow TG SeVTEPNG
TOMNG OTLIOAOSPOUIKA, UTIOSOPLACTNY TIPWTH TOMK. AVaGUPETE TOV
kaBetrpa (D) éwg 6Tou To XITWVLo ard ToAveoTépa Tomobetn el oTo
KEVTPO TNG 0aKXAPOELSOUG orjpayyas. ApalpéoTe TO TOUVEA aTtd TOV
kabetrpa 10

Enpeiwon: BeBaiwdeite 6Ti n ofjpayya oSnyeital péow Tou LTS GPLoU
10TOU* Kol OX! LEGW TOU UTIOKEIMEVOU HUTKOU OTPWHUATOG.

Znueiwon: O kabetrpag avaclpetal apydtepa yia va eEacdaloTel n
OWOTH TOTOBETNGN TNG TIOAUECTEPIKIG LAVOETAG KA VA QVTIGTABL-
oTel TUXOV Kauwn Tou kaBetrpa. (BAETe onpelo 16). Metd Tnv
eudUTEVON, TO paviki TTpETeL va ToroBetnBeinepimou 1 cm mpwv and
TNV €€080 aTtd TO EMiMEeSO TOL S€PUATOG GTNY UTTOSGPLA orjpayya. Autd
SLEUKONUVEL Kal TNV eVEEXOEVN EKDUTEVON apyOTEPQ.

15. Ewodyete tn Staipolpevn Brkn 16 Fr tdvw armd 1o 0dnyod clpua otnv
TIEPITOVAIKN KOIAOTNTA® KAl KPATHOTE TO 08NY0 clppa oTh Béon
Tou. Adpaipéote Tov 08nyd-paPdo (Mandrin) padi pe to
oUpUa-08nYo, adrivovtag Tn Orjkn eloaywyrig 16 Fr otn 6£on tng.

EInpeiwon: Apéows Petd TV eEaywyr) Tou oTUAEOD, KAEIOTE TOV QUAG

TOU XITWVIOL EL0AYWYNG HE TO SAXTUAG 0ag Yid VA ATIOTPEPETE TN
Stadpuyn Tou vypou.



ZInpeiwon: To XITWVIO eloaywyng Sev TIpémel va givat AUYLOPEVO 1
TOOKIOPEVO, KABWG AUTO Suoxepaivel TNV eloaywyr Touv kabetrpa.

16. MpowBAoTe ypriyopa Ttov Kabetrpa He To SIATPNTO AKPO HECW TOU
XITwViou El0aywYrG TARPWS OTNV TEEPITOVAIKH KONGTNTA .

17. IMAOCTE TO XITWVIO EL0AYWYNG OTIG TTapeXOMEVEG ARG kat TpaBrEte
TO GUUMETPIKA Kat apyd. KpatrioTe tov kabetrpa oth B€on Tou péxpl
va adpatpedel eVIEAWG TO XITWVLO ELCAYWYNS.

Inueiwon: Itn dpdon auth, uropel o kabetrpag av eEEABeL Tt Alyo
aTté TO CWHA ~ O€ AUTH TNV TIEPITTTWON, WONOTE TOV KABETHPA TIIO
UTPOOTA.

EInpeiwon: Apol adatpedel To XITWVIO El0AYWYNG, MTTOPEL 0TO onpeio
auTo 0 KABETHPAG va TIaPOUCLACEL KApN. H kapdn auth eEaleipetat
L€ TIPOOEKTIKY ardoupon Tou kabetpa. BeBawwbeite 6t n
TIOAUECTEPLKI HavoETa Sev éxel TpapnyTel €&w amo t orpayya. H
TIOAUECTEPIKI| LAVOETA TIPETIEL VA BPIOKETAL 0TO AKPO Ttepimou 1 cm
TPV ard to onpeio e£650u Tou kabetripa (C). To pavikt eloaywyng
eyyvatat acdalt B£on tou kaBeThpa Kat ppayud poAuveng Katd tn
UETEYXELPNTLKY TIOPE(Q.

Enueiwon: Mptv amé T cuppadn TWY TOPWY, EAEYETE HECW
TIAPOXETELONG TNV ETUTUYXIA TNG EPdUTEVONG. AVaTPEETE 0TO KEDAAALO
OXETIKA UE TIG Sladikaoieg TTapoxETeuong.

18. TUpPPAYTE TNV TIPWTN TOUI 0TO ONUElD eloaywyr|s (A) pe Seppatikd
pappa. Papte ™ Sedtepn Topn oto onpeio e€68ou Tou kabetripa (C)
KAl OTEPEWOTE ToV kaBetrpa otn B€on Tou pe pappa. BeBaiwbeite
6TL 0 aUAGG Tou KaBeTrpa Sev tapouotdlel oTévwor. 10

Enpeiwon: To Seppatikd paupa Uropel kavovikd va apatpedel petd
amnd 7-10 nuépeg. To vApa cUYKPATNoNG (pAppa) Ba TPETEL KaVoVIKA
va mapapetvel otn Bon Tou yia 30 NUEPES WOTE va SlaohaNoTEl n
EVOWHATWON TNG LAVOETAG OTOV LOTO.

AIAAIKAZIA NAPOXETEYZIHX

Ta akdAovBa mpoidvta ewimed eival SiaBéotpa oThv KAVIKA yla Ty
TIaPOXETEVON UE ToV KabeThpa:

2000 8eEapevr) drainova®, poAakd Kevo

50-7220 de€apevr Bapitntag ewimed - XwpnTikOTNTA A pWonNgG 2000
ml

50-7210 Ae€apevh PleurX™ pe oTeyavo Kevo
P8531 ewimed Pneu-Pack |

6060 drainova® ZwAfvag éKAuong

P1100 drainova® clickFix

9060 Kardkt 6IALkOvhG drainova®, amooTelpwévo

Ta akdAouBa Tpoidvta ewimed SiatiBevtal yia thv amootpdyylon othv
Kat’ oikov dppovtida:

« 2010 drainova® Se€apevr|, 6T ATOOTPAYYLONG

« 50-7505 ewimed Zet tapoyéteuong, 2000 ml

« 50-7510 PleurX™ et tapoyxéteuong

« 50-7500B  PleurX™ Zet tapoxETeuong

Znueiwon: Katd tn Xprion cUCKELHS avappodnang, TIPETEL va
pubuietal péyotn ox\ avappodnong -60 cm H,0 1 LéyloTn TTapoxr
400 ml avd Aemtd. O kabetrpag evSExeTal UTIO OPLOPEVEG CUVBRKEG Va
koMHoel (oav Bevtoula). Av autd gival emwSuvo yia tov acBevh,
KAeioTe TO KAUT 0TOV oWwARVa 6UVSEONG. AUTO UTopei va eruBpaduvel
Va OTAUATHOEL TN POH TOU UYPOU.

Katd Tnv amootpdyylon Ue Ta Taparmdvew Tpoidvta, akoAouBRoTE Tig

avtioTolxeg o8nyieg xpriong.

‘OAa Ta TTPOTOVTA TTOU avadEPOVTal TTapamdvw SiabETouvy Evav Teipo
£loaywyng oTov cwAfva oOVEESNG, 0 0TIo{0G UTopEl va Xpnotporotn Ot
yia tnv g0koAn Kat acdhaAr obvseon the BaABiSag aopaleiag. ‘Otav o
Ttelpog elocaywyng aodahioet, akodyetat kat yivetal aiobnto éva
XOPAKTNPLOTIKO KAIK. 11

« 0 0UV8eo0G HETAED TOU TIE(poU eloaywyn§ kat Tng BaABiSag
aopaleiag pmopei va otepewdel pe To drainova® clickFix.
« TomoBEeTAOTE TOV GUVSEOHO 0TA TIPOBAETIOUEVA ECWTEPIKA TITEPUYILA
Tou drainova® clickFix. 2
« Kheivovtag to drainova® clickFix o obvdeopog otepewvetal.
«  ATIOTPETIEL TNV ATTOGUVSEGH TOU GUVSEGHOU.
« TpooTatelel TNV KOUUTWTH oUVSeon amd th puTavon.

OAOKAHPQZH THX AIAAIKAZIAZ AMOETPAITIZH

1. MeTd TV EMUITUYY ATTOGTPAYYLON, TOTIOBETHOTE TO TIWHUA GIAKOVNG
drainova®, anootelpwpévo, otn BarBiSa aodpaheiag. 12

2. TomoBETHOTE TO APPWSEEG KOUTIPETEP OXICUWV YUPW aTtO TOV
KaBETAPA pE TN OXLOUN TIPOG Ta TIdvw, TUNETE Tov Kabetrpa Kat
TOTIOBETAOTE TOV 0TO APPWSES KOUTIPECEP OXIOUWV.13, 14

3. KaAOyte Tov kabethpa pe Ta eubépata yalag kat epappoote Tov
auTtokOMNTO emiSeopo uepPpavng. 15, 16

ZYNAEZH TOY SQAHNA APAEYZHE KAI EKMAY-
IH TOY KAGETHPA (EKMAYZH ANO®PAZEQN)

Ma ) Siadikacia ékmAuong amartouvat emiong Ta akdAouvBa LAIKA:
« AldAupa dpuctoloyikol opo (0,9% NacCl)

« Tpiodn otpddiyya

« ZOpyya

« Kdvoula (BeAdva) 1G

« AhkooAoUxo emifepa

1. Avoi&te Tn ouokevaoia Tou WAV EKTTALGNG. O CWARVAG EKTTALGNG
drainova® napadiSetal amooTElpWUEVOS Kal TIPETTEL va SiveTat
TIPOCOXN WOTE VA TIAPAUEVEL ATIOOTELPWUEVOG,.

2. TuvdEoTe TNV Tpiodn oTpodLyya oTov oUvSeapo Luer lock Tou
GWAAVa EKTTAUGNG.

3. Tepiote pa obptyya twv 10 mlA 20 ml (BeAdva 1 G) e 10-20 ml
SlaAUPaTOG PucLoAoyLkol 0poU.

4. JUvS£oTe TN oLPLYYQ OTH OTPOPGLYYA TPLWV KATELBOVOEWV.

5. PubuioTe T oTpOdLyYa TPV KATELBUVOEWY £TOL WOTE N oUVSEDN
HETAEL TNG oUPLYYaS Kat TOU CwARVa dpSeuong va sivat avolkTH.

6. EEagpwoTe TOV OWAAVA EKTTAUGHG TIPOCEXOVTAS VA NV UTIAPXOULV
HUOOAISES. AVaoNKWOTE TO kPO TOL CWARVA Kal YEUIOTE TO pE
StdAupa Guotohoyikol opoU, HEXPL va eEENDEL LYPO.

7. Midote Tov Teipo eloaywyr|g and ta onueia AaBrg, TpaBhte
TI(POCEKTIKA TO T(POOTATEVTIKO KAAUHUA KAl TIETAETE TO. 17

8. Q0bnote Tov meipo elcaywyns otn BaABida acdaheiag kat
BePaiwbeite 611 Kat ot So eival otabepd ouvdedepéves. Katd
oUVSeon akoUYeTal Kal yiveTal alodnté éva Xapaktnplotikd kKA. 11

9. ZemAlvete Tov kaBethpa TiélovTag To EUPBOAO TG CUPLYYAS.

10. Eddoov xpelaletal, avappodriote Eava SidAupa Gpualohoyikol opol
Ue ™ olplyya.

10.1 KAeioTe TOV 0PLYKTHPA CUNTIEDNG TOU CWAAVA EKTTAUONG
TuédovTag Tov.

10.2. KAeloTe TOV KPOUVO TPLWV KATELBOVOEWV.

10.3 ATtooUVSECTE TN oUPLyya AT TOV KPOLVO TPLWY KATEUBUVOEWY,
YEUIOTE TNV HE UOLOAOYIKO 0PO KAl ETAVACUVEESTE THV.

10.4 AVOIETE TN OTPOPLYYX TPLV OSWV KAl EYKVOTE TIPOCEKTIKA
aAatoLyo StdAupa uéxpL va Byet uypo.

10.5 PuBpioTe ek VEou ToV TPISPOHO KPOUVO OTIWG TIEPLYPADETAL OTO
BAua 5 kat ouvexioTe pe To Bripa 9.

11. T va oAokANPQOETE TN Siadikacia dpdeuong, adou adalpEoete
ETUTUXWG TNV Ao Pagn, KAEIOTE TO odLyKTHpa Tolumnong oto
owAnva apdeuong mElovtag Tov.

12. To aAatouxo StdAupa Ba TpETEL 0T CUVEXELD VA avappodnOel ek
VEOU Kal N GUANOYH va amooTpayyLoTel e éva Ttpoiov Tou
mephapBavetal oTnv evoOTNTA «AlaSIKAo{a TTAPOXETEVANG» OTN
oeAiSa 41 TToU avadEpovTal TAPAKATW.
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Inueiwon: Av 1600 n epappoyr] Tou ductooytkol opol 600 Kat n
avappodnon Thg cUMoyHG vivovtal avepnodiota, n Stadikacia
€KTTAUONG TAV ETITUXASG-

EK®YTEYZIH TOY KAGETHPA

Mbavég evdel€elc yia Tnv adaipeon Tou Kabe-
g[olet

Aev UTIAPXEL AOKITNG*.

Euduonua tou unelwkdta / epttovitida* pe 18laitepa mayxbppevoto /
odio e€iSpwpa (edv n Bepareia He AVTIBLOTIKG EXEL ATIOTUXEL)
NoluwEn* Tng 0800 TNG orjpayyaAg TIOU ETUHEVEL TIAPA TA CUCTNHATIKA
avTIBLoTIKG

0 kaBethpag eival dpaypévog kat n amddpa&n Sev propei va
kabaplotel

0 kaBethpag Bploketal oe BdAapo Tou Sev yepilet héov e cuNoYH
Aev UTIAPXEL OXNUATIONOC EISPWONG Le TTPONYOUUEVO UTEEPNXOYPADIKO
€heyxo Kat SLaoTnua eEAeVBePO TapoxETEUON (XWPIG TTpoSiaypades,
ouvrBwg Stakomh TapoxEteuong 1 - 4 BSoUASwY dv 0 acBevrg eivat

CACUUTTTWHATIKOG)
0 kaBeThpag éxel pETATOTIOTEL

Enueiwon: Mpwv and Ty adaipeon Tou kabetrpa, n EvoelEn Oa pemet
va emBeBatwvetal Eava Le UTIEPNXOYPADIKO EAEYXO META TNV TIAPENED-
o ToL S1A0TANATOG KATA TO oTtoio Sev SlevepyrBnke TTapoxETeLoN.

Ev8eiktikn Sladikacia apaipeong tov kabethpa:

1. 'EAeyX0G TV TAPAPETPWY TIHENG

2. TpOETOIUAOTE £va 0TABUO Epyaciag UTIO ATIOOTEIPWEVES CUVOHKES

3. TomoBetriote Tov acBev wote va eEaodaiioste eAelBepn
TpboBaon oTov KABeTHpa

4. Tewal68wpn S1Bnon Tou S£pHatog e ToTKO avalobnTikd oTo
onpeio e€680u Tou kabeTrpa (MapatnprioTe To Xpdvo ékBeonc)

5. ¥YnAddnon tne TOAUECTEPIKAG MAVOETAG AT TO EEWTEPIKO
(8loykwpévn Tiaxuvon)

6. Tour Tou Sépuatog, akplBws otnv €080 Tou Kabethpa

7. AuPAUG, KUKNIKOG TELAXIOHOG TNG TIONVECTEPLKNG HAVOETAG HE XPHoN
KAVOUAAG e KOUUTILA, PaALSIo0 Tepayiopol 1 tapdpotou (o
kabetrpag avantiooeTal povo padi pe Tov urtoSopLo oTo* oTn
HaVOETa, EVOEXETAL VA TIPOKUYOUV SUCKOAGTEPES GUVBNKEG KATA TNV
adaipeon tou kabBetrpa Adyw NG iStag tng B€ong A Tng
TOLXWHATOTIOINGNG TOL BYKOU).

8. To éva xépl TOTIOBETE(TAL TIPOOEKTIKA 0TO TUAKA THG GHPAYYAS WG
otrpLypa, o kabetipag tpafiétal €€w pe to Ao xépL. Eav o
kaBeTrpag Sev umopei va kivntorotnBei 6To ohVoAS Tou, sivat
anapaitnT pa tpéobetn Topr (avTioTolKn KE To HHKOG, 0TO TENOG

TOU TMAMATOG TNG Opayyas / N TOWI 0TO CNEID TTapakéVTNong
XPNOLHEVEL WG 08NYOG) TIPOKEIEVOU Va avaoupBei EexwploTtd To
TUAUa Tou KaBeThpa Ttou Bpioketal/odnyeital oto BABOG exel.
9. Telkn Seppatikh cuppadr] TG TOAG (TWV TOUKV)
10. Edappoyr) eTudéopou.

FAQZZAPI

Ackitng - ZuN\oyH, SnA. cUGCWPELEON LYPOU OTNV TEPLOXN TNG KoAlag
ATOAE L AEUKWORATOS — ME(WOT TNG TPWTEIVIKIG CUYKEVTPWONG 0TO
aipa (eEdvtAnon amoBepdtwy mpwteivng)

Aratapayn TG NAEKTPOAUTIKIG opoLdeTacn( - Alatapaxr Tng
L00PPOTIAG TWV LOVTWY (TLX. VATPLO, KA, acBE0TI0) 6TO aipa h oTa
OWHATIKA KUTTApa

Epminpa - AoipwEn tou unelwkota

AlpatodwpaKag - CUCCWPEVCN A{HATOG OTNV UTIECWKOTIKY KOIAGTNTA
Hmatovedpiko cuvEpopo - YoRdduion tng vedpiknig Aertoupyiag
Yrétaon - XaunAr aptnplakr mieon

NoipwEn - avtiSpacn tTng duuvag Tou iSlou Tou opyaviopol oe
TIaB0oy6VoUE LIKPOOPYAVIGHOUE OTIWS BAKTAPLA, 10UG K.ATL.

Katdpp ] 0 - MpocwpIVr| aTWAELT GUVEISNONG
Meprrovaikn kotAdTnTa - TUAUA TNG KOIALAKAG KOAOTNTAS
Meprrovitida - GAeypovr| Tou Mepitovaiou

MAguprtiki (1} untedwkoTikr)) GUAAOYH - ZUMoyH, SnA. cUCOoWPEUON
uypol otnV UTEE{WKOTIKA KOIAOTNTA

MAgupodeoia - Texvikr ouykOMNoNG TG UTEE{WKOTIKAG KOIAGTNTAG
MveupoBwpakag - AEpag 6TOV XWPO UETAEY TWV TVEUUOVWY Kal TOU
BwPaKIKOL TOLXWHATOG

Mveupoviko oidnpa Adyw ertavékmTuEng - Katakpdtnon uypol oTov
AELTOUPYIKO TIVEUMOVIKO 10TO AOYW TNG EAPVIKIG EKTAONE TOU TIVEUOVA
TI0U HOAIG ixe ouprttuxOel, oela avamveuoTikn Suoxépela
Alappaypdrtia - NEPupes 1otol / Snuioupyia Barduwy petagd
SLaXWPIOHEVWY XWPWV OTO ECWTEPIKO UIAG OWHATIKAG KONGTNTAS (TLY.
kotAia)

Yro86p1og 10T - O 10T6G TToL BplokeTal kdTw amé To Séppa

Aod
dop

T™oUu

Meplocdtepeg kat Aemtopspéotepeg mMAnpodopisg unopeite va Bpeite
OTOV LOTOTOTIO pag 6T & d.de

1 WWW.

TapwoTte Tov kwdikoé QR yia va anoktrcete mpdoBacn oo elFU:

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el juego de catéter drainova® juego de catéter drainova® ArgentiC (S).

Todas las explicaciones de los términos (*) se encuentran en el “Glosario” en la pagina 48.

JUEGO DE CATETER DRAINOVA®/JUEGO DE
CATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)

Se utiliza para la implantacién de un catéter drainova®/drainova®
ArgentiC (S) en casos de derrames recurrentes, resistentes al
tratamiento, malignos o no malignos, acumulados en cavidades
serosas del cuerpo.

« Sufin de aliviar los sintomas mediante el drenaje de fluidos.

Indicaciones

El uso del catéter estd indicado en las siguientes situaciones:
« Derrame pleural* maligno

« Derrame pleural* no maligno

« Ascitis* maligna

« Ascitis* no maligna

Contraindicacién

El uso del catéter esta contraindicado en las siguientes situaciones:

« La cavidad corporal tiene varias cdmaras (septos*), por lo que no cabe
esperar un alivio de la disnea u otros sintomas tras el drenaje.



«+ Coagulopatia.

« Infeccién* de la cavidad corporal.

« Derrame quiloso.

« Desplazamiento del mediastino mas de 2 cm hacia el lado ipsilateral
del derrame pleural*.

« Alergia a los materiales del producto.

Eluso de los componentes del juego de catéter esta contraindicado

en las siguientes situaciones:

« Jeringa: utilizar solo para el uso previsto, no apta para fluidos de alta
viscosidad.

« Elalambre guia contiene cobalto: dado que los alambres guia se
utilizan como producto sanitario para las aplicaciones mencionadas
anteriormente, también se aplican esencialmente las contraindicacio-
nes para estas utilizaciones:

« Utilizacion en el sistema nervioso central.
«  Utilizacién en el sistema circulatorio central.

« Introductor pelable: aumento del riesgo de neumotdrax en pacientes
con enfermedad pulmonar crénica grave. Posible empeoramiento de
la cicatrizacién en caso de pared toracica anterior previamente
irradiada.

Uso PREVISTO

Eljuego de catéter drainova®/juego de catéter drainova® ArgentiC esta
concebido como un conjunto completo de los componentes necesarios
para laimplantacién de un catéter drainova®/drainova® ArgentiC en casos
de derrames recurrentes, resistentes al tratamiento, malignos o no
malignos, acumulados en cavidades serosas del cuerpo, con el fin de
aliviar los sintomas mediante el drenaje del liquido.

Incluye:

« Derrame pleural* maligno

« Derrame pleural* no maligno

« Ascitis* maligna

« Ascitis* no maligna

Todos los componentes del juego llevan la marca CE y se esterilizan con
gas de 6xido de etileno.

EL CATETER DRAINOVA®

« Material: el catéter esta fabricado en silicona biocompatible. 1

« Longitud y didmetro: 66 cm de longitud, didmetro de 15,5 Fr.

« Area perforada: 26 cm con orificios opuestos para la entrada de fluidos
(parte implantada).

« Valvula de seguridad en el extremo no implantado del catéter.

+  Secierra automaticamente cuando se desconecta. Permite la
conexién con accesorios de drenaje a través de la punta de
insercion.

« Impide la entrada de aire y la fuga de fluidos, asi como el escape
no deseado del derrame.

« Solo debe abrirse con materiales adecuados que dispongan de la
punta de insercién especialmente desarrollada para tal fin.

+ Manguito de poliéster entre el lado perforado y la valvula de seguridad.

« Fijael catéter al tejido cutaneo en el tinel subcutaneo.

« Tiraradiopaca.

« Tira de sulfato de bario a lo largo de toda la longitud del catéter

para la visibilidad radiografica.

EL CATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S) 43
« Formay manejo: idénticos al catéter drainova®. 1
« Material: silicona biocompatible con microplata incrustada.
« Funcién:
« Laplata protege contra la colonizacién bacteriana en las
superficies.
« Reduce el riesgo de infeccion*.

El catéter drainova® ArgentiC S es una version del consolidado catéter
drainova® ArgentiC, que se distingue por tener una longitud de tubo
més corta. 1

ADVERTENCIAS

Informacion general

No utilice el producto en los siguientes casos:
« Sielenvase estéril esta dafiado

« Siel producto esta dafiado

« Siha pasado la fecha de caducidad

El producto debe utilizarse exclusivamente para el fin previsto.

Grupo destinatario de pacientes: el producto sanitario solo debe
utilizarse en adultos.

Entorno de uso: El juego de catéter esta destinado a utilizarse en
centros clinicos (como hospitales y consultas médicas).

Los materiales consumibles estan destinados a un solo uso.

La reutilizacién puede contribuir a una contaminacién cruzada.
El catéter esta destinado exclusivamente a una sola implantacién.

El juego de catéter se suministra en estado estéril, lo que se garantiza
mediante controles de calidad adecuados.

Los juegos de catéter no deben reesterilizarse.

ewimed GmbH no asume ninguna responsabilidad por productos
reutilizados, reesterilizados o extraidos de envases dafiados.

drainova® clickFix 2 : introducir correctamente la conexién de tubo en el
drainova® clickFix para evitar que el tubo quede aplastado.

Tunelizador drainova®: el tunelizador contiene 8 - 10 % de niquel.

« No se debe utilizar si presenta dafios visibles.

Los bordes afilados/cortantes pueden causar irritacién o perforacién
del tejido.

El tunelizador debe utilizarse exclusivamente para tunelizar un catéter
de larga duracién que se vaya a implantar o un implante comparable.

El tunelizador se suministra estéril.
No se debe utilizar sin esterilizar, ya que puede provocar infecciones.

Nota: Al eliminar el material usado, observe
las normativas locales, regionales y nacionales. En caso necesario, tenga
preparado un contenedor de residuos.

Grupo de usuarios : El producto solo debe ser implantado por
personal médico cualificado. El drenaje posterior puede ser realizado
por personas sin formacion médica.

Observe también las normativas de higiene de su institucion.

No utilice sustancias que puedan dafiar los componentes.
No limpiar el catéter/la valvula de seguridad con octenisept® o un

desinfectante que contenga yodo.
Elintroductor pelable no debe entrar en contacto con alcohol, acetona

o soluciones que contengan estas sustancias.
Adaptador escalonado:
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«  Utilizar Ginicamente desinfectantes a base de alcohol sin aditivos
quimicos.

« Utilizar desinfectantes tinicamente cuando sea necesario.

« Tras lalimpieza, asegurarse de que los productos conectados
estén correcta y firmemente asentados.

Garantia de seguimiento:

« Para un seguimiento claro y completo, las etiquetas autoadhesivas del
juego de catéter con nimero de identificacidn Unico (identificacién del
producto), por ejemplo, UDI/LOT, deben pegarse en la prescripcién
médica, en la tarjeta de implantacién y en el expediente del paciente.
Las etiquetas autoadhesivas se encuentran en la parte inferior de la
etiqueta del envase estéril exterior (dentro de la caja de cartén).

Los posibles efectos secundarios indeseables pueden incluir:
Edema pulmonar por reexpansion*, neumotdrax*, hematotdrax*,
desgarro/lesion de pulmén, higado u otros 6rganos, hipotension*,
choque circulatorio*, infeccién de la herida, trastornos de cicatrizacién
de heridas, tejido traumatizado, empiema*, seroma, desequilibrio
electrolitico*, proteinorrea*, fuga de fluido corporal por la incisidn,
peritonitis*, infeccién*, propagacion de metdstasis, hemorragias, septos*
en las cavidades corporales afectadas, dolor en la zona toracica/
abdominal, desplazamiento del catéter, sindrome hepatorrenal*,
obstruccién del catéter, mal funcionamiento del catéter, mal
funcionamiento de la valvula, complicaciones durante la explantacién
(especialmente, fragmentos residuales del catéter) o implantacién
fallida, quemaduras en la piel durante la desfibrilacién.

Las torundas impregnadas en alcohol son altamente inflamables.
Mantener las torundas alejadas de las llamas.

Nota: El drenaje del derrame puede resultar molesto o incluso doloroso
para el paciente. Si el dolor es demasiado intenso, puede detenerse o
ralentizarse el flujo de drenaje durante unos minutos presionando la
pinza del tubo de conexién.

Nota: Todos los incidentes graves relacionados con el producto deben
comunicarse al fabricante y a la autoridad responsable. Observar las
normativas locales de eliminacién.

ADVERTENCIAS

Para la implantacion
Es necesario asegurarse de que el catéter se mantenga estéril durante
la implantacién.
« Implantacién: insertar el catéter en una sala aséptica respetando las
precauciones de esterilidad.
« Catéter: no entrar en contacto con objetos no estériles.
« Puede atraer particulas en suspensién que se adhieren a la
silicona (carga electrostatica).
« Serequiere una colocacion rapida del catéter.
« La utilizacién correcta minimiza el riesgo de infeccidn.

Tenga especial cuidado durante la implantacién.
No deben lesionarse los tejidos ni 6rganos adyacentes.
Si se encuentra resistencia al insertar la canula, interrumpir el
procedimiento e investigar visualmente la causa.
Después de llenar la jeringa, observar si se producen cambios en la
solucidn:
« En caso de turbidez, decoloracién o presencia de particulas,
suspender el uso.
« Informar a ewimed GmbH y, si procede, devolver la jeringa.
No retirar el alambre guia (guia Seldinger), ya que podria dafiarse.
« Introducir el alambre tnicamente hasta la profundidad
necesaria.

« Siseaprecia resistencia, detener el procedimiento e investigar la
causa mediante técnicas de imagen.

« Unuso inadecuado del alambre guia puede provocar
perforaciones en los tejidos. Las consecuencias de una
perforacion pueden ser graves e incluso mortales.

Manipular el bisturi con precaucién para evitar lesiones.
No dafiar el alambre guia durante la incisién.

Evitar dafiar o comprimir el catéter durante su fijacién a la piel.
El monofilamento Chiraflon provoca una reaccién inflamatoria

minima, seguida de encapsulamiento fibrético. No afecta
negativamente a la cicatrizacién de la herida.

Debe prestarse atencion a la correcta colocacion del catéter.
El extremo insertado del catéter esté perforado.

Los orificios de drenaje deben estar completamente introducidos en la
cavidad corporal que se va a drenar. De lo contrario, el derrame puede
penetrar en el tinel subcutdneo*.

La tira de sulfato de bario puede aparecer interrumpida en laimagen
radiografica debido a los orificios de drenaje.

ADVERTENCIAS

Después de la implantacion

No corte nunca el catéter ni la valvula de seguridad.

Evitar el contacto con objetos afilados.

Si la funcién de la valvula de seguridad ya no esta garantizada o si la

vélvula de seguridad se ha cortado accidentalmente o ya no esta

disponible, proceda de la siguiente manera: 3

a. Cerrar el catéter firmemente presionando con los dedos.
Abrir la pinza con una mano e introducir el catéter en el extremo
abierto.

c.  Utilizar una pinza disponible en la clinica. Colocar la pinza a una
distancia de unos 2 cm de la vélvula.

d. Ponerse inmediatamente en contacto con el médico responsable del
tratamiento.

Utilice tinicamente productos compatibles.
Solo deben conectarse al catéter productos compatibles.

No debe insertarse en la valvula de seguridad nada que no sea la punta
de insercién especialmente desarrollada para este fin, ya que de lo
contrario la valvula de seguridad podria resultar dafiada.

Una manipulacién incorrecta puede provocar la entrada de aire en el
cuerpo o la salida descontrolada del derrame.

Eladaptador escalonado se utiliza exclusivamente para conectar
sistemas de drenaje adecuados con un tubo abierto al catéter a través
del tubo de irrigacién drainova®.

Al conectar los componentes Luer-Lock, asegurarse de que estén
correctamente asentados.

No tirar del catéter.
« Deben tomarse precauciones para asegurarse de que no se tire del
catéter y de que este no se desplace o salga.

La extraccidn puede provocar hemorragias e infecciones* y/o impedir
el drenaje.
Puede ser necesario reimplantar el catéter.

el de drenaje maximo rec dad

ewimed GmbH recomienda drenar como méaximo 1000 ml de derrame
pleural* 0 2000 ml de ascitis* al dia.

El drenaje de cantidades mayores de derrame es responsabilidad del
médico responsable del tratamiento.

Tener en cuenta el estado individual del paciente.



Nota: Si no sale mas fluido acumulado o la cantidad disminuye
gradualmente, es posible que el catéter o el tubo de conexi6n estén
obstruidos. Presione suavemente el catéter y el tubo de conexién,
como si estuviera ordefiando. Si no se inicia el drenaje, cambie el
colector utilizado. Si no es posible eliminar la obstruccién del catéter
con las medidas anteriores, este se puede lavar con el tubo de
irrigacion.

Nota: El catéter drainova® ArgentiC (S) no es 6pticamente
transparente. Esto significa que no se puede ver una obstruccion en el

catéter.

Mantenga limpia la vdlvula de seguridad del catéter y estéril la punta
de insercién del tubo de conexién.

No deben entrar en contacto con objetos no estériles para evitar que se
ensucien o contaminen.
La valvula de seguridad debe desinfectarse antes de cada drenaje.

Aseglrese de que la vilvula de seguridad y la punta de insercion
estén completamente conectadas durante el proceso de drenaje.

Aseglirese de que no se produzcan tirones ni sacudidas en el tubo de

conexién.

Garantizar un procedimiento estéril al conectar la punta de insercidn a
la valvula de seguridad.

La conexion debe estar bien asegurada.

Riesgo de contaminacion durante la desconexién. En tal caso, desinfec-
tar la vélvula de seguridad con una torunda nueva impregnada en
alcohol.

Eliminar el material de drenaje desconectado.

Para continuar debe utilizarse un juego de drenaje nuevo y estéril.
Observar las normativas locales de eliminacién.

Nota: En caso necesario, la conexién se puede asegurar contra la
desconexién accidental con un drainova® clickFix disponible por
separado (n.° de catdlogo. P1100/P1100S).

El drainova® clickFix puede prescribirse adicionalmente y no forma parte
del juego de catéter. 2

Limpieza/desinfeccién en caso de contaminacion.

En caso de fuga del derrame: limpiar la piel con aguay jabén.

Para superficies: utilizar un producto de limpieza o desinfectante
adecuado.

Catéter/valvula de seguridad: no utilizar octenisept® ni desinfectantes
que contengan yodo.

Nota: El catéter es seguro para la resonancia magnética.

PREPARATIVOS GENERALES
Estas instrucciones son orientativas; la ejecucion de los procesos es
responsabilidad del médico que realiza la implantacion.

Implantacién:

« Realizar bajo sedacién y anestesia local.

« Utilizar técnicas de imagen (por ejemplo, ecografia, ecografia
Doppler color, radioscopia) para determinar la posicién del
catétery evitar punciones incorrectas o lesiones organicas/
vasculares.

Seleccion del lugar de implantacién:

« Teneren cuenta la anatomiay el estado del paciente.

+ Elegirel lugar de salida de forma que el paciente tenga acceso a
lavalvula de seguridad del catéter y pueda realizar drenajes
intermitentes y cambios de vendaje por si mismo.

Ajuste del catéter:

« Elextremo perforado del catéter puede acortarse de forma
individual. Por ejemplo: cortar con un bisturi estéril de forma
rectay lo mas plana posible entre dos orificios.

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION RECO-
MENDADO
Pleura”

El procedimiento médico y quirtirgico adecuado es responsabilidad del

médico. Qué procedimiento es el adecuado depende de la situacién de
cada paciente.

El siguiente procedimiento describe la colocacién del catéter en la

cavidad pleural. 4

1. Antesde comenzar, comprobar que todos los materiales disponibles
estén completos.

2. Preparar al paciente para la intervencién. Realizar una ecografia para
localizar la ubicacién del derrame.

Nota: Un derrame grande supone una ventaja a la hora de conseguir
una implantacién segura y con pocas complicaciones.

3. Elegirellugar de puncion (A) y el lugar de salida del catéter (C) y
determinar el recorrido del tinel (B). El lugar de puncién en el
espacio intercostal depende de la ubicacién del derrame. El lugar de
salida del catéter suele situarse en posicidn caudal-ventral y marca
el final del recorrido del tdnel de aprox. 5 cm. Para una mejor
accesibilidad y comodidad del paciente, el punto de salida debe
elegirse en direccién ventral en el mismo espacio intercostal.

4. Para el procedimiento, colocar al paciente de forma que se pueda
acceder libremente al lugar de implantacién.

5. Desinfectar toda la superficie de la zona de implantacién y cubrirla
de manera estéril.

6. Anestesiar local y generosamente el lugar de puncién (A), el lugar de
salida del catéter (C) y el recorrido del tinel (B).

Nota: El recorrido del tinel (B) debe infiltrarse en abanico con

20 - 30 ml de anestésico local al 1 %. Esto reduce la resistencia de la
hipodermis y el tunelizador puede deslizarse a través del tejido mas
facilmente. Observe el tiempo de aplicaciéon.

7. Insertar la canula con una jeringa conectada a través del espacio
intercostal seleccionado en el borde superior de la costilla hasta el
espacio pleural mientras se aspira. No deben lesionarse los tejidos ni
érganos adyacentes.

8. Sisepuede aspirar el derrame, dejar la canula en la posicién 15y
retirar la jeringa.

9. Insertar un alambre guia a través de la canula hasta donde sea
necesario. El alambre guia tiene una punta en J y no dafia el tejido ni
los érganos circundantes.

10. Una vez que el alambre guia esté en posicidn, se retirara la canula.
Mientras, sujetar el alambre guia en la posicién deseada.

11. Donde esté situado el alambre guia, realizar una incisién de aprox.
1,5 cm de ancho en paralelo al lugar de salida previsto del catéter.
No dafiar el alambre guia con el bisturi.

12. Realizar una segunda incisién de aprox. 1,5 cm de ancho paralela a la
primera incisién a una distancia de aprox. 5 cm del lugar de salida
previsto del catéter.

13. Insertar de manera fija el extremo perforado del catéter al lateral
previsto para ello del tunelizador. 5

14. Empujar el tunelizador (E) con la punta a través de la segunda
incision de manera retrégrada y subcutanea en direccién a la
primera incisién. Arrastrar el catéter (D) hasta que el manguito de
poliéster se sittie en el centro del tdnel subcutdneo. Retirar el
tunelizador del catéter. 6

Nota: Asegurese de que el tunelizador pasa a través del tejido*
subcutaneo y no a través de la capa muscular subyacente.

Nota: El catéter se retrae posteriormente para asegurar la posicion
correcta del manguito de poliéster y para compensar cualquier doblez
del catéter (véase el punto 16). Tras la implantacién, el manguito debe
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situarse aprox. 1 cm antes de la salida a nivel de la piel en el tanel
subcutaneo. Eso también facilita cualquier explantacién posterior.

15. Insertar el introductor pelable de 16 Fr a través del alambre guia en
la cavidad pleural. Extraer el alambre guia junto con el mandril,
dejando la vaina de insercidn de 16 Fr en posicion.

Nota: Inmediatamente después de extraer el mandril, cerrar la vaina
de insercién con el dedo para evitar que se escape el derrame.

Nota: La vaina de insercién no debe doblarse ni retorcerse, ya que ello
dificultaria la insercion del catéter.

16. Empujar el extremo perforado del catéter a través de la vaina de
insercién rapida y completamente hasta el espacio pleural.

17. Romper la vaina de insercién por las asas previstas para ello y
separarla despacio y de forma simétrica. Mantener el catéter en
posicién hasta haber extraido la vaina de insercién completamente.

Nota: Durante el proceso, el catéter puede volver a salir un poco del
cuerpo; en ese caso, seguir empujando el catéter.

Nota: Una vez retirada la vaina de insercidn, es posible que se
produzca un doblez en el catéter en esta zona. Este doblez puede elimi-
narse tirando hacia atrés del catéter con cuidado. Durante este
proceso, asegurarse de que el manguito de poliéster no se salga del
tdnel. El manguito de poliéster debe colocarse en el extremo aprox.

1 cm antes del lugar de salida del catéter (C). La integracién del
manguito durante el posoperatorio garantiza una posicién segura del
catéter y funciona a modo de barrera contra infecciones.

Nota: Antes de suturar las incisiones, realice un drenaje para
comprobar el éxito de la implantacion. A este respecto, véase el
capitulo “Procedimientos de drenaje” en la pagina 47
18. Suturar la primera incisién en el lugar de insercidn (A) con una sutura
cutdnea. Suturar la segunda incision en el lugar de salida (C) y fijar el
catéter (D) con una sutura. Durante este proceso, asegurarse de no
comprimir el interior del catéter. 7

Nota: La sutura cutanea puede retirarse normalmente al cabo de
7 - 10 dias. El hilo de retencién (sutura) debe dejarse normalmente
durante 30 dias para garantizar que el manguito se integre.

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION RECO-

MENDADO
Ascitis”
El procedimiento médico y quirdrgico adecuado es responsabilidad del

médico. Qué procedimiento es el adecuado depende de la situacién de
cada paciente.

El siguiente procedimiento describe la colocacién del catéter en la

cavidad pleural. 8

1. Antes de comenzar, comprobar que todos los materiales disponibles
estén completos.

2. Preparar al paciente para la intervencién. Realizar una ecografia para
localizar la ubicacion del derrame.

Nota: Un derrame grande supone una ventaja a la hora de conseguir
unaimplantacién segura y con pocas complicaciones.

3. Elegirellugar de puncién (A) y el lugar de salida del catéter (C) y
determinar el recorrido del tinel (B). El lugar de puncién lateral
abdominal depende de la ubicacién del derrame. El lugar de salida
del catéter suele estar aprox. 8 cm por encima del lugar de punciény
marca el final del recorrido del ténel. Para una mejor accesibilidad y

comodidad del paciente, el lugar de salida debe elegirse en direccién

medial. 8
4. Para el procedimiento, colocar al paciente de forma que se pueda
acceder libremente al lugar de implantacién.

5. Desinfectar toda la superficie de la zona de implantacién y cubrirla

de manera estéril.

6. Anestesiar local y generosamente el lugar de puncién (A), el lugar de

salida del catéter (C) y el recorrido del tdnel (B).

Nota: El recorrido del tdnel (B) debe infiltrarse en abanico con

20 - 30 ml de anestésico local al 1 %. Esto reduce la resistencia de la
hipodermis y el tunelizador puede deslizarse a través del tejido mas
facilmente. Observe el tiempo de aplicacion.

7. Insertar con cuidado la canula con una jeringa conectada en la

cavidad peritoneal* mientras se aspira. No deben lesionarse los
tejidos ni érganos adyacentes.

8. Sisepuede aspirar el derrame, dejar la canula en esa posiciény
retirar la jeringa.

9. Insertar un alambre guia a través de la canula hasta donde sea
necesario. El alambre guia tiene una punta en J y no dafia el tejido ni
los érganos circundantes.

10. Una vez que el alambre guia esté en posicién, retirar la cdnula.
Mientras, sujetar el alambre guia en la posicién deseada.

11. Donde esta situado el alambre guia, realizar una incisién de aprox.
1,5 cm de ancho en paralelo al lugar de salida previsto del
catéter (C). No dafiar el alambre guia con el bisturi.

12. Haga una segunda incision de aproximadamente 1,5 cm de ancho
paralela a la primera incisién a una distancia de aproximadamente
8 cm del punto de salida previsto del catéter (C).

13. Insertar de manera fija el extremo perforado del catéter al lateral
previsto para ello del tunelizador. 59

14. Empujar el tunelizador (E) con la punta a través de la segunda
incision de manera retrégrada y subcutanea en direccién a la
primera incision. Arrastre el catéter (D) hasta que el manguito de
poliéster se sitie en medio del tinel subcuténeo. Retirar el
tunelizador del catéter. 10

Nota: Asegurese de que el tunelizador pasa a través del tejido*
subcutaneo y no a través de la capa muscular subyacente.

Nota: El catéter se retrae posteriormente para asegurar la posicion
correcta del manguito de poliéster y para compensar cualquier posible
doblez del catéter (véase el punto 16). Tras la implantacién, el
manguito debe situarse aprox. 1 cm antes de la salida a nivel de la piel
en el tunel subcutaneo. Eso también facilita cualquier explantacion
posterior.

15. Insertar el introductor pelable de 16 Fr a través del alambre guia en
la cavidad peritoneal* y mantener el alambre guia en posicién.
Extraer el mandril junto con el alambre guia, dejando la vaina de
insercién de 16 Fr en posicién.

Nota: Inmediatamente después de extraer el mandril, cerrar la vaina
de insercidn con el dedo para evitar que se escape el derrame.

Nota: La vaina de insercién no debe doblarse ni retorcerse, ya que ello
dificultaria la insercion del catéter.

16. Empujar rapidamente el catéter con el extremo perforado a través de
la vaina de insercién hasta introducirlo completamente en la cavidad
peritoneal*.

17. Romper la vaina de insercidn por las asas previstas para elloy
separarla despacio y de forma simétrica. Mantener el catéter en
posicién hasta haber extraido la vaina de insercién completamente.

Nota: Durante el proceso, el catéter puede volver a salir un poco del
cuerpo; en ese caso, seguir empujando el catéter.

Nota: Una vez retirada la vaina de insercién, es posible que se
produzca un doblez en el catéter en esta zona. Este doblez puede elimi-
narse tirando hacia atrés del catéter con cuidado. Durante este
proceso, asegurarse de que el manguito de poliéster no se salga del
tdnel. El manguito de poliéster debe colocarse en el extremo aprox.



1 cm antes del lugar de salida del catéter (C). La integracion del
manguito durante el posoperatorio garantiza una posicion segura del
catéter y funciona a modo de barrera contra infecciones.

Nota: Antes de suturar las incisiones, realice un drenaje para
comprobar el éxito de laimplantacion. A este respecto, véase el
capitulo sobre procedimientos de drenaje.

18. Suturar la primera incision en el lugar de insercidn (A) con una
sutura cutanea. Suturar la segunda incisién en el lugar de salida del
catéter (C) y fijar el catéter con una sutura. Durante este proceso,
asegurarse de no comprimir el interior del catéter. 10

Nota: La sutura cutdnea puede retirarse normalmente al cabo de
7 - 10 dfas. El hilo de retencién (sutura) debe dejarse normalmente
durante 30 dias para garantizar que el manguito se integre.

PROCEDIMIENTOS DE DRENAJE
La clinica dispone de los siguientes productos ewimed, entre otros, para
el drenaje con el catéter:

« 2000 Colector drainova®, vacio suave

« 50-7220  Colector por gravedad ewimed; capacidad de llenado
2000 ml

+ 50-7210  Colector estanco al vacio PleurX™

- P8531 ewimed Pneu-Pack |

+ 6060 Tubo de irrigacién drainova®

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 Tapén de silicona drainova®, estéril

Los siguientes productos ewimed estan disponibles, entre otros, para el
drenaje durante la atencidn domiciliaria:

« 2010 Colector drainova®, juego de drenaje
+ 50-7505  Juego de drenaje ewimed, 2000 ml

« 50-7510  Juego de drenaje Pleurx™

« 50-7500B Juego de drenaje PleurXx™

Nota: Al utilizar un dispositivo de succién, debe ajustarse una
capacidad de succién maxima de -60 cm de H,0 o un caudal maximo
de 400 ml por minuto. El catéter puede atascarse en determinadas
circunstancias. Si esto resulta doloroso para el paciente, cerrar la pinza
del tubo de conexidn. Esto puede ralentizar o detener el flujo de fluido.

Al drenar con los productos mencionados, tener en cuenta las
respectivas instrucciones de uso.

Todos los productos mencionados disponen de una punta de insercién
en el tubo de conexidn, que puede utilizarse para conectar la vélvula de
seguridad de forma facil y segura. Cuando la punta de insercién encaja,
se puede oir y sentir un clic caracteristico. 11

« Laconexi6n entre la aguja de insercidn y la vélvula de seguridad puede
fijarse con el drainova® clickFix.
« Introducir la conexién en las nervaduras interiores previstas del draino-
va® clickFix. 2
« La conexién se fija cerrando el drainova® clickFix.
« Evita la desconexion de la conexion.
«  Protege la conexion de la suciedad.

FINALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE DRENAJE

1. Trasrealizar el drenaje correctamente, colocar el tapén de silicona
drainova® estéril en la valvula de seguridad. 12

2. Colocar la compresa de ranura fabricada con espuma alrededor del
catéter con la ranura hacia arriba, enrollar el catéter y colocarlo en la
compresa de ranura fabricada con espuma.13, 14

3. Cubrir el catéter con las compresas de gasa y colocar el vendaje
transparente autoadhesivo. 15, 16

CONEXION DEL TUBO DE IRRIGACION Y
LAVADO DEL CATETER (ELIMINACION DE
OBSTRUCCIONES)

Para el procedimiento de irrigacién se necesitan ademas los siguientes
materiales:

« Solucién salina fisioldgica (0,9 % NaCl)

« Llave de tres vias

« Jeringa

«+ CanulalG

« Torunda con alcohol

1. Abrirel envase del tubo de irrigacién. El tubo de irrigacién drainova®
es estéril y debe tenerse cuidado de que permanezca estéril.

2. Conectar la llave de paso de tres vias a la conexién Luer-Lock del
tubo de irrigacion.

3. Llenar una jeringa de 10 ml 0 20 ml (canula 1G) con 10 - 20 ml de una
solucién salina fisioldgica.

4. Conectar la jeringa a la llave de paso de tres vias.

5. Ajustar la llave de paso de tres vias de modo que la conexién entre la
jeringay el tubo de irrigacién esté abierta.

6. Purgar el tubo de irrigacién hasta que no queden burbujas. Elevar el
extremo del tubo e introducir la solucién salina hasta que salga
liquido.

7. Sujetar la punta de insercidn por la zona de agarre, retirar con
cuidado la cubierta protectora y eliminarla. 17

8. Empujar la punta de insercién en la valvula de seguridad y
asegurarse de que ambas estén firmemente conectadas. Se puede
oiry sentir cémo encajan en su sitio. 11

9. Enjuagar el catéter presionando el émbolo de la jeringa.

10. Sies necesario, volver a aspirar solucién salina con la jeringa.

10.1 Cerrar la pinza de cierre del tubo de irrigacién presionandola.

10.2 Cerrar la llave de paso de tres vias.

10.3 Desconectar la jeringa de la llave de tres vias, llenarla con
solucién salina y conectarla de nuevo.

10.4 Abrir la llave de tres vias e inyectar cuidadosamente solucién
salina hasta que salga fluido.

10.5 Volver a ajustar la llave de paso de tres vias tal y como se
describe en el paso 5y continuar con el paso 9.

11. Para completar el proceso de lavado, una vez eliminada con éxito la
obstruccién, cerrar la pinza del tubo de irrigacién apretandola.

12. Acontinuacidn, se debe aspirar de nuevo la solucién salina y drenar
el derrame con un producto que figura en “Procedimientos de
drenaje” en la pagina 47.

Nota: Si se puede aplicar facilmente la solucién salina y aspirar el
derrame, el procedimiento de irrigacién se ha realizado correctamente.

EXPLANTACION DEL CATETER

Posibles indicaciones de la extraccién del
catéter:

Pleurodesis*/sin ascitis*

Empiema pleural/peritonitis* con fluidos acumulados muy viscosos/

putridos (si ha fracasado el tratamiento con antibiéticos)

« Infeccién* del recorrido del tiinel, que persiste a pesar del tratamiento

sistémico con antibidticos

El catéter esta obstruido y no se puede eliminar la obstruccién

« El catéter esta en una cdmara en la que ya no se acumula el derrame

«+ No hay un nuevo derrame seglin el control ecografico previo y tras el
intervalo libre de drenaje (sin especificaciones, por lo general
interrupcion del drenaje de 1 - 4 semanas, si el paciente es asintomatico)

« El catéter se ha desplazado.

47



Nota: Antes de retirar el catéter, debe comprobarse de nuevo si ello
esta indicado, mediante una ecografia al final del intervalo libre de
drenaje.

Ejemplo de procedimiento de retirada de catéter:

1. Comprobar los parametros de coagulacion.

2. Preparar un puesto de trabajo en condiciones estériles.

3. Colocar al paciente para asegurar el libre acceso al catéter.

4. Realizar unainfiltracién cutdnea generosa con anestésico local en el
lugar de salida del catéter (observar el tiempo de aplicacién).

5. Palpar el manguito de poliéster desde el exterior (engrosamiento
abultado).

6. Realizar unaincisién en la piel, directamente en la salida del catéter.
7. Realizar una diseccién roma y circular del manguito de poliéster con
una canula de botdn, unas tijeras de diseccién o un instrumento
similar (el catéter solo se integra en el tejido* subcutaneo en la zona

del manguito, pueden darse condiciones mas dificiles al retirar el
catéter debido a la propia posicién o a un encapsulamiento
tumoral).

8. Colocar una mano cuidadosamente en el recorrido del téinel como
apoyoy extraer el catéter con la otra. Si el catéter no puede
movilizarse en su totalidad, es necesaria una incisién adicional
(correspondiente a la longitud, al final del recorrido del tinel; la
incision en el lugar de puncién sirve de guia) para recuperar por
separado la seccién del catéter que yace o pasa por alli.

9. Realizar una sutura cutanea final de la(s) incision(es).

10. Colocar el vendaje.

GLOSARIO

Ascitis: derrame o acumulacién de fluidos en el abdomen (vientre).
Proteinorrea: reduccién de la cantidad de proteinas en la sangre
(pérdida de proteinas).

Desequilibrio electrolitico: alteracién del equilibrio de los iones (por
ejemplo, sodio, potasio, calcio) en la sangre o en las células del
organismo.

Empiema: infeccidn de la pleura.

Hematotdrax: acumulacién de sangre en la cavidad pleural.
Sindrome hepatorrenal: disminucién de la funcién renal.
Hipotensidn: tensién arterial baja.

Infeccidn: reaccién de las defensas del propio organismo ante agentes
patégenos, como bacterias, virus, etc.

Choque circulatorio: pérdida temporal del conocimiento.

Cavidad peritoneal: parte de la cavidad abdominal.

Peritonitis: inflamacién del peritoneo.

Derrame pleural: derrame o acumulacion de fluidos en la cavidad
pleural.

Pleurodesis: adhesién del espacio pleural.

Neumotdrax: aire en el espacio entre los pulmones y la pared torécica.
Edema pulmonar por reexpansién: retencién de liquido en el tejido
pulmonar funcional debido a la expansién repentina del pulmén
previamente comprimido; dificultad respiratoria aguda.

Septos: puentes de tejido/compartimentacion entre espacios separados
en una cavidad corporal (por ejemplo, en el abdomen).

Tejido subcutaneo: tejido situado bajo la piel.

También encontrara mas informacién detallada en nuestro sitio web
www.ewimed.de.

Escanear el cédigo QR para acceder a nuestras instrucciones en
formato electrénico:

EESTI

© kateetri k

Enned

plekti/ d

Koik terminite (*) selgitused leiate veebilehelt ,Sonastik* lk 53.

DRAINOVA® KATEETRI KOMPLEKT / DRAINO-
VA® ARGENTIC (S) KATEETRI KOMPLEKT

Kasutatakse drainova® kateetri / drainova® ArgentiC (S) kateetri
implanteerimiseks korduvate, refraktaarsete, pahaloomuliste ja
healoomuliste efusioonikogumite korral seroossetes kehaddnsuses.
Siimptomite leevendamine kogunenud vedelike dreenimise teel.

Naidustus

Kateetri kasutamine on ndidustatud jargmistes olukordades
« Pahaloomuline pleuraefusioon*

« Healoomuline pleuraefusioon*

« Pahaloomuline astsiit*

« Healoomuline astsiit*

Vastunédidustused

Kateetri kasutamine on vastunadidustatud jargmistes olukordades:

« Kehadonsuses on mitu kambrit (vaheseinad*), nii et parast dreenimist
ei ole oodata leevendust diispnoele ega teistele simptomitele.

« Koagulopaatia

« Kehadone infektsioon*

® ArgentiC (S) kateetri komplekti kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit.

« Kiiloosne efusioon

« Mediastiinumi nihkumine rohkem kui 2 cm v&rra pleuraefusiooni*
ipsilateraalsele kiiljele.

« Allergia korral tootematerjalide suhtes.

on vastundidustatud

Kateetri | kti osade |

jargmistes olukordades:

« Siistal: kasutada ainult ettendhtud viisil, ei sobi kdrge viskoossusega
vedelike jaoks.

Juhtetraat sisaldab koobaltit: Kuna juhtetraate kasutatakse
meditsiiniseadmena eespool nimetatud rakendustes, kehtivad
sisuliselt vastundidustused ka nendele rakendustele:

«  Kesknarvisiisteemi rakendused.
« Keskvereringesiisteemi rakendused.
Jaotatud muhv: Suurenenud pneumotooraksirisk raske kroonilise

kopsuhaigusega patsientidel. Halvenenud haava paranemine véimalik,
kui rindkere esiseina on eelnevalt kiiritatud.



KASUTUSOTSTARVE

drainova® kateetri komplekt / drainova® ArgentiC kateetri komplekt on
terviklik komplekt komponentidest, mis on vajalikud drainova® kateetri /
drainova® ArgentiC kateetri implanteerimiseks korduvate, refraktaarsete,
pahaloomuliste ja mittepahaloomuliste efusioonide kogunemiste korral
seroossetes kehadonsuses, et leevendada siimptomeid vedelike
drajuhtimise teel.

Siia kuuluvad:

« Pahaloomuline pleuraefusioon*

« Healoomuline pleuraefusioon*

« Pahaloomuline astsiit*

« Healoomuline astsiit*

Koik komplekti komponendid on CE-maérgisega ja steriliseeritud
etiileenoksiidiga.

DRAINOVA® KATEETER
Materjal: Kateeter on valmistatud bioiihilduvast silikoonist. 1
Pikkus ja [abim&ot: 66 cm pikkune, [dbimdot 15,5 Fr.
Perforeeritud ala: 26 cm, millel on vastanduvad augud vedeliku
sissevooluks (implanteeritav osa).
Kaitseklapp kateetri mitte implanteeritud otsas.
«  Sulgub eemaldamisel automaatselt. Véimaldab iihendamist
dreenimise tarvikutega sisestusndela kaudu.
« Takistab 6hu sissepaasu ja vedeliku lekkimist ning efusiooni
soovimatut lekkimist.

« Voib avada ainult sobivate materjalidega, millel on spetsiaalselt
valja tostatud sisestusndel.
Perforeeritud kiilje ja kaitseklapi vahel olev poliiestermuhv.
« Kinnitab kateetri nahaalusesse tunnelisse nahakoe kiilge.
Rontgenkontrastne riba
« Baariumsulfaatriba ile kogu kateetri pikkuse nahtavuse
tagamiseks rontgenpildil.

DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATEETER
« Geomeetria ja kasitsemine: Identne drainova® kateetriga. 1
« Materjal: Bioloogiliselt kokkusobiv silikoon sisseehitatud mikrohGbe-
daga.
« Funktsioon:
« Hobe kaitseb pindu bakteriaalse koloniseerimise eest.
« Vahendab infektsiooniohtu*.

drainova® ArgentiC S kateeter on hinnatud drainova® ArgentiC kateetri
variant, mida iseloomustab liihem
torupikkus. 1

HOIATUSED
ldiselt

Arge kasutage toodet, kui:

« steriilne pakend on kahjustatud
« toode on kahjustatud

« aegumiskuupdev on méédunud

Toodet tuleb kasutada ainult ettendhtud otstarbeks.

Patsientide sihtrilhm: Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult

taiskasvanutel.

Kasut ki on ette nahtud kasutamiseks
ja arstipraksi )

d: Kateetri | lel

kliinilistes asutustes (naiteks F

Kulumaterjalid on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks!
Taaskasutamine vdib pohjustada ristsaastumist.

Kateeter on ette nahtud ainult iihekordseks implanteerimiseks.
Kateetri komplekt tarnitakse steriilsena, mis on tagatud sobiva
kvaliteedikontrolliga.

Kateetri komplekti ei tohi uuesti steriliseerida.

ewimed GmbH ei vGta vastutust toodete eest, mis on korduvkasutud,
resteriliseeritud v3i kahjustatud pakendist eemaldatud.

drainova® clickFix 2: Sisestage toruiihendus Gigesti drainova® clickFix, et
valtida toru purunemist.

drainova® tunnel: Tunnel sisaldab 8-10% niklit.

Arge kasutage, kui sellel on ndhtavaid kahjustusi.

Teravad servad/killud vdivad p&hjustada arritust voi koe perforatsioo-
ni.

Tunnelit kasutatakse ainult pikaajaliselt implanteeritava kateetri voi
vorreldava implantaadi tunneldamiseks.
Tunnel tarnitakse steriilselt.

Arge kasutage seda mittesteriilselt, sest see v8ib p8hjustada
infektsioone.

Markus. Kasutatud materjali kdrvaldamisel jargige palun jargmisi

kohalikke ja riiklikke eeskirju. Vajaduse korral tagage jadgtmekonteineri
olemasolu.

Kasutajagrupp: Toodet tohib implanteerida ainult kvalifitseeritud

sonal! Jargnevat dr voivad t d

meditsiinilise taustata isikud.
Jargige ka oma asutuse hiigieenieeskirju.

Arge kasutage aineid, mis véivad komponente kahjustada.
Arge puhastage kateetrit/kaitseklappi octenisept®-i v3i joodi sisaldava
desinfitseerimisvahendiga.
Jaotatud muhv ei tohi kokku puutuda alkoholi, atsetooni ega neid
aineid sisaldavate lahustega.
Astmeline adapter:

« Kasutage ainult alkoholipdhiseid desinfitseerimisvahendeid, mis

ei sisalda keemilisi lisandeid.

« Kasutage desinfitseerimisvahendit ainult vajaduse korral.
« Pdrast puhastamist veenduge, et ihendatud tooted on
ihendatud Gigesti ja kindlalt.

Jilgitavuse tagamine:

« Selge ja téieliku jalgitavuse tagamiseks tuleb arstliku retsepti,
implantaadikaardi ja patsiendi toimiku kiilge kinnitada iseliimuvad
kateetri komplekti etiketid, millel on unikaalne identifitseerimisnum-
ber (tootetunnus), nt UDI / LOT.

« Iseliimuvad etiketid asuvad valise steriilse pakendi alumisel kiiljel
(pappkarbi sees).

Voéimalikud soovimatud kdrvaltoimed voivad olla jargmised

Uuesti laienenud kopsuédeem*, pneumotooraks*, hematotooraks*,
kopsu, maksa v6i muude organite rebenemine/vigastus, hiipotensioon®,
vereringe kollaps*, haava infektsioon, haavade paranemishéired,
traumeeritud kude, emplieem*, seroom, elektroliilitide tasakaaluhdire*,
valgukadu*, kehavedeliku lekkimine |Gikekohal, peritoniit*, infektsioon*,
metastaaside levik, verejooks, septa* kahjustatud kehaddnsustes, valu
rindkere-/khupiirkonnas, kateetri paigalt nihkumine, hepatorenaalne
stindroom*, kateetri ummistus, kateetri talitlushéire, klapi talitlushaire,
tiisistus eksplantatsiooni ajal (eriti kateetrist maha jadnud fragmendid)
vGi ebadnnestunud implanteerimine, nahapdletused defibrillatsiooni
ajal.

Alkoholitampoonid on kergesti siittivad.
Hoidke tampoonid lahtisest tulest eemal.
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Mérkus. Efusiooni valjalaskmine vGib olla patsiendi jaoks ebamugav vGi
isegi valulik. Kui valu on liiga tugev, véib dreenivoolu peatada voi
aeglustada méneks minutiks, vajutades tihendustoru klambrit.

Markus. Koikidest tootega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ja vastutavat asutust. Jargige kohalikke kdrvaldamis-
ndudeid.

HOIATUSED

implanteerimiseks
Tuleb hoolitseda selle eest, et kateeter jadks implanteerimise ajal
steriilseks.
« Implanteerimine: paigaldage kateeter aseptilises ruumis vastavalt
steriilsetele ettevaatusabindudele.
« Kateeter: Ei tohi kokku puutuda mittesteriilsete esemetega
« Seevoib ligi tommata 6hus lenduvaid osakesi, mis kleepuvad
silikoonile (elektrostaatiline laeng).
« Kateetri kiire paigaldamine on vajalik.
+ NGuetekohane kasutamine vahendab infektsiooniohtu.

Olge implanteerimise ajal eriti ettevaatlik.
Umbritsevaid kudesid ja elundeid ei tohi kahjustada.
Kui kantliga on tunda vastupanu, tuleb protsess peatada ja pohjust
visuaalselt kontrollida.
Parast siistla taitmist jalgige lahuse muutusi.
«  Kui lahus muutub haguseks, varvub voi sisaldab osakesi,

katkestage kasutamine.

« Teatage sellest ewimed GmbH-le ja vajadusel tagastage siistel.
Arge tdmmake juhtetraati (Seldingeri traat) tagasi, kuna see vdib traati
kahjustada.

« Sisestage traat ainult nii stigavale kui vaja.

«  Kui tunnete vastupanu, katkestage protseduur ja selgitage pohjus
pildindamise abil vélja.

« Valel kasutamisel vGib juhtetraat pShjustada kudede
perforatsiooni. Perforatsiooni tagajarjed vdivad olla rasked ja
pohjustada surma.

Kasitsege skalpelli [6ikehaavadae valtimiseks ettevaatusega.

Arge kahjustage sisseldike ajal juhtetraati.

Arge kahjustage ega ahendage kateetrit nahadmbluse v8i dmblusega.
Chiraflon monofilament pShjustab minimaalse pdletikulise reaktsiooni

koos jargneva fibrootilise kapseldumisega. Haava paranamist see ei
halvenda.

Tuleb jélgida, et kateeter oleks digesti paigaldatud.

« Kateetri sisestatud ots on perforeeritud.

« Dreeniavad peavad olema téielikult dreenimist vajavas kehaddnes.
Vastasel juhul v3ib efusioon tungida nahaalusesse* tunnelisse.

« Rontgenpildil véib baariumsulfaatriba tunduda dreeniavade poolt
katkestatuna.

HOIATUSED

Parast implanteerimist

Arge kunagi lGigake kateetrit ega lahutage kaitseklappi.

Valtige kokkupuudet teravate esemetega.

Kui kaitseklapi funktsioon ei ole enam tagatud voi kui kaitseklapp on

kogemata ara |6igatud, v3i seda pole enam, toimige jargmiselt: 3

a. Vajutage kateeter s6rmedega kindlalt kinni.

b. Avage klamber iihe kdega ja sisestage kateeter avatud otsa.

c. Kasutage kliinikus saadaolevat klambrit. Asetage klamber umbes 2
cm kaugusele klapist.

d. Votke viivitamatult ihendust raviarstiga.

Kasutage ainult iihilduvaid tooteid.

« Kateetriga tohib ihendada ainult tihilduvaid tooteid.

Kaitseklappi ei tohi sisestada midagi muud kui spetsiaalselt selleks
otstarbeks vélja to6tatud sisestusndela, vastasel juhul vGib kaitseklapp

kahjustada saada.

Ebadige kasitsemine vdib pShjustada hu sattumist kehasse voi
kontrollimatut efusiooni.

Astmelist adapterit kasutatakse eranditult selleks, et iihendada
sobivad lahtise toruga dreenisiisteemid drainova® loputustoru kaudu
kateetriga.

Luer-lukuga komponentide ihendamisel veenduge, et need on Gigesti

paigutatud.

Arge tommake kateetrist.
Rakendage ettevaatusabinGusid tagamaks, et kateeter poleks pinge all,
see ei nihkuks kogemata paigast ega tdmmatakse seda vélja.

Vilja tdmbamine vib pShjustada verejooksu ja infektsiooni* ja/voi
takistada dreenimist.
Vajalikuks v6ib osutuda kateetri uuesti paigaldamine.

Jargige Iset soovitatud dreeni u

« ewimed GmbH soovitab dreenida mitte rohkem kui 1000 ml
pleuraefusiooni* v4i 2000 ml astsiiti* pdevas.

« Suuremate efusioonikoguste drajuhtimine on raviarsti tilesanne.

« Arvestage patsiendi individuaalset seisundit.

Markus. Kui efusiooni enam ei voola v6i kogus jark-jargult vaheneb,
voib olla kateeter v6i tihendustoru ummistunud. Pigistage kateetrit ja
tihendustoru 6rnalt kokku, nagu liipsaksite. Kui dreenimine ei alga,
vahetage sisestatud reservuaar valja. Kui kateetri ummistust ei ole
voimalik tilaltoodud meetmetega korvaldada, voib seda loputada
loputustoruga.

Markus. drainova® ArgentiC (S) kateeter ei ole optiliselt labipaistev.
See téhendab, et ummistust kateetris ei ole vdimalik ndha.

Hoidke kateetri kaitseklapp puhtana ja iihendustoru sisestusndel

steriilsena.

« Arge puutuge kokku mittesteriilsete esemetega, et valtida maardumist
VOi saastumist.

« Kaitseklapp tuleb desinfitseerida enne igat drenaazi.

Veenduge, et kaitseklapp ja sisestusnéel on drenaaZiprotsessi ajal
tdielikult iihendatud. Veenduge, et iilhendustoru ei venitata ega
tommata.

« Tagage steriilne protseduur, kui iihendate sisestusndela kaitseklapiga.
Pistikiihendus peab olema kindlalt ihendatud.

Saastumisrisk Gihendamise ajal. Sellisel juhul desinfitseerige

kaitseklapp varske alkoholitampooniga.

Hévitage lahti ihendatud drenaaZimaterjal.

Jatkamiseks tuleb kasutada uut, steriilset dreenikomplekti.
Jérgige kohalikke kdrvaldamisndudeid.

Markus. Vajaduse korral saab pistikiihenduse kinnitada juhusliku
lahtilihendamise eest tdiendavaks kaitseks eraldi saadaval oleva
drainova® clickFixga (kataloogi nr. P1100 / P1100S).

drainova® clickFix saab tellida eraldi ja see ei kuulu kateetri komplekti. 2

Puhastamine [ desinfitseerimine saastumise korral.

« Efusiooni lekke korral: puhastage nahk seebi ja veega.

« Pindade puhul: kasutage sobivat puhastus- v3i desinfitseerimisvahen-
dit.

« Kateeter/kaitseklapp: drge kasutage octenisept® vdi joodi sisaldavat
desinfitseerimisvahendit.

Markus. Kateeter on magnetresonantsi suhtes ohutu.



ULDISED ETTEVALMISTAVAD MEETMED

Need juhised on mdeldud suunistena; protseduuride teostamise eest
vastutab implantaati paigaldav arst.

« Implanteerimine

+ Tehakse tuimestuse all ja kohaliku anesteesiaga.

+ Kasutage pildindamismeetodeid (naiteks ultraheli, varvidupleks,
rontgenkiirgus), et maarata kateetri asukoht ja valtida vale punkt-
siooni vOi organi/veresoone vigastusi.

« Implanteerimiskoha valik

+ Arvestada tuleb patsiendi anatoomiat ja seisukorda.

« Valige véljumiskoht nii, et patsiendil oleks ligipdas kateetri
kaitseklapile ja ta saaks ise vahepeal dreenida ja sidet vahetada.

« Kateetri reguleerimine:

« Kateetri perforeeritud otsa saab eraldi lihemaks teha. Naiteks
|Gigake steriilse skalpelli abil kahe avause keskelt sirgelt ja
vGimalikult iihtlaselt.

SOOVITATAV IMPLANTEERIMISPROTSEDUUR

*
Pleura
Asjakohase meditsiinilise ja kirurgilise protseduuri eest vastutab arst.
Sobiv protseduur sdltub patsiendi individuaalsest seisundist.

Jargnevalt on kirjeldatud kateetri paigaldamist pleuradonde. 4

1. Ennealustamist kontrollige, et koik materjalid oleksid olemas.

2. Valmistage patsient protseduuriks ette. Kasutage efusiooni asukoha
maaramiseks ultraheliuuringut.

Mérkus. Suur efusioon on ohutuks ja vahese tiisistustega
implanteerimisel eeliseks.

3. Valige punktsioonikoht (A) ja kateetri véljumiskoht (C) ning maarake
tunneli marsruut (B). Punktsioonikoht interkostaalses ruumis s6ltub
efusiooni asukohast. Kateetri valjumiskoht on tavaliselt
kaudaal-ventraalne ja tahistab umbes 5 cm pikkuse tunneli [Gigu
16ppu. Parema ligipddsetavuse ja patsiendi mugavuse tagamiseks
tuleks valjumiskoht valida ventraalses suunas samas interkostaalses
ruumis.

4. Paigutage patsient protseduuri ajaks nii, et implanteerimiskoht oleks
vabalt ligipadsetav.

5. Desinfitseerige implantaadi piirkond pdhjalikult ja katke steriilselt.
Punktsioonikoht (A), kateetri valjumiskoht (C) ja tunneli [Gik (B)
tuimestatakse lokaalselt.

Markus. Tunneli [Gik (B) tuleb infiltreerida 20-30 ml 1%-lise
lokaalanesteetikumi abil poolringikujuliselt. See véhendab nahaaluse
koe takistust ja tunnel libiseb kergemini l&bi kudede. Pidage silmas
toimeaega.

7. Viige kaniiiil koos kinnitatud siistlaga [abi valitud interkostaalse
ruumi roide lilemise serva juures aspireerides pleuraddnde.
Umbritsevaid kudesid ja elundeid ei tohi kahjustada.

8. Kui efusiooni saab aspireerida, jatke kantiiil asendisse 15 ja
eemaldage siistal.

9. Juhtige juhtetraat tile kandiili nii kaugele kui vaja. Traat on J-kujulise
otsaga ja ei kahjusta iimbritsevaid kudesid ega organeid.

10. Kuijuhtetraat on paigas, tommatakse kandiiil valja. Hoidke
juhtetraati soovitud asendis.

11. Tehke juhtetraadile umbes 1,5 cm laiune sisselbige paralleelselt
kateetri kavandatud véljumiskohaga. Arge kahjustage juhtetraati
skalpelliga.

12. Tehke umbes 5 cm kaugusele kateetri kavandatud valjumiskohast
teine umbes 1,5 cm laiune sisselGige paralleelselt esimese
sisseloikega.

13. Kinnitage kateetri perforeeritud ots kindlalt selleks ettendhtud
tunneli kiiljele. 5

14. Liikake tunnel (E) otsaga tagasi teise sisseldike kaudu retrograadselt,
nahaaluselt esimese sisseldike suunas vélja. T6mmake kateetrit (D)
tagasi, kuni polliestermuhv asub nahaaluse tunneli keskel.
Eemaldage tunnel kateetrist. 6

Markus. Veenduge, et tunnel juhitakse [dbi nahaaluse koe* ja mitte
labi selle all oleva lihaskihi.

Markus. Kateeter tommatakse hiljem vélja, et tagada poliiestermuhvi
Sige asend ja kompenseerida kateetri véimalikud painded (vt punkti
16). Pérast implanteerimist tuleb mansett asetada umbes 1 cm
nahapinnalt valjumist nahaaluses tunnelis. See hdlbustab ka hilisemat
eksplantatsiooni.

15. Sisestage 16 Fr jaotatud muhv ile juhtetraadi pleuraddnde.
Témmake juhtetraat koos mandriiniga vélja, jattes 16 Fr sisestushiilsi
oma asendisse.

Markus. Vahetult parast mandriini valjatdmbamist sérmega tuleb
sisestushiilsi luumen sulgeda, et valtida efusiooni lekkimist.

Markus. Sisestushiilss ei tohi olla painutatud ega kover, kuna see
rakendab kateetri paigaldamist.

16. Liikake kateetri perforeeritud ots kiiresti ja taielikult labi
sisestushiilsi pleuradonde.

17. Murdke sisestushiilss kaasasolevate kdepidemete abil lahti ja
tdmmake see slimmeetriliselt ja aeglaselt lahti. Hoidke kateetrit
paigal, kuni sisestushiilss on taielikult valja tdmmatud.

Markus. Kateetrit vGib uuesti veidi vélja liikata; selleks liikake kateetrit
edasi ettepoole.

Markus. Kui sisestushiilss on eemaldatud, voib kateeter selles
piirkonnas painduda. Selle painde saab eemaldada, kui kateetrit
ettevaatlikult tagasi tommata. Veenduge, et poliiestermuhvi ei
tommatakse tunnelist valja. Poliiestermuhv tuleb paigaldada umbes
1 cm enne kateetri otsa valjumiskohta (C). Operatsioonijargselt sisse
kasvav muhv tagab kateetri turvalise asendi ja infektsioonitokke.

Mérkus. Enne sisseldigete kokkuémblemist kontrollige dreeni abil
implantatsiooni 8nnestumist. Vt peatiikki ,Dreenimine* [k 52

18. Ommelge esimene sisseldige sisestuskohas (A) niidiga. Ommelge
teine sisseldige véljumiskohas (C) ja fikseerige kateeter (D)
Omblusega. Pidage seejuures silmas, et kateetri luumen ei kitseneks.
7

Markus. Niidid voib tavaliselt eemaldada 7-10 paeva parast.
Kinnitusniit (6mblus) tuleb tavaliselt jatta 30 paevaks paika, et muhv
saaks sisse kasvada.

SOOVITATAV IMPLANTEERIMISPROTSEDUUR
Astsiit*

Asjakohase meditsiinilise ja kirurgilise protseduuri eest vastutab arst.
Sobiv protseduur soltub patsiendi individuaalsest seisundist.

Jargnevalt on kirjeldatud kateetri paigaldamist pleuradonde. 8

1. Ennealustamist kontrollige, et kdik materjalid oleksid olemas.

2. Valmistage patsient protseduuriks ette. Kasutage efusiooni asukoha
maaramiseks ultraheliuuringut.

Markus. Suur efusioon on ohutuks ja vahese tiisistustega
implanteerimisel eeliseks.

3. Valige punktsioonikoht (A) ja kateetri valjumiskoht (C) ning maarake
tunneli marsruut (B). Kiilgmine, kdhuddnepoolne punktsioonikoht
s6ltub efusiooni asukohast. Kateetri valjumiskoht asub tavaliselt
umbes 8 cm punktsioonikoha kohal ja tahistab tunneli [Gigu [Gppu.
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Parema ligipaasetavuse ja patsiendi mugavuse tagamiseks tuleks
valjumiskoht valida mediaalses suunas. 8

4. Paigutage patsient protseduuri ajaks nii, et implanteerimiskoht oleks

vabalt ligipddsetav.

5. Desinfitseerige implantaadi piirkond pohjalikult ja katke steriilselt.
6. Punktsioonikoht (A), kateetri valjumiskoht (C) ja tunneli [Gik (B)

tuimestatakse lokaalselt.

Markus. Tunneli [8ik (B) tuleb infiltreerida 20-30 ml 1%-lise
lokaalanesteetikumi abil poolringikujuliselt. See vahendab nahaaluse
koe takistust ja tunnel libiseb kergemini labi kudede. Pidage silmas
toimeaega.

7. Likake kaniiiil paigaldatud sustlaga aspireerides ettevaatlikult kshu-

88nde*. Umbritsevaid kudesid ja elundeid ei tohi kahjustada.

8. Kui efusiooni saab aspireerida, jatke kanutil paigale ja eemaldage

siistal.

9. Juhtige juhtetraat lle kaniiiili nii kaugele kui vaja. Traat on J-kujulise
otsaga ja ei kahjusta Umbritsevaid kudesid ega organeid.

10. Kuijuhtetraat on paigas, tommake kantiiiil vélja. Hoidke juhtetraatl
soovitud asendis.

11. Tehke juhtetraadile umbes 1,5 cm laiune sisseldige, mis on
paralleelne kateetri (C) kavandatud viljumiskohaga. Arge kahjustage
juhtetraati skalpelliga.

12. Tehke teine, umbes 1,5 cm laiune sisseldige paralleelselt esimese
sisseldikega umbes 8 cm kaugusele kateetri (C) kavandatud
valjumiskohast.

13. Kinnitage kateetri perforeeritud ots kindlalt selleks ettendhtud
tunneli kiiljele. 59

14. Liikake tunnel (E) otsaga tagasi teise sisseldike kaudu retrograadselt,
nahaaluselt esimese sisseldike suunas valja. Tommake kateetrit (D)
tagasi, kuni poliiestermuhv asub nahaaluse tunneli keskel.
Eemaldage tunnel kateetrist 10

Markus. Veenduge, et tunnel juhitakse labi nahaaluse koe* ja mitte
labi selle all oleva lihaskihi.

Markus. Kateetrit tdmmatakse hiljem tagasi, et tagada poliiestermuhvi
oige asend ja kompenseerida kateetri véimalikud kéverused. (Vt punkti
16). Parast implanteerimist tuleb mansett asetada umbes 1 cm
nahapinnalt valjumist nahaaluses tunnelis. See hlbustab ka hilisemat
eksplantatsiooni.

15. Sisestage 16 Fr jaotatud muhv iile juhtetraadi pleuraddnde ja hoidke
juhtetraati paigal. Tommake mandriin koos juhtetraadiga valja,
jattes 16 Fr sisestushiilsi oma asendisse.

Markus. Vahetult parast mandriini valjatmbamist srmega tuleb
sisestushiilsi luumen sulgeda, et valtida efusiooni lekkimist.

Markus. Sisestushiilss ei tohi olla painutatud ega kdver, kuna see
rakendab kateetri paigaldamist.

16. Liikake kateeter koos perforeeritud otsaga kiiresti labi sisestushiilsi
taielikult kohuodnde.

17. Murdke sisestushiilss kaasasolevate kdepidemete abil lahti ja
tdmmake see siimmeetriliselt ja aeglaselt lahti. Hoidke kateetrit
paigal, kuni sisestushiilss on téielikult vélja tdmmatud.

Markus. Kateetrit voib uuesti veidi valja liikata; selleks liikake kateetrit
edasi ettepoole.

Markus. Kui sisestushiilss on eemaldatud, v3ib kateeter selles
piirkonnas painduda. Selle painde saab eemaldada, kui kateetrit
ettevaatlikult tagasi tommata. Veenduge, et poliiestermuhvi ei
tommatakse tunnelist valja. Poliiestermuhv tuleb paigaldada umbes
1 cm enne kateetri otsa valjumiskohta (C). Operatsioonijargselt sisse
kasvav muhv tagab kateetri turvalise asendi ja infektsioonitokke.

Markus. Enne sisseldigete kokkudmblemist kontrollige dreeni abil
implantatsiooni dnnestumist. Vt peatiikki Dreenimine.

18. Ommelge esimene sisseldige sisestuskohas (A) niidiga. Ommelge
teine sisseldige kateetri vdljumiskohas (C) ja fikseerige kateeter
omblusega. Pidage seejuures silmas, et kateetri luumen ei kitseneks.
10

Markus. Niidid vGib tavaliselt eemaldada 7-10 paeva pérast.
Kinnitusniit (6mblus) tuleb tavaliselt jatta 30 paevaks paika, et muhv
saaks sisse kasvada.

DREENIMINE
Kateetriga dreenimiseks on kliinikus saadaval muuhulgas jargmised
ewimedi tooted:

« 2000 drainova® reservuaar, pehme vaakum

« 50-7220  ewimed raskusjou reservuaar - taitevdime 2000 ml
« 50-7210 PleurX™ vaakumkindel reservuaar

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® loputustoru

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® silikoonkork, steriilne

Jargmised ewimedi tooted on saadaval dreenimiseks koduhoolduses.

« 2010 drainova® reservuaar, dreenikomplekt
« 50-7505  ewimed dreenikomplekt, 2000 ml
« 50-7510  PleurX™ dreenikomplekt

« 50-7500B  PleurX™ dreenikomplekt

Markus. Imiseadme kasutamisel tuleb seadistada maksimaalne
imemisvGimsus -60 cm H,0 voi maksimaalne voolukiirus 400 ml
minutis. Teatud tingimustel v6ib kateeter kinni tommata. Kui see on
patsiendi jaoks valus, sulgege tihendustoru klamber. Nii saab
vedelikuvoolu aeglustada véi takistada.

Dreenimisel iilalnimetatud toodetega jérgige palun vastavaid
kasutusjuhendeid.

Koigi eespool loetletud toodete tihendustorul on sisestusndel, mille abil
saab kaitseklapi lihtsalt ja kindlalt iihendada. Kui sisestusndel haakub,
on kuulda ja tunda iseloomulikku kldpsatust. 11

« Sisestusndela ja kaitseklapi vahelise Gihenduse saab kinnitada
drainova® clickFix abil.
« Sisestage lihendus drainova® clickFix ettendhtud siseribidele. 2
« Uhendus kinnitatakse drainova® clickFix sulgemisega.
« See takistab tihenduse lahtilihendamist.
« Kaitseb pistikithendust maardumise eest.

DREENIMISE LOPETAMINE

1. Parast edukat dreenimist asetage steriilne drainova® silikoonkork
steriilselt kaitseklapile. 12

2. Asetage vahtplastist [dikekompress iimber kateetri nii, et pilu on
suunatud iilespoole, keerake kateeter {iles ja asetage see vahtplastist
|Gikekompressi.13, 14

3. Kateeter kaetakse marlikompressiga ja sellele asetatakse isekleepuv
kileside. 15, 16

LOPUTUSTORU UHENDAMINE JA KATEETRI
LOPUTAMINE (OKLUSIOONIDE LOPUTAMINE)

Loputamiseks on vaja ka jargmisi materjale:
« flisioloogiline soolalahus (0,9% NaCl)

« kolmesuunaline kraan

« siistal

« 1G kaniidil

« alkoholitampoon



10.

11.

12

Avage loputustoru pakend. drainova® loputustorud on steriilsed ja

tuleb hoolitseda selle eest, et need jaaksid steriilseks.

Uhendage kolmesuunaline kraan loputustoru Luer-lukuga.

Taitke 10 mlvdi 20 ml siistal (1 G kaniiiil) 10-20 ml fiisioloogilise

soolalahusega.

Uhendage siistal kolmesuunalise kraaniga.

Reguleerige kolmesuunalist kraani nii, et siistla ja loputustoru vaheli-

ne lihendus oleks avatud.

Loputage loputustoru seni, kuni Shumulle pole. TGstke toru otsa ja

lisage soolalahust, kuni vedelikku hakkab valja tulema.

Vétke sisestusndela kdepideme kohast, tdmmake kaitsehiilssi

ettevaatlikult ja visake minema. 17

Liikake sisestusndel kaitseklappi ja veenduge, et mélemad on

kindlalt ihendatud. Fikseerumine on kuuldav jatuntav. 11

Loputage kateetrit, vajutades siistalt kolvile.

Vajaduse korral tdmmake siistlaga uuesti soolalahust.

10.1 Sulgege loputustoru pigistusklamber, vajutades seda kokku.

10.2 Sulgege kolmesuunaline kraan.

10.3 Uhendage siistal kolmesuunalisest kraanist lahti, téitke
soolalahusega ja ihendage uuesti.

10.4 Avage kolmesuunaline kraan ja siistige ettevaatlikult
soolalahust, kuni vedelikku hakkab vélja tulema.

10.5 Reguleerige uuesti kolmesuunalist kraani, nagu on kirjeldatud
punktis 5, ja jatkake sammuga 9.

Loputamise [dpetamiseks sulgege parast oklusiooni edukat

eemaldamist loputustoru pigistusklamber, surudes seda kokku.

Seejarel tuleb soolalahus uuesti sisse imeda ja valjavool dreenida lk

»Dreenimine* [k 52 loetletud tootega.

Markus. Kui soolalahust saab kergelt manustada ja efusiooni

a

spireerida, oli loputamine edukas.

KATEETRI EKSPLANTATSIOON

Voimalikud nadidustused kateetri eemaldami-
seks

Pleurodees* / astsiidi puudumine®

Pleuraemfiieem / peritoniit* koos vaga viskoosse / madase efusiooniga
(kui ravi antibiootikumidega ei ole olnud edukas)

Tunneli 8igu infektsioon*, mis plisib vaatamata stisteemsetele
antibiootikumidele

Kateeter on ummistunud ja oklusiooni ei saa kdrvaldada

Kateeter on kambris, mis ei tditu enam efusiooniga

Eelneva sonograafilise kontrolli ja dreenivaba intervalli korral ei teki
efusiooni (spetsifikatsioonid puuduvad, tavaliselt dreenipaus 1-4
nadalat, kui patsient on astimptomaatiline)

Kateeter on paigast nihkunud

Markus. Enne kateetri eemaldamist tuleb naidustust uuesti kontrollida
ultraheliuuringuga drenaazivaba intervalli [6pus.

Néide kateetri eemaldamise kohta.

L
2.
3.

Kontrollige koagulatsiooniparameetreid
Valmistage ette steriilsetes tingimustes t66pind
Paigutage patsient nii, et tagatud oleks vaba juurdepaas kateetrile

9.

Kateetri valjumiskohas tuleb manustada lokaalanesteetikumiga
ulatuslik nahainfiltratsioon (jalgige toimeaega)

Poliiestermuhvi palpeerimine véljastpoolt (tihe paksend)

Naha sisseldige otse kateetri valjumiskoha juures

Poliiestermuhvi témp ja ringikujuline labildikamine nodpkaniiiili,
lahkamisk&aride vms abil (kateeter kasvab kokku ainult koos
nahaaluse koega* muhvi juures, kateetri eemaldamisel vGivad
tekkida raskemad tingimused, mis on tingitud asendist endast voi
kasvajaseintest)

Uks kési asetatakse ettevaatlikult toetuseks tunneli [8igule, teise
kéega tdommatakse kateeter valja. Kui kateetrit ei ole véimalik
tervikuna liigutada, on vaja teha tdiendav sisselGige (vastavalt
pikkusele, tunneli [Gigu 8pus / sisseldige punktsioonikoha juures on
suuniseks), et votta eraldi vélja seal siigaval paiknev/juhitav
kateetriosa.

Sisseldike/sisseldigete viimistlev dmblus

10. Sideme pealekandmine.

SONASTIK

Astsiit - vedeliku efusioon v6i kogunemine kdhuéonde (maos)

Valgukadu - valgukoguse vahenemine veres (valkude vahenemine)
Elektroliiiitide tasakaaluhdire - ioonite tasakaalu (nt naatrium,
kaalium, kaltsium) haire veres voi keharakkudes

Empiieem - infektsioon pleuraddnes

Hematotooraks - vere kogunemine pleuradonde
Hepatorenaalne siindroom - neerufunktsiooni védhenemine

Hiipotensioon - madal vererhk

Infektsioon - organismi enda kaitsevdime reaktsioon haigustekitajatele,
nagu bakterid, viirused jne

Vereringe kollaps - ajutine teadvuse kaotamine

Peritoneaaldds - osa kdhuddnest

Peritoniit - kohukelmepdletik

Pleuraefusioon - vedeliku efusioon vdi kogunemine pleuraddnde

Pleurodees - pleuraddne nakkumine

Pneumotooraks - 5hk kopsude ja rindkere seina vahelises ruumis
Laienenud kopsuddeem - vedelikupeetus funktsionaalses kopsukoes,

mis on tingitud eelnevalt kokkusurutud kopsu &kilisest laienemisest; dge
hingamishaire

Vaheseinad - koesillad/kambrid kehadnes (nt kdhudones) eraldi
ruumide vahel

Nahaalune kude - naha all olev kude

Taiendavat iiksikasjalikku teavet leiate ka meie veebilehelt www.

ewimed.de

Skaneerige QR-koodi, et padseda ligi meie elFU-le:
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Lue kédyttoohjeet huolellisesti ennen drainova® -katetrisarjan / di

.. svwow

Kaikki termien (*) selitykset |0ytyvat osoitteesta ”"Sanasto” sivulla 59.

DRAINOVA® KATETRISARJA [ DRAINOVA®
ARGENTIC (S) KATETRISARJA (S)

Kaytetaan drainova®-katetrin / drainova® ArgentiC (S) -katetrin
istuttamiseen toistuviin, refraktorisiin, pahanlaatuisiin ja ei-pahanlaa-
tuisiin nestekertymiin seroosisissa ruumiinonteloissa.

Oireiden lievittdminen kertyneen nesteen poistamisen avulla.

Kéyttoaihe

Katetrin kdytto on aiheellista seuraavissa tilanteissa:
« Pahanlaatuinen pleuraeffuusio®

« Ei-pahanlaatuinen pleuraeffuusio*.

« Pahanlaatuinen askites*

« Ei-pahanlaatuinen askites*

Vasta-aiheet

Katetrin kdytto on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

Kehon ontelossa on useita kammioita (*septa), joten hengenahdistuk-
sen tai muiden oireiden lievittymista ei ole odotettavissa tyhjennyksen
jalkeen.

Koagulopatia

Ruumiinontelon infektio*

Kyloottinen effuusio

Valikarsinan siirtyminen yli 2 cm pleuraeffuusion® ipsilateraaliselle
puolelle.

Jos kyseessa on allergia tuotteen materiaaleille.

a seur t

Katetrisarjan osien kéytt6 on vast:
Ruisku: Kayta vain tarkoituksenmukaisesti, ei sovellu korkeaviskosi-
teettisille nesteille.

Ohjauslanka siséltda kobolttia: Koska ohjauslankoja kéytetaan
ladkinnallisena laitteena edelld mainituissa sovelluksissa, myos naita
sovelluksia koskevat vasta-aiheet patevat olennaisesti:

«  Keskushermostosovellukset.

« Keskusverenkiertojarjestelman sovellukset.
Halkaistu tuppi: Lisaantynyt pneumothoraxin riski potilailla, joilla on
vaikea krooninen keuhkosairaus. Heikentynyt haavan paraneminen
mahdollinen aiemmin sateilytetylla rintakehdn etuseinalla.

KAYTTOTARKOITUS

drainova® -katetrisarja / drainova® ArgentiC -katetrisarja on kattava sarja
komponentteja, joita tarvitaan drainova® -katetrin / drainova® ArgentiC
-katetrin implantointiin toistuvissa, hoitoresistenteissa, pahanlaatuisissa
ja hyvanlaatuisissa nesteen kertymissa seroottisiin ruumiinonteloihin,
oireiden lievittdmiseksi nesteiden poistamisen avulla.

Tahan kuuluvat:

« Pahanlaatuinen pleuraeffuusio*

« Ei-pahanlaatuinen pleuraeffuusio*.

« Pahanlaatuinen askites*

« Ei-pahanlaatuinen askites*

Kaikki sarjan osat ovat CE-merkittyja ja steriloitu etyleenioksidikaasulla.

i ® ArgentiC (S) isarjan kayttoa.
DRAINOVA®-KATETRI

Materiaali: Katetri on valmistettu bioyhteensopivasta silikonista. 1
Pituus ja halkaisija: Pituus 66 cm, halkaisija 15,5 Fr.
Perforoitu alue: 26 cm, jossa on vastakkaiset reidt nesteen
sisaanvirtausta varten (implantoitu osa).
Varoventtiili katetrin implantoimattomassa paassa.

«  Sulkeutuu automaattisesti, kun irrotetaan. Mahdollistaa

liittdmisen tyhjennysvalineisiin vientitapin avulla.
« Estdd sisddnpadsyn ja nesteen vuotamisen sekd ei-toivotun
effuusion vuotamisen.
« Voidaan avata vain sopivilla materiaaleilla, joissa on erityisesti
kehitetty vientitappi.
Polyesterimansetti perforoidun puolen ja varoventtiilin valissa.
«  Kiinnittaa katetrin ihonalaiseen tunneliin ihokudokseen.
Rontgensateitd ldpdisematon raita
« Bariumsulfaattiraita koko katetrin pituudelta rontgenkuvissa
nakyvyyden parantamiseksi.

DRAINOVA® ARGENTIC (S) -KATETRI.
« Geometria ja kasittely: Identtinen drainova®-katetrin kanssa. 1
« Materiaali: Bioyhteensopiva silikoni, johon on upotettu mikrosilveria.
« Toiminta:
« Hopea suojaa bakteerikolonisaatiolta pinnoilla.
« Vahentaa infektioriskia*.

drainova® ArgentiC S -katetri on hyvéksi havaitun drainova® ArgentiC
-katetrin muunnos, jolle on ominaista lyhennetty putken pituus.
Putken pituus. 1

VAROITUKSET

yleista

Ala kayta tuotetta, jos:

« steriili pakkaus on vaurioitunut

« tuote on vaurioitunut

« viimeinen kdyttopaiva on kulunut umpeen

Tuotetta saa kdyttda vain sen aiottuun kadyttotarkoitukseen.

Potilaskohderyhma:
aikuisille.

kinnallista laitetta saa kdyttaa vain

Kayttoymparisto: Katetrisetti on tarkoitettu kdytettavaksi kli
yksikdissa (kuten sairaaloissa ja ladk3 illa).

Kulutustarvikkeet on tarkoitettu vain kertakayttoon!
Uudelleenkdayttd voi aiheuttaa ristikontaminaatiota.

Katetri on tarkoitettu yksinomaan kertaistutukseen.

Katetrisarja toimitetaan steriilind, mika varmistetaan asianmukaisilla
laadunvalvontatoimenpiteilld.

Katetrisarjaa ei saa steriloida uudelleen.

ewimed GmbH ei ota vastuuta tuotteista, joita kdytetaan uudelleen,
steriloidaan uudelleen tai poistetaan vaurioituneesta pakkauksesta.

drainova® clickFix 2 : Aseta letkuliitéantd oikein drainova® clickFixin, jotta
letku ei padse puristumaan.



drainova® Tunnelointilaite Tunnelointilaite sisaltaa 8 - 10 % nikkelia.
Al4 kayts, jos siind on nikyvid vaurioita.

Terévét reunat/lastut voivat aiheuttaa drsytysta tai kudoksen
puhkeamista.
Tunnelointilaitetta on kdytettdva yksinomaan implantoitavan

pitkdaikaiskatetrin tai vastaavan implantin tunnelointiin.
Tunneller toimitetaan steriilina.

Ala kéytd sitd epasteriiling, sillé se voi aiheuttaa infektioita.

Huomaa: Huomioi kdytetyn materiaalin havittdmisessa
paikallisia, valtiollisia ja kansallisia maarayksia. Tarvittaessa jarjesta
jatteiden kerdysastia.

Kayttdjaryhma: Tuotteen saavat implantoida vain ladketieteen
ammattilaiset! Myhemmin tapahtuvan tyhjennyksen voivat
suorittaa henkil6t, joilla ei ole lddketieteellistd taustaa.

myos lai i hygieniamaarayksia.

Ala kayta mitaan aineita, jotka voivat vahingoittaa | teja

Al4 puhdista katetria/turvaventtiilid octenisept®:l4 tai jodia sisaltavalla

desinfiointiaineella.

Halkaistu vaippa ei saa joutua kosketuksiin alkoholin, asetonin tai
naitd aineita sisaltavien liuosten kanssa.
Vaiheen sovitin:
« Kaytd vain alkoholipohjaisia desinfiointiaineita, joissa ei ole
kemiallisia lisdaineita.
« Kaytd desinfiointiainetta vain tarvittaessa.

« Varmista puhdistuksen jélkeen, etta liitetyt tuotteet ovat oikein ja
tukevasti paikoillaan.

Varmista jaljitettavyys:

Selkedn ja taydellisen jaljitettavyyden varmistamiseksi itseliimautuvat
katetrisarjan etiketit, joissa on yksil6llinen tunnistenumero
(tuotetunniste), esim. UDI / LOT, on kiinnitettava ladkarin maaraykseen,

implantaatiokorttiin ja potilastietoihin.

Itseliimautuvat etiketit ovat steriilin ulkopakkauksen etiketin alaosassa
(pakkauksen sisélla).

Mahdollisia ei-toivottuja haittavaikutuksia voivat olla:

Reexpansion keuhkoddeema*, pneumothorax*, hematothorax*,
keuhkojen, maksan tai muiden elinten repeamé&/vamma, hypotensio*,
verenkierron romahtaminen*, haavainfektio, haavan paranemishairiot,
traumatisoitunut kudos, empyeema*, serooma, elektrolyyttitasapainon
hairio*, proteiinikato*, kehon nesteen vuotaminen viiltokohdassa,
vatsakalvotulehdus*, infektio*, etdpesédkkeiden leviaminen, verenvuoto,
septa* kyseisissa ruumiinonteloissa, kipu rintakehdn/vatsan alueella,
katetrin sijoiltaanmeno, hepatorenaalinen oireyhtyméa*, katetrin
tukkeutuminen, katetrin toimintahairio, venttiilin toimintahairio,
komplikaatio eksplantaation aikana (erit. katetrin jéljelle jadneet
fragmentit) tai epdonnistunut implantointi, ihon palovammat
defibrillaation aikana.

Alkoholia sisdltavat ovat helposti syttyvia.
Pida harsotupot poissa paljaan tulen ldheisyydesta.

Huomaa: Effuusion tyhjentdminen voi olla potilaalle epamiellyttavaa tai
jopa kivuliasta. Jos kipu on liian voimakasta, tyhjennysvirtaus voidaan
pysdyttda tai hidastaa muutamaksi minuutiksi painamalla liitantdputken
puristinta.

Huomaa: Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle. Noudata
paikallisia havittamismaarayksia.

VAROITUKSET

Implantointia varten
On huolehdittava siitd, ettd katetri pysyy steriilind implantaation
aikana.
« Implantaatio: aseta katetri aseptisessa tilassa steriileja varotoimia
noudattaen.
« Katetri: Ei saa joutua kosketuksiin ei-steriilien esineiden kanssa.
« Tama voi vetdd puoleensa ilmassa olevia hiukkasia, jotka
tarttuvat silikoniin (sahkostaattinen varaus).
« Katetrin nopea asettaminen on vélttamatonta.
« Asianmukainen kdytté minimoi infektioriskin.

Ole erityisen varovainen implantaation aikana.
Ymparoiva kudos ja elimet eivét saa vahingoittua.

Jos kanyylin kohdalla ilmenee vastusta, keskeytd toimenpide ja
tarkista syy silmamaaraisesti.

Tarkista ruiskun tayttamisen jélkeen, onko liuoksessa muutoksia:
« Jos liuos muuttuu sameaksi, varjaytyy tai sisaltaa hiukkasia,
lopeta kaytto.

« Ilmoita asiasta ewimed GmbH:lle ja palauta ruisku tarvittaessa.

Al3 veda ohjauslankaa (Seldinger-lanka) takaisin, sill3 se voi
vahingoittaa lankaa.
« Tyo6nna lanka vain niin syvalle kuin on tarpeen.
« Jos tuntuu vastusta, keskeytd toimenpide ja selvitd syy
kuvantamismenetelmilla.
« Vaarin kdytettyna ohjauslanka voi johtaa kudoksen puhkeami-
seen. Perforaation seuraukset voivat olla vakavia ja johtaa
kuolemaan.

« Kasittele skalpellia varovasti viiltohaavojen vélttamiseksi.
« Alé vahingoita ohjauslankaa viillon aikana.

Al4 vahingoita tai supista katetria ihon ja ompelun aikana.
Chiraflon-monofilamentti aiheuttaa minimaalisen tulehdusreaktion,
joka johtaa fibroottiseen kapseloitumiseen. Haavan paraneminen ei
heikkene.

On huolehdittava siitd, ettd katetri on asetettu oikein.
Katetrin sisaan tyonnetty paa on perforoitu.

Tyhjennysreikien on oltava kokonaan tyhjennettavassa kehon
ontelossa. Muussa tapauksessa nestettd voi paastd ihonalaiseen*
tunneliin.

Bariumsulfaattiraita voi rontgenkuvassa nayttaa katkonaiselta
dreeneissd olevien reikien kohdalla.

VAROITUKSET

Implantoinnin jalkeen
Ala koskaan katkaise katetria tai irrota varoventtii
Valta kosketusta teraviin esineisiin.

Jos varoventtiilin toiminta ei ole enda taattu tai jos varoventtiili on

vahingossa katkaistu tai sitd ei enda ole, toimi seuraavasti: 3

a. Paina katetri sormilla tiukasti kiinni.

b.  Avaa puristin toisella kddella ja tyonné katetri avoimeen paahan.

c. Kaytd klinikalla saatavilla olevaa puristinta. Aseta puristin noin 2
cm:n etdisyydelle venttiilista.

d. Otavalittomasti yhteys hoitavaan laakariin.

Kéyta vain yhteensopivia tuotteita.

Katetriin saa liittaa vain yhteensopivia tuotteita.

Varoventtiiliin ei saa tyontdd mitdan muuta kuin erityisesti tata

tarkoitusta varten kehitettya vientitappia, muuten varoventtiili voi

vaurioitua.

Vaaranlainen kasittely voi johtaa ilman joutumiseen elimistoon tai
eritteen hallitsemattomaan purkautumiseen.
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« Askeladapteria kdytetaan yksinomaan sopivien salaojitusjarjestelmien,

joissa on avoin putki, liittdmiseen katetriin drainova®-kasteluputken
kautta.
« Kun liitdt Luer lock -osia, varmista, ettd ne ovat oikein paikoillaan.

Alé vedai katetrista.

vahingossa irroteta tai vedeta ulos.

Ulos vetaminen voi johtaa verenvuotoon ja infektioon* ja/tai estaa
tyhjennyksen.
Tarvittaessa katetri on asennettava uudelleen.

Noudata suositeltua suurinta tyhjennystilavuutta.
« ewimed GmbH suosittelee, ettd enintddn 1000 ml pleuran effuusion*
tai 2000 ml askiitin* tyhjentamistd paivassa.

« Suurempien eritteiden tyhjentaminen on hoitavan ladkarin vastuulla.

« Huomioi potilaan yksiléllinen tila.

Huomaa: Jos nestettd ei endd tyhjenneté tai sen maara vahitellen
vahenee, katetri tai liitantaputki voi olla tukossa. Purista katetria ja
liitosputkea varovasti, ikddn kuin lypsaisit. Jos tyhjennys ei kdynnisty,
vaihda asetettu sailio. Jos katetrin tukosta ei voida poistaa edella
mainituilla toimenpiteilld, se voidaan huuhdella huuhteluputkella.

Huomaa: drainova® ArgentiC (S) -katetri ei ole optisesti lapinakyva.
Tama tarkoittaa, ettd katetrissa olevaa tukosta ei voida nahda.

Pidé katetrin varoventtiili puhtaana ja liitdntaputken vientitappi
steriilisti.

« Ald joudu kosketuksiin ei-steriilien esineiden kanssa likaantumisen tai

kontaminaation valttamiseksi.
« Varoventtiili on desinfioitava ennen jokaista tyhjennysta.

Varmista, ettd varoventtiili ja vientitappi ovat taysin kiinni toisiinsa
tyhjennyksen aikana. Varmista, ettd liitantaputkea ei vedeta tai
vedeta.

Varmista steriili menettely, kun vientitappi liitetdén varoventtiiliin.
Pistoliitdnnan on oltava tiukasti kiinni.

Kontaminaatiovaara irtoamisen aikana. Desinfioi tall6in varoventtiili
puhtaalla alkoholitupolla.

Havitd irrotettu tyhjennysmateriaali.

Jatkamiseen on kaytettdva uutta, steriilia tyhjennyssarjaa.

Noudata paikallisia havittamismaarayksia.

Huomaa: Tarvittaessa pistoliitanta voidaan kiinnittaa erikseen
saatavalla drainova® clickFixlla (luettelon nro. P1100 / P1100S) on
kiinnitettava. katetriin.

drainova® clickFix voidaan maarata lisdvarusteena, eiké se kuulu
katetrisarjaan. 2

Puhdistus / desinfiointi k i ion sattuessa.

« Jos eritevuotoa esiintyy: Puhdista iho saippualla ja vedella.

« Pintojen osalta: Kéyta sopivaa puhdistus- tai desinfiointiainetta.

- Katetri/varoventtiili: Al3 kdytd octenisept®- tai jodipohjaista
desinfiointiainetta.

Huomaa: Katetri on turvallinen magneettikuvauksessa.

YLEISET VALMISTELEVAT TOIMENPITEET

N&ma ohjeet toimivat suuntaa antavina; toimenpiteiden toteuttaminen
on implantin asentavan laékarin vastuulla.

« Implantaatio:

« Suorita nukutuksessa ja paikallispuudutuksessa.

« Kéytd kuvantamistekniikoita (esim. ultradani, varidupleksi,
rontgenlapivalaisu) katetrin sijainnin maarittamiseksi ja
virheellisten punktioiden tai elin-/verisuonivammojen
valttamiseksi.

On noudatettava varotoimia, jottei katetri joudu jannitykseen, ettei sitd

« Implantaatiokohdan valinta:

« Ota huomioon potilaan anatomia ja tila.

« Valitse ulostulokohta siten, etta potilas paésee kasiksi katetrin
varoventtiiliin ja voi itsendisesti suorittaa ajoittaisen
tyhjennyksen ja sidoksen vaihdon.

« Katetrin sovittaminen:

« Katetrin rei’itettya paatd voidaan lyhentaa yksilollisesti. Leikkaa
esim. steriililla skalpellilla suoraan ja mahdollisimman tasaisesti
kahden aukon valista.

SUOSITELTU IMPLANTAATIOTOIMENPIDE

*
Pleura
Asianmukainen |adketieteellinen ja kirurginen toimenpide on lddkarin
vastuulla. Sopiva toimenpide riippuu yksittdisen potilaan tilanteesta.

Seuraavassa toimenpiteessa kuvataan katetrin asettaminen pleuran

onteloon. 4

1. Tarkista, ettd kaikki materiaalit ovat lasna ennen aloittamista

2. Valmistele potilas toimenpidetta varten. Kéyta ultradanitutkimusta
effuusion sijainnin paikallistamiseksi.

Huomaa: Suuri effuusio on eduksi turvalliselle implantaatiolle, jossa
on vahan komplikaatioita.

3. Valitse katetrin pistokohta (A) ja poistumiskohta (C) ja maarita
tunnelireitti (B). Punktiokohta rintakehan valissa riippuu effuusion
sijainnista. Katetrin ulostulokohta sijaitsee yleensa caudal-ventraali-
sesti ja merkitsee n. 5 cm:n tunneliosuuden loppua. Paremman
saavutettavuuden ja potilaan mukavuuden vuoksi ulostulokohta
tulee valita vatsan suunnassa samassa kylkiluiden valisessa tilassa.

4. Aseta potilas toimenpidettd varten siten, ettd implantaatiotoimenpi-
de voidaan suorittaa on esteettomasti.

5. Desinfioi implantointialue perusteellisesti ja peitd se steriileilla
liinoilla.

6. Punktiokohta (A), katetrin ulostulokohta (C) ja tunneliosuus (B)
puudutetaan runsaasti paikallisesti.

Huomaa: Tunnelireitti (B) on infiltroitava 20-30 ml:lla paikallispuudu-
tetta, 1 %:n viuhkamainen infiltraatio. Tama vahentaa ihonalaisen
ihon vastusta ja dreenin vientilaite paasee liukumaan kudoksen lapi
helpommin. Huomioi vaikutusaika.

7. Tyonna kanyyli, johon on kiinnitetty ruisku, valitun kylkiluidenvali-
sen tilan lapi kylkiluun yldreunasta pleuraonteloon samalla kun
imetddn. Ymparoiva kudos ja elimet eivat saa vahingoittua.

8. Jos effuusio voidaan imed, jatetdan kanyyli asentoon 15 ja
poistetaan ruisku.

9. Aseta ohjauslanka kanyylin yli niin pitkalle kuin on tarpeen.
Langassa on J-karki, eikd se vahingoita ympéaroivaa kudosta tai
elimia.

10. Kun ohjauslanka on paikallaan, kanyyli vedetaan pois. Pida
ohjauslanka halutussa asennossa.

11. Tee noin 1,5 cm levea viilto ohjauslankaan katetrin suunnitellun
ulostulokohdan suuntaisesti. Ald vahingoita ohjauslankaa
skalpellilla.

12. Teetoinen noin 1,5 cm levea viilto ensimmaisen viillon suuntaisesti
noin 5 cm:n etdisyydelle katetrin suunnitellusta ulostulokohdasta.

13. Kiinnitd katetrin rei’itetty paa tukevasti tata tarkoitusta varten
varattuun tunneliin. 5

14. Tyénna tunnelin (E) kdrki ulos toisen viillon kautta retrogradisesti,
ihon alle ensimmaiseen viiltoon nahden. Vedetdan katetri (D)
takaisin, kunnes polyesteriholkki on sakkutaanitunnelin keskella.
Poista dreenin vientilaite katetrista. 6



Huomaa: Varmistetaan, etta tunneli ohjataan ihonalaisen kudoksen*
lapi eika alla olevan lihaskerroksen lapi.

Huomaa: Katetri vedetadn myohemmin takaisin, jotta varmistetaan
polyesterimansetin oikea asento ja katetrin mahdolliset taittumat
kompensoidaan (ks. kohta 16). Istutuksen jalkeen mansetti on
asetettavanoin 1 cm ennen ihonalaisen tunnelin ulostuloa ihotasolta.
Tama helpottaa myos mahdollista myéhempaa poistoa.

15. Aseta 16 Fr:n jaettu tuppi ohjauslangan yli pleuraonteloon. Veda
ohjauslanka ulos yhdessa styletin kanssa ja jata 16 Fr:n
sisaanvientituppi paikalleen.

Huomaa: Sulje valittomasti mandriinin ulosvetamisen jalkeen
sisaanvientiholkin luumen sormella estadksesi effuusion paasyn ulos.

Huomaa: Sisaanvientiholkki ei saa olla taipunut tai mutkalla, koska se
vaikeuttaa katetrin asettamista.

16. Tyonna katetrin perforoitu paa nopeasti ja kokonaan sisadnvienti-
holkin l@pi pleuraonteloon.

17. Avaa johdatusholkki sille varatuista kahvoista ja veda se
symmetrisesti ja hitaasti erilleen. Pida katetria paikallaan, kunnes
sisaanvientiholkki on kokonaan vedetty ulos.

Huomaa: Katetri voi tyontya taas hieman ulos rungosta; talléin tyénna
katetria edelleen eteenpain.

Huomaa: Kun sisaanvientiholkki on poistettu, katetri voi taipua télla
alueella. Tima taipuma voidaan poistaa vetamalla katetri varovasti
ulos. Varmista, ettei polyesterimansetti vetdydy ulos tunnelista.
Polyesterihylsyn paa on asetettava noin 1 cm ennen katetrin
ulostulokohtaa (C). Sisddnvedettava mansetti takaa turvallisen katetrin
asennon ja infektiosuojan leikkauksen jalkeisessa vaiheessa.

Huomaa: Ennen viiltojen ompelemista on kdytettava tyhjennysta
implantaation onnistumisen tarkistamiseksi. Katso luku "Tyhjennys-
menetelma” sivulla 58

18. Ompele ensimmainen viiltohaava asetuskohdassa (A) iho-ompeleel-
la. Ompele toinen viilto ulostulokohtaan (C) ja kiinnita katetri (D)
ompeleella. Varmista, ettei katetrin lumen ahtaudu. 7

Huomaa: Iho-ompeleet voidaan yleensa poistaa 7-10 pdivan kuluttua.
Pidatyslanka (ompele) on yleensa jatettava paikalleen 30 paivaksi, jotta
mansetti ehtii kasvaa kiinni.

SUOSITELTU IMPLANTAATIOTOIMENPIDE
Askiitti*

Asianmukainen laaketieteellinen ja kirurginen toimenpide on lddkarin
vastuulla. Sopiva toimenpide riippuu yksittdisen potilaan tilanteesta.

Seuraavassa toimenpiteessd kuvataan katetrin asettaminen pleuran

onteloon. 8

1. Tarkista, ettd kaikki materiaalit ovat lasna ennen aloittamista

2. Valmistele potilas toimenpidettd varten. Kéyta ultradanitutkimusta
effuusion sijainnin paikallistamiseksi.

Huomaa: Suuri effuusio on eduksi turvalliselle implantaatiolle, jossa
on vahan komplikaatioita.

3. Valitse katetrin pistokohta (A) ja poistumiskohta (C) ja maarita
tunnelireitti (B). Lateraalinen, vatsan puolella sijaitseva pistokohta
riippuu effuusion sijainnista. Katetrin ulostulokohta sijaitsee yleensa
noin 8 cm pistokohdan ylépuolella ja merkitsee tunnelireitin loppua.
Paremman saavutettavuuden ja potilaan mukavuuden vuoksi
ulostulokohta tulisi valita mediaaliseen suuntaan. 8

4. Aseta potilas toimenpidetta varten siten, ettd implantaatiotoimenpi-
de voidaan suorittaa on esteettomasti.

5. Desinfioi implantointialue perusteellisesti ja peita se steriileilla
liinoilla.

6. Punktiokohta (A), katetrin ulostulokohta (C) ja tunneliosuus (B)
puudutetaan runsaasti paikallisesti.

Huomaa: Tunnelireitti (B) on infiltroitava 20-30 ml:lla paikallispuudu-
tetta, 1 %:n viuhkamainen infiltraatio. Tama vdhentaa ihonalaisen ihon
vastusta ja dreenin vientilaite padsee liukumaan kudoksen lapi
helpommin. Huomioi vaikutusaika.

7. Tyonna kanyyli, johon on kiinnitetty ruisku, varovasti vatsakalvon
onteloon* ja imed samalla. Ympéaroiva kudos ja elimet eivét saa
vahingoittua.

8. Jos effuusio voidaan imed, jatetdan kanyyli asentoon ja poistetaan
ruisku.

9. Aseta ohjauslanka kanyylin yli niin pitkalle kuin on tarpeen.
Langassa on J-karki, eikd se vahingoita ympardivaa kudosta tai
elimia.

10. Kun ohjauslanka on paikallaan, vedd kanyyli pois. Pida ohjauslanka
halutussa asennossa.

11. Tee noin 1,5 cm leved viilto ohjauslankaan katetrin (C) suunnitellun
ulostulokohdan suuntaisesti. Ald vahingoita ohjauslankaa
skalpellilla.

12. Tee toinen noin 1,5 cm levea viilto ensimmaisen viillon suuntaisesti
noin 8 cm:n etdisyydelle katetrin suunnitellusta ulostulokohdasta
(C).

13. Kiinnita katetrin rei’itetty paa tukevasti tata tarkoitusta varten
varattuun tunneliin. 59

14. Tyénna tunnelin (E) kdrki ulos toisen viillon kautta retrogradisesti,
ihon alle ensimmaiseen viiltoon nahden. Vedetdan katetri (D)
takaisin, kunnes polyesteriholkki on sakkutaanitunnelin keskella.
Poistetaan tunneli katetrista . 10

Huomaa: Varmistetaan, ettd tunneli ohjataan ihonalaisen kudoksen*
lapi eika alla olevan lihaskerroksen lapi.

Huomaa: Katetri vedetdan myohemmin takaisin, jotta varmistetaan
polyesterimansetin oikea asento ja kompensoidaan katetrin
mahdollinen mutkaantuminen. (ks. kohta 16). Istutuksen jalkeen
mansetti on asetettavanoin 1 cm ennen ihonalaisen tunnelin ulostuloa
ihotasolta. Tama helpottaa myés mahdollista mychempaa poistoa.

15. Aseta 16 Fr:n jaettu tuppi ohjauslangan péalle vatsaonteloon* ja pida
ohjauslanka paikallaan. Veda mandriini pois yhdessa ohjauslangan
kanssa jattden 16 Fr:n sisddnvientihylsyn paikalleen.

Huomaa: Sulje vélittdmasti mandriinin ulosvetamisen jalkeen
sisaanvientiholkin luumen sormella estaaksesi effuusion paasyn ulos.

Huomaa: Sisaanvientiholkki ei saa olla taipunut tai mutkalla, koska se
vaikeuttaa katetrin asettamista.

16. Tyénna nopeasti katetri, jonka rei’itetty paa on johdatusholkin lapi
kokonaan vatsaonteloon®.

17. Avaa johdatusholkki sille varatuista kahvoista ja veda se
symmetrisesti ja hitaasti erilleen. Pid4 katetria paikallaan, kunnes
sisaanvientiholkki on kokonaan vedetty ulos.

Huomaa: Katetri voi tyontya taas hieman ulos rungosta; talldin tyonna
katetria edelleen eteenpdin.

Huomaa: Kun sisadnvientiholkki on poistettu, katetri voi taipua talla
alueella. Tama taipuma voidaan poistaa vetamalla katetri varovasti
ulos. Varmista, ettei polyesterimansetti vetdydy ulos tunnelista.
Polyesterimansetti on asetettava paahan noin 1 cm ennen katetrin
ulostulokohtaa (C). Sisddnvedettavé mansetti takaa turvallisen katetrin
asennon ja infektiosuojan leikkauksen jalkeisessa vaiheessa.

Huomaa: Ennen viiltojen ompelemista on kaytettava tyhjennysta
implantaation onnistumisen tarkistamiseksi. Ks. luku Drenage-toimen-
piteet.
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18. Ompele ensimmadinen viiltohaava asetuskohdassa (A) iho-ompeleel-
la. Ompele toinen viilto katetrin (C) ulostulokohtaan ja kiinnita
katetri ompeleella. Varmista, ettei katetrin lumen ahtaudu. 10

Huomaa: lho-ompeleet voidaan yleensa poistaa 7-10 pdivan kuluttua.
Pidatyslanka (ompele) on yleensa jétettava paikalleen 30 paivaksi, jotta
mansetti ehtii kasvaa kiinni.

TYHJENNYSMENETELMA

Seuraavat ewimed-tuotteet ovat klinikan saatavilla katetrin avulla
tapahtuvaa tyhjennystd varten:

2000 drainova® -silio, pehmed tyhjio

50-7220 ewimed painovoimasailio - tayttokapasiteetti 2000 ml.
50-7210 PleurX™ tyhjioktiivis sailio.

P8531 ewimed Pneu-Pack | ewimed Pneu-Pack |

6060 drainova®-huuhteluputki

P1100 drainova® clickFix

9060 drainova® silikonikorkki, steriili

Seuraavat ewimed-tuotteet ovat saatavana kotihoidossa kaytettaviin
dreeneihin:
+ 2010 drainova®-s
« 50-7505  ewimed-tyhjennyssarja, 2000 ml
+ 50-7510  PleurX™-tyhjennyssarja
« 50-7500B  PleurX™-tyhjennyssarja

i0, tyhjennyssarja.

Huomaa: Imulaitetta kdytettaessa on asetettava enimmaisimukapasi-
teetti -60 cm H,0 tai enimmaisvirtausnopeus 400 ml minuutissa.
Katetri voi tietyissa olosuhteissa imeytya kiinni. Jos tamé on potilaalle
kivuliasta, sulje liitosputken puristin. Tama voi hidastaa tai pysayttaa
nesteen virtauksen.

Kun tyhjennét ylld mainituilla tuotteilla, noudata kunkin tuotteen
kayttoohjeita.

Kaikissa edelld luetelluissa tuotteissa on liitosputkessa vientitappi, jonka
avulla varoventtiili voidaan liittaa helposti ja turvallisesti. Kun vientitappi
kytkeytyy, kuuluu ja tuntuu tyypillinen naksahdus. 11

« Vientitapin ja varoventtiilin valinen liitos voidaan kiinnittaa drainova®
clickFix -laitteella.
« Aseta liitos drainova® clickFixn sille tarkoitettuun sisdkylkivaliin. 2
« Liitdnta kiinnitetdan sulkemalla drainova® clickFix.
« Estéa liitoksen irtoamisen.
« Suojaa pistoliitdntaa likaantumiselta.

LOPETA TYHJENNYSMENETTELY

1. Kuntyhjennys on onnistunut, aseta steriili drainova® -silikonikorkki
varoventtiilin paalle. 12

2. Asetavaahtomuovinen rakopakkaus katetrin ympérille siten, ettd
rako osoittaa ylospain, rullaa katetri kokoon ja aseta se
vaahtomuoviseen rakopakkaukseen. 13, 14

3.  Peitd katetri sideharsolla ja kiinnitd itsekiinnittyva kalvosidos. 15, 16

HUUHTELUPUTKEN LIITTAMINEN JA KATETRIN
HUUHTELU (TUKOSTEN HUUHTELU).

Huuhtelussa tarvitaan my&s seuraavia materiaaleja:
Fysiologinen keittosuolaliuos (0,9 % NaCl)
Kolmitiehana

Ruisku

Kanyyli 1G
Alkoholituppo

1. Avaa huuhteluputken pakkaus. drainova®-huuhteluputki on steriili,
jaon huolehdittava siitd, ettd se pysyy steriilina

2. Liitd kolmitiehana huuhteluputken Luer lock -liitantdan.

3. Taytd 10 ml:n tai 20 ml:n ruiskuun (1 G -kanyyli) 10 - 20 ml
fysiologista suolaliuosta.

4. Liité ruisku kolmitoimiseen sulkuhanaan.

5. Aseta kolmitoiminen sulkuhana siten, etta ruiskun ja huuhteluput-
ken vélinen liitdnta on auki.

6. Ilmaa huuhteluputki kuplattomaksi. Nosta putken paata ja tayta
suolaliuosta, kunnes nestetta tulee ulos.

7. Tartu vientitappiin pitoalueelta, veda suojakansi varovasti pois ja
havité se. 17

8. Tyonna vientitappi varoventtiiliin ja varmista, ettd molemmat ovat
tiukasti kiinni. Voit kuulla ja tuntea sen napsahtavan paikalleen. 11

9. Huuhtele katetri painamalla ruiskun mantaa.

10. Veda tarvittaessa suolaliuosta uudelleen ruiskulla.

10.1 Sulje huuhteluletkun puristuspuristin painamalla se yhteen.

10.2 Sulje kolmitoiminen sulkuhana.

10.3 Irrota ruisku kolmitoimisesta sulkuhanasta, taytd se
suolaliuoksella ja liitd uudelleen.

10.4 Avaa kolmitiehana ja ruiskuta varovasti suolaliuosta, kunnes
nestetta tulee ulos.

10.5 Sdada kolmitoiminen sulkuhana uudelleen vaiheessa 5
kuvatulla tavalla ja jatka vaiheesta 9.

11. Kunolet onnistuneesti poistanut okkluusion, sulje kasteluputken
puristuspuristin puristamalla sit4, jotta kasteluprosessi saadaan
paatokseen.

12. Taman jalkeen suolaliuos on imettdva uudelleen ja erite on
tyhjennettdva kohdassa luetellulla tuotteella. "Tyhjennysmenetel-
ma” sivulla 58 alla luetellulla menetelmalla.

Huomaa: Jos seka keittosuolaliuosta etta effuusiota voidaan aspiroida
helposti, huuhtelutoimenpide on onnistunut.

KATETRIN POISTAMINEN

Mahdolliset indikaatiot katetrin poistamiseksi:
Pleurodesis* / ei askitesta*.
Keuhkopussin empyeema / vatsakalvotulehdus*, jossa on erittdin

viskoosi / madantynyt effuusio (jos antibioottihoito ei ole tuottanut
tulosta).
Tunnelireitin infektio*, joka jatkuu systeemisistd antibiooteista

huolimatta.

Katetri on tukkeutunut eika tukosta paasta eroon.

Katetri on kammiossa, joka ei enaa tayty effuusiolla.

Ei effuusion muodostumista aiemmalla sonografisella valvonnalla ja

tyhjennysvapaalla aikavalilld (ei maérittelyjd, yleensa tyhjennystauko 1-4
viikkoa, jos potilas on oireeton)
Katetri on siirtynyt paikaltaan

Huomaa: Ennen kuin katetri poistetaan, kdyttéaihe on tarkistettava
uudelleen ultradanelld tyhjennysvapaan jakson paatyttya.

Esimerkki katetrin poistomenettelysta:

1. Hyytymisparametrien tarkistaminen

2. Valmistele tyopiste steriileissa olosuhteissa

3. Aseta potilas paikalleen, jotta varmistetaan vapaa paasy katetriin

4. Runsaasti paikallispuudutetta ihoon katetrin ulostulokohdan
kohdalla (tarkkailkaa altistusaikaa).

5. Polyesterimansetin tunnustelu ulkopuolelta (pullistuva
paksuuntuminen).

6. lhon viiltdminen suoraan katetrin ulostulokohdan kohdalla.

7. Polyesterimansetin tylppd, pyorea leikkely kayttden nappikanyylia,
leikkuusaksia tai vastaavaa (katetri kasvaa yhteen vain mansetin
kohdalla olevan ihonalaisen kudoksen* kanssa, katetria



poistettaessa voi syntya hankalampia olosuhteita, jotka johtuvat itse
asennosta tai kasvaimen seindmasta).

8. Toinen kdsi asetetaan varovasti tunneliosuuden paalle tukipisteeksi,
katetri vedetadn ulos toisella kddelld. Jos katetria ei voida liikuttaa
kokonaisena, tarvitaan ylimaarainen viilto (pituutta vastaava viilto
tunneliosuuden paassa / pistokohdan viilto toimii ohjeena), jotta
sielld syvyydessa makaava/ohjattu katetriosa voidaan ottaa erikseen
talteen.

9. Viillon (viiltojen) lopullinen ihon ompelu.

10. Laitetaan sidos.

SANASTO

Askiitti - Eritteen tai nesteen kertyminen vatsaonteloon (vatsa)
Proteiinihukka - Proteiinin maaran vaheneminen veressa (proteiinikato)
Elektrolyyttitasapainon héiri6 - lonien (esim. natrium, kalium, kalsium)
tasapainon héirio veressa tai kehon soluissa

Empyeema - Keuhkopussin infektio

Hemothorax - veren kertyminen keuhkopussin onteloon.
Hepatorenaalinen oireyhtyma - Munuaisten toiminnan heikkeneminen
Hypotensio - Matala verenpaine

Infektio - elimiston oman puolustuskyvyn reaktio patogeeneihin, kuten
bakteereihin, viruksiin jne.

Verenkiertokollapsi - tilapdinen tajunnan menetys

Peritoneaaliontelo- vatsaontelon osa

Peritoniitti - vatsakalvon tulehdus (vatsakalvo)

Pleuraeffuusio - eritteen tai nesteen kertyminen keuhkopussin onteloon
Pleurodeesi - pleuraontelon liimaus

Ilmarinta (pneumothorax)- ilmaa keuhkojen ja rintakehan seinaméan
valissa olevassa tilassa

Uudelleen laajentunut keuhkoddeema - nesteen kertyminen toiminnal-
liseen keuhkokudokseen, joka johtuu aiemmin kokoonpuristuneen
keuhkon dkillisesta laajentumisesta; akuutti hengitysvaikeus

Septa - kudossillat/kammiot kehon ontelon (esim. vatsaontelon)
erillisten tilojen valilla

Subkutaaninen kudos - ihon alla oleva kudos

Tarkempia tietoja l6ydat myos verkkosivuiltamme osoitteessa www.
ewimed.de

Skannaa QR-koodi paastiksesi kasiksi elIFU-ohjelmaamme:

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser le kit de cathéter drainova®/le kit de cathéter drainova® ArgentiC (S).

Les explications des termes (*) se trouvent a la section « Glossaire » a la page 64.

KIT DE CATHETER DRAINOVA®/DRAINOVA®
ARGENTIC (S)

Sert a 'implantation d’un cathéter drainova ®/drainova® ArgentiC (S)
en cas d’épanchements récidivants, réfractaires, malins et bénins dans
des cavités séreuses du corps.

Soulagement des symptémes grace a ’évacuation des liquides
accumulés.

Indication

Lutilisation du cathéter est indiquée dans les situations suivantes :
« Epanchement pleural malin*

« Epanchement pleural bénin*

« Ascite maligne*

« Ascite bénigne*

Contre-indication

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

La cavité corporelle comporte plusieurs cavités (septa*), de sorte
qu’aucun soulagement de la dyspnée ou d’autres symptdmes ne peut
&tre attendu aprés le drainage.

Coagulopathie

Infection* de la cavité corporelle

Epanchement chyleux

Déplacement ipsilatéral du médiastin de plus de 2 cm c6té de
’épanchement pleural*.

En cas d’allergie aux matériaux du dispositif.

Lutilisation des composants du kit de cathéter est contre-indiquée

dans les situations suivantes :

« Seringue: a utiliser uniquement selon l'usage prévu. Ne convient pas
aux liquides a haute viscosité.

« Lefil-guide contient du cobalt : étant donné que les fils-guides sont
utilisés en tant que dispositifs médicaux pour les applications
susmentionnées, les contre-indications pour ces applications
s’appliquent également :

«  Applications sur le systéme nerveux central.

« Applications sur le systéme circulatoire central.
Introducteur : risque accru de pneumothorax chez les patients atteints

d’une maladie pulmonaire chronique grave. Risque d’altération de la
cicatrisation en cas d’irradiation préalable de la paroi thoracique
antérieure.

DESTINATION

Le kit de cathéter drainova®/drainova® ArgentiC constitue un ensemble
détaillé des composants nécessaires a l'implantation d’un cathéter
drainova®/drainova® ArgentiC en cas d’épanchements récidivants,
réfractaires, malins et bénins dans des cavités séreuses du corps, afin de
soulager les symptdémes par ’évacuation des liquides.

Par exemple :

« Epanchement pleural malin*

« Epanchement pleural bénin*

« Ascite maligne*

« Ascite bénigne*

Tous les composants du kit sont marqués CE et stérilisés a loxyde
d’éthyléne gazeux.

CATHETER DRAINOVA®

« Matériau : le cathéter est en silicone biocompatible. 1

« Longueur et diameétre : 66 cm de long, diameétre 15,5 Fr

« Zone perforée : 26 cm avec des trous opposés pour I'écoulement de
liquide (partie implantée).

« Valve de sécurité a lextrémité non implantée du cathéter.
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« Seferme automatiquement en cas de déconnexion. Permet la
connexion a des accessoires de drainage via un embout
d’insertion.

« Empéche l'entrée d’air et la sortie de liquide, ainsi que
’écoulement indésirable de ’épanchement.

« Ne peut étre ouvert qu’avec du matériel approprié, doté d’un
embout d’insertion spécialement congu a cet effet.

« Manchon en polyester entre le cdté perforé et la valve de sécurité.
«  Fixe le cathéter dans le tunnel sous-cutané avec le tissu cutané.
« Bande radio-opaque

« Bande de sulfate de baryum sur toute la longueur du cathéter

pour une visibilité aux rayons X.

CATHETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« Géométrie et manipulation : identiques au cathéter drainova®. 1
+ Matériau : silicone biocompatible avec micro-argent intégré.
« Fonction:
« Largent protége contre la colonisation des surfaces par des
germes.
«  Réduit le risque d’infection*.

Le cathéter drainova® ArgentiC S est une variante du cathéter drainova®
ArgentiC éprouvé et se caractérise par une longueur de ligne
réduite. 1

AVERTISSEMENTS

généraux

Ne pas utiliser le dispositif si :

« L'emballage stérile est endommagé
« Le dispositif est endommagé

« Ladate de péremption est dépassée

Le dispositif doit &tre utilisé exclusivement pour usage auquel il est
destiné.

Groupe cible de patients : le dispositif médical ne doit étre utilisé que
chez les adultes.

Environnement d’utilisation : Le set de cathéter est destiné a étre
utilisé dans des établissements cliniques (tels que les hdpitaux et les
cabinets médicaux).

bl

destinés a un usage unique !
Toute réutilisation constitue un risque de contamination croisée.

Le cathéter est exclusivement destiné a une implantation unique.

Le kit de cathéter est fourni dans un état stérile, ce qui est garanti par
des contréles de qualité appropriés.

Les kits de cathéter ne doivent pas étre restérilisés.

ewimed GmbH décline toute responsabilité pour les dispositifs
réutilisés, restérilisés ou issus d’emballages endommagés.

Lesc sont excl

drainova® clickFix 2 : insérer correctement la connexion dans le drainova®
clickFix afin d’éviter tout pincement de la ligne.
Tunnélisateur drainova®: le tunnélisateur contient 8 a 10 % de nickel.

Ne pas utiliser en cas de dommages visibles.

Les arétes vives/éclats peuvent provoquer des irritations ou des
perforations des tissus.

Le tunnélisateur doit étre utilisé exclusivement pour la tunnélisation
d’un cathéter a long terme implantable ou d’un implant comparable.
Le tunnélisateur est livré stérile.

Ne pas l'utiliser non stérile, car cela peut provoquer des infections.

Remarque : lors de I'élimination du matériel usagé, veiller a respecter
les réglementations locales, régionales et nationales. Le cas échéant,
mettre a disposition un conteneur pour déchets résiduels.

Groupe d’utilisateurs: L'implantation du dispositif est réservée a du
professionals médical qualifié ! Le drainage qui s’ensuit peut étre
effectué par des personnes sans qualification médicale.

Respecter en outre les régles d’hygiéne de votre établissement.

N’utiliser aucune substance susceptible d’endommager les
composants.
« Ne pas nettoyer le cathéter/la valve de sécurité avec octenisept® ou un
désinfectant contenant de l'iode.
« Lintroducteur ne doit pas rentrer en contact avec de l’alcool, de
l'acétone ou des solutions contenant ces substances.
« Adaptateur cranté:
« Utiliser uniquement des désinfectants a base d’alcool sans
additifs chimiques.
« Nutiliser de désinfectants qu’en cas de besoin.
« Aprés le nettoyage, veiller a ce que les dispositifs raccordés soient
correctement et solidement fixés.

Garantie de la tragabilité :

« Pour une tracabilité claire et sans faille, les étiquettes autocollantes
des kits de cathéter comportant le numéro d’identification unique
(identification du dispositif), par exemple le numéro UDI/numéro de
lot, doivent étre collées sur 'ordonnance médicale, sur la carte
d’implantation et dans le dossier du patient.

« Les étiquettes autocollantes se trouvent dans la partie inférieure de
létiquette de ’emballage stérile externe (a Uintérieur du carton).

Les effets secondaires indésirables possibles peuvent étre les
suivants :

Edéme pulmonaire de réexpansion*, pneumothorax*, hémothorax*,
déchirure/lésion des poumons, du foie ou d’autres organes,
hypotension*, collapsus circulatoire*, infection de la plaie, troubles de la
cicatrisation, traumatisme tissulaire, empyéme*, sérome, déséquilibre
électrolytique*, perte de protéines*, écoulement de fluide biologique au
niveau de Uincision, péritonite*, infection*, dissémination de métastases,
saignements, septa* dans les cavités corporelles concernées, douleurs
thoraciques/abdominales, dislocation du cathéter, syndrome
hépatorénal*, obstruction du cathéter, dysfonctionnement du cathéter,
dysfonctionnement de la valve, complication lors de ’explantation (en
particulier, fragments de cathéter résiduels) ou échec de 'implantation,
brilures cutanées lors de la défibrillation.

Les tampons d’alcool sont facilement inflammables.
Les tampons doivent étre tenus a 'écart des flammes nues.

Remarque : 'évacuation de ’épanchement peut étre désagréable, voire
douloureuse pour le patient. Si la douleur est trop forte, il est possible
d’arréter ou de ralentir le drainage pendant quelques minutes en
actionnant le clamp sur la ligne de raccordement.

Remarque : tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au
fabricant et aux autorités compétentes. Respecter la réglementation
locale en matiére d’élimination des déchets.

AVERTISSEMENTS

relatifs a 'implantation

Veiller a ce que le cathéter reste stérile pendant Uimplantation.

« Limplantation du cathéter doit étre réalisée dans une salle aseptique
en respectant des conditions stériles.

« Cathéter: éviter tout contact avec des objets non stériles



«  Celui-ci peut attirer les particules en suspension qui adhérent au
silicone (charge électrostatique).
«+  Lecathéter doit &tre mis en place rapidement.
« Une utilisation correcte minimise le risque d’infection.

Etre particuliérement vigilant lors de Uimplantation.
Veiller a ne pas blesser les tissus et organes environnants.
En cas de résistance de la canule, arréter la procédure et en vérifier

visuellement la cause.

Aprés le remplissage de la seringue, surveiller toute modification de la
solution :

+ Encas de trouble, de coloration ou de présence de particules,
cesser la procédure.

+ Informer ewimed GmbH et renvoyer la seringue si nécessaire.

Ne pas retirer le fil-guide (fil de Seldinger), cela pourrait 'lendommager.

« N’introduire le fil qu’aussi profondément que nécessaire.

«  Siune résistance est perceptible, arréter I'intervention et en
déterminer la cause par imagerie médicale.

«+  Utilisé de maniére inappropriée, le fil-guide peut entrainer une
perforation des tissus. Les conséquences d’une perforation
peuvent étre graves voire mortelles.

Manipuler le bistouri avec précaution afin d’éviter toute coupure.

Ne pas endommager le fil-guide lors de l'incision.

Ne pas endommager ni rétrécir le cathéter lors des sutures.

Le monofilament Chiraflon provoque une réaction inflammatoire
minime suivie d’une encapsulation fibrotique. Aucune altération de la
cicatrisation.

Veiller a placer correctement le cathéter.

Lextrémité du cathéter qui est introduite est perforée.

Les orifices de drainage doivent se trouver entierement dans la cavité
corporelle a drainer. Dans le cas contraire, 'lépanchement peut
pénétrer dans le tunnel sous-cutané*.

La bande de sulfate de baryum peut apparaitre interrompue par les
orifices de drainage sur la radiographie.

AVERTISSEMENTS

apres 'implantation
Ne jamais couper le cathéter ou la valve de sécurité.
Eviter tout contact avec des objets tranchants.
Si le fonctionnement de la valve de sécurité n’est plus garanti, si la valve
de sécurité a été coupée par inadvertance ou si elle n’est plus présente,
procéder comme suit: 3
«  Serrer fermement le cathéter avec les doigts.
«  Ouvrir le clamp d’une main et introduire le cathéter dans lextrémité
ouverte.
«  Utiliser un clamp disponible dans la clinique.
Placer le clamp a une distance d’environ 2 cm de la valve.
«  Contacterimmédiatement le médecin traitant.
Utiliser uniquement des dispositifs compatibles.
Seuls des dispositifs compatibles doivent étre raccordés au cathéter.
Seul lembout d’insertion spécialement congu a cet effet doit étre
inséré dans la valve de sécurité, car cela pourrait sinon endommager la
valve de sécurité.
Toute manipulation inappropriée peut engendrer la pénétration d’air
dans le corps ou un épanchement incontrdlé.
L’adaptateur cranté sert exclusivement a raccorder au cathéter des
systémes de drainage appropriés avec une ligne ouverte via la ligne de
drainage drainova®.
Lors de la connexion des composants Luer-Lock, veiller a ce qu’ils
soient correctement positionnés.

Ne pas tirer sur le cathéter.

Des précautions doivent étre prises pour s’assurer que le cathéter ne
soit soumis a aucune traction, qu’il ne soit pas délogé accidentelle-
ment ou ne soit pas arraché.

L’arrachage du cathéter peut entrainer des saignements et des
infections* et/ou empécher le drainage.

Le cas échéant, une réimplantation du cathéter est nécessaire.

I dé

| rec

Respecter le de drainage
ewimed GmbH recommande de ne pas drainer un volume supérieur a
1000 ml dans le cadre d’un épanchement pleural* ou a 2 000 ml dans
le cadre d’une ascite* par jour.

Le drainage d’un volume plus important reléve de la responsabilité du
médecin traitant.

Tenir compte de 'état individuel du patient.

Remarque : si plus aucun épanchement ne s’écoule ou si la quantité
diminue progressivement, il se peut que le cathéter ou la ligne de
raccordement soient obstrué(e). Comprimer légérement le cathéter et
la ligne de raccordement, comme lors d’une traite. Si le drainage ne
démarre pas, changer le réservoir utilisé. Si l'obstruction du cathéter
ne peut pas étre éliminée par les mesures mentionnées, il est possible
de rincer avec la ligne de drainage.

Remarque : le cathéter drainova® ArgentiC (S) n’est pas transparent.
De ce fait, une obstruction du cathéter n’est pas visible.

Maintenir la valve de sécurité du cathéter propre et ’'embout

d’insertion de la ligne de raccordement stérile.

« Eviter tout contact avec des objets non stériles afin d’éviter toute
contamination.

« Lavalve de sécurité doit étre désinfectée avant chaque drainage.

Veiller a ce que la valve de sécurité et ’embout d’insertion soient
complétement emboités lors du processus de drainage. Veiller a ne
pas tirer sur la ligne de raccordement.

« Veiller a connecter lembout d’insertion a la valve de sécurité dans des
conditions stériles.

La connexion doit étre solide.

Risque de contamination en cas de déconnexion. Dans ce cas,
désinfecter la valve de sécurité avec un tampon d’alcool frais.
Eliminer le matériel de drainage déconnecté.

Un nouveau kit de drainage stérile doit étre utilisé pour poursuivre la
procédure.

Respecter la réglementation locale en matiére d’élimination des
déchets.

Remarque : pour assurer une protection supplémentaire contre toute
déconnexion accidentelle, la connexion peut étre sécurisée a l'aide
d’un drainova® clickFix (référence catalogue P1100/P1100S)
disponible séparément.

Le drainova® clickFix peut étre prescrit en supplément et ne fait pas
partie du kit de cathéter. 3

Nettoyage/Désinfection en cas de contamination.

« En cas de fuite de ’épanchement : nettoyer la peau avec de 'eau et du
savon.

« Pour les surfaces : utiliser un produit de nettoyage ou de désinfection
approprié.

« Cathéter/Valve de sécurité : ne pas utiliser de désinfectant octenisept®
ou iodé.

Remarque : le cathéter est compatible avec la résonance magnétique.
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62 MESURES PREPARATOIRES GENERALES
Les présentes instructions servent d’orientation ; la mise en ceuvre des
procédures reléve de la responsabilité du médecin qui procéde a
I'implantation.
« Implantation :

« Réaliser l'implantation sous sédation et anesthésie locale.

« Utiliser des techniques d’imagerie (par ex. échographie, doppler
couleur, radioscopie) pour déterminer 'lemplacement du cathéter
et éviter les erreurs de ponction ou les [ésions d’organes/de
vaisseaux.

« Sélection du site d’implantation :

« Tenir compte de anatomie du patient et de son état.

« Choisir le point de sortie de maniére a ce que le patient ait accés
a lavalve de sécurité du cathéter et puisse effectuer lui-méme
des drainages intermittents et des changements de pansement.

« Adaptation du cathéter :

«  Lextrémité perforée du cathéter peut étre raccourcie
individuellement. Par exemple, couper droit et le plus plat
possible entre deux ouvertures a 'aide d’un scalpel stérile.

PROCEDURE D’IMPLANTATION RECOMMANDEE

Plevre*

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

La procédure suivante décrit la mise en place du cathéter dans la cavité

pleurale. 4

1. Avant de commencer, vérifier que le matériel disponible est complet.

2. Préparer le patient a l'intervention. Localiser lemplacement de
’épanchement par échographie.

Remarque : pour une implantation siire et avec peu de complications,
il est préférable d’avoir un épanchement important.

3. Choisir le point de ponction (A) ainsi que le point de sortie du
cathéter (C) et déterminer le trajet du tunnel (B). Le point de
ponction dans 'espace intercostal dépend de la localisation de
'épanchement. Le point de sortie du cathéter se trouve
généralement en position caudale-ventrale et marque la fin du trajet
du tunnel d’environ 5 cm. Pour une meilleure accessibilité et un
meilleur confort du patient, le point de sortie doit étre choisi en
direction ventrale dans le méme espace intercostal.

4. Pour lintervention, positionner le patient de maniére a ce que
'implantation puisse étre réalisée librement.

5. Désinfecter une large zone du site d’implantation et le recouvrir d’un
champ stérile.

6. Anesthésier localement et généreusement le point de ponction (A),
le point de sortie du cathéter (C) et le trajet du tunnel (B).

Remarque : 20 a 30 ml d’anesthésique local 1 % doivent étre injectés
en éventail

dans le trajet du tunnel (B). Cela réduit la résistance sous-cutanée et
permet au tunnélisateur de mieux glisser a travers les tissus. Respecter
le temps d’action.

7. Enfoncer la canule sur le bord supérieur de la céte dans espace
pleural tout en aspirant avec la seringue a travers l'espace intercostal
sélectionné. Veiller a ne pas blesser les tissus et organes
environnants.

8. Sil'épanchement peut étre aspiré, laisser la canule en position 15 et
retirer la seringue.

9. Introduire le fil-guide a travers la canule aussi loin que nécessaire. Le
fil est doté d’un embout en J qui ne blesse pas les tissus et organes
environnants.

10. Lorsque le fil-guide est en position, la canule est retirée. Pour ce

faire, maintenir le fil-guide dans la position souhaitée.

11. Pratiquer une incision d’environ 1,5 cm de large au niveau du

fil-guide, parallélement au point de sortie prévu du cathéter. Ne pas
endommager le fil-guide avec le scalpel.

12. Pratiquer une deuxiéme incision d’environ 1,5 cm de large a une

distance d’environ 5 cm du point de sortie prévu du cathéter,
parallélement a la premiére incision.

13. Fixer fermement Uextrémité perforée du cathéter sur le c6té du

tunnélisateur prévu a cet effet. 5

14. Pousser le tunnélisateur (E) avec 'embout via la deuxiéme incision

dans la voie sous-cutanée jusqu’a la premiére incision. Tirer le
cathéter (D) jusqu’a ce que le manchon en polyester soit positionné
au milieu du tunnel sous-cutané. Retirer le tunnélisateur du cathéter.
6

Remarque : veiller a ce que le tunnélisateur passe a travers le tissu
sous-cutané* et non a travers la couche musculaire sous-jacente.

Remarque : le cathéter sera retiré ultérieurement pour positionner
correctement le manchon en polyester et compenser tout pli éventuel
du cathéter (voir point 16). Aprés limplantation, le manchon doit étre
positionné dans le tunnel sous-cutané a environ 1 em du point de
sortie. Cela facilite également une éventuelle explantation ultérieure.

15. Introduire I'introducteur 16 Fr dans la cavité pleurale via le fil-guide.

Retirer le fil-guide avec le mandrin, en laissant l'introducteur 16 Fr
en place.
Remarque : immédiatement aprés avoir retiré le mandrin, fermer

louverture de lintroducteur avec le doigt afin d’éviter toute fuite de
’épanchement.

Remarque : ne pas plier ni tordre l'introducteur, car cela rendrait
linsertion du cathéter plus difficile.

16. Insérer rapidement et complétement Uextrémité perforée du

cathéter a travers 'introducteur dans 'espace pleural.

17. Rompre introducteur au niveau des poignées prévues a cet effet et

Iécarter lentement de fagon symétrique. Maintenir le cathéter en
position jusqu’a ce que lintroducteur soit complétement retiré.

Remarque : il est possible que le cathéter soit & nouveau légérement
repoussé hors du corps ; dans ce cas, repousser le cathéter.

Remarque : une fois l'introducteur retiré, le cathéter peut se plier dans
cette zone. Ceci peut étre corrigé en retirant prudemment le cathéter.
Ce faisant, veiller a ce que le manchon en polyester ne soit pas retiré
du tunnel. Le manchon en polyester doit étre placé a son extrémité a
environ 1 cm du point de sortie du cathéter (C). Le manchon qui
fibrose avec le tissu au cours de la période postopératoire garantit une
position slire du cathéter et fait barriére contre les infections.

Remarque : avant de suturer les incisions, vérifier le succés de
implantation en effectuant un court drainage. Voir  ce sujet le
chapitre « Procédure de drainage » a la page 63

18. Suturer la premiére incision au niveau du point d’insertion (A) avec

du fil de suture. Suturer la deuxiéme incision au niveau du point de
sortie (C) et fixer le cathéter (D) également avec du fil de suture. Ce
faisant, veiller a ne pas rétrécir la lumiére du cathéter. 7

Remarque : le fil de suture au niveau du point d’insertion peut
normalement étre retiré aprés 7 a 10 jours. Le fil de suture au niveau du
point de sortie doit normalement étre laissé en place pendant 30 jours
afin d’assurer la fibrose du manchon.



PROCEDURE D’IMPLANTATION RECOMMANDEE

Ascite”

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

La procédure suivante décrit la mise en place du cathéter dans la cavité

pleurale. 8

1. Avant de commencer, vérifier que le matériel disponible est complet.

2. Préparer le patient a l'intervention. Localiser lemplacement de
’épanchement par échographie.

Remarque : pour une implantation sire et avec peu de complications,
il est préférable d’avoir un épanchement important.

3. Choisir le point de ponction (A) ainsi que le point de sortie du
cathéter (C) et déterminer le trajet du tunnel (B). Le point de
ponction latéral abdominal dépend de la localisation de
'épanchement. Le point de sortie du cathéter se trouve
généralement a environ 8 cm au-dessus du point de ponction et
marque la fin du trajet du tunnel. Pour une meilleure accessibilité et
un meilleur confort du patient, le point de sortie doit étre choisi en
direction médiale. 8

4. Pour lintervention, positionner le patient de maniére a ce que
limplantation puisse étre réalisée librement.

5. Désinfecter une large zone du site d’implantation et le recouvrir d’un
champ stérile.

6. Anesthésier localement et généreusement le point de ponction (A),
le point de sortie du cathéter (C) et le trajet du tunnel (B).

Remarque : 20 a 30 ml d’anesthésique local 1 % doivent étre injectés
en éventail dans le trajet du tunnel (B). Cela réduit la résistance
sous-cutanée et permet au tunnélisateur de mieux glisser a travers les
tissus. Respecter le temps d’action.

7. Enfoncer doucement la canule dans la cavité péritonéale* tout en
aspirant avec la seringue. Veiller a ne pas blesser les tissus et
organes environnants.

8. Sil'épanchement peut étre aspiré, laisser la canule en position et
retirer la seringue.

9. Introduire le fil-guide a travers la canule aussi loin que nécessaire. Le
fil est doté d’un embout en J qui ne blesse pas les tissus et organes
environnants.

10. Lorsque le fil-guide est en position, retirer la canule. Pour ce faire,
maintenir le fil-guide dans la position souhaitée.

11. Pratiquer uneincision d’environ 1,5 cm de large au niveau du
fil-guide, parallélement au point de sortie prévu du cathéter (C). Ne
pas endommager le fil-guide avec le scalpel.

12. Pratiquer une deuxiéme incision d’environ 1,5 cm de large a une
distance d’environ 8 cm du point de sortie prévu du cathéter (C),
parallélement a la premiére incision.

13. Fixer fermement l'extrémité perforée du cathéter sur le c6té du
tunnélisateur prévu a cet effet. 59

14. Pousser le tunnélisateur (E) avec 'embout via la deuxiéme incision
dans la voie sous-cutanée jusqu’a la premiére incision. Tirer le
cathéter (D) jusqu’a ce que le manchon en polyester soit positionné au
milieu du tunnel sous-cutané. Retirer le tunnélisateur du cathéter 10

Remarque : veiller a ce que le tunnélisateur passe a travers le tissu
sous-cutané* et non a travers la couche musculaire sous-jacente.

Remarque : le cathéter sera retiré ultérieurement pour positionner
correctement le manchon en polyester et compenser tout pli éventuel
du cathéter (voir point 16). Aprés 'implantation, le manchon doit &tre
positionné dans le tunnel sous-cutané a environ 1 em du point de
sortie. Cela facilite également une éventuelle explantation ultérieure.

15. Introduire lintroducteur 16 Fr dans la cavité péritonéale* via le
fil-guide et maintenir le fil-guide en position. Retirer le fil-guide avec
le mandrin, en laissant 'introducteur 16 Fr en place.

Remarque : immédiatement aprés avoir retiré le mandrin, fermer
louverture de lintroducteur avec le doigt afin d’éviter toute fuite de
’épanchement.

Remarque : ne pas plier ni tordre 'introducteur, car cela rendrait
linsertion du cathéter plus difficile.

16. Insérer rapidement et complétement Uextrémité perforée du
cathéter a travers l'introducteur dans la cavité péritonéale*.

17. Rompre introducteur au niveau des poignées prévues a cet effet et
P’écarter lentement de fagon symétrique. Maintenir le cathéter en
position jusqu’a ce que lintroducteur soit complétement retiré.

Remarque : il est possible que le cathéter soit a nouveau légérement
repoussé hors du corps ; dans ce cas, repousser le cathéter.

Remarque : une fois lintroducteur retiré, le cathéter peut se plier dans
cette zone. Ceci peut étre corrigé en retirant prudemment le cathéter.
Ce faisant, veiller a ce que le manchon en polyester ne soit pas retiré
du tunnel. Le manchon en polyester doit étre placé a son extrémité a
environ 1 cm du point de sortie du cathéter (C). Le manchon qui
fibrose avec le tissu au cours de la période postopératoire garantit une
position slire du cathéter et fait barriére contre les infections.

Remarque : avant de suturer les incisions, vérifier le succés de
l'implantation en effectuant un court drainage. Voir  ce sujet le
chapitre Procédure de drainage.

18. Suturer la premiére incision au niveau du point d’insertion (A) avec
du fil de suture. Suturer la deuxiéme incision au niveau du point de
sortie du cathéter (C) et fixer le cathéter également avec du fil de
suture. Ce faisant, veiller a ne pas rétrécir la lumiére du cathéter. 10

Remarque : le fil de suture au niveau du point d’insertion peut
normalement étre retiré aprés 7 a 10 jours. Le fil de suture au niveau du
point de sortie doit normalement étre laissé en place pendant 30 jours
afin d’assurer la fibrose du manchon.

PROCEDURE DE DRAINAGE

Pour le drainage avec le cathéter, la clinique dispose entre autres des
produits ewimed suivants :

« 2000 Réservoir drainova®, soft-vacuum

+ 50-7220  Poche de recueil par gravité ewimed - Capacité 2 000 ml
« 50-7210 Bouteille sous vide Pleurx™

- P8531 ewimed Pneu-Pack |

+ 6060 Ligne de drainage drainova®

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 Capuchon en silicone drainova®, stérile

Pour le drainage a domicile, les produits ewimed suivants sont entre
autres disponibles :

« 2010 Réservoir drainova®, kit de drainage

« 50-7505  Kit de drainage ewimed, 2 000 ml

« 50-7510 Kit de drainage Pleurx™

« 50-7500B Kit de drainage PleurX™

Remarque : en cas d’utilisation d’un dispositif d’aspiration, régler une
aspiration maximale de -60 cm H,0 ou un débit maximal de 400 ml par
minute. Dans certaines circonstances, le cathéter peut se bloquer. Si
cela est douloureux pour le patient, fermer le clamp sur la ligne de
raccordement. Cela permet de ralentir ou d’arréter le débit de
drainage.

En cas de drainage avec les produits susmentionnés, consulter le mode
d’emploi correspondant.
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To

us les produits mentionnés ci-dessus sont dotés d’'un embout

d’insertion sur la ligne de raccordement, qui permet de connecter la

va
l’el
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1.

R
R
o

lve de sécurité de maniére simple et sdire. A 'enclenchement de
mbout d’insertion, un clic caractéristique est audible et perceptible. 11

La connexion entre 'embout d’insertion et la valve de sécurité peut
étre fixée a 'aide de drainova® clickFix.
Insérer la connexion dans les rainures intérieures prévues a cet effet du
drainova® clickFix. 2
La fermeture du drainova® clickFix permet de fixer la connexion.

« Empéche toute déconnexion.

«  Protége contre 'encrassement de la connexion.

ERMINER LA PROCEDURE DE DRAINAGE
Une fois le drainage réussi, placer le capuchon en silicone drainova®
stérile sur la valve de sécurité. 12
Placer la compresse fendue en mousse autour du cathéter avec la
fente vers le haut, enrouler le cathéter et le placer dans la compresse
fendue en mousse.13, 14
Recouvrir le cathéter avec les compresses de gaze et appliquer le
pansement auto-adhésif. 15, 16

ACCORDEMENT DE LA LIGNE DE DRAINAGE ET
INGAGE DU CATHETER (RINGAGE DES
CCLUSIONS)

Pour le rincage, le matériel suivant est également nécessaire :

10.

11.

Solution saline physiologique (0,9 % NaCl)
Robinet 3 voies

Seringue

Canule 16

Tampon d’alcool

Ouvrir ’emballage de la ligne de drainage. La ligne de drainage

drainova® est stérile et elle doit le rester.

Raccorder le robinet 3 voies au raccord Luer-Lock de la ligne de

drainage.

Remplir une seringue de 10 ml ou 20 ml (canule 1 G) de 10 320 ml

d’une solution saline physiologique.

Raccorder la seringue au robinet 3 voies.

Régler le robinet 3 voies de maniére a ce que la connexion entre la

seringue et la ligne de drainage soit ouverte.

Purger la ligne de drainage sans qu’il n’y ait de bulles d’air. Soulever

extrémité de la ligne et injecter la solution saline jusqu’a ce que le

liquide s’écoule.

Saisir 'embout d’insertion au niveau de la zone prévue a cet effet et

retirer avec précaution la gaine de protection et la jeter. 17

Introduire lembout d’insertion dans la valve de sécurité et s’assurer

que les deux sont bien connectés. Lenclenchement est audible et

perceptible. 11

Rincer le cathéter en appuyant sur le piston de la seringue.

Si nécessaire, de la solution saline peut étre rajoutée avec la

seringue.

10.1 Fermer le clamp de la ligne de drainage en le serrant.

10.2 Fermer le robinet 3 voies.

10.3 Déconnecter la seringue du robinet 3 voies, la remplir de
solution saline et la reconnecter.

10.4 Ouvrir le robinet 3 voies et injecter doucement la solution saline
jusqu’a ce que le liquide s’écoule.

10.5 Régler a nouveau le robinet 3 voies comme décrit au point 5 et
poursuivre la procédure au point 9.

Pour terminer Uopération de ringage, aprés avoir éliminé l'occlusion

avec succes, fermer le clamp de la ligne de drainage en le serrant.

12. Lasolution saline doit ensuite étre réaspirée et 'épanchement
drainé avec le matériel indiqué a la section « Procédure de drainage »
alapage63.

Remarque : si la solution saline peut étre facilement injectée et
'épanchement aspiré, la procédure de ringage a réussi.

EXPLANTATION DU CATHETER

Indications possibles pour le retrait du
cathéter:

« Pleurodése*/Absence d’ascite*

Empyéme pleural/Péritonite* avec épanchement a forte viscosité/
purulent (en cas d’échec de antibiothérapie)

Infection* du tunnel qui persiste malgré l'antibiothérapie systémique
Le cathéter est obstrué et l'occlusion ne peut pas étre éliminée

Le cathéter se trouve dans un espace qui ne se remplit plus
d’épanchement

Aucune récidive de ’épanchement en cas de contrdle échographique
préalable et d’intervalle sans drainage (pas de consignes, en régle
générale, pause de drainage de 1 a 4 semaines, dans la mesure ou le
patient ne présente pas de symptémes)

Le cathéter est délogé

Remarque : avant de retirer le cathéter, il convient de vérifier une
nouvelle fois 'indication a la fin de l'intervalle sans drainage a 'aide
d’une échographie.

Exemple de retrait du cathéter :

1. Contrdle des paramétres de coagulation

2. Préparation d’un espace de travail dans des conditions stériles

3. Positionnement du patient pour garantir un accés libre au cathéter

4. Infiltration cutanée généreuse d’anesthésique local au point de
sortie du cathéter (respecter le temps d’action)

5. Palpation du manchon en polyester de U'extérieur (renflement
bombé)

6. Incision de la peau, immédiatement a la sortie du cathéter

7. Libération circulaire et sans tranchant du manchon en polyester a
l'aide d’une canule a bouton, de ciseaux de dissection ou d’un instru-
ment similaire (le cathéter ne fibrose avec le tissu sous-cutané*
qu’au niveau du manchon, des conditions plus difficiles peuvent se
présenter lors du retrait du cathéter en raison de lemplacement
lui-méme ou des contours de la tumeur).

8. Une main est délicatement posée sur la section du tunnel pour servir
de butée, 'autre main est utilisée pour retirer le cathéter. Si le
cathéter ne peut pas étre mobilisé en entier, une incision
supplémentaire (selon la longueur, a lextrémité du tunnel/lincision
au point de ponction sert de repére) est nécessaire pour retirer
séparément la partie du cathéter située en profondeur a cet endroit.

9. Suture cutanée finale de 'incision ou des incisions

10. Application d’un pansement.

GLOSSAIRE

Ascite - Epanchement ou accumulation de liquide dans 'abdomen
(ventre)

Perte de protéines - Réduction de la quantité de protéines dans le sang
(déplétion des protéines)

Déséquilibre électrolytique - Perturbation de l'équilibre des ions (par
ex. sodium, potassium, calcium) dans le sang ou dans les cellules du
corps

Empyéme - Infection de la plévre

Hémothorax - Accumulation de sang dans l'espace pleural

Syndrome hépatorénal - Détérioration de la fonction rénale
Hypotension - Pression artérielle basse



Infection - Réaction des défenses de l'organisme contre des agents
pathogénes tels que bactéries, virus, etc.

Collapsus circulatoire - Perte de conscience passagere

Cavité péritonéale - Partie de la cavité abdominale

Péritonite - Inflammation du péritoine (membrane du ventre)
Epanchement pleural - Epanchement ou accumulation de liquide dans
la cavité pleurale

Pleurodése - Fermeture de 'espace pleural

Pneumothorax - Présence d’air dans l'espace entre les poumons et la
paroi thoracique

Edéme pulmonaire de réexpansion - Accumulation de liquide dans le
tissu pulmonaire fonctionnel due a expansion soudaine du poumon
précédemment comprimé ; détresse respiratoire aigué

Septa - Ponts tissulaires/Cloisonnement entre des espaces séparés dans
une cavité corporelle (p. ex. abdomen)
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Tissu sous-cutané - Tissu situé sous la peau

De plus amples informations sont disponibles sur notre site Internet
al’adresse www.ewimed.de

Scannez le code QR pour accéder a notre notice d’utilisation
électronique :

Pozorno procitajte upute za uporabu prije nego Sto poc primjenji

drainova® | k katetera drai ® ArgentiC (S).

Sva objasnjenja pojmova (*) nalaze se u ,,Pojmovnik® na stranici 70.

KOMPLET KATETERA DRAINOVA® [ KOMPLET
KATETERA DRAINOVA® ARGENTIC (S)

Sluzi za implantaciju katetera drainova © / drainova® ArgentiC (S) za
recidivirajuée, maligne i nemaligne nakupine izljeva u seroznim
tjelesnim Supljinama otporne na terapiju.

Ublazavanje simptoma drenazom nakupljene tekucine.

Indikacije

Upotreba katetera indicirana je u sljede¢im situacijama:
« Maligni pleuralni izljev*

« Nemaligni pleuralni izljev*

« Maligni ascites*

« Nemaligni ascites*

Kontraindikcija

Upotreba katetera kontraindicirana je u sljedecim situacijama:

Tjelesna Supljina ima nekoliko komora (septi*), Sto znaci da se nakon
drenaZe ne ocekuje ublazavanje dispneje ili drugih simptoma.
Koagulopatija

Infekcija* tjelesne Supljine

Hilozni izljev

Pomak sredoprsja viSe od 2 cm prema ipsilateralnoj strani pleuralnog
izljeva*.

U slucaju alergije na materijale proizvoda.

Upotreba komponenti kompleta katetera kontraindicirana je u
sljededim situacijama:

Strcaljka: upotrebljavajte samo u skladu s predvidenom namjenom.
Nije prikladna za tekucine visoke viskoznosti.

Zica vodilja sadrzi kobalt: buduéi da se Zice vodilje upotrebljavaju kao

medicinski proizvodi za gore navedene primjene, u osnovi vrijede i
kontraindikacije za te primjene:

+ primjene na sredi$njem Zivéanom sustavu

+ primjene na sredisnjem krvoZilnom sustavu.
Razdjelna uvodnica: povecani rizik od pneumatoraksa kod pacijenata s

teSkom kroni¢nom pluénom bole$¢u. Mogude otezano zacjeljivanje
rana u slucaju prethodno zracenog prednjeg dijela prsnog kosa.

NAMJENA

Komplet katetera drainova® / komplet katetera drainova® ArgentiC kao
opsiran komplet potrebnih komponenti sluZi za implantaciju katetera
drainova® / katetera drainova® ArgentiC pri recidivirajucoj, malignoj i
nemalignoj nakupini izljeva refraktornoj na terapiju u seroznim tjelesnim
Supljinama radi ublazavanja simptoma drenazom tekuéine.

U to se ubrajaju:

« Maligni pleuralni izljev*

« Nemaligni pleuralni izljev*

« Maligni ascites*

« Nemaligni ascites™

Sve komponente kompleta imaju oznaku CE i sterilizirane su plinom
etilen oksidom.

KATETER DRAINOVA®
Materijal: Kateter je izraden od biokompatibilnog silikona. 1
Duljina i promjer: duljina 66 cm d, promjer 15,5 Fr.
Perforirani podru¢je: 26 cm s nasuprotnim rupama za dovod tekucine
(implantirani dio).
Sigurnosni ventil na neimplantiranom kraju katetera.
+  Samostalno se zatvara u slu¢aju odspajanja. Omogucuje spajanje
s priborom za drenazu preko uvodnog zatika.
+  Smanjuje ulazak zraka, izlazak tekucine i nezeljeni izlazak izljeva.
«  Smije se otvarati samo prikladnim sredstvima koja imaju uvodni
zatik koji je razvijen posebno za to.
Poliesterska manseta izmedu perforirane strane i sigurnosnog ventila.
«+  Fiksira kateter u supkutanom tunelu s koznim tkivom.
Rendgenski nepropusna traka
« Traka barijeva sulfata duz cijele duljine katetera za vidljivost pri
rendgenskom snimanju.

KATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« Geometrija i rukovanje: identi¢no kateteru drainova®. 1
« Materijal: biokompatibilni silikon s ugradenim mikrosrebrom.
« Funkcija:
«+ srebro Siti od kolonizacije bakterija na povrSinama
« smanjuje rizik od infekcije*.
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Kateter drainova® ArgentiC S varijanta je dokazanog katetera drainova®
ArgentiC i odlikuje se skraenom
duljinom crijeva. 1

UPOZORENJA

opcenito

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je:
« sterilno pakiranje osteceno

« proizvod odtecen

« rok valjanosti istekao.

Proizvod se smiju upotrebljavati isklju¢ivo namjenski.

Ciljna skupina pacijenata: Ovaj medicinski proizvod smije se
upotrebljavati samo na odraslima.

OkruZenje primjene: Set katetera namijenjen je za uporabu u
klini¢kim ustanovama (kao $to su bolnice i lije¢nicke ordinacije).
Potro$ni materijal ijenjen je samo za jednokratnu uporabu!
Ponovna uporaba moze pridonijeti unakrsnoj kontaminaciji.
Kateter je namijenjen iskljucivo za jednokratnu implantaciju.

Komplet katetera se isporuuje u sterilnom stanju; to se osigurava
odgovarajucim kontrolama kvalitete.

Kompleti katetera ne smiju se ponovno sterilizirati.

ewimed GmbH ne preuzima odgovornost za proizvode koji se ponovno
upotrebljavaju, ponovno steriliziraju ili su izvadeni iz osteene
ambalaZe.

drainova® clickFix 2 : Ispravno umetnite priklju¢ak crijeva u element
drainova® clickFix kako biste izbjegli prikljestenje crijeva.

Instrument za izradu tunela drainova®: instrument za izradu tunela sadrzi
8-10 % nikla.

Nemojte ga upotrebljavati u slu¢aju vidljivih osteéenja.

Ostri rubovi/krhotine mogu uzrokovati iritacije ili perforacije tkiva.
Instrument za izradu tunela upotrebljava se iskljucivo za izradu tunela
dugotrajnog katetera koji se implantira ili sli¢cnog implantata.
Instrument za izradu tunela isporucuje se sterilan.

Nemojte upotrebljavati nesterilno, jer to moZe uzrokovati infekciju.

Napomena: pri odlaganju rabljenih materijala u otpad slijedite lokalne,
regionalne i nacionalne propise. Po potrebi imajte pri ruci spremnik za
preostali otpad.

Skupina korisnika: Proizvod smije implantirati iskljucivo stru¢no
medicinsko osoblje! Kasniju drenaZu smiju izvrSavati osobe bez
medicinskog znanja.

Takoder se pridrZavajte higijenskih propisa vlastite ustanove.

Ne upotrebljavajte tvari koje mogu ostetiti komponente.
Ne Cistite kateter / sigurnosni ventil sredstvom octenisept® ili
dezinfekcijskim sredstvom koje sadrzi jod.
Razdjelna uvodnica ne smije dodi u kontakt s alkoholom, acetonomiili
otopinama koje sadrZe te tvari.
Stupnjeviti adapter:

« Upotrebljavajte samo alkoholna dezinfekcijska sredstva bez

kemijskih dodataka.
« Dezinfekcijska sredstva upotrebljavajte samo prema potrebi.

« Nakon ¢idcenja provjerite ispravnost i ¢vrstou dosjeda

prikljucenih proizvoda.

Jamstvo za sljedivost:
« Zajasnu i potpunu sljedivost morate samoljepljive naljepnice
kateterskog kompleta s jedinstvenim identifikacijskim brojem

(identifikacija proizvoda), npr. UDI/LOT, zalijepiti na lijecnicki recept,
karticu implantata i pacijentov karton.
« Samoljepljive naljepnice nalaze se u donjem dijelu etikete vanjskog
sterilnog pakiranja (unutar kartona).
Moguce neZeljene nuspojave:
Reekspanzijski pluéni edem*, pneumotoraks*, hemotoraks*, perforacija/
ozljeda pluca, jetre ili drugih organa, hipotenzija*, kolaps krvotoka,
infekcija rane, oteZana zacjeljivanja rane, traumatizirano tkivo, empijem,
serom, neravnoteza elektrolita®, gubitak bjelancevina*, curenje tjelesne
tekucine iz incizije*, peritonitis*, infekcija*, Sirenje metastaza, krvarenje,
septe* u zahvacenim tjelesnim Supljinama, bol u prsima/trbuhu,
dislokacija katetera, hepatorenalni sindrom*, zacepljenje katetera, kvar
katetera, kvar ventila, komplikacija pri eksplantaciji (osobito zadrzani
fragmenti katetera) ili neuspjeSna implantacija, opekline koZe tijekom
defibrilacije.

Alkoholni tupferi lako su zapaljivi.
Tupferi se moraju drzati podalje od otvorenog plamena.

Napomena: Tijekom ispustanja izljeva pacijent moZe osjecati nelagodu
ili Cak bol. Ako su bolovi prejaki, aktivacijom stezaljke na priklju¢nom
crijevu drenaznog toka moZzete na nekoliko minuta zaustaviti ili usporiti
protok drenaze.

Napomena: Sve teske incidente povezane s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu. PridrZavajte se lokalnih propisa o
zbrinjavanju.

UPOZORENJA

za implantaciju
Vodite racuna o tome da kateter ostane sterilan tijekom implantacije.
« Implantacija: umetnite kateter u aseptickoj prostoriji uz pridrzavanje
sterilnih mjera opreza.
« Kateter: ne smije do¢i u dodir s nesterilnim predmetima
«  Moze privuéi lebdele Eestice koje prianjaju za silikon
(elektrostaticki naboj).
« Potrebno je brzo postaviti kateter.
« Struéna primjena svodi rizik infekcije na najmanju mogucu mjeru.

1 h

oprezni.

Tijekom i
Ne smije doci do povrede okolnog tkiva i organa.
Ako osjetite otpor kanile, prekinite postupak i vizualno provjerite

acije budite p

uzrok.

Nakon punjenja Sprice obratite paznju na promjene otopine:
« uslucaju zamuéenja, promjena boje ili Cestica obustavite
primjenu.
« Obavijestite drustvo ewimed GmbH i po potrebi vratite Spricu.

Nemojte povlaciti Zicu vodilju (Seldingerovu Zicu), time je moZete
ostetiti.
« Uvedite Zicu samo onoliko duboko koliko je potrebno.
« Ako osjetite otpor, prekinite zahvat i razjasnite uzrok snimanjem.
«  Ako se ne primjenjuje namjenski, Zica vodilja moZe uzrokovati
perforacije tkiva. Posljedice perforacije mogu biti ozbiljne i
uzrokovati smrt.

Skalpelom rukujte oprezno radi izbjegavanja porezotina.
Nemojte ostetiti Zicu vodilju prilikom incizije.

Nemojte ostetiti ili stisnuti kateter pri Sivanju.

Monofilament Chiraflon uzrokuje minimalnu upalnu reakciju s
naknadnom fibroznom enkapsulacijom. Nema poremecaja u

zacjeljivanju rana.

Vodite raduna o ispravnom postavljanju katetera.

« Uvedeni dio katetera perforiran je.

« Rupe za drenaZu moraju se u potpunosti nalaziti u tjelesnoj Supljini u
kojoj se vrsi drenaza. U protivnome izljev moZe uéi u supkutani* tunel.



« Traka barijeva sulfata moZze na rendgenskoj slici izgledati isprekidano
zbog rupa za drenazu.

UPOZORENJA

nakon implantacije

Nikada nemojte rezati kateter ni sigurnosni ventil.

Izbjegavajte kontakt s ostrim predmetima.

Ako funkcija sigurnosnog ventila viSe nije zajamcena ili je sigurnosni

ventil slu¢ajno odrezan odnosno nedostaje, postupite na sljededi nacin: 3

a. Prstima Cvrsto stisnite kateter.

b. Jednom rukom otvorite stezaljku i umetnite kateter u otvoreni kraj.

c. Koristite stezaljku koja je dostupna u klinici. Stezaljku postavite s
razmakom od cca. 2 cm od ventila.

d. Odmah se obratite nadleznom lije¢niku.

Upotrebljavajte samo kompatibilne proizvode.
Na kateter je dopusteno spajati samo kompatibilne proizvode.

U sigurnosni ventil ne smije se umetati nista osim igle za uvodenje
posebno razvijene za ovu svrhu, u protivnom se sigurnosni ventil moze
ostetiti.

Nepravilno rukovanje moze dovesti do ulaza zraka u tijelo ili

nekontroliranog izlaza izljeva.
Stupnjeviti adapter upotrebljava se iskljucivo za spajanje prikladnih

drenaznih sustava s otvorenim crijevom na kateter putem crijeva za
ispiranje drainova®.
Prilikom spajanja komponenti Luer-Lock pazite na ispravnost dosjeda.

Ne povladite za kateter.

« Poduzmite mjere opreza kako biste osigurali da kateter ne bude izlozen
povlacenju, slu¢ajno dislociran ili izvucen.

« lzvlacenje moze uzrokovati krvarenje i infekcije* i/ili sprijeciti drenazu.

« Mozda e biti potrebna ponovna implantacija katetera.

PridrZavajte se maksimalne preporuéene koli¢ine drenaZe.

« Drustvo ewimed GmbH preporuéuje da dnevno drenirate maksimalno
1000 ml pleuralnog izljeva* odn. 2000 ml ascitesa*.

« Odgovornost za drenazu veéih koli¢ina izljeva snosi nadlezni lije¢nik.

« Uzmite u obzir individualno stanje pacijenta.

Napomena: Ako viSe ne istjece izljev ili se koli¢ina postupno smanjuje,
moZzda je zaCepljen kateter ili prikljucno crijevo. Lagano pritisnite
kateter i priklju¢no crijevo kao da muzete. Ako nema drenaze, zamijeni-
te koristeni spremnik. Ako zacepljenje katetera niste uspjeli ukloniti
navedenim mjerama, moZete isprati crijevom za ispiranje.

Napomena: Kateter drainova® ArgentiC (S) nije opticki proziran. Ako je
zacepljen, to se ne vidi.
Odrzavajte sigurnosni ventil na kateteru ¢istim, a iglu za umetanje na
prikljuénom crijevu sterilnom.
« Nedodirujte nesterilne predmete kako biste izbjegli kontaminaciju.
« Sigurnosni ventil treba dezinficirati prije svake drenaze.

Provjerite jesu li sigurnosni ventil i igla za uvodenje potpuno spojeni
tijekom postupka drenaZe. Uvjerite se da niSta ne vuce niti povlaci
prikljuéno crijevo.

Osigurajte sterilne uvjete pri spajanju igle za uvodenje u sigurnosni

ventil.

Uti¢ni spoj mora biti Cvrst.
Opasnost od kontaminacije tijekom odspajanja. U tom slucaju

dezinficirajte sigurnosni ventil novim alkoholnim tupferom.

Zbrinite odspojeni drenazni materijal.
Za nastavak treba upotrijebiti novi, sterilni drenazni komplet.
PridrzZavajte se lokalnih propisa o zbrinjavanju.

Napomena: po potrebi, za dodatnu zastitu od slucajnog odspajanja
uti¢ni spoj moZe se osigurati zasebno dostupnim elementom drainova®
clickFix (kataloski broj P1100 / P1100S).

Element drainova® clickFix moZe se dodatno propisati i nije dio kompleta
katetera. 2

Ciscenje | dezinfekcija u slu¢aju kontaminacije.

« Kod curenja izljeva: Ocistite koZzu sapunom i vodom.

« Zapovrsine: Upotrijebite odgovarajuce sredstvo za ¢iséenje ili
dezinfekciju.

« Kateter / sigurnosni ventil: Nemojte upotrebljavati octenisept® niti

dezinfekcijska sredstva koja sadrze jod.

Napomena: Kateter je siguran za snimanje magnetskom rezonancijom.

OPCE MJERE PRIPREME

Ove upute sluze kao opée smjernice, a za provodenje postupka
odgovoran je lijecnik koji vrsi implantaciju.

« Implantacija:

+  lzvrsite pod sedacijom i lokalnom anestezijom.

+ Postupcima snimanja (npr. ultrazvuk, dupleks u boji, rendgen)
odredite poloZaj katetera i izbjegavajte pogresnu punkciju ili
ozljede organa/zila.

« Odabir mjesta implantacije:

« Uzmite u obzir pacijentovu anatomiju i stanje.

« Odaberite mjesto izlaza tako da pacijent ima pristup
sigurnosnom ventilu katetera te samostalno moze obavljati
povremene drenaZe i mijenjati zavoj.

« Prilagodba katetera:

« Perforirani kraj katetera moze se individualno skratiti. Primjerice,
moZete ga sterilnim skalpelom ravno i Sto ravnomjernije odrezati
izmedu dva otvora.

PREPORUCENI POSTUPAK IMPLANTACIJE

Pleura”

Lijecnik je odgovoran za odabir i provedbu primjerenog medicinskog i
kirurskog postupka. O situaciji pojedinog pacijenta ovisi koji je postupak
primjeren.

Sljededi postupak opisuje postavljanje katetera u pleuralnoj Supljini. 4

1. Prije pocetka provjerite imate li sve potrebne materijale.

2. Pripremite pacijenta za zahvat. Ultrazvukom pronadite mjesto
izljeva.

Napomena: Ve(i izljevi omoguéuju sigurniju implantaciju s manje
komplikacija.

3. Odaberite mjesto punkcije (A) i mjesto izlaza katetera (C) te odredite
tunelski put (B). Mjesto punkcije u interkostalnom prostoru ovisi o
lokalizaciji izljeva. Mjesto izlaza katetera u pravilu se nalazi

kaudalno-ventralno i oznacava kraj tunelskog puta od otprilike 5 cm.

Radi bolje pristupaénosti i dobrobiti pacijenta odaberite mjesto
izlaza u ventralnom smjeru u istom interkostalnom prostoru.

4. Polozite pacijenta za zahvat tako da postoji slobodan pristup za
izvodenje implantacije.

5. Podrucje implantacije dezinficirajte po velikoj povrsini i sterilno
prekrijte.

6. Obilno lokalno anestezirajte mjesto punkcije (A), mjesto izlaza
katetera (C) i tunelski put (B).

Napomena: U tunelski put (B) infiltrirajte 20 - 30 ml lokalnog
anestetika, 1% u obliku lepeze. Tako se smanjuje otpor supkutisa i
instrument za izradu tunela moze bolje kliziti kroz tkivo. Imajte na umu
vrijeme do pocetka djelovanja.
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PREPORUCENI POSTUPAK IMPLANTACIJE

7. Kanilu s postavljenom Strcaljkom pod aspiracijom uvedite kroz
odabrani interkostalni prostor na gornjem rubu rebra u pleuralnu
Supljinu. Ne smije doci do povrede okolnog tkiva i organa. Ascites*
8. Ako seizljev moZe aspirirati, ostavite kanilu u poloZaju 15 i izvucite Lijecnik je odgovoran za odabir i provedbu primjerenog medicinskog i
Strcaljku. kirurskog postupka. O situaciji pojedinog pacijenta ovisi koji je postupak
9. Putem kanile uvedite Zicu vodilju koliko je potrebno. Zica ima vrh u primjeren.
obliku slova J te nece ozlijediti okolno tkivo i organe.
10. Kad Zicu vodilju dovedete u Zeljeni polozaj, izvucite kanilu. Pritom Sljededi postupak opisuje postavljanje katetera u pleuralnoj Supljini. 8
drzite Zicu vodilju u Zeljenom poloZaju. 1. Prije pocetka provjerite imate li sve potrebne materijale.
11. Na Zici vodilji izvrSite inciziju debljine oko 1,5 cm paralelno u odnosu 2. Pripremite pacijenta za zahvat. Ultrazvukom pronadite mjesto
na planirano mjesto izlaza katetera. Nemojte Zicu vodilju ostetiti izljeva.
skalpelom. Napomena: Vedi izljevi omoguduju sigurniju implantaciju s manje
12. Naoko 5 cm udaljenosti od planiranog mjesta izlaza katetera izvrsite komplikacija.
drugu inciziju debljine oko 1,5 cm paralelno u odnosu na prvu
inciziju. 3. Odaberite mjesto punkcije (A) i mjesto izlaza katetera (C) te odredite
13. Cvrsto nataknite perforirani kraj katetera na predvidenu stranu tunelski put (B). Lateralno abdominalno mjesto punkcije ovisi o
instrumenta za izradu tunela. 5 lokalizaciji izljeva. Mjesto izlaza katetera u pravilu se nalazi cca 8 cm
14. Pridrugoj inciziji vrhom izgurajte instrument za izradu tunela (E) iznad mjesta punkcije i oznacava kraj tunelskog puta. Radi bolje

retrogradno i supkutano prema prvoj inciziji. Povlacite kateter (D)
dok se poliesterska manseta ne namjesti u sredinu supkutanog

pristupacnosti i dobrobiti pacijenta odaberite mjesto izlaza u
medijalnom smjeru. 8

tunela. Uklonite instrument za izradu tunela s katetera. 6 4. Polozite pacijenta za zahvat tako da postoji slobodan pristup za
- - - - izvodenje implantacije.
Napomena: Pazite da instrument za izradu tunela provodite kroz 5. Podrutie implantaciie dezinficirait likoi Sini i steril
supkutano kozno tkivo*, a ne kroz migicni sloj ispod njega. . Podrudje implantacije dezinficirajte po velikoj povrsini i sterilno
prekrijte.
Napomena: Kateter se kasnije izvlaci kako bi se osigurao ispravan 6. Obilno lokalno anestezirajte mjesto punkcije (A), mjesto izlaza

poloZaj poliesterske mansete i izravnalo moguce savijanje katetera
(pogledajte tocku 16). Nakon implantacije manseta bi se trebala

katetera (C) i tunelski put (B).

Napomena: U tunelski put (B) infiltrirajte 20 - 30 ml lokalnog
anestetika, 1% u obliku lepeze. Tako se smanjuje otpor supkutisa i
instrument za izradu tunela moze bolje kliziti kroz tkivo. Imajte na umu
vrijeme do pocetka djelovanja.

nalaziti oko 1 em ispred izlaza iz kozne razine u supkutanom tunelu. To
olaksava i eventualnu kasniju eksplantaciju.

15. Uvedite razdjelnu uvodnicu od 16 Fr u pleuralnu Supljinu preko Zice

vodilje. Izvucite Zicu vodilju zajedno sa stilet-vodilicom, a pritom

izvucete poliestersku mansetu iz tunela. Poliesterska manseta trebala
bi na kraju stajati oko 1 em ispred mjesta izlaza katetera (C). Urastanje
mansete nakon zahvata jamdi stabilan polozaj katetera i zastitu od
infekcije.

Napomena: Prije nego $to zasijete inciziju, izvrSite drenaZu da biste
provjerili je li implantacija uspjesna. Vise informacija potrazite u
poglavlju ,,Drenazni postupak na stranici 69

18. Zasijte prvu inciziju na mjestu uvodenja (A) koznim Savom. Drugu

inciziju zasijte na izlaznom mjestu (C) i fiksirajte kateter pridrznim
Savom (D). Pritom pazite da ne suzite lumen katetera. 7
Napomena: Kozni $av obi¢no moZete izvaditi iz koZe nakon 7-10 dana.

Pridrzni konac (pridrzni Sav) obi¢no treba ostaviti 30 dana da bi se
zajamdilo urastanje mansete.

ostavite uvodnu ¢ahuru od 16 Fr na mjestu. 7. Oprezno uvedite kanilu s postavljenom Strcaljkom u peritonealnu
Napomena: Odmah nakon izvlacenja stilet-vodilice prstom zatvorite supljinu pod aspiracijom. Ne smije doci do povrede okolnog tkivai
lumen uvodne ¢ahure da biste sprijecili istjecanje izljeva. organa.
8. Ako seizljev moze aspirirati, ostavite kanilu u tom poloZaju i izvucite
Napomena: Uvodna ¢ahura ne smije biti savijena ili uvrnuta jer to Strealjku. .
otezava uvodenje katetera. 9. Putem kanile uvedite Zicu vodilju koliko je potrebno. Zica imavrh u
obliku slova J te nece ozlijediti okolno tkivo i organe.

16. Perforirani kraj katetera brzo cijeli uvedite kroz uvodnu ¢ahuru u 10. Kad Zicu vodilju dovedete u Zeljeni poloZaj, izvucite kanilu. Pritom
pleuralnu Supljinu. drZite Zicu vodilju u Zeljenom polozaju.

17. Otvorite uvodnu ¢ahuru na predvidenim ruckama te je simetri¢no i 11. Na zZici vodilji izvrSite inciziju debljine oko 1,5 cm paralelno u odnosu
polako razvucite. Pritom drZite kateter na mjestu dok potpuno ne na planirano mjesto izlaza katetera (C). Nemojte Zicu vodilju ostetiti
izvucete uvodnu ¢ahuru. skalpelom.

. . — S . 12. Naoko 8 cm udaljenosti od planiranog mjesta izlaza katetera (C)
Napomena: Kateter se pritom moze malo istisnuti iz tijela, u kojem ga . P .
slucaju opet malo uvedite. !zvrs!_te drugu inciziju debljine cca 1,5 cm paralelno u odnosu na prvu
inciziju.
Napomena: Nakon uspjegnog uklanjanja uvodne &ahure Kateter se 13. Cursto nataknite perforirani kraj katetera na predvidenu stranu
moze saviti u tom podrucju. To savijanje mozete izravnati tako da instrumenta za izradu tunela. 59
oprezno povucete kateter prema natrag. Dok to radite, pazite da ne 14. Pri drugoj inciziji vrhom izgurajte instrument za izradu tunela (E)

retrogradno i supkutano prema prvoj inciziji. Povlacite kateter (D)
dok se poliesterska manseta ne namjesti u sredinu supkutanog
tunela. Uklonite instrument za izradu tunela s katetera 10

Napomena: Pazite da instrument za izradu tunela provodite kroz
supkutano kozno tkivo*, a ne kroz misicni sloj ispod njega.

Napomena: kateter se kasnije izvlaci kako bi se osigurao ispravan
polozaj poliesterske mansete i izravnalo moguce savijanje katetera
(pogledajte dio 16). Nakon implantacije manseta bi se trebala nalaziti
oko 1 cm ispred izlaza iz koZne razine u supkutanom tunelu. To
olaksava i eventualnu kasniju eksplantaciju.

15.

Uvedite razdjelnu uvodnicu od 16 Fr u peritonealnu Supljinu preko
Zice vodilje i drZzite Zicu vodilju na mjestu. lzvucite stilet-vodilicu
zajedno sa Zicom vodiljom, a pritom ostavite uvodnu ¢ahuru od 16 Fr
na mjestu.



Napomena: Odmah nakon izvlacenja stilet-vodilice prstom zatvorite
lumen uvodne ¢ahure da biste sprijecili istjecanje izljeva.

Napomena: Uvodna ¢ahura ne smije biti savijena ili uvrnuta jer to
otezava uvodenije katetera.

16. Kateter s perforiranim krajem brzo i u potpunosti uvedite u
peritonealnu Supljinu* kroz uvodnu ¢ahuru.

17. Otvorite uvodnu ¢ahuru na predvidenim ruckama te je simetri¢no i
polako razvucite. Pritom drZite kateter na mjestu dok potpuno ne
izvucete uvodnu ¢ahuru.

Napomena: Kateter se pritom moze malo istisnuti iz tijela, u kojem ga
slucaju opet malo uvedite.

Napomena: Nakon uspjesnog uklanjanja uvodne ¢ahure kateter se
moze saviti u tom podrucju. To savijanje mozete izravnati tako da
oprezno povucete kateter prema natrag. Dok to radite, pazite da ne
izvucete poliestersku mansetu iz tunela. Poliesterska manseta trebala
mi na kraju stajati cca 1 cm ispred mjesta gdje izlazi kateter (C).
Urastanje mansete nakon zahvata jamci stabilan polozaj katetera i
zastitu od infekcije.

Napomena: Prije nego Sto zasijete inciziju, izvrSite drenaZu da biste
provjerili je li implantacija uspjesna. Vise informacija potrazite u
poglavlju Drenazni postupak.

18. Zasijte prvu inciziju na mjestu uvodenja (A) koznim Savom. Drugu
inciziju zasijte na izlaznom mjestu katetera (C) i fiksirajte kateter
pridrznim Savom. Pritom pazite da ne suzite lumen katetera. 10

Napomena: Kozni Sav obi¢no moZete izvaditi iz koZe nakon 7-10

dana. Pridrzni konac (pridrzni Sav) obicno treba ostaviti 30 dana da bi
se zajamcilo urastanje mansete.

DRENAZNI POSTUPAK
Drustvo ewimed klinikama pruza medu ostalim sljedece proizvode za
drenazu kateterom:

« 2000 spremnik drainova®, lagani vakuum

« 50-7220  gravitacijski spremnik ewimed - kapacitet 2000 ml
+ 50-7210  vakuumski nepropusni spremnik PleurX™

- P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 crijevo za ispiranje drainova®

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 silikonska kapica drainova®, sterilna

Drustvo ewimed pruza medu ostalim sljedece proizvode za drenazu u
sklopu kuéne njege:

« 2010 spremnik drainova®, drenazni komplet
« 50-7505  drenazni komplet ewimed, 2000 m|
+ 50-7510  drenazni komplet Pleurx™

« 50-7500B drenazni komplet PleurX™

Napomena: Kad upotrebljavate usisnu napravu, podesite snagu
usisavanja od maksimalno -60 cm H,0 ili brzinu protoka od
maksimalno 400 ml u minuti. U odredenim okolnostima kateter se
moze zalijepiti. Ako pacijentu to stvara bol, zatvorite stezaljku na

prikljuénom crijevu. Tako moZete usporiti ili zaustaviti protok tekuéine.

Kad upotrebljavate prethodno navedene proizvode za drenazu,
pridrzavajte se njihovih uputa za uporabu.

Svi prethodno navedeni proizvodi imaju uvodni zatik na prikljuénom

crijevu koji omogucuje jednostavno i sigurno prikljuivanje sigurnosnog

ventila. Kad uvodni zatik sjedne na mjestu, trebate Cuti i osjetiti
karakteristican Skljocaj. 11

+ Spoj izmedu uvodnog zatika i sigurnosnog ventila mozete fiksirati uz
pomo¢ stezaljke drainova® clickFix.

« Umetnite spoj u predvidena unutarnja rebra stezaljke drainova®
clickFix. 2
« Spoj se fiksira zatvaranjem stezaljke drainova® clickFix.

« Sprecava odspajanje spoja.
«  Stiti od zaprljanja uti¢nog spoja.

ZAVRSETAK DRENAZNOG POSTUPKA

1.

Nakon uspjesne drenaze sterilnim postupkom postavite silikonsku
kapicu drainova® na sigurnosni ventil. 12

Ovijte kateter pjenastom kompresom s prorezom tako da je prorez
okrenut prema gore, namotajte kateter i stavite u pjenastu kompresu
s prorezom.13, 14

Prekrijte kateter kompresama od gaze i nanesite samoljepljivi zavoj
od folije. 15, 16

PRIKLJUCIVANJE CRIJEVA ZA ISPIRANJE I ISPI-
RANJE KATETERA (ISPIRANJE OKLUZIJA)

Za jedno ispiranje potrebni su sljedeéi dodatni materijali:
« FizioloSka otopina (0,9 % NacCl)

« Trosmjerni ventil

« Strcaljka

« Kanila1G

« Alkoholni tupfer

10.

11

12.

Otvorite pakiranje crijeva za ispiranje. Crijevo za ispiranje drainova®

sterilno je i treba paziti da takvo i ostane.

Prikljucite trosmjerni ventil na Luer-Lock prikljucak crijeva za

ispiranje.

Strcaljku od 10mlili 20 ml (kanila 1 G) napunite s 10 - 20 ml fizioloke

otopine.

Prikljucite Strcaljku na trosmjerni ventil.

Postavite trosmjerni ventil tako da je otvoren spoj izmedu strcaljke i

crijeva za ispiranje.

Odzracite crijevo za ispiranje bez mjehurica. Podignite kraj crijeva i

ulijevajte fiziolosku otopinu dok ne pocne istjecati.

Prihvatite uvodni zatik za pridrzni dio, oprezno skinite zastitu i

odloZite je u otpad. 17

Umetnite uvodni zatik u sigurnosni ventil i osigurajte da su oba

cvrsto spojena. MoZete Cuti i osjetiti kada sjednu na svoje mjesto. 11

Isperite kateter pritiskanjem pecata Sprice.

Ako je potrebno, ponovo napunite Spricu fiziolosSkom otopinom.

10.1 Pritiskanjem zatvorite steznu stezaljku crijeva za ispiranje.

10.2 Zatvorite trosmjerni ventil.

10.3 Odvojite strcaljku od trosmjernog ventila, napunite je
fizioloSkom otopinom i ponovo je prikljucite.

10.4 Otvorite trosmjerni ventil i oprezno ubrizgavajte fiziolosku
otopinu dok ne pocne istjecati.

10.5 Ponovo namjestite trosmjerni ventil kako je opisano u koraku 5.
i nastavite postupak od koraka 9.

Da biste zavrsili ispiranje, nakon uspjesnog uklanjanja okluzije

pritiskanjem zatvorite steznu stezaljku na crijevu za ispiranje.

Nakon toga ponovno aspirirajte fiziolosku otopinu i drenirajte izljev

uz pomoc jednog od proizvoda koji su navedeni pod ,Drenazni

postupak® na stranici 69.

Napomena: Ispiranje je bilo uspjesSno ako mozete i lako primijeniti
fizioloSku otopinu i aspirirati izljev.
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EKSPLANTACIJA KATETERA

Moguce indikacije za uklanjanje katetera:
Pleurodeza* / bez ascitesa*
Pleuralni empijem / peritonitis s vrlo viskoznim/gnojnim izljevom (ako

lijecenje antibioticima nije bilo uspjesno)

Infekcija* tunelskog puta koja ne prolazi unatoc sistemskom lijecenju
antibioticima

Kateter je zacepljen i nije moguce ukloniti okluziju

Kateter se nalazi u komori koja se viSe ne puni izljevom

Nema ponovne pojave izljeva nakon prethodne sonografske kontrole i
intervala bez drenaze (bez specifikacija, u pravilu pauziranje drenaze od
1do 4 tjedna, pod uvjetom da je pacijent bez simptoma)

« Kateter je dislociran

Napomena: Prije uklanjanja katetera jo$ jednom ultrazvukom
provjerite indikaciju na kraju intervala bez drenaze.

Primjer postupka za uklanjanje katetera:

1. Kontrola parametra zgrusavanja

2. Priprema radnog mjesta u sterilnim uvjetima

3. Pozicioniranje pacijenta tako da postoji slobodan pristup kateteru

4. Obilnainfiltracija koZe lokalnom anestezijom na mjestu gdje izlazi

kateter (uzmite u obzir vrijeme do pocetka djelovanja)

Opipavanje poliesterske mansete izvana (izboceno zadebljanje)

6. Reznaincizija koZe, neposredno na izlazu katetera

7. Tupo, kruzno prepariranje poliesterske mansete uz pomo¢ kanile s
gumbom, Skara za prepariranje i sl. (kateter zarasta za mansetu samo
sa supkutanim tkivom*; oteZani uvjeti mogu nastati tijekom
uklanjanja katetera zbog njegova polozaja ili okruZenja tumorom).

8. Jednu ruku oprezno stavite na tunelski put kao uporiste, a drugom
povucite kateter. Ako se kateter ne moZe mobilizirati u cijelosti,

L4

potrebna je dodatna incizija (ovisno o duljini, na kraju tunelskog
puta / kao orijentacija sluZi incizija na mjestu punkcije) kako bi se
zasebno izvukao dio katetera koji je ondje u dubini ili vodi u dubinu.
9. Zavrsni kozni Sav na inciziji (incizijama)
10. Stavite zavoj.

POJMOVNIK

Ascites - izljev ili nakupljanje tekuéine u abdomenu (trbuhu)

Gubitak proteina - smanjenje koliCine proteina u krvi (deplecija
proteina)

NeravnoteZa elektrolita - poremecaj ravnoteze iona (npr. natrija, kalija,
kalcija) u krvi ili tjelesnim stanicama

Empijem - infekcija pleure

Hematotoraks- - nakupljanje krvi u pleuralnoj Supljini

Hepatorenalni sindrom - smanjena funkcija bubrega

Hipotenzija - nizak krvni tlak

Infekcija - reakcija vlastite obrane tijela na patogene kao sto su bakterije,
virusi itd.

Cirkulacijski kolaps - privremeni gubitak svijesti

Peritonealnoj Supljina - dio trbu$ne Supljine

Peritonitis - upala peritoneuma (potrbusnice)

Pleuralni izljev - izljev odn. nakupljanje tekudine u pleuralnoj Supljini
Pleurodeza - sljepljivanje pleuralnog prostora

Pneumotoraks - zrak u prostoru izmedu pluda i stijenke prsnog kosa
Reekspanzijski pluéni edem - zadrzavanje tekucine u funkcionalnom
pluénom tkivu uzrokovano naglim 3irenjem prethodno komprimiranih
pluda; akutni nedostatak zraka

Pregrade - tkivni mostovi / komore izmedu odvojenih prostora u
tjelesnoj Supljini (npr. abdomen)

Supkutano tkivo - tkivo ispod koze

Daljnje detaljne informacije takoder moZete pronaci na nasoj
web-stranici www.ewimed.de

Skenirajte QR kod za pristup nasim elFU:

MAGYAR

Adrai ol

alata elétt ol

® ArgentiC (S) katéterkészlet h

A kifejezések (*) magyarazata itt érhetd el: ,,Fogalomtar”, 75. oldal.

A DRAINOVA® KATETERKESZLET/DRAINOVA®
ARGENTIC (S) KATETERKESZLET

« Adrainova® katéter/drainova® ArgentiC (S) katéter betiltetésére szolgal
visszatérd, terdpidra ellenalld, malignus és nem malignus
folyadékgylilemek esetén a savés testiiregekben.

«+ Atiinetek enyhitése a felgyiilemlett folyadékok elvezetésével.

Javallat

A katéter alkalmazasa a kdvetkez6 helyzetekben javallott:
« Malignus pleurilis folyadékgyiilem*

« Nem malignus pleuralis folyadékgyiilem*

« Malignus ascites*

« Nem malignus ascites*

Ellenjavallat

A katéter hasznalata ellenjavallt az alabbi helyzetekben:

« Atestiireg tobb kamraval (szeptumokkal*) rendelkezik, igy drenazs
utdn nem vérhat6 a nehézlégzés vagy mas tiinetek enyhiilését kovetd
megkonnyebbiilés.

el figyel a i

Koagulopatia

Atestiireg fert6zése*

Chylous folyadékgyulem

A mediastinum 2 cm-nél nagyobb eltolédésa a pleurdlis folyadékgyii-

lemmel* azonos oldal felé.
Allergia a termék anyagaira.

A katéterkészlet alk a kévetkezd
esetekben ellenjavallott:

« Fecskendé: csak rendeltetésszer(i hasznalatra. Nem alkalmas nagy
viszkozitasu folyadékok esetén.

Kobaltot tartalmazé vezet6huzal: mivel a vezetéhuzalokat a fent

emlitett alkalmazasokhoz orvostechnikai eszkdzként hasznaljak,

alapvetden az ezen alkalmazasokra vonatkozé ellenjavallatok is
érvényesek:

« Kozpontiidegrendszeri alkalmazasok.

« Akdzponti keringési rendszeren térténd alkalmazasok.
Bevezet§ ti: stlyos krénikus tiidébetegségben szenvedd betegeknél

fokozott a pneumothorax kockazata. El6zéleg besugdrzott eliilsé
mellkasfal esetén lehetséges a sebgySgyulds romlasa.



RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A drainova® katéterkészlet/drainova® ArgentiC katéterkészlet a drainova®
katéter/drainova® ArgentiC katéter beliltetéséhez sziikséges
alkotbelemek teljes kori dsszedllitasaként szolgal a savds testiiregekben
1év6 recidivald, terapidra ellenallé, malignus és nem malignus
folyadékgylilemek esetén a tiineteknek a folyadékok elvezetésével
torténé enyhitésére.

Ide tartoznak a kévetkezék:

« Malignus pleuralis folyadékgyiilem*

« Nem malignus pleurlis folyadékgyiilem*

« Malignus ascites*

« Nem malignus ascites™

A készlet minden alkoteleme CE-jeldléssel rendelkezik, és etilén-oxid
gazzal van sterilizalva.

A DRAINOVA® KATETER

« Anyag: a katéter biokompatibilis szilikonbdl késziilt. 1

« Hossza és atméréje: 66 cm hosszd, atméréje 15,5 Ch.

« Perforalt teriilet: 26 cm, a folyadék bedramlasara szolgald ellentétes
irdnyd lyukakkal (betiltetett rész).

« Biztonsagi szelep a katéter nem beiiltetett végén.

« Automatikusan zarddik, ha levélasztjak. Lehet6vé teszi a
drenazstartozékokhoz valé csatlakoztatast a bevezetd hegyen
keresztiil.

«  Megakadalyozza a levegd bejutasat és a folyadékszivargast,
valamint a valadék nem kivanatos tavozasat.

+ Csakolyan, megfelelé anyagokkal szabad kinyitni, amelyek
rendelkeznek a specialisan erre kifejlesztett bevezetd heggyel.

« Poliészter mandzsetta a perforalt oldal és a biztonségi szelep kozétt.

«  Akatétert a subcutan alagltban rogziti a bérszévettel.

« Réntgensugarzast at nem bocsaté csik

«  Bérium-szulfat csik a katéter teljes hosszan a réntgenképen vald

lathatésag érdekében.

A DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATETER

« Geometria és kezelés: azonos a drainova® katéterrel. 1

« Anyaga: biokompatibilis szilikon bedgyazott mikroezisttel.

« Funkcié:
+ Azezist véd a baktériumok felszinen valé megtelepedése ellen.
«  Csokkenti a fert6zés kockazatat*.

Adrainova® ArgentiC S katéter a jol bevalt drainova® ArgentiC katéter egy
valtozata, amelyet roviditett
cs6hossz jellemez. 1

FIGYELMEZTETESEK

altalanos

Ne hasznalja a terméket, ha:

« asteril csomagolas megsériilt
« atermék megsériilt

« alejaratiidd lejart

A termék kizardlag r lien ha

Beteg célcsoport: az orvostechnikai eszkdz csak felndtteknél
alkalmazhatd.

Alkalmazasi kdrnyezet: A katéterkészlet klinikai intézményekben
valé hasznalatra szolgal (példaul kérhazakban és orvosi rendelék-
ben).

A fogybanyagok kizarélag egyszer hasznalhatok! 71
« Az Ujrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat.

A katéter kizarélag egyszeri beiiltetésre szolgal.

A katéterkészletet steril 4llapotban keriil szallitdsra, amit megfeleld
mindségellendrzéssel biztositanak.

A katéterkészleteket nem szabad Ujrasterilizalni.

Az ewimed GmbH nem vdllal felelésséget az tjrafelhasznalt,

Ujrasterilizalt vagy sériilt csomagolasbdl kivett termékekért.

drainova® clickFix 2: helyesen illessze a csGcsatlakozést a drainova®
clickFix katéterbe, hogy megakadélyozza a csé 6sszenyomddasat.
drainova® tuneler: a tuneler 8-10% nikkelt tartalmaz.

Ne haszndlja, ha lathatd sériilések vannak rajta.

Az éles élek/leforgacsolddasok irritaciét vagy szovetperforaciot
okozhatnak.

Atuneler kizarélag a beiiltetendd hosszd tavi katéter vagy hasonld
implantatum tunelizalaséara hasznélhatd.

Atuneler steril mddon keriil kiszallitasra.

Ne hasznélja nem sterilen, mivel ez fert6zéseket okozhat.

Megjegyzés: a hasznalt anyag rtalmatlanitdsakor vegye figyelembe a
helyi, dllami és szévetségi elSirasokat. Adott esetben gondoskodni kell
egy maradékhulladék-tarol6rol.

Felhasznaléi csoport: A terméket kizardlag szakképzett egészségiigyi
személyzet tagjai iiltethetik be! A zaré drenalast orvosi hattérrel nem

rendelkezé élyek is elvégezhetik

Emellett vegye figyelembe az On intézményében érvényes higiéniai

eloirasokat is.

Ne hasznaljon olyan anyagok lyek az

karosithatjak.

« Ne tisztitsa a katétert/biztonsagi szelepet octenisept® vagy jédtartalmu
fertétlenitSszerrel.

« Abevezet6 tli nem érintkezhet alkohollal, acetonnal vagy ilyen
anyagokat tartalmazé oldatokkal.
« Kup adapter:
« Csakalkohol alapd, kémiai adalékanyagokat nem tartalmazé
fert8tlenitészereket hasznéljon.
«  Csak akkor hasznaljon fertétlenitdszert, ha sziikséges.
«  Atisztitas utan gy6z8djén meg arrdl, hogy a csatlakoztatott
termékek helyesen és szilardan régziilnek.
Any Kovethetdség gar:
« Az egyértelmii és hidnytalan nyomonkévethetdséghez fel kell
ragasztani az orvosi rendelvényre, az implantacios kartyara és a beteg
kartonjéra az 6ntapadé katéterkészlet-cimkéket az egyedi azonositd
szdmmal (termékazonositd), pl. UDI/LOT.
Az 6ntapadé cimkék a kiilsé steril csomagolas cimkéjének alsé részén
talalhat6k (a kartondoboz belsejében).

A lehetséges nemkivanatos mellékhatasok a kovetkezdk lehetnek:
Reexpanzids tid66déma*, pneumothorax*, hemothorax*, a tidé, a maj
vagy mas szervek szakaddsa/sériilése, hipotenzid*, a keringés
Bsszeomlasa*, sebfertdzés, sebgydgyuldsi zavarok, traumatizalt szévet,
empiéma*, szeréma, az elektrolit-egyensuly zavara*, fehérjevesztés*, a
testfolyadék szivargasa a bemetszésnél, hashartyagyulladas*, fertézés*,
attétek sz6rédasa, vérzés, szeptumok* az érintett testiiregekben,
fajdalom a mellkas/hastireg teriiletén, a katéter diszlokacidja,
hepatorendlis szindréma*, a katéter elzarddasa, a katéter meghibasoda-
sa, a szelep meghibasodasa, komplikacié az explantécié soran
(kiildndsen hatrahagyott katéterdarabok) vagy sikertelen beiiltetés,
bérégés a defibrillacié soran.

Az alkoholos torlékenddk kénnyen gytlékonyak.
Tartsa tavol a torlékendéket a nyilt langtdl.
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Megjegyzés: a folyadékelvezetés kellemetlen vagy akar fajdalmas is
lehet a beteg szdmara. Tdl erds fajdalom esetén a csatlakozécsovon [évé
bilinccsel néhdny percre leéllithaté vagy lelassithaté a drendzs
aramlasa.

Megjegyzés: a termékkel kapcsolatos minden silyos eseményt jelenteni
kell a gyartonak és az illetékes hatésagnak. Tartsa be a helyi
artalmatlanitési el6irasokat.

FIGYELMEZTETESEK

a beliltetésre vonatkozdan
Ugyelni kell arra, hogy a katéter a beiiltetés soran steril maradjon.
« Beliltetés: a katétert aszeptikus helyiségben, steril dvintézkedések
betartasa mellett kell behelyezni.
« Katéter: ne érintkezzen nem steril targyakkal
« Ezmagahoz vonzhatja a leveg6ben [év6 részecskéket, amelyek a
szilikonhoz tapadnak (elektrosztatikus toltés).
«  Akatéter gyors elhelyezése sziikséges.
« Aszakszer( hasznélat minimalizalja a fert6zés kockazatat.

Kiilondsen dvatosan jarjon el a beiiltetés soran.

« Akdrnyezd szovetek és szervek nem sériilhetnek.

Ha a kaniil ellenéllasba itkozik, allitsa le az eljarast, és vizudlisan
ellendrizze az okot.

Afecskendé feltSltése utan ellendrizze az oldat valtozasat:
« Haazoldat zavarossa vélik, elszinez8dik vagy részecskéket
tartalmaz, hagyja abba a hasznalatat.
«  Ertesitse az ewimed GmbH véllalatot, és sziikség esetén kiildje
vissza a fecskendét.

Ne huizza vissza a vezet6drétot (Seldinger-drét), mert ez karosithatja a
drétot.

« Adrétot csak a sziikséges mélységig vezesse be.

« Haellenallast érez, allitsa le a folyamatot, és képalkotd
eljarasokkal tisztazza az okot.

« Helytelen hasznélat esetén a vezetddrét széveti perforaciéhoz
vezethet. A perforacié kdvetkezményei stlyosak lehetnek, és akar
halélhoz is vezethetnek.

A szikét dvatosan kezelje a vagasok elkeriilése érdekében.

Ne sértse meg a vezetdrétot a bemetszés soran.

Ne sértse vagy szlikitse a katétert a bdr és a varratszedés soran.

A Chiraflon monofilament minimélis gyulladdsos reakciét okoz,
amelyet fibrotikus betokozddas kdvet. Nem befolyasolja negativan a
sebgydgyulast.

Gondoskodni kell a katéter megfeleld behelyezésérdl.

+ Akatéter bevezetett vége perforalt.

Adrenazsnyilasoknak teljesen a drendlandé testiiregben kell
elhelyezkednitik. Ellenkezé esetben a folyadékgyiilem bejuthat a
szubkutan* alagitba.

A barium-szulfat csik a réntgenképen a drendzsnyilasok altal
megszakitottnak tlinhet.

FIGYELMEZTETESEK

a belltetés utan

Soha ne vagja at a katétert, és ne vagja le a biztonsagi szelepet.

Keriilje az éles targyakkal val6 érintkezést.

Ha a biztonsagi szelep m(ikdése mar nem biztositott, vagy ha a

biztonsagi szelepet véletleniil levagtak, vagy mar nincs meg, jarjon el az

alabbiak szerint: 3

a. Szoritsa Gssze szorosan a katétert az ujjaival.

b. Egyik kezével nyissa ki a bilincset, és vezesse be a katétert a nyitott
végébe.

c. Hasznéljon a klinikan szokésos bilincset. A bilincset a szeleptél kb.
2 cm tavolsagra helyezze el.
d. Azonnal lépjen kapcsolatba a kezelGorvossal.

Kizardlag kompatibilis ter
« Akatéterhez kizarélag kompatibilis termékek csatlakoztathatdk.

Csak a specidlisan erre a célra kifejlesztett bevezetd hegy illesztheté a
biztonsagi szelepbe, mert ellenkezé esetben a biztonsagi szelep
megsériilhet.

Aszakszer(itlen kezelés ahhoz vezethet, hogy levegé keriilhet a testbe,
vagy a folyadékgyiilem ellendrizetleniil tdvozhat.

A kup adapter kizarélag arra szolgal, hogy a drainova® 6blit6csévon
keresztil csatlakoztassa a nyitott csével rendelkez6, megfeleld
drenazsrendszereket a katéterhez.

A Luer-Lock-zaras alkatrészek csatlakoztatasakor tigyeljen a megfelelé
illesztésre.

Ne hiizza meg a katétert.

« Ovintézkedéseket kell tenni annak biztositéséra, hogy a katéter ne
legyen meghuzva, ne legyen véletleniil elmozditva és ne legyen
kihdzva.

« Akihlzas vérzéshez és fertézéshez* vezethet és/vagy megakadalyoz-
hatja a lefolyast.

« Sziikség lehet a katéter Ujbdli beliltetésére.

Vegye figyelembe a ajanlott drena yiséget.

« Azewimed GmbH azt ajanlja, hogy naponta legfeljebb 1000 ml
pleuralis folyadékgytilem*, ill. 2000 ml ascites* legyen drenalva.

« Anagyobb mennyiségl valadék elvezetése a kezel6orvos feladata.

« Vegye figyelembe a beteg egyéni allapotat.

Megjegyzés: ha nem folyik le tbb valadék, vagy ha a mennyiség
fokozatosan csokken, a katéter vagy a csatlakozdcsé eltdmédhet.
Finoman nyomja dssze a katétert és a csatlakozdcsévet, mintha fejést
végezne. Ha a drendzs nem indul el, cserélje ki a beiktatott tartalyt. Ha
a katéter eltomddése az emlitett intézkedésekkel nem sziintethetd
meg, akkor az éblitécsével atoblithets.

Megjegyzés: a drainova® ArgentiC (S) katéter optikailag nem atlatszé.
{gy a katéter eltémddése nem lathatd.

Tartsa a katéteren lévé biztonsagi szelepet tisztan, és a csatlakozo-

csovon lévé bevezetd hegyet steril allapotban.

« Aszennyezddés elkeriilése érdekében ne érintkezzen nem steril
targyakkal.

« Abiztonsagi szelepet minden egyes drenazs elétt fertdtleniteni kell.

Gondoskodjon arrél, hogy a biztonsagi szelep és a bevezeté hegy a
drenazs fol illeszkedjen egymashoz. Ugyeljen
arra, hogy a csatl vagy huzza.

Biztositsa a steril eljarast, amikor a bevezetd hegyet a biztonsagi
szelephez csatlakoztatja.

A dugdcsatlakozast szildrdan kell csatlakoztatni.

Kontaminécié veszélye a levalasztas soran. Ilyen esetben fertétlenitse
a biztonsagi szelepet friss alkoholtamponnal.

A levélasztott lefolydanyagot artalmatlanitsa.

A folytatashoz j, steril drendzskészletet kell hasznalni.

Tartsa be a helyi drtalmatlanitasi eléirdsokat.

a soran

Gvet ne ra

Megjegyzés: sziikség esetén a dugaszos csatlakozas régzithetd a kiilén
kaphatd drainova® clickFix (kataldgus sz.: P1100 / P1100S)
segitségével, amely kiilon kaphatd.

Adrainova® clickFix kiegészit6leg rendelhetd, és nem része a
katéterkészletnek. 2

Tisztitas/ferttlenités szennyezodés esetén.
« Folyadék szivargasa esetén: tisztitsa meg a b6rt szappannal és vizzel.



« Feliiletek esetén: hasznaljon megfeleld tisztitd- vagy fertStlenitészert.
« Katéter/biztonségi szelep: ne hasznaljon octenisept® vagy jodtartalmd
fertétlenit6szert.

Megjegyzés: a katéter magneses rezonancia szempontjabél
biztonsagos.

2 ’ ’” ’» ’ ’” ’ ’
ALTALANOS ELOKESZITO INTEZKEDESEK
Ezek az utasitdsok csak irdnymutatasul szolgalnak; az eljarasok
végrehajtasa a beiiltetd orvos felel6ssége.

« Beliltetés:

«  Szedalt allapotban és helyi érzéstelenitésben végezze.

« Hasznaljon képalkot eljarasokat (pl. ultrahang, szines duplex,
rontgenatvilagitas) a katéter helyzetének meghatarozasahoz,
valamint a hibas szlrdsok vagy a szervek/erek megsértésének
elkertilése érdekében.

« Abeiiltetés helyének kivélasztasa:

«  Vegye figyelembe a beteg anatémiajat és allapotat.

« Akilépési helyet Ugy valassza meg, hogy a beteg hozzaférjen a
katéter biztonségi szelepéhez, és 6nalldan el tudja végezni az
szakaszos drenalast és a kétszercserét.

« Akatéter bedllitésa:

«  Akatéter perforalt vége egyedileg lerévidithetd. Példaul steril
szikével vagja 4t egyenesen és a lehetdleg sikban a két nyilas
kozott.

AJANLOTT BEULTETESI ELJARAS

Pleura”
A megfeleld orvosi és sebészeti eljaras az orvos feleldssége. Az egyes
beteg helyzetétél fiigg, hogy melyik eljards a megfeleld.

A kovetkezé eljaras leirja a katéter elhelyezését a pleurdlis tiregben. 4

1. Akezdés el6tt ellendrizze, hogy minden anyag megvan-e

2. Abeteget készitse el6 a beavatkozésra. Ultrahanggal lokalizalja a
folyadékgyilem helyét.

Megjegyzés: a nagy folyadékgyiilem elényds a biztonsagos, kevés
szévédménnyel jard beiiltetéshez.

3. Valassza ki a katéter (A) punkcids helyét és (C) kilépési helyét, és
hatarozza meg a (B) tunel dtvonalat. A punkcid helye a bordakézi
térben évé folyadékgyiilem helyétdl fugg. A katéter kilépési pontja
ltaldban caudalis-ventralis irdnyban helyezkedik el, és a kb. 5 cm-es
tunelszakasz végét jelzi. A jobb elérhetSség és a beteg komfortérzete
érdekében a kilépési helyet hasi irdnyban, ugyanabban a bordakézi
térben kell kivalasztani.

4. Abeteget olyan helyzetben helyezze el a beavatkozashoz, hogy a
beiiltetés helye szabadon hozzaférhetd legyen.

5. Abeliltetési teriiletet dtfogdan fertStlenitse, és fedje le steril
kendével.

6. Az (A) punkcié helyét, a katéter (C) kilépési helyét és a (B)
tunelszakaszt béségesen érzéstelenitse helyileg.

Megjegyzés: a tunel Gtvonalat (B) 20-30 ml 1%-os helyi érzéstelenits-
vel kell infiltralni, legyezd alakban. Ezaltal a szubkutisz ellenallasa
csokken, és a tuneler konnyebben at tud haladni a széveten. Vegye
figyelembe a behatasi id6t.

7. Akaniilt a hozzaillesztett fecskendével a kivélasztott bordakozi téren
keresztiil tolja elére a borda fels6 szélénél a pleuralis tiregbe,
aspiracio kdzben. A kérnyezd szdvetek és szervek nem sériilhetnek.

8. Haafolyadékot le lehet szivni, hagyja a kaniilt a 15. poziciéban, és
huizza le a fecskendét.

9. Vezesse be a vezetShuzalt a sziikséges mértékben a kaniilén
keresztiil. A huzal J-csdccsal rendelkezik, és nem sérti a kdrnyezd
szOveteket és szerveket.

10. Ha avezetShuzal a helyén van, a kaniil visszahtzhaté. Ekézben
tartsa a vezet6drétot a kivant helyzetben.

11. AvezetShuzalon készitsen egy kb. 1,5 cm széles bemetszést a katéter
tervezett kilépési pontjéval parhuzamosan. A szikével ne sértse meg
avezetdhuzalt.

12. Azelsé bemetszéssel parhuzamosan, a katéter tervezett kilépési
pontjatdl kb. 5 cm tavolsagra készitsen egy masodik, kb. 1,5 cm
széles bemetszést.

13. Akatéter perforalt végét szorosan rogzitse a tuneler erre a célra
szolgél6 oldaldhoz. 5

14. Nyomja ki a tunelert (E) a hegyével a masodik bemetszésen keresztiil
retrograd iranyban, szubkutan haladva az elsé bemetszésen. Hizza
meg a (D) katétert, amig a poliészter mandzsetta a subcutan tunel
kézepén nem helyezkedik el. Tavolitsa el a tunelert a katéterrdl. 6

Megjegyzés: ligyeljen arra, hogy a tunelert a bér alatti szdveten*
keresztiil, és ne az alatta |évé izomrétegen keresztiil vezesse.

Megjegyzés: a poliészter mandzsetta megfelel elhelyezésének és a
katéter esetleges elgorbiilésének kompenzalasa érdekében a katétert
késdbb vissza kell hiizni (lasd a 16. pontot). A beiiltetés utan a
mandzsettanak kb. 1 cm-rel a bér alatti alagtitban kell elhelyezkednie,

mieldtt kilépne a bér szintjén. Ez megkonnyiti az esetleges késébbi
eltavolitast is.

15. Helyezze be a 16 Ch méret(i bevezetd t(it a vezetédrot felett a
pleurilis tiregbe. Hlizza ki a vezetddrétot a mandrinnal egyiitt, a 16
Ch bevezet$ hiivelyt a helyén hagyva.

Megjegyzés: kdzvetleniil a mandrin kihtzasa utan ujjaval zérja le a
bevezet$ hiively lumenét, hogy megakadalyozza a folyadék
kiaramlasat.

Megjegyzés: a bevezetd hiivelyt nem szabad meghajlitani vagy
elgorbiteni, mivel ez megneheziti a katéter bevezetését.

16. Akatéter perforalt végét a bevezetShiivelyen keresztiil tolja be
gyorsan és teljesen a pleurdlis iregbe.

17. Torje fel a bevezetd hiivelyt az erre szolgalé fogantylknal, és
szimmetrikusan, lassan hlzza szét. Ekézben tartsa a katétert a
helyén, amig a bevezetShiivelyt teljesen ki nem hiizza.

Megjegyzés: a katéter ekkor kissé kitolédhat a testbél; ebben az
esetben tolja a katétert tovabb eldre.

Megjegyzés: a bevezetd hiively eltévolitisa utdn a katéter ezen a
teriileten megtorhet. Ez a megtorés a katéter dvatos visszahtizasaval
megsziintethetd. Ekdzben ligyeljen arra, hogy a poliészter mandzsetta
ne hiizédjon ki a tunelbdl. A poliészter mandzsettat a végén kb. 1
cm-rel a katéter kilépési pontja (C) eldtt kell elhelyezni. A posztoperativ
id8szakban benétt mandzsetta garantalja a katéter biztonsagos
elhelyezkedését és a fertézések megakadalyozasat.

Megjegyzés: a bemetszések Gsszevarrasa elétt ellendrizze a beiiltetés
sikerességét drendzzsal. Lasd a kovetkezs fejezetet: , Drendzseljards”,
74. oldal

18. Az els6é metszést az (A) bevezetési helyen varrja 6ssze bérvarrattal. A
maésodik metszést a (C) kilépési helyen varrja dssze, és rogzitse a (D)
katétert felvarrassal. Ekézben tigyeljen arra, hogy a katéter lumenje
ne sztikiljon be. 7

Megjegyzés: a bérvarrat ltalaban 7-10 nap muilva eltdvolithaté. A
rogzitéfonalat (felvarrast) normal esetben 30 napig a helyén kell hagyni,
hogy biztosithatd legyen a mandzsetta benovése.



74 AJANLOTT BEULTETESI ELJARAS

Ascites”
A megfeleld orvosi és sebészeti eljaras az orvos felel6ssége. Az egyes
beteg helyzetétél fiigg, hogy melyik eljaras a megfeleld.

A kovetkezd eljaras leirja a katéter elhelyezését a pleurdlis tiregben. 8

1.
2.

A kezdés elétt ellendrizze, hogy minden anyag megvan-e
A beteget készitse el6 a beavatkozasra. Ultrahanggal lokalizalja a
folyadékgytilem helyét.

Megjegyzés: a nagy folyadékgyiilem el8nyds a biztonsagos, kevés
szévédménnyel jaré beiiltetéshez.

3.

Viélassza ki a katéter (A) punkcids helyét és (C) kilépési helyét, és
hatérozza meg a (B) tunel Gtvonalat. A laterélis, abdominalis punkcié
helye a folyadékgyiilem lokalizacidjatol fugg. A katéter kilépési helye
rendszerint kb. 8 cm-rel a punkcid helye fél6tt van, és jelzi a
tunelszakasz végét. A jobb elérhet8ség és a beteg komfortérzete
érdekében a kilépési helyet medialis irdnyban kell kivalasztani. 8

A beteget olyan helyzetben helyezze el a beavatkozashoz, hogy a
beiiltetés helye szabadon hozzaférhetd legyen.

A beiiltetési teriiletet dtfogdan fertétlenitse, és fedje le steril
kenddvel.

Az (A) punkci6 helyét, a katéter (C) kilépési helyét és a (B)
tunelszakaszt béségesen érzéstelenitse helyileg.

Megjegyzés: a tunel dtvonalat (B) 20-30 ml 1%-os helyi érzéstelenits-
vel kell infiltrdlni, legyez6 alakban. Ezéltal a szubkutisz ellenéllasa
cs6kken, és a tuneler konnyebben at tud haladni a széveten. Vegye
figyelembe a behatasi id6t.

10.

11.

12.

13.

14.

Akaniilt a hozzéillesztett fecskendével dvatosan tolja elére a
hasiiregbe*, aspiracié kdzben. A kdrnyezd szovetek és szervek nem
sériilhetnek.

Ha a folyadékgyiilem aspiralhatd, hagyja a kaniilt a helyén, és hizza
ki a fecskendét.

Vezesse be a vezetShuzalt a sziikséges mértékben a kaniilén
keresztiil. A huzal J-cstccsal rendelkezik, és nem sérti a kdrnyezd
szoveteket és szerveket.

Ha a vezetéhuzal a helyén van, a kaniil visszah(izhaté. Tartsa a
vezet6huzalt a kivant pozicidban.

AvezetShuzalon készitsen egy kb. 1,5 cm széles bemetszést a katéter
tervezett kilépési pontjaval parhuzamosan (C). A szikével ne sértse
meg a vezetShuzalt.

Kb. 8 cm tavolsagban készitsen egy masodik, kb. 1,5 cm széles
bemetszést az els6 bemetszéssel parhuzamosan a katéter tervezett
kilépési helyén (C).

A katéter perforalt végét szorosan régzitse a tuneler erre a célra
szolgalé oldaldhoz. 59

Nyomja ki a tunelert (E) a hegyével a masodik bemetszésen keresztiil
retrograd irdnyban, szubkutan haladva az els bemetszésen. Hlizza
meg a katétert (D), amig a poliészter mandzsetta a szubkutan alagut
kézepén helyezkedik el. Tavolitsa el a tunelert a katéterrdl 10

Megjegyzés: iigyeljen arra, hogy a tunelert a br alatti szdveten*
keresztiil, ne pedig az alatta lévé izomrétegen keresztiil vezesse.

Megjegyzés: a katétert késébb vissza kell htizni a poliészter
mandzsetta megfeleld elhelyezkedésének biztositasa és a katéter
esetleges megtorésének kiegyenlitése érdekében. (lasd a 16. pontot). A
mandzsettanak a beiiltetés utan kb. 1 ecm-re a bér szintjérél vald
kilépés el6tt a szubkutan tunelben kell elhelyezkednie. Ez megkénnyiti
az esetleges késébbi eltavolitast is.

15.

Vezesse be a 16 Ch méretli bevezetd tiit a vezetédréton keresztiil a
hastiregbe, és tartsa a vezet6drétot a helyén. A mandrint hizza ki a
vezetddréttal egytitt, mikdzben a 16 Ch méretli bevezetShiivelyt a
helyén hagyja.

Megjegyzés: kozvetleniil a mandrin kihizasa utan ujjdval zérja le a
bevezeté hiively lumenét, hogy megakadalyozza a folyadék
kidramlasat.

Megjegyzés: a bevezetd hiivelyt nem szabad meghajlitani vagy
elgorbiteni, mivel ez megneheziti a katéter bevezetését.

16. Akatétert a perforalt végével gyorsan tolja be a bevezetéhiivelyen

keresztiil teljesen a hasiiregbe™.

17. Torje fel a bevezetd hiivelyt az erre szolgalé fogantydknal, és

18.

szimmetrikusan, lassan hlizza szét. Ekdzben tartsa a katétert a
helyén, amig a bevezetShiivelyt teljesen ki nem hizza.

Megjegyzés: a katéter ekkor kissé kitolddhat a testbdl; ebben az
esetben tolja a katétert tovabb elére.

Megjegyzés: a bevezetd hiively eltavolitdsa utdn a katéter ezen a
teriileten megtérhet. Ez a megtérés a katéter dvatos visszahtizasaval
megsziintethetd. Ekdzben ligyeljen arra, hogy a poliészter mandzsetta
ne hdzédjon ki a tunelbdl. A poliészter mandzsettét a végén kb.
1cm-rel a katéter (C) kilépési helye elétt kell elhelyezni. A posztoperativ
idészakban benétt mandzsetta garantalja a katéter biztonsagos
elhelyezkedését és a fertézések megakadalyozasat.

Megjegyzés: a bemetszések dsszevarrasa elétt ellendrizze a beiiltetés
sikerességét drendzzsal. Lasd a Drendzseljards cimii fejezetet.

Az elsé metszést az (A) bevezetési helyen varrja 6ssze bérvarrattal. A
masodik metszést a katéter (C) kilépési helyén varrja dssze, és
régzitse a katétert felvarrassal. Ekézben ligyeljen arra, hogy a katéter
lumenje ne sz(ikiiljon be. 10

Megjegyzés: a bérvarrat altaldban 7-10 nap mdlva eltavolithaté. A
rogzitéfonalat (felvarrast) normal esetben 30 napig a helyén kell
hagyni, hogy biztosithaté legyen a mandzsetta bendvése.

., Py
DRENAZSELJARAS

A kovetkezé ewimed termékek allnak a klinika rendelkezésére a
katéterrel térténd drenazshoz:

2000 drainova® tartaly, enyhe vakuummal

50-7220  ewimed gravitacids tartaly - toltési kapacitds 2000 ml
50-7210  PleurX™ vakuumzaré tartaly

P8531 ewimed Pneu-Pack |

6060 drainova® 6blitécsé

P1100 drainova® clickFix

9060 drainova® szilikon kupak, steril

A kdvetkez$ ewimed termékek allnak rendelkezésre az otthoni apolasban
torténd drendzshoz:

2010 drainova® tartaly, drenazskészlet
50-7505 ewimed drenazskészlet, 2000 ml
50-7510  PleurX™ drendzskészlet

50-7500B  PleurX™ drendzskészlet

Megjegyzés: leszivéberendezés alkalmazasa esetén maximum

-60 H,0cm szivasi teljesitményt vagy percenként 400 ml maximalis
aramlasi sebességet kell beallitani. A katéter bizonyos koriilmények
kézott megakadhat. Ha ez fajdalmas a beteg szamara, zarja be a

csatlakozdcsovon évé bilincset. Ezzel lelassithatd vagy megillithaté a
folyadék aramlasa.

A fent emlitett termékekkel torténd lecsapolaskor tartsa be a vonatkozd
hasznalati utasitasokat.

Minden fent felsorolt termék csatlakozdcsovén van egy bevezetd hegy,
amellyel a biztonsagi szelep egyszeriien és biztonsagosan csatlakoztat-
haté. A bevezetd hegy becsatlakozasakor egy jellegzetes kattands
hallhat és érezhetd. 11



+ Abevezetd hegy és a biztonsagi szelep kozétti kapcsolat a drainova®
clickFix segitségével rogzithetd.
« Helyezze a csatlakozét a drainova® clickFix erre szolgélé belsé
bordaiba. 2
« Acsatlakozast a drainova® clickFix lezarasaval rogzitse.
«  Megakadélyozza a csatlakozas szétvalasat.
«  Megvédi a dugaszos csatlakozast a szennyezédéstél.

A DRENAZSELJARAS BEFEJEZESE

1. Asikeres drendzs utdn helyezze a steril drainova® szilikon kupakot a
biztonsagi szelepre. 12

2. Helyezze a hasitott habkétszert a katéter koré gy, hogy a rés felfelé
nézzen, tekerje fel a katétert, és helyezze a hasitott habkétszerbe.13,
14

3. Fedje le a katétert a mull-lappal, és helyezze fel az 6ntapadd
filmkotszert. 15, 16

CSATLAKOZTASSA AZ OBLITGCSOVET ES
OBLITSE KI A KATETERT (ELZARODASOK
KIOBLITESE)

Az 6blitési folyamathoz a kdvetkezd tovabbi anyagok sziikségesek:
Fizioldgias séoldat (0,9% NaCl)

Haromiranyu csap

Fecskend6

1G kandil

Alkoholos torl6kendd

1. Nyissa ki az 6blitécsé csomagolasat. A drainova® 6blitéesé steril, és
tigyeljen ra, hogy az is maradjon.
2. Csatlakoztassa a hdromutas csapot az 6blitécsé Luer-Lock
csatlakozdjahoz.
3. Toltson meg egy 10 ml-es vagy 20 ml-es fecskendét (1 G kandil)
10-20 ml fizioldgids séoldattal.
4. Csatlakoztassa a fecskendét a haromirany( csaphoz.
5. Allitsa be a hdromirany( csapot gy, hogy a fecskendd és az
6blitécsé kozotti kapesolat nyitott legyen.
6. Légtelenitse buborékmentesre az 6blitécsovet. Emelje fel a csé
végét, és téltse bele a sboldatot addig, amig folyadék nem jon ki.
7. Fogjameg a bevezetd tiit a tarténal, Gvatosan hizza le a
véddburkolatot, és dobja el. 17
8. Nyomja a bevezets tiit a biztonsagi szelepbe, és gy6z6djon meg
arrdl, hogy mindkettd szildrdan csatlakozik. A bekattands hallhaté és
érezhetd. 11
9. Afecskendd dugattytjanak megnyomasaval oblitse at a katétert.
10. Ha sziikséges, szivjon fel ismét séoldatot a fecskenddvel.
10.1 Zarja be az 6blit6csé szoritdbilincsét az 6sszenyomassal.
10.2 Zérja le a hdromiranyd csapot.
10.3 Huzza ki a fecskend6t a haromiranyt csapbdl, téltse fel
séoldattal, majd csatlakoztassa vissza.
10.4 Nyissa ki a haromiranyu csapot, és 6vatosan fecskendezze be a
séoldatot, amig folyadék nem [ép ki.
10.5 Allitsa be Gjra a haromirany( csapot az 5. [épésnél leirtak
szerint, és folytassa a 9. [épéssel.
11. Az 6blitési folyamat befejezéséhez az elzarddas sikeres eltavolitasa
utan az 6blit6csé szoritdbilincsét 6sszenyomassal zarja.
12. Ezutdn a séoldatot ismét le kell szivni, és a folyadékot le kell tiriteni
az itt felsorolt termékekkel: , Drendzseljaras”, 74. oldal.

Megjegyzés: ha mind a séoldat kdnnyen alkalmazhaté, mind pedig a
vérémleny leszivhatd, akkor az 6blitési eljaras sikeres volt.

A KATETER ELTAVOLITASA 75
A katéter eltavolitasara vonatkozo lehetséges
javallatok:

Pleurodézis*/nincs ascites*
Pleuralis empiéma/peritonitisz* erésen viszkézus/blizos folyadékgyii-

lemmel (ha az antibiotikumos kezelés sikertelen volt)
Atunelszakasz fert6zése*, amely a szisztémas antibiotikus kezelés
ellenére is fennall

A katéter eltomddatt, és az okkldzié nem sziintethetd meg

A katéter egy olyan kamraban helyezkedik el, amely mar nem tolt6dik
fel folyadékgytilemmel
Nincs folyadékgyiilem-tjratermelédés, kordbbi szonogréfias

ellenérzéssel és drenazsmentes intervallummal (nincs eldiras, altaldban
1-4 hetes drenalasi sziinet, ha a beteg tiinetmentes)
+ Akatéter elmozdult

Megjegyzés: a katéter kivétele elétt még egyszer ultrahangos vizsgalat-
tal ellendrizni kell a javallatot a drendzsmentes idészak végén.

Példa a katéter eltavolitasira:

1. Ellendrizze az alvadasi paramétereket

2. Amunkahely el6készitése steril dvintézkedések keretében

3. Abeteg elhelyezése ligy, hogy biztositsa a katéterhez valé szabad
hozzaférést

4. BGséges bdrinfiltracid helyi érzéstelenitéssel a katéter kilépési
helyén (vegye figyelembe a behatdsi idét)

5. Apoliészter mandzsetta kitapintasa kiviilrél (kidudorodd
megvastagodas)

6. AbGrbemetszése, kozvetleniil a katéter kilépési helyén

7. Apoliészter mandzsetta tompa, kérkoros preparaldsa gombos kaniil,
preparald olld vagy hasonlé segitségével (a katéter csak a
mandzsettanal n6 Gssze a szubkutan szovettel, a katéter
eltavolitdsakor nehezebb kériilmények adédhatnak az adott helyzet
vagy a tumor koriilfalazédasa miatt).

8. Azegyik kezét dvatosan helyezze a tunelszakaszra, mint
tdmasztékot, a masik kezével pedig hiizza ki a katétert. Ha a katéter
egészében nem mozgathatd, akkor egy tovabbi bemetszés sziikséges
(a hosszdsagnak megfeleléen, a tunelszakasz végén - a punkcid
helyén lévé bemetszés vezetként szolgal) a mélységben
elhelyezkedd/vezetd katéterszakasz kiilén-kiilon végzett
eltavolitdsahoz.

9. Abemetszés(ek) végleges 6sszevarrasa a béron

10. Helyezzen fel egy kétést.

FOGALOMTAR

Ascites - izzadmany vagy folyadékgyiilem a hasiiregben (gyomorban)
Fehérjeveszteség - a vérben |évé fehérje mennyiségének csdkkenése
Az elektrolit-egyenstily zavara - az ionok (pl. natrium, kilium, kalcium)
egyensUlyanak zavara a vérben vagy a testsejtekben

Empiéma - a mellhértya fertézése

Hemothorax - vér felhalmozédasa a pleurdlis Giregben
Hepatorenalis szindréma - a vesem(ikddés csokkenése

Hipotenzid - alacsony vérnyomas

Fertdzés - a szervezet sajat védekezd mechanizmuséanak reakciéja a
kérokozékra, példaul baktériumokra, virusokra stb.

Keringési 6sszeomlds - 4tmeneti eszméletvesztés

Peritonealis iireg - a hasiireg egy része

Peritonitisz - a hashartya (peritoneum) gyulladasa

Pleurilis folyadékgyiilem - folyadékgyiilem vagy folyadék
felhalmozddésa a mellhartyaiiregben

Pleurodézis - a mellhartyaiireg dsszendvése

Pneumothorax - levegd a tiid6 és a mellkasfal kézotti térben
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Re-expanzids tiidéodéma - folyadék visszatartasa a funkcionalis
tiidészévetben a korabban dsszenyomott tiidé hirtelen kitdgulasa miatt;
akut [égzési nehézség

Szeptumok - szdveti hidak/kamrék a testiiregben (pl. hasiiregben) lévé
elkiilonitett terek kdzott

Szubkutan szévet - a bér alatti szovet

Tovabbi, részletesebb informaciokat a www.ewimed.de weboldalun-
kon is talalhat

Az elektronikus hasznalati itmutato (elFU) eléréséhez szkennelje be
a QR-kédot:

ANO

Leggere con attenzione le istruzioni per 'uso prima di procedere all’impiego del set di cateteri drainova®/set di cateteri drainova® ArgentiC (S).

Tutte le spiegazioni dei termini (*) sono reperibili nel “Glossario” a pagina 81.

IL SET DI CATETERI DRAINOVA®/SET DI
CATETERI DRAINOVA® ARGENTIC (S)

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.

Sollievo dai sintomi attraverso il drenaggio dei liquidi accumulati.

Indicazioni

L'uso del catetere & indicato nelle situazioni seguenti:
« Versamento pleurico maligno*

« Versamento pleurico non maligno*

« Ascite maligna*

« Ascite non maligna*

Controindicazioni

L'uso del catetere & controindicato nelle situazioni seguenti:

« Cavita suddivisa in pil camere (setti*) che impediscono di alleviare
un’eventuale dispnea o altri sintomi dopo il drenaggio.

« Coagulopatia

« Infezione* della cavita corporea

« Versamento chiloso

« Spostamento del mediastino di oltre 2 cm sul lato omolaterale del
versamento pleurico*.

« Allergia ai materiali contenuti nel prodotto.

Luso dei componenti del set di cateteri & controindicato nelle

situazioni seguenti:

« Siringa: utilizzare solo per lo scopo previsto, non adatta per liquidi
altamente viscosi.

« Ilfilo guida contiene cobalto: poiché i fili guida sono utilizzati come
dispositivo medico nel applicazioni sopra menzionate, si applicano in
sostanza le stesse controindicazioni per queste applicazioni:

« Applicazioni per il sistema nervoso centrale.
« Applicazioni per il sistema circolatorio centrale.

« Introduttore 16 F: Nei pazienti con patologia polmonare cronica grave
sussiste un maggior rischio di pneumotorace. Possibile peggioramento
della guarigione delle ferite in caso di precedente radioterapia della
parete toracica anteriore.

DESTINAZIONE D’USO

Il set di cateteri drainova®/set di cateteri drainova® ArgentiC include tuttii
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.

Ad esempio:

« 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.

CATETERE DRAINOVA®

« Materiale: il catetere @ realizzato in silicone biocompatibile. 1

« Lunghezza e diametro: 66 cm di lunghezza, diametro 15,5 fr.

« Area perforata: 26 cm con fori opposti per l'afflusso di fluidi (parte
impiantata).

« Valvola di sicurezza all’estremita non impiantata del catetere.

« Sichiude automaticamente quando viene scollegata. Consente il
collegamento con gli accessori di drenaggio tramite il perno di
inserimento.

« Impedisce l'ingresso di aria e la fuoriuscita di fluidi, nonché la
fuoriuscita indesiderata di versamento.

« Puo0 essere aperta solo con strumenti idonei, dotati dell'apposito
perno di inserimento.

« Manicotto in poliestere tra il lato perforato e la valvola di sicurezza.

« Fissail catetere al tessuto cutaneo nel tunnel sottocutaneo.

« Striscia radiopaca

« Striscia di solfato di bario su tutta la lunghezza del catetere per la

visibilita ai raggi X.

IL CATETERE DRAINOVA® ARGENTIC (S)

« Geometria e manipolazione: come il catetere drainova®. 1

« Materiale: silicone biocompatibile integrato con microargento.

« Funzione:
« Largento protegge dalla colonizzazione batterica sulle superfici.
« Riduceil rischio di infezione*.

Il catetere drainova® ArgentiC S & una variante del collaudato catetere
drainova® ArgentiC ed & caratterizzato da una lunghezza
inferiore del tubo. 1



AVVERTENZE

generali

Non utilizzare il prodotto:

« se la confezione sterile & danneggiata
« seil prodotto & danneggiato

« oltre la data di scadenza

Il prodotto & destinato esclusivamente all’uso conforme alla sua
destinazione.

Gruppo target di pazienti: il dispositivo medico deve essere utilizzato
solo in pazienti adulti.

I materiali di c sono esclusi

Un eventuale riutilizzo puo favorire la contaminazione crociata.

Il catetere & esclusivamente monouso.

Il set di cateteri viene fornito in condizioni di sterilita, garantite da
opportuni controlli di qualita.

| set di cateteri non devono essere sterilizzati.

ewimed GmbH declina ogni responsabilita per prodotti riutilizzati,
risterilizzati o provenienti da confezioni danneggiate.

drainova® clickFix 2 : inserire correttamente il raccordo del tubo nel
drainova® clickFix per evitare che il tubo venga schiacciato.

Tunneler drainova®: il tunneler contiene I’8-10% di nichel.

Non utilizzare se presenta danni visibili.

I bordi taglienti possono causare irritazioni o perforazioni dei tessuti.

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

Il tunneller viene fornito sterile.

Non utilizzare materiale non sterile, poiché potrebbe causare infezioni.

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

Gruppo di utenti: Il prodotto deve essere impiantato unicamente da
personale medico specializzato. Il successivo drenaggio puo essere
affidato a 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/valvola di sicurezza con octenisept® o con
disinfettanti contenenti iodio.
« Evitare il contatto dell’introduttore con alcool, acetone o soluzioni che
contengono queste sostanze.
« Adattatore a gradino:
« utilizzare esclusivamente disinfettanti a base di alcol senza
additivi chimici.
« Utilizzare disinfettanti solo se necessario.
« Dopo la pulizia, assicurarsi che i prodotti collegati siano inseriti
correttamente e saldamente.

Garanzia di tracciabilita:

« Per una tracciabilita chiara e completa, le etichette autoadesive recanti
l'identificativo univoco (identificazione del prodotto) in dotazione al
set di cateteri, ad es. UDI/LOT, devono essere incollate sulla
prescrizione medica, sulla scheda dell’impianto 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).

7

Possibili effetti avversi indesiderati:

Edema polmonare da riespansione*, pneumotorace*, emotorace,
lacerazione/lesione polmonare, epatica o di altri organi, ipotonia®,
collasso circolatorio*, infezione della ferita, disturbi nella cicatrizzazione
delle ferite, tessuti traumatizzati, 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-renale*, 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.

I tamponi imbevuti di alcool sono facilmente infiammabili.
Tenerli lontani da fiamme libere.

Nota: Il drenaggio del versamento pud 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.

Nota: Segnalare al produttore e all’autorita competente tutti gli eventi
rilevanti che si verificano in relazione al prodotto. Osservare le
disposizioni locali in materia di smaltimento.

AVVERTENZE

relativamente all'impianto
Mantenere la perfetta sterilita del catetere durante Uimpianto.
« Impianto: inserire il catetere in un locale asettico e nel rispetto delle
precauzioni di sterilita.
« Catetere: non deve entrare in contatto con oggetti non sterili
« Puo attirare particelle sospese nell’aria che aderiscono al silicone
(carica elettrostatica).
«  Enecessario un rapido posizionamento del catetere.
« Un uso corretto riduce al minimo il rischio di infezione.

Durante 'impianto procedere con particolare cautela.
Tessuto e organi circostanti non devono essere danneggiati.
Se la cannula mostra resistenza, interrompere la procedura e
controllare visivamente la causa.
Dopo aver riempito la siringa, controllare se la soluzione ha subito
modifiche:
« Selasoluzione diventa torbida, scolorita o contiene particelle,
interrompere ['uso.
« Informare ewimed GmbH ed eventualmente restituire la siringa.
Non tirare indietro il filo guida (filo Seldinger) per non danneggiarlo.
« Inserireilfilo solo alla profondita necessaria.
« Sesiavverte una resistenza, interrompere la procedura e
chiarirne la causa con procedure di imaging.
« Seusato in modo non corretto, il filo guida puo causare la
perforazione dei tessuti. Le conseguenze della perforazione

possono essere gravi e causare la morte.
Utilizzare il bisturi con cautela per evitare lesioni.
Non danneggiare il filo guida durante Uincisione.
Non danneggiare o restringere il catetere durante la sutura.
Il monofilamento di chiraflon provoca una minima reazione
inflammatoria con conseguente incapsulamento fibroso. Evitare di
compromette la guarigione della ferita.

Provvedere a un corretto posizionamento del catetere.
« Lestremita del catetere da inserire & perforata.
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« | fori di drenaggio devono trovarsi completamente all’interno della
cavita da drenare. In caso contrario il versamento pud penetrare nel
tunnel sottocutaneo.

« Allimmagine radiografica, la striscia di solfato di bario pud 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 con oggetti taglienti.

Qualora la funzione della valvola di sicurezza non fosse piu garantita o la

valvola di sicurezza venisse inavvertitamente isolata o si staccasse,

procedere come segue: 3

a. Premere saldamente con le dita il catetere.

b. Aprire il morsetto con una mano e inserire il catetere nell’estremita
aperta.

c. Utilizzare un morsetto disponibile in ambulatorio. Applicare il
morsetto a una distanza di circa 2 cm dalla valvola.

d. Contattare immediatamente il medico curante.

Utilizzare esclusivamente prodotti compatibili.
Collegare al catetere unicamente prodotti compatibili.
Non inserire nella valvola di sicurezza componenti diversi dallo

speciale perno di inserimento; in caso contrario la valvola pud subire
danni.
Una manipolazione non conforme pud determinare '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®.

Durante il collegamento del Luer-Lock verificare il corretto
posizionamento dei componenti.

Non esercitare trazione sul catetere.
Adottare adeguate misure per garantire che il catetere non sia

sottoposto a trazione e che non venga inavvertitamente dislocato o
sfilato.

L’estrazione pud comportare emorragie e infezioni e/o impedire il
drenaggio.

Potrebbe essere necessario reinserire il catetere.

Attenersi alla quantita di drenaggio massima raccomandata.
ewimed GmbH raccomanda di drenare non piu di 1000 ml di
versamento pleurico* 0 2000 ml di ascite* al giorno.

Il drenaggio di maggiori quantita di versamento & responsabilita del
medico curante.
Considerare le condizioni specifiche del paziente.

Nota: Se il deflusso del versamento si interrompe o la quantita si
riduce progressivamente, & 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 &
possibile rimuovere l'ostruzione del catetere con le misure indicate, &
possibile procedere al lavaggio con il tubo di irrigazione.

Nota: il catetere drainova® ArgentiC (S) 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 flessibile di collegamento.

« Non entrare in contatto con oggetti non sterili per evitare impurita o
contaminazioni.

« Lavalvola 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 il drenaggio. Assicurarsi che il tubo di
atrazione.

C non sia sot
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Durante il collegamento del perno di inserimento nella valvola di

sicurezza assicurarsi di seguire una procedura sterile.

Il collegamento a innesto deve essere ben saldo.

Rischio di contaminazione durante lo scollegamento. In tal caso,
disinfettare la valvola di sicurezza con un tampone appena imbevuto di
alcool.

Smaltire il materiale di drenaggio scollegato.

Per proseguire & necessario utilizzare un nuovo set di drenaggio sterile.

Osservare le disposizioni locali in materia di smaltimento.

Nota: per una protezione aggiuntiva contro eventuali scollegamenti
accidentali, & possibile assicurare il collegamento a innesto con un
sistema drainova® clickFix (n. catalogo P1100/P1100S) disponibile
separatamente.

Il sistema drainova® clickFix puo essere prescritto separatamente e non fa
parte del set di cateteri. 2

Pulizia/disinfezione in caso di contaminazione.

« In caso diversamento di liquido: pulire la pelle con acqua e sapone.

« Per le superfici: utilizzare un detergente o un disinfettante adatto.

« Catetere/valvola di sicurezza: non utilizzare octenisept® o disinfettanti
a base diiodio.

Nota: || catetere & sicuro per la risonanza magnetica.

PREPARATIVI GENERALI

Le presenti istruzioni sono semplici linee guida: 'esecuzione della
procedura ¢ sotto la responsabilita del medico che effettua l'impianto.
« Impianto:

« Eseguire sotto sedazione e in anestesia locale.

« Utilizzare procedure di imaging (ad es. ultrasuoni, duplex a colori,
fluoroscopia a raggi X) per determinare la posizione del catetere
ed evitare punture errate o lesioni organiche/vascolari.

« Selezione del sito di impianto:

« Considerare I'anatomia e le condizioni del paziente.

« Selezionare il sito di uscita in modo che il paziente abbia accesso
alla valvola di sicurezza del catetere e possa eseguire in
autonomia i drenaggi intermittenti e il cambio delle medicazioni.

« Regolazione del catetere:

« Lestremita perforata del catetere puo essere accorciata per
adattarla al paziente. Ad esempio, utilizzare un bisturi sterile per
tagliarla dritta e il piti possibile piatta tra due aperture.

PROCEDURA D’IMPIANTO RACCOMANDATA

Pleura™

La procedura medico-chirurgica idonea ricade sotto la responsabilita del
medico. La procedura adatta dipende dalla situazione del singolo
paziente.

La procedura che segue descrive il posizionamento del catetere nella

cavita pleurica. 4

1. Primadiiniziare, verificare di avere a disposizione tutti i materiali
necessari.

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

Nota: Un versamento abbondante favorisce la sicurezza dell'impianto
eriduce il rischio di complicanze.



3. Scegliere il punto di punzione (A) e il sito di uscita del catetere (C) e
stabilire il tratto di tunnellizzazione (B). Il punto 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 tunnellizzazione di 5 cm 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).

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 pud scorrere meglio attraverso il tessuto.
Prestare attenzione alla durata d’azione.

7. Spingere nella cavita pleurica la cannula con la siringa innestata
aspirando attraverso lo spazio intercostale prescelto in
corrispondenza del bordo superiore della costa. Tessuto e organi
circostanti non devono essere danneggiati.

8. Seeé possibile aspirare il versamento, lasciare la cannula nella
posizione 15 e staccare la siringa.

9. Inserireil filo guida attraverso la cannula finché necessario. Il filo ha
una punta a J e non danneggia il tessuto né gli organi circostanti.

10. Quandoil filo guida & in posizione, ritirare la cannula. Mantenere al
contempo il filo guida nella posizione desiderata.

11. Praticare in corrispondenza del filo guida un’incisione larga circa 1,5
cm parallelamente al sito di uscita programmato per il catetere. Non
danneggiare il filo guida con il bisturi.

12. Aunadistanza dicirca 5 cm, praticare sul sito di uscita programmato
per il catetere una seconda incisione larga circa 1,5 cm parallelamen-
te alla prima.

13. Innestare saldamente U'estremita perforata del catetere sul lato
dedicato del tunneler. 5

14. Spingere il tunneller (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 tunneller
dal catetere. 6

Nota: Verificare che il tunneller 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 sul piano cutaneo nel tunnel sottocutaneo. In questo
modo si agevola anche un eventuale espianto successivo.

15. Inserire Vintroduttore 16 Fr nella cavita pleurica attraverso il filo
guida. Estrarre il filo guida insieme al mandrino, lasciando
l'introduttore 16 Frin posizione.

Nota: Subito dopo aver ritirato lo stiletto, chiudere il lume della guaina
introduttiva con il dito per evitare la fuoriuscita dell’effusione.

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

16. Spingere lestremita perforata del catetere attraverso lintroduttore a
fondo e completamente 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.

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 em 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” a pagina 80.

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. 7

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 D’IMPIANTO RACCOMANDATA

Ascite*

La procedura medico-chirurgica idonea ricade sotto la responsabilita del
medico. La procedura adatta dipende dalla situazione del singolo
paziente.

La procedura che segue descrive il posizionamento del catetere nella

cavita pleurica. 8

1. Primadiiniziare, verificare di avere a disposizione 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
eriduce il rischio di complicanze.

3. Scegliere il punto di punzione (A) e il sito di uscita del catetere (C) e
stabilire il tratto di tunnellizzazione (B). Il punto di punzione
addominale laterale dipende dalla posizione del versamento. Il sito
di uscita del catetere si trova di norma circa 8 cm al di sopra del sito
di punzione e corrisponde alla fine del tratto di tunnellizzazione. Per
migliorare la raggiungibilita e il benessere del paziente, scegliere il
sito di uscita in direzione mediale. 8

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).

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.

7. Spingere nella cavita addominale* la cannula con la siringa innestata
aspirando con cautela. Tessuto e organi circostanti non devono
essere danneggiati.

8. Seeé possibile aspirare il versamento, lasciare la cannula in posizione
e staccare la siringa.

9. Inserireil filo guida attraverso la cannula finché necessario. Il filo ha
una punta a J e non danneggia il tessuto né gli organi circostanti.
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10. Seilfilo guida & in posizione, ritirare la cannula. Mantenere al
contempo il filo guida nella posizione desiderata.

11. Praticare in corrispondenza del filo guida un’incisione larga circa 1,5
cm parallelamente al sito di uscita programmato per il catetere (C).
Non danneggiare il filo guida con il bisturi.

12. Aunadistanza di circa 8 cm, praticare sul sito di uscita previsto per il
catetere (C) una seconda incisione larga circa 1,5 cm parallelamente
alla prima.

13. Innestare saldamente l'estremita perforata del catetere sul lato
dedicato del tunneler.59

14. Spingere il tunneller (E) con la punta attraverso la seconda incisione
in senso retrogrado, sottocutaneo rispetto alla prima incisione.
Ritrarre il catetere (D) fino a posizionare il manicotto di poliestere al
centro del tunnel sottocutaneo. Rimuovere il tunneller dal catetere 10

Nota: Verificare che il tunneller 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 I'impianto, il manicotto deve trovarsi
a circa 1 em dall’uscita sul piano 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 l'introduttore 16 Fr in posizione.

Nota: Subito dopo aver ritirato lo stiletto, chiudere il lume della
guaina introduttiva con il dito per evitare la fuoriuscita dell’effusione.

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

16. Far avanzare lestremita perforata del catetere nella cavita
addominale* attraverso l'introduttore.

17. Aprire Uintroduttore 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.

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 a circa 1 cm dal 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.

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) efissare il catetere con una sutura sovrapposta. Attenzione a non
restringere il lume del catetere. 10

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 disposizione, tra gli altri, i seguenti
prodotti ewimed:

« 2000 drainova® serbatoio, vacuum delicato

« 50-7220  ewimed serbatoio a gravita, capacita 2000 ml

« 50-7210 serbatoio a tenuta di vuoto PleurX™

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® tubo diirrigazione

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® cappuccio in silicone sterile

Per il drenaggio domiciliare sono a disposizione, tra gli altri, i seguenti
prodotti ewimed:

« 2010 drainova® serbatoio, set di drenaggio
« 50-7505  ewimed set di drenaggio, 2000 ml

« 50-7510  PleurX™ kit di drenaggio

« 50-7500B  PleurX™ kit di drenaggio

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 m(
al minuto. In determinate circostanze il catetere puo aderire a ventosa.
Qualora cio provocasse dolore al 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 l'uso.

Tutti i prodotti elencati in precedenza presentano sul tubo di raccordo un
perno diinserimento 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. 11

Il collegamento tra perno di inserimento e valvola di sicurezza pud
essere fissato con il sistema drainova® clickFix.

Inserire il raccordo nelle apposite scanalature interne del drainova®
clickFix. 2
Chiudendo il sistema drainova® clickFix si fissa il collegamento.

« Impedisce lo scollegamento del raccordo.
« Protegge il raccordo dalla sporcizia.

CONCLUSIONE DELLA PROCEDURA DI
DRENAGGIO

1. Altermine del drenaggio posizionare il cappuccio in silicone sterile
drainova® sulla valvola di sicurezza. 12

2. Collocare 'impacco a fessura in schiuma con la fessura rivolta verso
l'alto intorno al catetere, arrotolare il catetere e posizionarlo
sull'impacco.13, 14

3. Coprireil catetere con le compresse di garza e applicare la
medicazione autoadesiva. 15, 16

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 del tubo di irrigazione. Il tubo di irrigazione
drainova® é sterile e bisogna assicurarsi che rimanga tale.

2. Collegare il rubinetto a tre vie all’attacco Luer-Lock del tubo di irriga-
zione.

3. Riempire unasiringa da 10 ml o 20 ml (cannula 1G) con 10-20 ml di
soluzione fisiologica.

4. Collegare lasiringa al rubinetto a tre vie.



5. Regolareil rubinetto a tre vie in modo che il collegamento tra siringa
e tubo diirrigazione sia aperto.
6. Sfiatareil tubo diirrigazione per eliminare eventuali bolle d’aria.
Sollevare l'estremita del tubo e riempire con la soluzione salina fino
alla fuoriuscita del liquido.
7. Afferrare il perno di inserimento nel punto preposto, estrarre con
cautela l'involucro protettivo e smaltirlo. 17
8. Spingere il perno diinserimento nella valvola di sicurezza e
assicurarsi che entrambi siano saldamente collegati. L'innesto &
percepibile al tatto e all’udito. 11
9. Lavareil catetere premendo sullo stantuffo della siringa.
10. Se necessario, aspirare dell’altra soluzione salina con la siringa.
10.1 Chiudere la fascetta di serraggio del tubo di irrigazione
premendola insieme.

10.2 Chiudere il rubinetto a tre vie.

10.3 Scollegare la siringa dal rubinetto a tre vie, riempirla di nuovo
con soluzione salina e ricollegarla.

10.4 Aprire il rubinetto a tre vie e iniettare con cautela la soluzione
salina fino alla fuoriuscita del liquido.

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

11. Perterminareil lavaggio dopo aver eliminato l'occlusione, premere
la fascetta sul tubo di irrigazione per chiuderla.

12. Aspirare quindi di nuovo la soluzione fisiologica e drenare il
versamento con uno dei prodotti elencati a pagina “Procedura di
drenaggio” a pagina 80 .

Nota: Il lavaggio & avvenuto correttamente se risulta semplice
applicare la soluzione fisiologica e aspirare il versamento.

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 é possibile rimuovere
Posizione del catetere in una camera che smette di produrre

versamento
Nessuna produzione di versamento confermata 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 & necessario verificare
Iindicazione mediante controllo ecografico al termine del periodo
senza drenaggio.

Esempio di rimozione del catetere:

1. Controllo dei parametri di coagulazione

2. Preparazione dell’area di lavoro in condizioni sterili

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

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

5. Palpazione del manicotto di poliestere dall’esterno (ingrossamento)

6. Incisione cutanea, direttamente all’'uscita del catetere

7. Esposizione circolare e smussata del manicotto di poliestere
mediante cannula a bottone, forbici da dissezione o altro (il catetere
aderisce al tessuto* sottocutaneo solo in corrispondenza del
manicotto; la posizione o la presenza di un tumore possono
complicare la rimozione del catetere).

8. Appoggiare con cautela una mano sul tratto di tunnellizzazione per
fare da leva, con laltra 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 lincisione nel sito di punzione) per recuperare
separatamente la porzione di catetere piu in profondita.

9. Suturare le incisioni

10. Applicare la medicazione.

GLOSSARIO
Ascite: versamento o accumulo di liquido nell'addome

Perdita di proteine: riduzione della quantita di proteine nel sangue
(deplezione proteica)

Squilibrio elettrolitico: alterazione dell’equilibrio degli ioni (ad es.
sodio, potassio, calcio) nel sangue o nelle cellule dell'organismo
Empiema: infezione della pleura

Emotorace: accumulo di sangue nella cavita pleurica

Sindrome epatorenale: diminuzione della funzionalita renale
Ipotensione arteriosa: pressione arteriosa bassa

Infezione: reazione delle difese dell'organismo ad agenti patogeni come
batteri, virus, ecc.

Collasso circolatorio: perdita di coscienza temporanea

Cavita peritoneale: parte della cavita addominale

Peritonite: inflammazione del peritoneo

Versamento pleurico: versamento o accumulo di liquido nella cavita
pleurica

Pleurodesi: adesione della cavita pleurica

Pneumotorace: presenza di aria nello spazio tra i polmoni e la parete
toracica

Edema pol e dariesp

ritenzione di liquidi nel tessuto
polmonare funzionale dovuta all’improvvisa espansione del polmone
precedentemente compresso; dispnea acuta

Setti: ponti tissutali/camere tra spazi separati in una cavita corporea (ad
es. 'addome)

Tessuto sottocutaneo: strato di tessuto sotto la cute

Informazioni piul dettagliate sono disponibili anche sul nostro sito
web www.ewimed.de

Scansionare il codice QR per accedere al nostro elFU:
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82 LIETUVIY KALBA

PrieS pradédami doti drail F iy rinkinj / drainova® ArgentiC (S) kateteriy rinkinj, atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcija.

Visus terminy (*) paai$kinimus rasite ,,Zodynélis“ 87 puslapyje.

DRAINOVA® KATETERIY RINKINYS / DRAINO-
VA® ARGENTIC (S) KATETERIY RINKINYS

Naudojamas implantuojant drainova® kateterj / drainova® ArgentiC (S)
kateterj recidyvuojancioms, refrakterinéms, piktybinéms ir
nepiktybinéms iSskyry sankaupoms serozinése kiino ertmése gydyti.
Simptomy palengvinimas drenuojant susikaupusius skyscius.

Indikacija

Kateterio naudojimas, esant:

« piktybinéms pleuros iSskyroms*;

« nepiktybinéms pleuros ertmés iSskyroms*;
« piktybiniam ascitui*;

« nepiktybiniam ascitui*.

Kontraindikacijos

Kateterio naudojimas kontraindikuotinas toliau nurodytais atvejais:
Kai kiino ertmé turi kelias kameras (pertvaras*), todél po drenavimo
nereikeéty tikétis dusulio ar kity simptomy palengvéjimo.
Koagulopatija

Kino ertmés infekcija*

Chiloidinis iSsiliejimas
Mediastinumo poslinkis daugiau nei 2 cm j ta pacia puse (ipsilateraling

pleuros iSskyros* puséje.
Esant alergijai produkto medZiagos.

Kateterio rinkinio komponentus draudZiama naudoti toliau
nurodytais atvejais:

Svirkstas: naudokite tik pagal paskirtj. Netinka didelio klampumo
skysc¢iams.

Kreipiamosios vielos sudétyje yra kobalto. Kadangi kreipiamosios
vielos naudojamos kaip medicinos prietaisas pirmiau minétoms

reikméms, joms i$ esmés taip pat galioja Sioms reikméms skirtos
kontraindikacijos:

« Taikymai centrinéje nervy sistemoje.

« Taikymai centrinéje kraujotakos sistemoje.
Nuplésiamas apvalkalas: Padidéjusi pneumotorakso rizika pacientams,

sergantiems sunkiomis |étinémis plauciy ligomis. Pablogéjes Zaizdy
gijimas galimas esant anks¢iau ap3vitintai priekinei kratinés lastos
sienelei.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

drainova® kateteriy rinkinys / drainova® ArgentiC kateteriy rinkinys
naudojamas kaip iSsamus komponenty rinkinys, reikalingas
implantuojant drainova® kateterj / drainova® ArgentiC kateterj
recidyvuojancioms, gydymui atsparioms, piktybinéms ir nepiktybinéms
iSskyry sankaupoms serozinése kiino ertmése, gydyti, siekiant
palengvinti simptomus nuvedant skyscius.

Tai apima:

« piktybinés pleuros isskyras*;

« nepiktybinés pleuros ertmés isskyras*;

« piktybinj ascita*;

« nepiktybinj ascita*.

Visos rinkinio sudedamosios dalys pazymétos CE Zenklu ir sterilizuotos
etileno oksido dujomis.

DRAINOVA® KATETERIS
« MedZiaga Kateteris pagamintas i$ biologiskai suderinamo silikono. 1
Ilgis ir skersmuo: ilgis 66 cm, skersmuo 15,5 Fr.
Perforuota sritis: 26 cm su prieSpriesiais esanciomis skylutémis
skysciui pritekéti (implantuota dalis).
Apsauginis voZtuvas neimplantuotame kateterio gale.
« Atjungus uZsidaro automatiskai. Galima prijungti prie drenazo
priedy per jvedimo kaistj.
« Apsaugo nuo oro patekimo ir skyscio nutekéjimo, taip pat nuo
nepageidaujamo isskyry issiskyrimo.

« Gali bati atidaromas tik su tinkamomis medziagomis, turin¢iomis

specialiai sukurtg jvedimo kaistj.
Poliesterio Ziedas tarp perforuotos puseés ir apsauginio voztuvo.
« UZzfiksuoja kateterj poodiniame tunelyje su odos audiniu.
Radioporoskopiné juostelé
« Bario sulfato juostelé per visg kateterio ilgj rentgeno spinduliy
matomumui uztikrinti.

DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATETERIS
« Geometrija ir valdymas: identiSkas drainova® kateteriui. 1
+ MedzZiaga Biologiskai suderinamas silikonas su integruotu
mikrosidabru.
« Funkcija:
« sidabras apsaugo nuo bakterijy kolonizacijos ant pavirsiy.
« Sumazina infekcijos rizikg*.

Kateteris drainova® ArgentiC S yra pasiteisinusio kateterio drainova®
ArgentiC variantas, kuriam budingas trumpesnis
vamzdelio ilgis. 1

|SPEJIMAI

bendrieji

Nenaudokite gaminio, jei:

« sterili pakuoté yra paZeista;
«+ gaminys yra paZeistas;

« pasibaiges galiojimo laikas.

Produl turi bati doj tik pagal paskirtj.

Tiksliné pacienty grupé: medicinos prietaisa galima naudoti tik
suaugusiesiems.

Naudojimo aplinka: Kateteriy rinkinys skirtas naudoti klinikinése
istaigose (pvz., ligoninése ir gydytojy kabinetuose).

Eksploatacinés medZiagos yra vienkartinés!

+ Naudojant pakartotinai galima kryZzminé tarsa.
Kateteris skirtas tik vienkartinei implantacijai.
Kateterio rinkinys tiekiamas sterilus, o tai uztikrinama taikant tinkama
kokybés kontrole.

Kateteriy rinkiniy negalima pakartotinai sterilizuoti.

Bendrové ewimed GmbH neprisiima jokios atsakomybés uz
pakartotinai panaudotus, pakartotinai sterilizuotus ar i$ pazeistos
pakuotés iSimtus gaminius.



drainova® clickFix 2 : tinkamai jstatykite vamzdelio jungtj j drainova®
clickFix, kad vamzdelis nebaty prispaustas.

drainova® tunelis: tunelio sudétyje yra 8-10 % nikelio.
Nenaudokite, jei yra matomy pazeidimy.

Astrios briaunos / jpjovos gali sukelti dirginima arba audiniy
perforacija.

Tunelis turi bati naudojamas tik implantuojamam ilgalaikiam
kateteriui arba panasiam implantui tuneliuoti.

Tuneliavimo jrenginys tiekiamas sterilus.

Nenaudokite jo nesterilaus, nes tai gali sukelti infekcijas.

Pastaba: Utilizuodami panaudotg medziaga, laikykités vietoje
galiojanciy, valstybiniy ir nacionaliniy taisykliy. Jei reikia, pasirapinkite
atlieky likuciy konteineriu.

Naudotojy grupé: Gaminj gali implantuoti tik kvalifikuotas medicinos
personalas! Véliau drenavima gali atlikti asmenys, neturintys
medicininio iSsilavinimo.

Taip pat laikykités savo jstaigos higienos taisykliy.

Nenaudokite jokiy medZiagy, galinciy paZeisti komponentus.
Nevalykite kateterio / apsauginio voZtuvo su ,,octenisept® arba

dezinfekavimo priemone, kurios sudétyje yra jodo.
Nuplésiamas apvalkalas neturi bati lieCiamas alkoholiu, acetonu ar

tirpalais, kuriuose yra Siy medziagy.
Pakopinis adapteris:
« Naudokite tik alkoholio pagrindu pagamintas dezinfekavimo
priemones be cheminiy priedy.
« Dezinfekavimo priemone naudokite tik esant batinybei.
« Povalymo jsitikinkite, kad prijungti produktai yra tinkamai ir
tvirtai pritvirtinti.

Atsekamumo uztikrinimas:

Siekiant uztikrinti aiSky ir iSsamy atsekamuma, lipnios kateterio
rinkinio etiketés su unikaliu identifikaciniu numeriu (gaminio
identifikacija), pavyzdZiui, UDI / LOT - turi bati pritvirtintos prie
gydytojo recepto, implantavimo kortelés ir paciento bylos.

Lipniosios etiketés yra iSorinés sterilios pakuotés apacioje (kartoninés
dézutés viduje).

Galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis:

pakartotinis plauciy pabrinkimas*, pneumotoraksas*, hematotoraksas*,
plauciy, kepeny ar kity organy plySimas ir (arba) suzalojimas,
hipotenzija*, kraujotakos kolapsas, Zaizdos infekcija, Zaizdy gijimo
sutrikimai, traumuoti audiniai, empiema*, seroma, elektrolity
pusiausvyros sutrikimas*, baltymy netekimas*, kiino skys¢iy nutekéjimas
pjavio vietoje, peritonitas*, infekcija*, metastaziy iSplitimas, kraujavimas,
septa* paZeistose kiino ertmése, skausmas kratinés ir (arba) pilvo srityje,
kateterio iSnirimas, hepatorenalinis sindromas*, kateterio uzsikimsimas,
kateterio funkcinis sutrikimas, voZtuvo funkcinis sutrikimas, komplikacija
eksplantacijos metu (pvz. like kateterio fragmentai) arba nepavykes
implantavimas, odos nudegimai defibriliacijos metu.

Alkoholyje sumirkyti tamponai yra labai degiis.
Laikykite tamponus atokiau nuo atviros ugnies.

Pastaba: iSskyry drenazas pacientui gali bati nemalonus ar net
skausmingas. Jei skausmas per stiprus, drenazo srauta galima
sustabdyti arba kelioms minutéms sulétinti paspaudZiant jungiamojo
vamzdelio spaustuka.

Pastaba: apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus batina
pranesti gamintojui ir atsakingai institucijai. Laikykités vietoje
galiojanciy utilizavimo taisykliy.

[SPEJAMIEJI NURODYMAI

apie implantavima
Batina pasirapinti, kad implantavimo metu kateteris islikty sterilus.
« Implantavimas: kateterj jdékite aseptinéje patalpoje, laikydamiesi
steriluma uztikrinanciy atsargumo priemoniy.
« Kateteris: venkite saly€io su nesteriliais daiktais
« Tai gali pritraukti ore esancias daleles, kurios prilimpa prie
silikono (elektrostatinis kravis).
« Kateterj bitina jvesti greitai.
« Tinkamas naudojimas sumazina infekcijy rizika.

Ypac atsargiai elkités implantavimo metu.
« Negalima pazeisti aplinkiniy audiniy ir organy.
« Jei kaniulé rodo pasipriesinima, nutraukite procedra ir vizualiai
patikrinkite priezastj.
« Pripilde Svirksta, patikrinkite, ar nepakito tirpalas:
« Jeitirpalas tampa drumstas, keicia spalva arba jame yra daleliy,
nutraukite naudojima.
« Praneskite ewimed GmbH ir, jei reikia, grazinkite Svirksta.
« Netraukite atgal kreipiamosios vielos (Seldingerio vielos), nes tai gali
pazeisti viela.

«  |kiSkite viela tik tiek giliai, kiek reikia.

« Jeijauciamas pasipriesinimas, sustabdykite procediira ir
iSsiaiskinkite prieZastj atlikdami vaizdavimo proceduras.

« Neteisingai naudojama kreipiamoji viela gali sukelti audiniy
perforacija. Perforacijos pasekmés gali bati sunkios ir baigtis
mirtimi.

Su skalpeliu elkités atsargiai, kad nejpjautuméte.
Pjivio metu nepazeiskite kreipiamosios vielos.
NepaZeiskite ir nesuspauskite kateterio odos siuvimo ir tvirtinimo

siuvimo metu.

Chiraflono monofilamentas sukelia minimalig uzdegimine reakcijg su
vélesne fibrozine inkapsuliacija. Nesutrikdo Zaizdy gijimo.

Reikia pasiripinti, kad kateteris bty teisingai jvestas.

« |vestas kateterio galas yra perforuotas.

« Viso drenavimo skylutés turi bati frenuojamoje kiino ertméje.
Priesingu atveju iSskyros gali patekti j poodinj* tunel].

« Rentgeno nuotraukoje bario sulfato juostelé gali atrodyti pertraukta
drenazo skyluciy.

!SPéJAMIEJI NURODYMAI

Po implantavimo

Niekada neperkirpkite kateterio ir neatjunkite apsauginio voZtuvo.

Venkite salycio su astriais daiktais.

Jei apsauginio voztuvo funkcija nebeuztikrinama arba jei apsauginis

voztuvas buvo atsitiktinai atjungtas ar jo nebéra, atlikite Siuos veiksmus:

3

a. Pirstais tvirtai paspauskite kateterj.

b. Vienaranka atidarykite spaustuka ir jkiskite kateterj j atvira gala.

c. Naudokite klinikoje turima spaustuka. Padékite spaustuka mazdaug
2 cm atstumu nuo voZtuvo.

d. Nedelsdami kreipkités j gydantj gydytoja.

Naudokite tik tarpusavyje suderinamus gaminius.

« Prie kateterio galima jungti tik naudoti kartu tinkamus gaminius.

« | apsauginj voZtuva negalima kisti nieko kito, iSskyrus specialiai Siam
tikslui sukurtg jvedamajj kaistj, priesingu atveju apsauginis voZtuvas
gali bati paZeistas.

« Netinkamai elgiantis su kateteriu j organizma gali patekti oro arba
nekontroliuojamai iSsilieti susikaupe skysciai.
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Pakopinis adapteris naudojamas tik tinkamoms drenaZo sistemoms su
atviru vamzdeliu prijungti prie kateterio per drainova® irigacinj
vamzdelj.

Jungdami ,Luer Lock“ komponentus, sitikinkite, kad jie yra tinkamai
uzdéti.

Netraukite uz kateterio.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad kateteris nebity traukiamas,
atsitiktinai iStrauktas ar iStrauktas.

Jjistraukus gali prasidéti kraujavimas ir infekcija* ir (arba) gali bati
uzkirstas kelias drenazui.

Gali prireikti kateterj implantuoti i$ naujo.

Laikykités didZiausio r j dr imo tario.

« ewimed GmbH rekomenduoja drenuoti ne daugiau kaip 1000 ml
pleuros isskyry* arba 2000 ml ascito* per diena.

« Uz didesnio kiekio isskyry drenazg atsako gydantis gydytojas.

« Atsizvelkite j individualia paciento bukle.

Pastaba: jei iSskyros nebesusidaro arba jy kiekis palaipsniui mazéja,
kateteris arba jungiamasis vamzdelis gali bati uzsikimses. Svelniai
suspauskite kateterj ir jungiamajj vamzdelj, tarsi melztuméte. Jei
drenavimas neprasideda, pakeiskite jstatyta rezervuara. Jei kateterio
uzsikimsimo nepavyksta pasalinti pirmiau nurodytomis priemonémis,
ji galima praplauti praplovimo vamzdeliu.

Pastaba: drainova® ArgentiC (S) kateteris néra optiskai skaidrus. Dél to
kateterio uzsikimSimo negalima pastebéti.

Kateterio apsauginis voZtuvas turi bati Svarus, o jungiamosios

Zarnelés jvedamasis kaistis - sterilus.

« Siekdami apsisaugoti nuo neSvarumy ar uztersimo, venkite salycio su
nesteriliais daiktais.

« Kiekviena karta prie$ drenuojant apsauginj voZztuva reikia dezinfekuoti.

UZtikrinkite, kad dr j ginis voZtuvas ir j
kaistis buty visiSkai sujungti. UZtikrinkite, kad jungiamoji Zarnelé
nebiity traukiama ar tempiama.

Jungdami jvedamajj kaistj prie apsauginio voztuvo uztikrinkite

steriluma.

Kistukiné jungtis turi bati tinkamai uZfiksuota.

UZterSimo pavojus atsijungus. Tokiu atveju dezinfekuokite apsauginj
voztuva alkoholiu suvilgytu tamponu.

Atjungta drenavimo medZiagg iSmeskite.

Norédami testi darba, naudokite nauja, sterily drenazo rinkinj.
Laikykités vietoje galiojanciy utilizavimo taisykliy.

Pastaba: Jei reikia, papildomai apsisaugant nuo atsijungimo kistukine
jungtj galima uzfiksuoti atskirai jsigyjamu drainova® clickFix (katalogo
Nr. P1100 / P1100S).

drainova® clickFix galima uZsisakyti atskirai. Jis néra kateterio rinkinio
dalis. 2

Valymas [ dezinfekcija uZterSimo atveju.

« IStekéjus iSskyroms: nuvalykite odg muilu ir vandeniu.

« PavirSiams: naudokite tinkama valymo arba dezinfekavimo priemone.

« Kateteriui / apsauginiam voZtuvui valyti: nenaudokite octenisept® arba
dezinfekavimo priemonés, kurios sudétyje yra jodo.

Pastaba: kateteris yra saugus naudoti atliekant magnetinj rezonansa.

BENDROSIOS PARENGIAMOSIOS PRIEMONES
Sios instrukcijos yra rekomendacinio pobidZio; uz procediry uztikrinima
atsako implantuojantis gydytojas.
« Implantavimas:

« Atlikite sedacijos ir vietinés anestezijos metu.

« Naudokite vaizdavimo metodus (pvz., ultragarsa, spalvotg
dupleksa, rentgeno fluoroskopija), kad nustatytuméte kateterio
padétj ir iSvengtuméte neteisingy punkcijy ar organy ir (arba)
kraujagysliy suZalojimy.

« Implantavimo vietos parinkimas:

« jvertinkite paciento anatomija ir bukle.

« ISéjimo vietg parinkite taip, kad pacientas galéty pasiekti
kateterio apsauginj voztuva ir galéty savarankiskai atlikti
periodinj drenavima ir keisti tvarscius.

« Kateterio reguliavimas:

« perforuota kateterio gala galima sutrumpinti pagal poreikj. Pvz.

steriliu skalpeliu tiesiu ir kuo lygesniu pjaviu tarp dviejy angy.

REKOMENDUOJAMA IMPLANTAVIMO PROCE-
DURA
Pleura®

Uz tinkama medicining ir chirurgine procediirg atsako gydytojas. Kuri
procediira yra tinkamiausia, lemia individuali paciento situacija.

Toliau aprasyta kateterio jvedimo j pleuros ertme procedira. 4

1. Prie$ pradédami tikrinkite, ar yra visos medZiagos

2. Paruoskite pacienta procedrai. Ultragarsu nustatykite iSskyros
vieta.

Pastaba: Saugy implantavima su nedaug komplikacijy uztikrina
gausios iSskyros.

3. Pasirinkite punkcijos vieta (A) ir kateterio iSéjimo vietg (C) bei
nustatykite tunelio kelig (B). Punkcijos vieta tarpSonkaulinéje
erdvéje lemia iSskyry lokalizacija. Kateterio iSéjimo vieta paprastai
buna uodegos-kaudalinéje dalyje ir Zymi mazdaug 5 cm ilgio tunelio
atkarpos pabaiga. Siekiant geresnio pasiekiamumo ir paciento
patogumo, iSéjimo vieta turéty bati pasirinkta ventraline kryptimi
tame paciame tarpSonkauliniame tarpe.

4. Pacienta procediliros metu paguldykite taip, kad implantavimo vieta
baty laisvai pasiekiama.

5. Implantavimo vietg kruopsciai dezinfekuokite ir steriliai uzdenkite.

6. Gausiai nuskausminkite punkcijos vieta (A), kateterio iSéjimo vieta
(C) ir tunelio atkarpa (B).

Pastaba: | tunelio atkarpa (B) reikia infiltruoti 20-30 ml vietinio
anestetiko, 1 %, véduoklés forma. Tai sumazina poodZio pasipriesini-
ma ir tunelis lengviau slysta audiniu. Stebékite aplikacijos laika.

7. Kaniule su Svirkstu per pasirinktg tarpSonkaulinj tarpa ties virSutiniu
Sonkaulio krastu jveskite j pleuros ertme, tuo pat metu aspiruodami.
Negalima pazeisti aplinkiniy audiniy ir organy.

8. JeiiSskyras galima aspiruoti, palikite kaniule 15 padétyje ir iSimkite
Svirksta.

9.  |kiskite kreipiamaja viela per kaniule tiek, kiek reikia. Viela turi J
formos antgalj ir nepazeidzia aplinkiniy audiniy ir organy.

10. Kai kreipiamoji viela atsiduria reikiamoje vietoje, kaniulé
iStraukiama. Laikykite kreipiamaja viela norimoje padétyje.

11. Padarykite mazdaug 1,5 cm plocio pjivj ant kreipiamosios vielos
lygiagrec€iai planuojamai kateterio iSéjimo vietai. Nepazeiskite
kreipiamosios vielos skalpeliu.

12. Antrajj mazdaug 1,5 cm plocio pjavj padarykite lygiagreciai
pirmajam pjaviui mazdaug 5 cm atstumu nuo planuojamos kateterio
iSéjimo vietos.

13. Tvirtai pritvirtinkite perforuota kateterio gala prie tam tikslui skirto
tunelio Sono. 5

14. Stumkite tunelj (E) galu atgal per antrajj pjavj po oda link pirmojo
pjuvio. Traukite kateterj (D) tol, kol poliesterio Ziedas atsidurs
poodinio tunelio centre. ISimkite tunelj i$ kateterio. 6



Pastaba: Uztikrinkite, kad tunelis bty vedamas per poodinj audinj*, o
ne per po juo esantj raumeny sluoksnj.

Pastaba: kateteris iStraukiamas véliau, kad baty uztikrinta tinkama
poliesterio Ziedo padétis ir kompensuotas bet koks kateterio
susisukimas (zr. 16 punkta). Po implantavimo Ziedas turi bati mazdaug
1 cm atstumu iki jos i$éjimo i odos lygio poodiniame tunelyje. Tai taip
pat palengvina bet kokia vélesne eksplantacija.

15. 16 Fr nuplésiama apvalkala jveskite j pleuros ertme per kreipiamaja
viela. IStraukite kreipiamaja viela kartu su stiletu, palikdami 16 Fr
ivadine jvore vietoje.

Pastaba: i$ karto po to, kai istrauksite stileta, pirstu uzdarykite jvadinés
jvorés liumeng, kad neisbégty iSskyros.

Pastaba: jvadiné jvoré negali bati sulenkta ar susilanksciusi, nes tai
apsunkina kateterio jvedima.

16. Perforuota kateterio gala greitai ir iki galo jkiskite per jvadine jvore j
pleuros ertme.

17. Atpléskite jvadineg jvore, naudodamiesi pateiktomis rankenélémis ir
létai simetriskai ja iStraukite. Laikykite kateterj nustatytoje padétyje,
kol jvadiné jvoré bus visiskai iStraukta.

Pastaba: kateterj galima vél Siek tiek iSstumti i$ ktino; tokiu atveju
kateterj stumkite toliau j priekj.

Pastaba: iSémus jvedimo jvore, kateteris Sioje vietoje gali susilankstyti.
S susisukima galima pasalinti atsargiai traukiant kateterj atgal.
|sitikinkite, kad poliesterio Ziedas néra istrauktas i$ tunelio. Poliesterio
Ziedas turi buti uzdétas gale, likus mazdaug 1 em iki kateterio iSéjimo
vietos (C). Pooperaciniu laikotarpiu jauges Ziedas uztikrina saugia
kateterio padétj ir infekcijos barjera.

Pastaba: Pries susiuvant pjavius, naudokite drenavima, kad
patikrintuméte, ar implantavimas pavyko. Zr. skyriy ,,Drenavimo
procedira“ 86 puslapyje

18. Pirmajj pjuvj jvedimo vietoje (A) susitikite odos sitilu. Antrajj pjvj
susitikite iSéjimo vietoje (C) ir sutvirtinkite kateterj (D) sitlu.
UZtikrinkite, kad kateterio liumenas nebuty susiaurintas. 7

Pastaba: odos sitilus paprastai galima iSimti po 7-10 dieny. Tvirtinamajj
sitla (sitile) paprastai reikia palikti 30 dieny, kad Ziedas jaugty.

REKOMENDUOJAMA IMPLANTAVIMO PROCE-
DURA
Ascitas”

Uz tinkama medicinine ir chirurgine procedura atsako gydytojas. Kuri
procediira yra tinkamiausia, lemia individuali paciento situacija.

Toliau aprasyta kateterio jvedimo j pleuros ertme proceddira. 8

1. Pries pradédami tikrinkite, ar yra visos medZiagos

2. Paruoskite pacientg proceddrai. Ultragarsu nustatykite iSskyros
vieta.

Pastaba: Saugy implantavima su nedaug komplikacijy uztikrina
gausios i$skyros.

3. Pasirinkite punkcijos vieta (A) ir kateterio iSéjimo vietg (C) bei
nustatykite tunelio kelia (B). Sonine, pilvo punkcijos vieta lemia
iSskyros vieta. Kateterio iSéjimo vieta paprastai biina mazdaug 8 cm
auksciau punkcijos vietos ir Zymi tunelio marSruto pabaiga. Siekiant
geresnio pasiekiamumo ir paciento patogumo, iSéjimo vieta turéty
bati pasirinkta medialine kryptimi. 8

4. Pacientg procediros metu paguldykite taip, kad implantavimo vieta
buty laisvai pasiekiama.

5. Implantavimo vietg kruopsciai dezinfekuokite ir steriliai uzdenkite.

6. Gausiai nuskausminkite punkcijos vieta (A), kateterio iSéjimo vieta
(C) ir tunelio atkarpa (B).

Pastaba:  tunelio atkarpa (B) reikia infiltruoti 20-30 ml vietinio
anestetiko, 1 %, véduoklés forma. Tai sumazina poodZio pasipriesini-
ma ir tunelis lengviau slysta audiniu. Stebékite aplikacijos laika.

7. Atsargiai stumkite kaniule su Svirkstu j pilvaplévés ertme, tuo pat
metu aspiruodami. Negalima pazeisti aplinkiniy audiniy ir organy.

8. JeiiSskyras galima aspiruoti, palikite kaniule vietoje ir iStraukite
Svirksta.

9.  |kiskite kreipiamaja viela per kaniule tiek, kiek reikia. Viela turi J
formos antgalj ir nepazeidzia aplinkiniy audiniy ir organy.

10. Kai kreipiamoji viela bus savo vietoje, istraukite kaniule. Laikykite
kreipiamaja viela norimoje padétyje.

11. Padarykite mazdaug 1,5 cm plocio pjavj ant kreipiamosios vielos
lygiagre€iai planuojamai kateterio iSéjimo vietai (C). Nepazeiskite
kreipiamosios vielos skalpeliu.

12. Antrajj mazdaug 1,5 cm plocio pjavj padarykite lygiagreciai
pirmajam pjaviui mazdaug 8 cm atstumu nuo planuojamos kateterio
iSéjimo vietos (C).

13. Tvirtai pritvirtinkite perforuota kateterio galg prie tam tikslui skirto
tunelio Sono. 59

14. Stumkite tunelj (E) galu atgal per antrajj pjivj po oda link pirmojo
pjavio. Traukite kateterj (D) tol, kol poliesterio Ziedas atsidurs
poodinio tunelio centre. ISimkite tunelj i$ kateterio 10

Pastaba: UzZtikrinkite, kad tunelis bty vedamas per poodinj audinj*, o
ne per po juo esantj raumeny sluoksnj.

Pastaba: Kateteris iStraukiamas, kad buty uztikrinta teisinga
poliesterio manzetés padétis ir kompensuotas bet koks kateterio
susisukimas. (Zr. 16 punkta). Po implantavimo Ziedas turi bati mazdaug
1 cm atstumu iki jos iSéjimo i$ odos lygio poodiniame tunelyje. Tai taip
pat palengvina bet kokia vélesne eksplantacija.

15. 16 Fr nuplésiama apvalkalg jveskite j pilvo ertme per kreipiamaja
vielg ir laikykite kreipiamaja vielg nustatytoje padétyje. IStraukite
stiletg kartu su kreipiamaja viela, palikdami 16 Fr jvadine jvore
vietoje.

Pastaba: i karto po to, kai iStrauksite stileta, pirStu uzdarykite jvadinés
jvorés liumena, kad neisbégty iSskyros.

Pastaba: jvadiné jvoré negali buti sulenkta ar susilanksciusi, nes tai
apsunkina kateterio jvedima.

16. Greitai jstumkite kateterj su perforuotu galu per jvadine jvore iki galo
i pilvaplévés ertme.

17. Atpléskite jvadine jvore, naudodamiesi pateiktomis rankenélémis ir
|étai simetriSkai ja iStraukite. Laikykite kateterj nustatytoje padétyje,
kol jvadiné jvoré bus visiskai istraukta.

Pastaba: kateterj galima vél Siek tiek iSstumti is kiino; tokiu atveju
kateterj stumkite toliau j priekj.

Pastaba: iSémus jvedimo jvore, kateteris Sioje vietoje gali susilankstyti.
Sj susisukima galima pasalinti atsargiai traukiant kateterj atgal.
Isitikinkite, kad poliesterio Ziedas néra iStrauktas i$ tunelio. Poliesterio
Ziedas turi bati uzdétas gale, likus mazdaug 1 cm iki kateterio iséjimo
vietos (C). Pooperaciniu laikotarpiu jauges Ziedas uztikrina saugia
kateterio padétj ir infekcijos barjera.

Pastaba: Pries susiuvant pjuvius, naudokite drenavima, kad
patikrintuméte, ar implantavimas pavyko. Zr. skyriy apie drenavimo
proceduras.

18. Pirmajj pjavj jvedimo vietoje (A) susitkite odos sialu. Antrajj pjuvj
susitkite kateterio iSéjimo vietoje (C) ir sutvirtinkite kateterj sialu.
Uztikrinkite, kad kateterio liumenas nebaty susiaurintas. 10
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Pastaba: odos sitlus paprastai galima iSimti po 7-10 dieny.
Tvirtinamajj sitl3 (sitle) paprastai reikia palikti 30 dieny, kad ziedas
jaugty.

DRENAVIMO PROCEDURA
Klinikoje galima jsigyti Siy ewimedproduktuy, skirty drenavimui su
kateteriu:

« 2000 drainova® rezervuara, Soft vakuumas

« 50-7220  ewimed gravitacinis rezervuarg - pripildymo taris 2000 ml
« 50-7210 PleurX™ vakuuminis rezervuarg

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® irigacinj vamzdelj

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® silikoninj dangtelj, sterily

Toliau iSvardyti ewimedgaminiai skirti drenavimui namuose:

« 2010 drainova® rezervuaras, drenavimo rinkinys
« 50-7505  ewimeddrenavimo rinkinys, 2000 ml

« 50-7510 PleurX™ drenavimo rinkinys

« 50-7500B  PleurX™ drenavimo rinkinys

Pastaba: naudojant nusiurbimo prietaisa, turi bati nustatytas maks.
-60 cm H,0 nusiurbimo greitis arba maks. 400 ml per minute srautas.
Tam tikromis aplinkybémis kateteris gali jstrigti. Jei pacientui tai
skausminga, uzdarykite jungiamojo vamzdelio spaustuka. Tai gali
sulétinti arba sustabdyti skyscio tekéjima.

Kai drenuojama naudojant pirmiau minétus produktus, laikykités
atitinkamy naudojimo instrukcijy.

Visi pirmiau iSvardyti gaminiai turi jungiamosios Zarnelés jkiSamajj kaistj,

kuriuo galima lengvai ir saugiai prijungti apsauginj voZtuva. |kiSimo
kais¢iui uzsifiksavus, iSgirsite ir pajausite spragteléjima. 11

« Jungtj tarp jkiSimo kaiscio ir apsauginio voztuvo galima uzfiksuoti su
drainova® clickFix.
« |kiskite jungtj j tam skirtas vidines drainova® clickFix briaunas. 2
« Jungtis fiksuojama uZdarant drainova® clickFix.
« Apsaugo nuo jungties atjungimo.
«  Apsaugo kistukine jungtj nuo uztersimo.

DRENAVIMO PROCEDUROS PABAIGA

1. Sékmingai atlike drenavima, ant apsauginio voZtuvo uzdékite sterily

drainova® silikoninj dangtelj. 12
2. Uzdékite putplascio plysSinj kompresa aplink kateterj plysiu j virsu,

suvyniokite kateterj ir jdékite jj j putplascio plysinj kompresa.13, 14

3. Uzdenkite kateterj marlés kompresais ir uzdékite lipny plévelés
tvarstj. 15, 16

IRIGACINIO VAMZDELIO PRIJUNGIMAS IR
KATETERIO PRAPLOVIMAS (OKLIUZIJY
PRAPLOVIMAS)

Irigacijos procedurai reikalingos Sios papildomos medziagos:
« Fiziologinis druskos tirpalas (0,9 % NaCl)

« Trijy krypéiy Ciaupas

« Svirkstas

« 1Gkaniulé

« Alkoholiu suvilgytas tamponas

1. Atidarykite irigacinio vamzdelio pakuote. Irigacinis vamzdelis
drainova® yra sterilus, todél reikia uztikrinti, kad jis ir islikty sterilus.
Prijunkite trijy krypciy ¢iaupa prie irigacinio vamzdelio ,,Luer-Lock*
jungties.

10.

11.

12,

Pripildykite 10 ml arba 20 ml 8virksta (1 G kaniule) 10-20 ml

fiziologiniu druskos tirpalu.

Prijunkite Svirksta prie trijy krypciy Ciaupo.

Nustatykite trijy kryp€iy ¢iaupa taip, kad Svirksto ir irigacinio

vamzdelio jungtis baty atvira.

1S irigacinio vamzdelio pasalinkite ora, kad nelikty burbuliuky.

Pakelkite vamzdelio gala ir pilkite fiziologinio tirpalo, kol atsiras

skyscio.

Suimkite jvedimo kaistj laikymo vietoje, atsargiai nupléskite

apsauginj dangtelj ir jj utilizuokite. 17

|kiskite jvedimo kaist] j apsauginj voztuva ir jsitikinkite, kad abu

tvirtai sujungti. Galite iSgirsti ir pajusti spragteléjima. 11

ISplaukite kateterj spausdami Svirksto stamoklj.

Jei reikia, Svirkstu dar karta jpilkite fiziologinio tirpalo.

10.1 UZdarykite irigacinio vamzdelio suspaudimo spaustuka,
paspausdami jj kartu.

10.2 UZsukite trijy krypciy Ciaupa.

10.3 Atjunkite Svirksta nuo trijy krypciy Ciaupo, pripildykite
fiziologinio tirpalo ir vél prijunkite.

10.4 Atsukite trijy krypciy Ciaupa ir atsargiai jSvirkskite fiziologinio
tirpalo, kad atsirasty skyscio.

10.5 Pakartotinai sureguliuokite trijy krypciy Ciaupa, kaip aprasyta 5
Zingsnyje, ir teskite nuo 9 Zingsnio.

Norédami uzbaigti irigacijos procesa, sékmingai pasaline okliuzija,

uzdarykite irigacinio vamzdelio spaustuka jj paspausdami.

. Tuomet fiziologinj tirpala reikia vél iSsiurbti, o iSskyras nusausinti

,Drenavimo procedira“ 86 puslapyje nurodytu produktu.

Pastaba: jei ir fiziologinj tirpala galima lengvai suleisti ir iSskyras
iSsiurbti, vadinasi, irigacijos procedira buvo sékminga.

KATETERIO EKSPLANTACIJA

G

alimos kateterio pasalinimo indikacijos:
pleurodezé */ néra ascito*;

pleuros empiema ir (arba) peritonitas* su labai klampiomis ir (arba)
puvanciomis iSskyromis (jei gydymas antibiotikais buvo nesékmingas);
tunelio infekcija*, kuri iSlieka nepaisant sisteminiy antibiotiky;
kateteris uzsikimses ir nepavyksta jo iSvalyti;

kateteris yra kameroje, kurios nebeuzpildo iSskyros;

nesusidare iSskyros, kai pries tai buvo atlikta sonografiné kontrolé ir
nedrenuojamas intervalas (néra jokiy specifikacijy, paprastai drenavimo
pertrauka trunka 1-4 savaites, jei pacientas yra besimptomis);

kateteris yra iSstumtas.

Pastaba: pries iStraukdami kateterj, indikacija dar karta patikrinkite
ultragarsu, pasibaigus intervalui be drenavimo.

Kateterio pasalinimo pavyzdys:

1
2.
3.

Patikrinkite koaguliacijos parametrus

Paruoskite darbo vieta steriliomis saglygomis

Paguldykite pacienta taip, kad baty uztikrinta laisva prieiga prie
kateterio

Gausiai infiltruokite oda vietiniu anestetiku kateterio iSéjimo vietoje
(stebékite poveikio laika)

Poliesterio Ziedas apCiuopiamas i iSorés (iSsipttes sustoréjimas)
Odos pjavis tiesiai ties kateterio iSéjimo vieta

Bukas, apskritiminis poliesterio Ziedo pjtvis naudojant sagos
kaniule, pjaunamasias Zirkles ar panasy instrumentg (kateteris jauga
tik kartu su poodiniu audiniu ties Ziedu, dél pacios padéties ar
naviko sieneliy gali buti sunkiau pasalinti kateterj).

Viena ranka atsargiai uzdedama ant tunelio dalies kaip atrama, kita
ranka kateteris iStraukiamas. Jei kateterio negalima iStraukti viso,
reikia padaryti papildoma pjavj (atitinkantj ilgj, tunelio atkarpos gale
/ pjuvis punkcijos vietoje tarnauja kaip atrama), kad baty galima



atskirai iStraukti gilumoje esancia kateterio atkarpa ir (arba) ja
nukreipti.

9. Galutinis odos pjavio (-iy) susiuvimas

10. Uzdékite tvarstj.

ZODYNELIS

Ascitas - iSskyros arba pilve (pilvo ertméje) susikaupe skysciai
Baltymy netekimas - baltymy kiekio kraujyje sumazéjimas
Elektrolity pusiausvyros sutrikimas - jony (pvz., natrio, kalio, kalcio)
pusiausvyros kraujyje arba kiino lastelése sutrikimas

Empiema - pleuros infekcija

Hematotoraksas - kraujo susikaupimas pleuros ertméje
Hepatorenalinis sindromas - inksty funkcijos pablogéjimas
Hipotenzija - Zemas kraujospudis

Infekcija - organizmo gynybiniy sistemy reakcija j patogenus, tokius kaip
bakterijos, virusai ir kt.

Kolapsas (apalpimas) - laikinas samonés netekimas

Pilvaplévés ertmé - pilvo ertmés dalis

Peritonitas - pilvaplévés uzdegimas

Pleuros efuzija - iSskyros arba skyscio susikaupimas pleuros ertméje

Pleurodezé - sulipimas pleuros ertméje 87
Pneumotoraksas - oras erdvéje tarp plauciy ir kratinés lastos sienos
Reekspansiné plauciy edema - skyscio susilaikymas funkciniame

plaudiy audinyje dél staigaus anksciau suspausto plaucio issiplétimo;

amus kvépavimo nepakankamumas

Pertvaros - audiniy tilteliai ir (arba) kameros tarp atskirty kiino ertmiy

(pvz., pilvo)

Poodinis audinys - po oda esantis audinys

ISsamesnés informacijos taip pat galite rasti miisy interneto svetainé-
je www.ewimed.de

Nuskaitykite QR koda, kad galétuméte pasiekti musy elektronine
naudojimo instrukcija (elFU):

Pirms drainova® katetra komplekta / drainova® ArgentiC (S) katetra komplekta lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas instrukciju.

Visi terminu skaidrojumi (*) sniegti “Glosarijs” 92. lappuseé.

DRAINOVA® KATETRU KOMPLEKTS / DRAINO-
VA® ARGENTIC (S) KATETRU KOMPLEKTS

Paredzéts drainova® katetra / drainova® ArgentiC (S) katetra
implantacijai recidivéjosu, terapijai rezistentu, laundabigu un
nelaundabigu izplddumu uzkrasanas gadijuma serozos kermena
dobumos.

Simptomu atvieglosana, novadot uzkrato Skidrumu.

Indikacija

Katetra lietoSana ir indicéta $adas situacijas:
« laundabigs pleiras izsvidums*;

« nelaundabigs pleiras izsvidums*

« laundabigs ascits*;

« nelaundabigs ascits*

Kontrindikacijas
Katetra lietoSana ir kontrindicéta talak minétajas situacijas:
Kermena dobuma ir vairaki dobumi (septas*), tapéc péc drenazas

nevar sagaidit aizdusas vai citu simptomu mazinasanos.

Koagulopatija
Kermena dobuma infekcija*

Hilozs izsvidums

Videnes (mediastinum) nobide par vairak neka 2 cm uz pleiras
izsviduma ipsilateralo pusi*.

Jair alergija pret produkta izmantotajiem materialiem.

Katetra komplek ir kontrindicéta $adas

sastavdalu li
situacijas:

Slirce: lietot tikai paredzétajam mérkim. Nav piemérota augstas
viskozitates Skidrumiem.

Vadstieple satur kobaltu: Ta ka vadstieples tiek lietotas ka mediciniska
ierice ieprieks minétajiem lietojumiem, batiba ir spéka ari Siem
lietojumiem paredzétas kontrindikacijas:

« Lietojums pie centralas nervu sistémas.
« Lietojums pie centralas asinsrites sistémas.

« Dalitais apvalks: Palielinats pneimotoraksa risks pacientiem ar
smagam hroniskam plausu slimibam. lesp&jama pasliktinata bracu
dziana pie ieprieks apstarotas priekséjas krasu kurvja sienas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

drainova® katetra komplekts / drainova® ArgentiC katetra komplekts ir
pardomati strukturéts tadu piederumu kopums, kas nepiecieSami
drainova® katetra / drainova® ArgentiC katetra implantacijai recidivéjosu,
terapijai rezistentu, laundabigu un nelaundabigu izplidumu uzkrasanas
gadijuma serozos kermena dobumos, lai atvieglotu simptomus, novadot
Skidrumu.

Tas ietver:

« laundabigs pleiras izsvidums*;
« nelaundabigs pleiras izsvidums*
« laundabigs ascits*;

« nelaundabigs ascits*

Visas komplekta sastavdalas ir markétas ar CE markéjumu un sterilizétas
ar etiléna oksida gazi.

DRAINOVA® KATETRS
« Materials: katetrs ir izgatavots no biologiski saderiga silikona. 1
« Garums un diametrs: garums: 66 cm, diametrs: 15,5 Fr.
« Perforéta dala: 26 cm ar pretéjiem caurumiem skidruma iepldei
(implantéta dala).
« Drosibas varsts katetra neimplantétaja gala.
« Automatiski aizveras, kad atvienots. lespéjams savienot ar
drenazas piederumiem, izmantojot ievadisanas tapu.
« Novers gaisa iekltsanu un Skidruma nopludi, ka ari nevélamu
izpliduma nopladi.
« Var atvért tikai ar piemérotiem materialiem, kuri ir aprikoti ar
Tpasi izstradatu ievadisanas tapu.
« Poliestera uzmava starp perforéto dalu un drosibas varstu.
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«  Fiksé katetru zemadas tuneli ar adas audiem.
« Rentgena starus necaurlaidiga josla
« Barija sulfata josla visa katetra garuma rentgena redzamibai.

DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATETRS
« Geometrija un lietosana: Identisks drainova® katetram. 1
« Materials: Biologiski saderigs silikons ar iestradatu mikrosudrabu.
« Funkcija:
« Sudrabs aizsarga pret baktériju kolonizaciju uz virsmam.
« Samazina infekcijas risku*.

drainova® ArgentiC S katetrs ir parbaudita drainova® ArgentiC katetra
variants, un tam ir raksturigs saisinats
caurules garums. 1

BRIDINAJUMI
Visparigi

Neizmantojiet produktu, ja:

« sterilais iepakojums ir bojats
« produkts ir bojats

« irbeidzies deriguma termins

Produkts jalieto tikai paredzétajam mérkim.

Pacientu mérka grupa: Medicinisko ierici drikst lietot tikai
pieaugusajiem.

LietoSanas vide: Katetru komplekts ir paredzéts lietoSanai kliniskas
iestadés (pieméram, slimnicas un arstu prakseés).

Paligmateriali ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai!

Atkartota lietosana var veicinat savstarpéju kontaminaciju.

Katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai implantacijai.

Katetra komplekts tiek piegadats sterila stavokli, ko nodrosina
atbilstosas kvalitates parbaudes.

Katetru komplektus nedrikst atkartoti sterilizét.

ewimed GmbH neuznemas nekadu atbildibu par produktiem, kas tiek
atkartoti izmantoti, resterilizéti vai iznemti no bojata iepakojuma.

drainova® clickFix 2 : Pareizi ievietojiet caurulites savienojumu drainova®

clickFix, lai novérstu caurulites saspieSanu.

drainova® tunela veidotajs: Tunela veidotajs satur 8 - 10 % nikela.

« Neizmantojiet, ja ir redzami bojajumi.

« Asas malas/Skélumi var izraisit kairinajumu vai audu perforaciju.

« Tunelu veidotajs ir paredzéts tikai implantéjama ilgtermina katetra vai
lidziga implanta tunela veidosanai.

« Tunela veidotajs tiek piegadats sterils.

« Nelietojiet to nesterilu, jo tas var izraisit infekcijas.

Piezime: Utilizéjot izlietoto materialu, jaievéro vietéjie, valsts un
nacionalie noteikumi. Ja nepieciesams, nodrosiniet neparstradajamo
atkritumu konteineru.

Lietotaju grupa: 1zstradajumu drikst implantét tikai kvalificéts
medicinas personals! Turpmako drenaZu drikst veikt personas bez
mediciniskas izglitibas.

Papildus ievérojiet ari savas iestades higiénas ik

Neizmantojiet nekadas vielas, kas varétu bojat sastavdalas.
« Netiriet katetru/droSibas varstu ar octenisept® vai jodu saturosu
dezinfekcijas lidzekli.

« Dalitais apvalks nedrikst nonakt saskaré ar spirtu, acetonu vai
Skidumiem, kas satur $is vielas.

Pakapju adapters:
« Lietojiet tikai dezinfekcijas lidzeklus uz spirta bazes bez kKimiskam
piedevam.
« Lietojiet dezinfekcijas lidzekli tikai nepiecieSamibas gadijuma.
« Péctirisanas parliecinieties, ka pievienotie izstradajumi ir pareizi
un stingri nostiprinati.

P
nodr

Lai nodrosinatu skaidru un pilnigu izsekojamibu, pasliméjosas katetra
komplekta etiketes ar unikalo identifikacijas numuru (produkta
identifikacijas numuru), pieméram, UDI / LOT, japiestiprina pie arsta
receptes, implantacijas kartes un pacienta lietas.

Pasliméjosas etiketes atrodas aréja sterila iepakojuma (kartona kastes
iekSpusé) etiketes apaksdala.

P€)

adibas:
plausu tiska*, pneimotorakss*, hematotorakss*, plausu, aknu vai citu

as nevélamas p
organu plisumi/traumas, hipotensija*, asinsrites sabrukums*, briices
infekcija, brices dziSanas traucéjumi, traumatizéti audi, empiéma*,
seroma, elektrolitu lidzsvara traucéjumi*, olbaltumvielu zudums*,
kermena Skidruma nopliide griezuma vieta*, peritonits*, infekcija*,
metastazu izplatiSanas, asinsizpladumi, septas* skartajos kermena
dobumos, sapes krasu/védera rajona, katetra dislokacija, hepatorenalais
sindroms*, katetra nosprostojums, katetra darbibas trauc&jumi, varstula
darbibas traucéjumi, komplikacija eksplantacijas laika (pieméram,
atlikusi katetra fragmenti) vai neveiksmiga implantacija, adas apdegumi
defibrilacijas rezultata.

Spirta tamponi ir viegli uzl j
Turiet tamponus prom no atklatas liesmas.

Piezime: Izpliduma drenésana pacientam var but neérta vai pat sapiga.
Jasapes ir parak stipras, drenazas plismu var apturét vai paléninat uz
dazam minGtém, nospiezot skavu uz savienojuma caurulites.

Piezime: Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar
izstradajumu, jazino razotajam un atbildigajai iestadei. levérojiet
vietéjos utilizacijas noteikumus.

BRIDINAJUMI

Parimplantaciju
Jaievéro piesardziba, lai nodrosinatu, ka katetrs implantacijas laika
paliek sterils.
« Implantacija: ievietojiet katetru aseptiska telpa, ievérojot sterilitates
piesardzibas pasakumus.
« Katetrs: Nedrikst nonakt saskaré ar nesteriliem priekSmetiem.
« Tasvar piesaistit gaisa eso3as dalinas, kas pielip pie silikona
(elektrostatiskais ladins).
« NepiecieSama veikla katetra ievietoSana.
« Pareiza lietoSana samazina infekciju risku.

Tpasu piesardzibu ievérojiet implantacijas laika.

« Nedrikst pielaut apkartéjo audu un organu savainosanu.

« Jakanulas ievadisanas laika rodas pretestiba, procediira nekavéjoties
japartrauc un janoskaidro célonis, veicot vizualo parbaudi.

« Péc slirces uzpildisanas japievérs uzmaniba iespéjamam skiduma

izmainam:
« Jaskidums klust dulkains, maina krasu vai satur dalinas,
lietosana japartrauc.
« Informéjiet ewimed GmbH un, ja nepieciesams, nosutiet slirci
atpakal.

« Nevelciet atpakal vadstiepli (Seldingera stiepli), jo ta var tikt sabojata.



+ Neievietojiet stiepli dzilak, neka tas ir nepiecieSams.

« Jajutama pretestiba, partrauciet procediru un noskaidrojiet
céloni ar diagnostiskas vizualizacijas palidzibu.

+ Nepareiza vadstieples lietoSana var izraisit audu perforaciju.
Perforacijas sekas var bt nopietnas un var izraisit navi.

Jebkadas darbibas ar skalpeli veiciet uzmanigi, lai izvairitos no
iegriezumiem.

Veicot griezumu, nedrikst pielaut vadstieples bojajumu.
Nesabojajiet un nesaspiediet katetru, uzvelkot Suvi vai nofikséjot

katetru pie adas.
Chiraflon Monofilament izraisa vieglu iekaisuma reakciju ar turpmaku

fibrozo iekapsuléSanu. Negativi neietekmé bracu dzisanu.

Jaievéro piesardziba, lai nodrosinatu pareizu katetra pozicionésanu.

Katetra ievietotais gals ir perforéts.

Pretéja gadijuma izpladums var ieklat zemadas* tuneli.
Barija sulfata josla rentgena attéla var bat redzama partraukta

drenazas caurumu dél.

BRIDINAJUMI

Péc implantacijas

Nekad nepargrieziet katetru un nenogrieziet drosibas varstu.

Izvairieties no saskares ar asiem priekSmetiem.

Ja droSibas varsta darbiba vairs nav garantéta vai ja droSibas varsts

nejausi ir nogriezts vai vairs nav, rikojieties $adi: 3

a. Arpirkstiem stingri saspiediet katetru.

b.  Arvienu roku atveriet skavu un ievietojiet katetru atvértaja gala.

c. Izmantojiet klinika pieejamu skavu. Novietojiet skavu aptuveni 2 cm
attaluma no varsta.

d. Nekavéjoties sazinieties ar arstéjoso arstu.

Izmantojiet tikai saderigus izstradajumus.
Katetram drikst pievienot tikai saderigus izstradajumus.
Drosibas varsta nedrikst ievietot neko citu, iznemot ipasi $im nolikam

izstradato ievadiSanas tapu, pretéja gadijuma var tikt bojats drosibas
varsts.

Nepareiza apiesanas var izraisit gaisa iekliSanu kermeni vai
nekontrolétu izpluduma izdalisanos.
Pakapju adapteris tiek izmantots tikai piemérotu drenazas sistému ar

atvértu cauruliti savienoSanai ar katetru, izmantojot drainova®
skaloanas cauruliti.

Savienojot Luer Lock komponentus, parliecinieties, ka tie ir pareizi
nostiprinati.

Nevelciet aiz katetra.

« Javeic piesardzibas pasakumi, lai nodrosinatu, ka katetrs netiek vilkts,
nejausi izkustinats vai izvilkts.

« TaizvilkSana var izraisit asinoSanu un infekcijas* un/vai novéerst
drenazu.

« Var bt nepiecieSams katetru implantét no jauna.

levérojiet maksimalo ieteicamo drenazas daudzumu.

« ewimed GmbH iesaka drenét ne vairak ka 1000 ml pleiras izsviduma*
vai 2000 ml ascita* diena.

« Par lielaka izsviduma apjoma drenésanu ir atbildigs arstéjosais arsts.

« Nemiet véra pacienta individualo stavokli.

Piezime: Ja vairs netiek novadits izplidums vai ta daudzums
pakapeniski samazinas, katetrs vai savienojuma caurulite var bt
aizséréjusi. Katetru un savienojuma cauruliti viegli saspiediet ka
slauksanas procesa. Ja drenaza netiek atsakta, nomainiet izmantoto
rezervuaru. Ja katetra aizséréjumu nevar novérst ar ieprieks
minétajiem pasakumiem, var veikt skalosanu ar skalosanas cauruliti.

Drenazas caurumiem pilniba jaatrodas dren&jamaja kermena dobuma.

Piezime: drainova® ArgentiC (S) katetrs nav optiski caurspidigs. Tadéja-
di katetra nosprostojums nav vizuali konstatéjams.

Uzturiet katetra droSibas varstu tiru un ievadiSanas tapu pie

savienojuma slatenes sterilu.

« Nenonaciet saskaré ar nesteriliem priekSmetiem, lai izvairitos no
netirumiem vai piesarnojuma.

« Pirms katras drenazas reizes drosibas varsts ir jadezinfice.

Parliecinieties, ka drenazas laika drosibas varsts un ievadiSanas tapa
ir pilniba savienoti. Parliecinieties, ka savienojuma caurulite netiek
rauta vai vilkta.

Nodrosiniet sterilu procediru, savienojot ievadiSanas tapu ar drosibas
varstu.

SprauZamajam savienojumam ir jabt stingram.

Piesarnojuma risks atvieno3anas laika. Sada gadijuma dezinficéjiet
drosibas varstu ar svaigu spirta tamponu.

Utilizéjiet atdalito drenazas materialu.

Lai turpinatu darbu, jalieto jauns, sterils drenazas komplekts.
levérojiet vietéjos utilizacijas noteikumus.

Piezime: Ja nepiecieSams, sprauzamo savienojumu var papildus
nostiprinat ar atseviski pieejamo drainova® clickFix (kataloga Nr. P1100
/ P1100S).

Drainova® clickFix var izrakstit papildus, un tas nav ieklauts katetra
komplekta. 2

Tirisana/dezinfekcija piesarnojuma gadijuma.

« Izpladuma noplides gadijuma: Notiriet adu ar ziepém un tGdeni.

« Virsmam: Izmantojiet piemérotu tiriSanas vai dezinfekcijas lidzekli.
« Katetrs/drosibas varsts: Neizmantojiet octenisept® vai jodu saturo$u

dezinfekcijas lidzekli.

Piezime: Katetrs ir dro$s magnétiskas rezonanses izmekl&jumiem.

VISPARIGI SAGATAVOSANAS PASAKUMI
Sis instrukcijas ir paredzétas ka celvedis; par procediiru istenosanu ir
atbildigs implantéjosais arsts.
« Implantacija:
« Implantaciju veic sedacijas un lokalas anestézijas stavokl.
+ Izmantojiet attélveidoSanas metodes (pieméram, ultraskanu,

krasu dupleksu, rentgena fluoroskopiju), lai noteiktu katetra pozi-

ciju un izvairitos no klidainas punkcijas vai organu/asinsvadu
traumam.
« Implantacijas vietas izvéle:

+ Nemiet véra pacienta anatomiju un stavokli.

« lzvéléties izejas vietu ta, lai pacientam batu piekluve katetra
drosibas varstam un vins varétu patstavigi veikt periodisku
drenazu un parséju mainu.

« Katetra pielagosana:

+ Katetra perforéto galu var individuali saisinat. Pieméram, ar
sterilu skalpeli nogriezt to taisni un péc iespéjas lidzenak starp
divam atverém.

IETEICAMA IMPLANTACIJAS PROCEDURA

Pleira*
Par atbilstosu medicinisko un kirurgisko proceduru ir atbildigs arsts.
Atbilstosa procedura ir atkariga no pacienta individualas situacijas.

Talak aprakstita metode katetra ievietosanai pleiras dobuma. 4

1. Pirms saksanas parbaudiet, vai ir pieejami visi materiali

2. Sagatavojiet pacientu procedurai. Izmantojot ultraskanu, nosakiet
izpluduma vietu.
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Piezime: Liels izpludums ir labvéligs drosai implantacijai ar zemu
komplikaciju iesp&jamibu.

Izvélieties punkcijas vietu (A) un katetra izejas vietu (C), ka ar

nosakiet tunela celu (B). Punkcijas vieta starpribu telpa ir atkariga no

izpldduma atrasanas vietas. Katetra izejas vieta parasti atrodas
kaudali-ventrali un iezimé aptuveni 5 cm gara tunela dalas beigas.
Lai nodrosinatu labaku pieejamibu un pacienta labsajutu, izejas
punkts jaizvélas ventrala virziena taja pasa starpribu telpa.
Novietojiet pacientu procediras veik3anai ta, lai implantacijas vieta
batu brivi pieejama.

Rupigi dezinficgjiet implantacijas vietu un sterili nosedziet.

Veiciet plasu punkcijas vietas (A), katetra izejas vietas (C) un tunela
cela (B) lokalo anestéziju.

Piezime: lesakam veikt tunela cela (B) infiltraciju ar 20-30 ml 1 %
lokalas anestézijas idzekli vedekla veida. Tas samazina zemadas
pretestibu, un tunela veidotajs var vieglak slidét cauri audiem.
levérojiet iedarbibas laiku.

Virziet kanulu ar uzliktu Slirci caur izvéléto starpribu telpu pie ribas

augséjas malas pleiras dobuma, veicot aspiraciju. Nedrikst pielaut

apkartéjo audu un organu savainosanu.

Jaizpladumu var aspirét, atstajiet kanulu 15. pozicija un iznemiet

Slirci.

levietojiet vadstiepli caur kanulu, cik talu nepiecieSams. Stieplei ir

J-veida smaile, un ta nevar savainot apkartéjos audus un organus.

10. Kad vadstieple ir pozicija, kanula tiek vilkta atpakal. To darot, turiet
vadstiepli vélamaja pozicija.

11. Veiciet aptuveni 1,5 cm platu griezumu pie vadstieples paraléli
planotajai katetra izejas vietai. Ar skalpeli nesabojajiet vadstiepli.

12. Otruapméram 1,5 cm platu griezumu veiciet paraléli pirmajam
griezumam apméram 5 cm attaluma planotaja katetra izejas vieta.

13. Katetra perforéto galu stingri piestipriniet pie Sim nolakam
paredzéta tunela veidotaja malas. 5

14. Izbidiet tunela veidotaju (E) ar smaili caur otro griezumu retrogradi,

zemadas pirma griezuma virziena. Atvelciet katetru (D), lidz

poliestera uzmava atrodas zemadas tunela centra. Nonemiet tunela

veidotaju no katetra. 6

Piezime: Parliecinieties, ka tunela veidotajs tiek vadits caur zemadas
audiem*, nevis caur zem tiem esoSo muskulu slani.

Piezime: Lai nodrosinatu pareizu poliestera uzmavas poziciju un
izlidzinatu iespéjamu katetra locijuma veidoSanos, katetrs vélaka bridi
tiek pavilkts atpakal (skatit 16. punktu). Péc implantacijas uzmavai
jaatrodas aptuveni 1 cm pirms adas limena izejas zemadas tunell. Tas
atvieglo ari iesp&jamu vélaku eksplantaciju.

15. levietojiet 16 Fr dalito apvalku pari vadstiepli pleiras dobuma.
Izvelciet vadstiepli kopa ar stiletu, atstajot 16 Fr ievadiSanas apvalku
sava pozicija.

Piezime: Tulit péc stileta izvilkSanas ar pirkstu aizveriet ievadisanas
apvalka l[Gmenu, lai novérstu izpliduma izdalisanos.

Piezime: levadiSanas apvalks nedrikst but saliekts vai salocits, jo tas
apgritina katetra ievietoSanu.

16. Veikli un pilniba iebidiet katetra perforéto galu caur ievadisanas
apvalku pleiras dobuma.

17. Atlauziet ievadisanas apvalku, izmantojot tam paredzétos rokturus,
un simetriski un |éni atpletiet to. Turiet katetru pozicija, lidz
ievadisanas apvalks ir pilniba iznemts.

Piezime: To darot, katetru var atkal nedaudz izstumt no kermena; $ada
gadijuma katetru virziet talak uz prieksu.

Piezime: Kad ievadiSanas apvalks ir veiksmigi nonemts, Saja vieta
katetram var veidoties locijums. $o locijumu var novérst, uzmanigi
pavelkot atpakal katetru. Parliecinieties, ka poliestera uzmava netiek

izvilkta no tunela. Poliestera uzmavas galam jabat novietotamapmeé-
ram 1 cm no katetra izejas vietas (C). Uzmavas ieaugSana pécoperacijas
laika garanté drosu katetra poziciju un infekciju barjeru.

Piezime: Pirms iegriezumu sasusanas parbaudiet, vai implantacija bija
veiksmiga, veicot drenazu. Skatit nodalu “Drenazas procedura” 91.
lappuseé.
18. AizSujiet pirmo griezumu ievietoSanas vieta (A) ar adas Suvi. Otro
griezumu sasujiet izejas vieta (C) un ar Suvi nostipriniet katetru (D).
Parliecinieties, ka katetra limens nav sasaurinats. 7

Piezime: Adas Suvi parasti var nonemt péc 7 - 10 dienam. Lai
nodrosinatu uzmavas ieaugsanu, fikséjosais diegs (Suve) parasti jaatstaj
vieta 30 dienas.

IETEICAMA IMPLANTACIJAS PROCEDURA

Ascits”
Par atbilstosu medicinisko un kirurgisko proceduru ir atbildigs arsts.
Atbilstosa procediira ir atkariga no pacienta individualas situacijas.

Talak aprakstita metode katetra ievietosanai pleiras dobuma. 8

1. Pirms saksanas parbaudiet, vai ir pieejami visi materiali

2. Sagatavojiet pacientu procedirai. Izmantojot ultraskanu, nosakiet
izpliduma vietu.

Piezime: Liels izpludums ir labveéligs drosai implantacijai ar zemu
komplikaciju iesp&jamibu.

3. lzvélieties punkcijas vietu (A) un katetra izejas vietu (C), ka art
nosakiet tunela celu (B). Sanu, védera dobuma punkcijas vieta ir
atkariga no izpliduma atrasanas vietas. Katetra izejas vieta parasti
atrodas aptuveni 8 cm virs punkcijas vietas un iezimé tunela cela
beigas. Lai nodrosinatu labaku pieejamibu un pacienta labsajatu,
izejas punkts jaizvélas mediala virziena. 8

4. Novietojiet pacientu procediras veiksanai ta, lai implantacijas vieta
batu brivi pieejama.

5. Rapigi dezinficgjiet implantacijas vietu un sterili nosedziet.

6. Veiciet plasu punkcijas vietas (A), katetra izejas vietas (C) un tunela
cela (B) lokalo anestéziju.

Piezime: lesakam veikt tunela cela (B) infiltraciju ar 20-30 ml 1 %
lokalas anestézijas lidzekli vedekla veida. Tas samazina zemadas
pretestibu, un tunela veidotajs var vieglak slidét cauri audiem.
levérojiet iedarbibas laiku.

7. Piesardzigivirziet kanulu ar pievienotu Slirci peritonealaja dobuma*,
veicot aspiraciju. Nedrikst pielaut apkartéjo audu un organu
savainosanu.

8. Jaizpludumu var aspirét, atstajiet kanulu pozicija un iznemiet lirci.

9. levietojiet vadstiepli caur kanulu, cik talu nepiecieSams. Stieplei ir
J-veida smaile, un ta nevar savainot apkartéjos audus un organus.

10. Kad vadstieple ir ievietota, pavelciet atpakal kanulu. To darot, turiet
vadstiepli vélamaja pozicija.

11. lzveidojiet apméram 1,5 cm platu griezumu pie vadstieples paraléli
planotajai katetra izejas vietai (C). Ar skalpeli nesabojajiet vadstiepli.

12. Otruapméram 1,5 cm platu griezumu veiciet paraléli pirmajam
griezumam apméram 8 cm attaluma no planotas katetra izejas vietas
().

13. Katetra perforéto galu stingri piestipriniet pie Sim nolikam
paredzéta tunela veidotaja malas. 59

14. Izbidiet tunela veidotaju (E) ar smaili caur otro griezumu retrogradi,
zemadas pirma griezuma virziena. Atvelciet katetru (D), lidz
poliestera uzmava atrodas zemadas tunela centra. Nonemiet tunela
veidotaju no katetra 10

Piezime: Parliecinieties, ka tunela veidotajs tiek vadits caur zemadas
audiem*, nevis caur zem tiem esoSo muskulu slani.



Piezime: Vélak katetru pavelk atpakal, lai nodrosinatu pareizu
poliestera uzmavas novietojumu un kompensétu iespéjamu katetra
locijuma veidosanos. (skatit 16. punktu). Péc implantacijas uzmavai
jaatrodas aptuveni 1 cm pirms adas limena izejas zemadas tuneli. Tas
atvieglo ari iespéjamu vélaku eksplantaciju.

15. levietojiet 16 Fr dalito apvalku virs vadstieples peritonealaja
dobuma* un turiet vadstiepli pozicija. Izvelciet stiletu kopa ar
vadstiepli, atstajot 16 Fr ievadiSanas apvalku sava pozicija.

Piezime: Tulit péc stileta izvilkSanas ar pirkstu aizveriet ievadisanas
apvalka limenu, lai novérstu izpliduma izdalisanos.

Piezime: levadiSanas apvalks nedrikst bat saliekts vai salocits, jo tas
apgrutina katetra ievietoSanu.

16. Veikli pilniba iebidiet katetru ar perforéto galu caur ievadisanas
apvalku peritonealaja dobuma*.

17. Atlauziet ievadisanas apvalku, izmantojot tam paredzétos rokturus,
un simetriski un éni atpletiet to. Turiet katetru pozicija, lidz ievadisa-
nas apvalks ir pilniba iznemts.

Piezime: To darot, katetru var atkal nedaudz izstumt no kermena; Sada
gadijuma katetru virziet talak uz prieksu.

Piezime: Kad ievadiSanas apvalks ir veiksmigi nonemts, Saja vieta
katetram var veidoties locijums. o locijumu var novérst, uzmanigi
pavelkot atpakal katetru. Parliecinieties, ka poliestera uzmava netiek
izvilkta no tunela. Poliestera uzmavai ir jabut novietotai aptuveni 1 cm
no katetra izejas vietas (C) gala. Uzmavas ieaugSana pécoperacijas
laika garanté drosu katetra poziciju un infekciju barjeru.

Piezime: Pirms iegriezumu sasusanas parbaudiet, vai implantacija bija
veiksmiga, veicot drenazu. Skatit nodalu par drenazas procedtram.

18. AizSujiet pirmo griezumu ievietoanas vieta (A) ar adas Suvi. Otro
griezumu sasujiet katetra izejas vieta (C) un ar Suvi nostipriniet
katetru. Parliecinieties, ka katetra [imens nav saSaurinats. 10

Piezime: Adas Suvi parasti var nonemt péc 7 - 10 dienam. Lai
nodrosinatu uzmavas ieaugsanu, fikséjosais diegs (Suve) parasti
jaatstaj vieta 30 dienas.

DRENAZAS PROCEDURA

DrenaZzai ar katetru klinika ir pieejami tostarp $adi ewimed produkti:

« 2000 drainova® rezervuars, Soft-Vakuum

50-7220  ewimed gravitacijas rezervuars - uzpildes tilpums 2000 ml
50-7210  PleurX™ vakuumnecaurlaidigs rezervuars

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® skalosanas caurulite
« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® silikona vacins, sterils

Drenazai majas apstaklos ir pieejami tostarp Sadi ewimed produkti:
« 2010 drainova® rezervuars, drenazas komplekts

« 50-7505  ewimed drenazas komplekts, 2000 ml

« 50-7510  PleurX™ drenazas komplekts

« 50-7500B  PleurX™ drenazas komplekts

Piezime: Izmantojot atsikSanas ierici, janosaka maksimala siksanas
jauda -60 cm H,0 vai maksimalais plismas atrums 400 ml minate.
Noteiktos apstaklos katetrs var stingri piestikties. Ja pacientam tas ir
sapigi, aizveriet savienojuma caurulites skavu. Tas var paléninat vai
apturét Skidruma plasmu.

Veicot drenazu ar iepriek$ minétajiem produktiem, lUdzu, ievérojiet
attiecigo lietosanas instrukciju.

Visiem ieprieks minétajiem produktiem uz savienojuma caurulites ir
ievadiSanas tapa, ar kuras palidzibu var viegli un drosi savienot drosibas

va

rstu. Kad ievadiSanas tapa tiek nofikséta, ir dzirdams un jitams

raksturigs klikskis. 11

Savienojumu starp ievadiSanas tapu un drosibas varstu var nofiksét ar
drainova® clickFix.
levietojiet savienojumu drainova® clickFix paredzétajas iekséjas rievas.
2
Savienojums tiek fikséts, aizverot drainova® clickFix.

« Novérs savienojuma atvieno$anas iesp&amibu.

«+ Aizsarga sprauzamo savienojumu no netirumiem.

DRENAZAS PROCEDURAS PABEIGSANA

1.

S

Péc veiksmigas drenazas uz drosibas varsta uzlieciet sterilo
drainova® silikona vacinu. 12

Uzlieciet putuplasta kompresi ar $kélumu ap katetru ar $kélumu uz
augsu, satiniet katetru un ievietojiet to putuplasta kompresé ar
Skélumu.13, 14

Nosedziet katetru ar marles kompresém un uzlieciet pasliméjoso
pléves parséju. 15, 16

KALOSANAS CAURULITES PIEVIENOSANA UN

KATETRA SKALOSANA (OKLUZIJU IZSKALOSANA)

Skalosanas procedurai ir nepiecieSami ari $adi materiali:

Fiziologiskais Skidums (0,9 % NaCl)
Triscelu varsts

« Slirce

10.

12.

Kanula 16
Spirta tampons

Atveriet skaloSanas caurulites iepakojumu. drainova® skalosanas

caurulite ir sterila, un ir japievérs uzmaniba tam, lai ta paliktu sterila.

Pievienojiet triscelu varstu pie skaloSanas caurulites Luer Lock

savienojuma.

Piepildiet 10 ml vai 20 ml 8lirci (1 G kanula) ar 10-20 ml fiziologiska

Skiduma.

Slirces savieno3ana ar triscelu varstu.

lestatiet triscelu varstu ta, lai savienojums starp Slirci un skaloSanas

cauruliti btu atvérts.

SkaloSanas caurulites atgaisosana bez burbuliem Paceliet caurules

galu un iepildiet fiziologisko skidumu, lidz izdalas Skidrums.

Satveriet ievadiSanas tapu turésanas vieta, uzmanigi nonemiet un

utilizjiet aizsargapvalku. 17

lebidiet ievadiSanas tapu drosibas varsta un parliecinieties, ka tie ir

ciesi savienoti. Fiksaciju var dzirdét un sajust. 11

Izskalojiet katetru, nospiezot Slirces virzuli.

Vajadzibas gadijuma ar slirci vélreiz iepildiet fiziologisko Skidumu.

10.1. Aizveriet skaloSanas caurulites saspiezamo skavu, saspiezot to.

10.2. Aizveriet triscelu varstu.

10.3 Atvienojiet Slirci no triscelu varsta, piepildiet to ar fiziologisko
Skidumu un atkal pievienojiet.

10.4 Atveriet triscelu varstu un uzmanigi ievadiet fiziologisko
Skidumu, lidz izdalas skidrums.

10.5. Atkartoti noregulgjiet triscelu varstu, ka aprakstits 5. soli, un
turpiniet ar 9. soli.

. Lai pabeigtu skaloSanas procesu, péc veiksmigas okluzijas

likvidésanas aizveriet skaloSanas caurulites saspiezamo skavu,

saspiezot to.

Péc tam fiziologisko skidumu ieteicams atstikt un izpladumu novadit

ar “Drenazas procedura” 91. lappusé minétu izstradajumu.

Piezime: Ja var viegli pielietot fiziologisko Skidumu, gan atstiknét
izplddumu, skaloSanas proceddra ir bijusi veiksmiga.

91
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KATETRA EKSPLANTACIJA

lespéjamas indikacijas katetra iznemsanai:
Pleurodéze* / nav ascita®

Pleiras empiéma / peritonits* ar loti viskozu / smakojosu izpladumu (ja
arstésana ar antibiotikam nav bijusi veiksmiga)

Tunela cela infekcija*, kas saglabajas, neraugoties uz arstésanu ar
sistémiskam antibiotikam

Katetrs ir aizséréjis, un okldziju nevar novérst

Katetrs atrodas dobuma, kura vairs nav izpludums

Nav veidojies izpludums, ieprieks veicot sonografisko kontroli un
ievérojot intervalu bez drenazas (nav norades, parasti drenazas
partraukums ir 1-4 nedélas, ja pacients ir bez simptomiem)

« Katetrs ir dislocéts

Piezime: Pirms katetra iznemsanas indikacija vélreiz japarbauda
intervala bez drenazas beigas, izmantojot ultrasonografiju.

Katetra iznemsanas piemérs:

1. Koagulacijas parametru parbaude

2. Darba vietas sagatavosana sterilos apstaklos

3. Pacienta pozicionéSana, lai nodrosinatu brivu piekluvi katetram

4. Plasa adas infiltracija ar lokalo anestéziju katetra izejas vieta

(ieverojiet iedarbibas laiku)

Poliestera uzmavas palpacija no arpuses (izcelts sabiezéjums)

6. Adas griezums tiesi pie katetra izejas

7. Poliestera uzmavas neasa, aplveida atdalisana, izmantojot pogas
kanulu, preparésanas Skéres vai lidzigu instrumentu (katetrs saaug
ar zemadas audiem* tikai pie uzmavas, katetra iznemsana var bt
apgrutinata ta novietojuma vai audzéja sieninu dél).

8. Vienu roku uzmanigi uzliek uz tunela cela ka balstu, ar otru roku
izvelk katetru. Ja katetru nav iespéjams mobilizét kopuma,
nepiecieSams papildu iegriezums (atbilstoss garumam, tunela cela
gala / iegriezums punkcijas vieta kalpo ka orientieris), lai atseviski
izvilktu katetra dalu, kas atrodas/virzas dziluma.

9. Griezuma(-u) nobeiguma Suve

10. Parséja uzliksana.

L4

GLOSARIJS

Ascits - izpludums vai Skidruma uzkrasanas védera dobuma (védera)
Olbaltumvielu zudums - olbaltumvielu daudzuma samazinasanas asinis
(olbaltumvielu izsikums)

Elektrolitu lidzsvara traucéjumi - jonu (pieméram, natrija, kalija,
kalcija) lidzsvara traucéjumi asinis vai kermena Stunas

Empiéma - pleiras infekcija

Hematotorakss - asins uzkrasanas pleiras dobuma

Hepatorenalais sindroms - nieru darbibas samazinasanas
Hipotensija - zems asinsspiediens

Infekcija - organisma aizsargspéju reakcija uz patogéniem, pieméram,
baktérijam, virusiem utt.

Asinsrites sabrukums - islaicigs samanas zudums

Peritonealais dobums - védera dobuma dala

Peritonits - véderpléves (peritoneja) iekaisums

Pleiras efuzija - izplidums vai Skidruma uzkrasanas pleiras dobuma
Pleurodéze - pleiras dobuma salipSana

Pneimotorakss - gaiss telpa starp plausam un kraskurvja sienu
Atkartota plausu tiska - Skidruma uzkrasanas funkcionalajos plausu
audos, ko izraisa péksna ieprieks saspiestu plausu paplasinasanas; akats
elpas trikums

Septas - audu tiltini / kameras starp savstarpéji atdalitam kermena
dobuma (pieméram, védera dobuma) telpam

Zemadas audi - audi zem adas

Sikaku informaciju var atrast ari miisu timekla vietné www.ewimed.de

Noskenéjiet QR kodu, lai piekliitu miisu elFU:

MALTI

Jekk joghgbok agra l-istruzzjonijiet ghall-uzu bir-reqqa qabel ma tuza s-sett tal-kateter drainova® / sett tal-kateter ArgentiC (S) drainova®.

Tista’ ssib l-ispjegazzjonijiet kollha tat-termini (*) fuq ,,Glossarju* f’pagna 97.

IS-SETT TAL-KATETER DRAINOVA® [ SETT
TAL-KATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)

« Iservi ghall-impjantazzjoni ta’ kateter drainova® / kateter ArgentiC (S)
drainova® f’kaz ta’ akkumulazzjoni ta’ effuzjoni ricediva, refrattarja
ghat-terapija, malinna u mhux malinna f’kavitajiet tal-gisem seruzi.

« It-taffija tas-sintomi permezz ta’ drenagg tal-fluwidi akkumulati.

Indikazzjoni

L-uzu tal-kateter huwa indikat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:
« Effuzjoni plewrali malinna*

« Effuzjoni plewrali mhux malinna*

« Axxite malinna*

« Axxite mhux malinna*

Kontraindikazzjoni

L-uzu tal-kateter huwa kontraindikat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

« |l-kavita tal-gisem ghandha diversi kompartimenti (septa*), ghalhekk
|-ebda serhan mid-dispnea jew minn sintomi ohra ma jista’ jkun
mistenni wara l-iskular.

« Koagulopatija

« Infezzjoni* tal-kavita tal-gisem

« Effuzjonikiluza

« Cagliq tal-medjastinu b’aktar minn 2 cm lejn il-parti ipsilaterali punt
tal-effuzjoni plewrali*.

« Fkazta’ allergija ghall-materjali tal-prodott.

L-uzu tal-komponenti tas-sett tal-kateter huwa kontraindikat

fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

« Siringa: uza biss skont l-uzu mahsub previst. Mhux adattata ghal fluwidi
viskuzi hafna.

« Il-fil ta’ gwida fih il-kobalt: Peress li |-fili ta’ gwida jintuzaw bhala
prodott mediku ghall-uzi msemmija hawn fuq japplikaw ukoll
il-kontraindikazzjonijiet ghal dawn l-uzi:

«  Uzifis-sistema nervuza centrali.
« Uzifis-sistema cirkolatorja centrali.

« Ghant: Riskju ta’ pnewmotoraci gholi f’pazjenti b’mard pulmonari
kroniku serju. Fejqan tal-feriti baxx possibbli f’hajt toraciku anterjuri
irradjat minn gabel.



GHAN MAHSUB

Is-sett tal-kateter drainova® / is-sett tal-kateter drainova® ArgentiC iservi
bhala gabra dettaljata tal-komponenti mehtiega ghall-impjantazzjoni ta'
kateter drainova® / kateter drainova® ArgentiC fil-kaz ta' gbir
tal-effuzjonijiet rikorrenti, rifrattarji, malinni u mhux malinni f'kavitajiet
tal-gisem seruzi biex itaffi s-sintomi billi jiskula [-fluwidi.

Jinkludi fost l-ohrajn:

« Effuzjoni plewrali malinna*

« Effuzjoni plewrali mhux malinna*

« Axxite malinna*

« Axxite mhux malinna*

Il-komponenti tas-sett kollha ghandhom il-marka KE u huma sterilizzati
b’gass tal-ossidu tal-etilen.

IL-KATETER DRAINOVA®

« Materjal: Il-kateter huwa maghmul minn silikonu bijokompatibbli. 1

« Tulu dijametru: Twil 66 cm, dijametru ta’ 15.5 Fr.

« Parti perforata: 26 cm b’toqob fuq in-naha opposta minn fejn jidhol
il-fluwidu (il-parti impjantata).

« Valvola ta’ sikurezza fuq it-tarf mhux impjantat tal-kateter.

« Tinghalaq awtomatikament meta ma tkunx imgabbda. Tista’
titgabbad ma’ accessorji ghall-iskular permezz ta’ pinn
ghall-inserzjoni.

«  Twaqqaf id-dhul tal-arja u t-tnixxija tal-fluwidu, kif ukoll it-tifsija
mhux mixtieqa tal-effuzjoni.

« Tista’ tinfetah biss b’materjali xierqa li jkollhom il-pinn ta’
inserjoni ddisinjat apposta.

« Cuff tal-poliester bejn il-parti perforata u |-valvola ta’ sikurezza.

« Jissikka |-kateter mat-tessut tal-gilda fil-bicca tawwalija taht
il-gilda.

« Strixxa radjopaka

«  Strixxi tas-sulfat tal-barju mat-tul kollu tal-kateter biex jidhru
fir-raggi-X.

IL-KATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« Geometrija u uzu: Identiku ghall-Kateter drainova®. 1
« Materjal: Silikon bijokompatibbli b’'mikrofidda inkorporata.
« Funzjoni:

« |l-fidda tipprotegi mill-germinazzjoni fuq superficji.

« Tnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni*.

Il-kateter drainova® ArgentiC S huwa varjant tal-kateter drainova®
ArgentiC ippruvat u huwa kkaratterizzat minn tul igsar
tat-tubu. 1

TWISSIJIET

Generali

Tuzax l-apparat jekk:

« l-ippakkjar sterili jkun bil-hsara

« l-apparat ikun bil-hsara

« id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet

L-apparat ghandu jintuza ghall-uzu mahsub tieghu biss.

Grupp ta’ pazjenti fil-mira: Dan l-apparat mediku jista’ jintuza biss
fl-adulti.

Ambjent ta’ uzu:
ffacilitajiet kl

s-set tal-kateter huwa mahsub ghall-uzu
(bhal sptarijiet u prattici tat-tobba).

Il-materjali k bbli huma mahsuba ghall-uzu ta’ darba biss! 93
« L-uzu mill-gdid jista’ jikkontribwixxi ghall-kontaminazzjoni kro¢jata.

« ll-kateter huwa mahsub ghal impjantazzjoni wahda biss.

Is-sett tal-kateter jitwassal f’kundizzjoni sterili, li hija zgurata minn

kontrolli ta’ kwalita xierqa.

Is-settijiet tal-kateter ma ghandhomx jergghu jigu sterilizzati mill-gdid.
ewimed GmbH ma tassumi |-ebda responsabbilta ghal apparat li jerga’
jintuza, jigi sterilizzat mill-gdid jew jitnehha minn ippakkjar bil-hsara.

drainova® clickFix 2: Dahhal il-konnessjoni tal-pajp b’mod korrett
fid-drainova® clickFix sabiex tevita li toqros il-pajp.

Pajp twil drainova®: Il-pajp twil fih 8-10% nikil.

Tuzahx jekk ikollu hsara vizibbli.

Trufijiet jagtghu/frak jistghu jikkawzaw irritazzjonijiet jew
perforazzjonijiet tat-tessuti.

Il-pajp twil ghandu jintuza eskluzivament ghall-produzzjoni ta’ kanali
(tunnels) ghal kateters ta’ zmien twil li ghandhom jigu impjantati jew

impjanti simili.
It-tunneler jigi fornut sterili.
Tuzahx jekk mhux sterili ghax inkella dan jista’ jikkawza infezzjonijiet.

Nota: Meta tarmi materjal uzat, imxi mar-regolamenti lokali, regjonali, u
nazzjonali. Jekk mehtieg, uza kontenitur ghall-iskart residwu.

Grupp ta’ utenti: L-apparat jista’ jigi impjantat biss minn
professjonisti medici! L-iskul i jista’ jsir minn persuni

minghajr sfond mediku.

Jekk joghgbok imxi wkoll mar-regolamenti dwar l-igjene
tal-istituzzjoni tieghek.

Tuzax li tista’ taghmel hsara lill-komp i
« Tnaddafil-kateter/valv ta’ sigurta b’octenisept® jew dizinfettant li fih
il-jodju.

Il-kanal magsum (split sluice) ma ghandux jigi f’kuntatt ma’ alkohol,
acetun jew soluzzjonijiet li fihom dawn is-sustanzi.
Step adapter:

« Uza biss dizinfettanti alkoholi¢i minghajr kimiki mizjuda.

« Uza dizinfettanti jekk mehtieg biss.

« Wara t-tindif osserva |-pozizzjoni korretta tal-prodotti konnessi.

Garanzija tat-traé¢cabbilta:

Ghal traccabbilta ¢ara u shiha, it-tikketti ghas-sett tal-kateter
awtoadezivi b’numru ta’ identifikazzjoni uniku (identifikazzjoni
tal-apparat), ez. UDI / LOT, iridu jinhemzu mar-ricetta tat-tabib, il-kard
tal-impjantazzjoni, u |-fajl tal-pazjent.

It-tikketti awtoadezivi jinsabu fil-parti ta’ isfel tat-tikketta tal-imballagg
sterili ta’ barra (gewwa |-kartuna).

L-effetti avversi possibbli jistghu jinkludu:

Espansjoni mill-gdid tal-edema pulmonari*, pnewmotoraci*, emotoraci*,
ticrit / hsara fil-pulmun, fil-fwied, jew f'organi ohra, ipotensjoni*, kollass
¢irkulatorju, infezzjoni f’gerha, disturbi fil-fejgan tal-griehi, tessuti
trawmatizzati, empijema*, seroma, zbilanc fl-elettroliti*, telf ta’ proteini*,
metastatika, emorragija, septa* fil-kavitajiet tal-gisem affettwati, ugigh
fis-sider / fl-addome, ¢aqliq minn postu tal-kateter, sindromu
epatorenali*, ostruzzjoni tal-kateter, funzjonament hazin tal-kateter,
funzjonament hazin tal-valv, kumplikazzjonijiet waqt |-espjantazzjoni
(specjalment frammenti tal-kateter li bagghu hemm), jew impjantazzjoni
li ma rnexxietx, hruq tal-gilda waqt id-defibrillazzjoni.

It-tajjar bl-alkohol huwa ffammabbli hafna.
It-tajjar ghandu jinzamm 'l boghod minn fjammi miftuha.
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Nota: Il-pazjent jista’ jhossu skomdu jew sahansitra jwegga’ waqt
l-iskular tal-effuzjoni. Jekk l-ugigh ikun wisq gawwi, il-fluss tal-iskular
jista’ jitwaqqaf jew jitnagqas ghal ftit minuti billi tinghafas il-klipp fuq
it-tubu ta’ konnessjoni.

Nota: L-incidenti serji kollha relatati mal-apparat iridu jigu rrapportati
lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti. Imxi mar-regoli lokali dwar
ir-rimi.

TWISSIJIET

ghall-impjantazzjoni
Ara li l-kateter jibqa’ sterili waqt l-impjantazzjoni.
« Impjantazzjoni: dahhal il-kateter f’kamra asettika filwaqt li zzomm
mal-prekawzjonijiet sterili.
« Kateter: Thallihx imiss ma’ oggetti mhux sterili
« Danjista’ jattira partikoli sospizi li jehlu mas-silikonu (karika
elettrostatika).
« Huwa mehtieg li [-kateter jitpogga minnufih.
« L-uzu xieraq jimminimizza r-riskju ta’ infezzjoni.

0qghod attent hafna waqt l-impjantazzjoni.
It-tessut u [-organi tal-madwar m'ghandhomx ikunu bil-hsara.
Jekk ikun hemm rezistenza tal-kannula, waqqaf il-proc¢edura u

spezzjona |-kawza vizwalment.
Wara li timla s-siringa, oqghod attent ghall-bidliet fis-soluzzjoni:

«  Tkomplix tuza jekk is-soluzzjoni tkun imdardra, bidlet il-kulur jew
ikun fiha partikoli.

« Informa lil ewimed GmbH u jekk ikun mehtieg irritorna s-siringa.
Tigbidx lura |-fil ta’ gwida (wajer Seldinger), ghax dan jista' jaghmel
hsara lill-wajer.

« Dahhalil-wajer biss kemm ikun mehtieg fil-fond.

« Jekk thoss rezistenza, waqqaf il-pro¢edura u ddetermina -kawza

bl-uzu ta' tekniki tal-immagini.

« Jekkjintuza hazin, il-fil ta’ gwida jista' jikkawza perforazzjoni
tat-tessut. Il-konsegwenzi ta’ perforazzjoni jistghu jkunu serji u
jwasslu ghall-mewt.

Immaniggja Ix-xafra b'attenzjoni biex tevita qatghat.

Taghmilx hsara lill-fil ta’ gwida waqt l-incizjoni.

Taghmilx hsara jew tissikkax il-kateter meta tkun ged thit jew taghmel
incizjonijiet fil-gilda.

Il-monofilament tac-chiraflon jikkawza rispons inflammatorju minimu
b'inkapsulament fibrotiku sussegwenti. L-ebda indeboliment tal-fejgan
tal-feriti.

Ara li l-kateter jitpogga kif suppost.

« It-tarfimdahhal tal-kateter huwa pperforat.

« Ittogob ghall-iskular iridu jkunu ghalkollox gol-kavita tal-gisem biex
jigu skulati. Inkella, l-effuzjoni tista’ tidhol fil-bi¢cca tawwalija taht
il-gilda*.

« L-istrixxa tas-sulfat tal-barju tista’ tidher imblukkata mit-toqob
ghall-iskular fuq l-immagni bir-raggi-X.

TWISSIJIET

wara l-impjantazzjoni

Qatt ma ghandek taqta’ l-kateter jew il-valv tas-sikurezza.

Evita kuntatt ma’ oggetti li jagtghu.

Jekk il-funzjoni tal-valv tas-sikurezza ma tibqax garantita jew il-valv
tas-sikurezza jkun ingata’ ac¢identalment jew ma jibqax prezenti,
ipprocedi kif gej: 3

a. Aghfasil-kateter sew b’subghajk.

b. Iftahil-klipp b’id wahda u dahhal il-kateter fit-tarf miftuh.

c.  Uzaklipp disponibbli fil-klinika. Wahhal it-terminal b’distanza ta’
madwar 2 cm mill-valv.
d. Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

Uza biss apparati kompatibbli.

Apparat kompatibbli biss jista’ jigi konness mal-kateter.

Xejn ghajr il-pinn ghall-inserzjoni zviluppat b’mod spe¢jali ghal dan
il-ghan ma jista’ jiddahhal fil-valv ta’ sikurezza, inkella l-valv ta’
sikurezza tista’ ssirlu hsara.

Gestjoni hazina tista’ twassal biex |-arja tidhol fil-gisem jew biex
l-effuzjoni tohrog bla kontroll.

L-istep adapter iservi eskluzivament ghall-konnessjoni ta’ sistemi ta’
drenagg xierqa b’pajp miftuh permezz ta’ tubu ghat-tlahlih drainova®
mal-kateter.

Osserva |-pozizzjoni korretta waqt il-konnessjoni tal-komponenti
tal-Luer-Lock.

Tigbidx il-kateter.

« Iridu jittiehdu prekawzjonijiet biex jigi zgurat li -kateter ma jiggebbidx,
ma jigix im¢aqlaq bi zball, jew ma jiggebbidx 'il barra.

« Jekk dan jiggebbed ’il barra, jista’ jkun hemm emorragija u infezzjoni*
u /jew iwaqqaf l-iskular.

« Jaf tkun mehtiega l-impjantazzjoni mill-gdid tal-kateter.

KL d

Imxi mal-volum imur ghall-iskul

« ewimed GmbH tirrakkomanda li ma jigix skulat aktar minn 1000 ml ta’
effuzjoni plewrali* jew 2000 ml ta’ axxite* kuljum.

« L-iskular ta’ ammonti akbar tal-effuzjoni huwa r-responsabbilta
tat-tabib tieghek.

« Ikkunsidra |-kundizzjoni individwali tal-pazjent.

Nota: Jekk |-effuzjoni tieqaf tnixxi jew l-ammont jibda jonqos bil-mod,
il-kateter jew it-tubu ta’ konnessjoni jaf ikun imblukkat. Aghfas
il-kateter u t-tubu ta’ konnessjoni bil-mod, kif kieku taghmel waqt
process tal-hlib. Jekk l-iskular ma jibdiex, biddel ir-rizerva mdahhla.
Jekk l-imblukkar tal-kateter ma jkunx jista’ jitnehha permezz tal-mizuri
msemmija hawn fug, dan jista’ jitlahlah bit-tubu ghat-tlahlih.

Nota: |l-kateter drainova® ArgentiC (S) mhuwiex ottikament
trasparenti. Dan ifisser li imblukkar tal-kateter ma jidhirx.

Zomm il-valv ta’ sikurezza fuq il-kateter nadif u l-pinn ghall-

inserzjoni fuq il-pajp ta’ konnessjoni sterili.

« Biex tevita |-kontaminazzjoni, tigix f’kuntatt ma’ oggetti mhux sterili.

« ll-valv tas-sikurezza ghandu jigi ddizinfettat gabel kull drenagg
tal-fluwidu.

Kun zgur li l-valv ta’ sikurezza u l-pinn ghall-inserzjoni jkunu

kompletament konnessi matul il-process tal-hrug tal-fluwidu. Kun

zgur li l-pajp ta’ konnessjoni ma jkunx stirat jew migbud.

« Aralil-procedura tkun sterili meta tqabbad il-pinn ghall-inserzjoni
mal-valv ta’ sikurezza.

Il-konnessjoni tal-plakka trid tkun imgabbda sew.

Riskju ta’ kontaminazzjoni waqt l-iskonnessjoni. F'dan il-kaz,
iddizinfetta l-valv tas-sikurezza b’tajjar bl-alkohol frisk.

Armi |-materjal tal-hrug tal-fluwidu skonness.

Biex tkompli, irid jintuza sett tal-iskular gdid u sterili.

Imxi mar-regoli lokali dwar ir-rimi.

Nota: Jekk ikun mehtieg, il-konnessjoni tal-plakka trid tigi assigurata
bi drainova® clickFix disponibbli separatament (Nru tal-kat. P1100 /
P1100S) ghal protezzjoni addizzjonali kontra skonnessjoni accidentali.

Id-drainova® clickFix jista’ jigi preskritt ukoll u mhuwiex parti mis-sett
tal-kateter. 2

Tindif / dizinfezzjoni f’kaz ta’ kontaminazzjoni.
« Meta tnixxi l-effuzjoni: Naddaf il-gilda bl-ilma u s-sapun.



« Ghas-superfice: Uza prodott ta’ tindif jew dizinfettanti adattati.
« Kateter/valv tas-sikurezza: Tuzax octenisept® jew dizinfettanti li jkun
fihom il-jodju.
Nota: Il-kateter huwa sikur biex jintuza waqt imaging bir-rizonanza
manjetika.

MIZURI PREPARATORJI GENERALI

Dawn l-istruzzjonijiet iservu bhala gwida; l-implimentazzjoni
tal-proceduri hija r-responsabbilta tat-tabib li jaghmel l-impjant.
« Impjantazzjoni:

- Din ghandha titwettaq taht sedazzjoni u anestesija lokali.

« Uza tekniki tal-imaging (ez. ultrasound, dupleks bil-kulur,
fluworoskopija bir-raggi-X) biex tiddetermina |-pozizzjoni
tal-kateter u tevita li jsiru togob mhux fil-post it-tajjeb jew hsarat
fl-organi/vaskulari.

« Ghazla tal-post ghall-impjantazzjoni:

« lkkunsidra l-anatomija tal-pazjent u |-kundizzjoni tieghu.

« Aghzelil-post ghall-hrug sabiex il-pazjent ikollu access ghall-valv
tas-sikurezza tal-kateter u jkun jista’ jaghmel b’mod indipendenti
l-iskular f’intervalli u jbiddel il-faxxatura.

« Aggustament tal-kateter:

« It-tarfimtaqqab tal-kateter jista’ jitgassar ghat-tul mixtieq.
Perezempiju, uza skalpell sterili biex tagta’ linja dritta u kemm
jista’ jkun lixxa bejn iz-zewg fethiet.

PROCEDURA GHALL-IMPJANTAZZJONI
RAKKOMANDATA

Plewra*

Il-procedura medika u kirurgika xierga hija r-responsabbilta tat-tabib.
Liema procedura tkun |-aktar adattata tiddependi mis-sitwazzjoni
tal-pazjent individwali.

Il-pro¢edura li gejja tiddeskrivi t-tqeghid tal-kateter fil-kavita plewrali. 4

1. Qabeltibda, ara li ghandek il-materjali kollha

2. Ipprepara |-pazjent ghall-procedura. Uza |-ultrasound biex issib
l-effuzjoni.

Nota: Effuzjoni kbira hija ahjar ghal impjantazzjoni sikura u bla
kumplikazzjonijiet.

3. Aghzelil-post fejn se ttaggab (A) u l-post minn fejn se johrog
il-kateter (C) u ddetermina t-tul tal-bic¢a tawwalija (B). Il-post li se
jittagqgab fl-ispazju interkostali jiddependi minn fejn tinsab
l-effuzjoni. Il-post minn fejn johrog il-kateter is-soltu jkun jinsab
f’pozizzjoni kawdali u ventrali u jimmarka t-tarf tal-bicca tawwalija
ta’ madwar 5 cm. Ghal ac¢cessibbilta u kumdita tal-pazjent aqwa,
il-post tal-hrug mill-addome ghandu jintghazel fl-istess spazju
interkostali.

4. Ippozizzjona |-pazjent ghall-procedura b’tali mod li l-post
ghall-impjantazzjoni jkun facilment accessibbli.

5. lddizinfetta sew il-parti fejn se ssir l-impjantazzjoni u ghattiha b’mod
sterili.

6. llloppja sew il-post li se jittaggab (A), il-post minn fejn se johrog
il-kateter (C), u |-bi¢c¢a tawwalija (B) bl-anestezija lokali.

Nota: Il-bicca tawwalija (B) ghandha tigi infiltrata b’20 - 30 ml ta’
anestetiku lokali 1% b’infiltrazzjoni forma ta’ fann. Dan inaqqas
ir-rezistenza tat-tessut ta’ taht il-gilda u jhalli |-pajp twil jizzerzaq aktar
facilment minn got-tessut. Imxi mal-hin ghall-applikazzjoni.

7. Imbutta l-kannula b’siringa mwahhla maghha minn gol-ispazju
interkostali maghzul fit-tarf ta’ fuq tal-kustilja fl-ispazju plewrali waqt
li jkun ged jiehu nifs. It-tessut u l-organi tal-madwar m'ghandhomx
ikunu bil-hsara.

8. Jekk l-effuzjoni tista’ tingibed, halli |-kannula f’postha u ighed
is-siringa.

9. Dahhalil-fil ta’ gwida fuq il-kannula sa fejn hemm bzonn. II-fil
ghandu |-ponta forma ta “J” u mhux se jaghmel hsara lit-tessut jew
lill-organi tal-madwar.

10. Hekk kif il-fil ta” gwida jkun fil-pozizzjoni, il-kannula ghandha
tingibed. Zomm il-fil ta’ gwida fil-pozizzjoni mixtieqa.

11. Aghmelincizjoni wiesgha madwar 1.5 cm fil-fil ta’ gwida b’mod
parallel mal-post minn fejn hu ppjanat li johrog il-kateter. Taghmilx
hsara lill-fil ta’ gwida bl-iskalpell.

12. Pdistanza ta’ madwar 5 cm mill-post minn fejn hu ppjanat li johrog
il-kateter, aghmel it-tieni incizjoni wiesgha madwar 1.5 cm, b’mod
parallel mal-ewwel incizjoni.

13. Wahhal sew it-tarf imtaqqab tal-kateter mal-parti apposta
tat-tunneler. 5

14. Imbutta |-pajp twil (E) bil-ponta tieghu thares lura, taht il-gilda,
ma l-cuff tal-poliester ikun ippozizzjonat fin-nofs fil-bi¢¢a tawwalija
taht il-gilda. Nehhi |-pajp twil mill-kateter. 6

Nota: Oqghod attent li l-pajp twil jghaddi mit-tessut* ta’ taht il-gilda u
mhux mis-saff muskolari ta’ tahtu.

Nota: |l-kateter se jitnehha aktar tard biex tigi zgurata |-pozizzjoni
korretta tal-cuff tal-poliester u biex jikkumpensa ghal kwalunkwe brim
possibbli tal-kateter (ara |-punt 16). Wara l-impjantazzjoni, il-cuff
ghandu jkun gieghed madwar 1 ecm mil-livell tal-gilda fil-bicca
tawwalija taht il-gilda. Dan jiffacilita wkoll -espjantazzjoni sussegwenti
possibbli.

15. Dahhal l-ghant ta’ 16 Fr fuq il-fil ta’ gwida fil-kavita plewrali. Igbed
lura |-fil ta’ gwida flimkien mal-filament irgiq, u halli l-ghant
introduttur ta’ 16 Fr f’postu.

Nota: Ezatt wara li tnehhi |-filament irgiq, aghlaq il-lumen tal-ghant
introduttur b’subghajk biex tevita li tohrog kwalunkwe effuzjoni.

Nota: L-ghant introduttur ma jridx jitghawweg jew jinbaram, hekk kif
dan jikkomplika l-inserzjoni tal-kateter.

16. Imbutta t-tarf imtagqab tal-kateter malajr u ghalkollox minn
gol-ghant introduttur fl-ispazju plewrali.

17. Iftah |-ghant introduttur bl-uzu tal-manki provduti u zarmah b’mod
simetriku u bil-mod. Zomm il-kateter f’postu sa ma l-ghant
introduttur ikun ingibed kompletament lura.

Nota: Il-kateter jaf johrog ftit il barra mill-gisem; f’dak il-kaz, imbutta
|-kateter’il gewwa.

Nota: Wara li jitnehha |-ghant introduttur, il-kateter jaf jinbaram f’din
il-parti. Din il-barma tista’ titnehha bir-reqqa billi jingibed il-kateter. Ara
li l-cuff tal-poliester ma jingibidx ’il barra mill-bi¢ca tawwalija. Il-cuff
tal-poliester ghandu jigi ppozizzjonat madwar 1 cm quddiem il-post
minn fejn se johrog il-kateter (C). Il-cuff, li jikber fil-kateter waqt
il-perjodu postoperattiv, jizgura tqeghid sod tal-kateter u barriera
kontra l-infezzjonijiet.

Nota: Qabel ma thit l-incizjonijiet, iccekkja jekk l-impjantazzjoni
rnexxietx permezz tal-iskular. Ara |-kapitlu ,,Procedura ghall-iskular®
f’pagna 96

18. it l-ewwel incizjoni fil-post ghall-inserzjoni (A) b’hajt kirurgiku. Hit
it-tieni incizjoni fil-post minn fejn se johrog il-kateter (C) u ssikka
|-kateter (D) b’sutura. Ara li l-lumen tal-kateter ma jinghafasx. 7

Nota: Is-sutura tal-gilda tista’ normalment titnehha wara 7 - 10 ijiem.

Is-sutura (il-punt) ghandha normalment tithalla f'postha ghal 30 jum
biex jigi zgurat li |-cuff jikber minn gewwa.
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96 PROCEDURA GHALL-IMPJANTAZZJONI

RAKKOMANDATA
Axxite*

Il-procedura medika u kirurgika xierga hija r-responsabbilta tat-tabib.

Liema procedura tkun l-aktar adattata tiddependi mis-sitwazzjoni

tal-pazjent individwali.

Il-procedura li gejja tiddeskrivi t-tqeghid tal-kateter fil-kavita plewrali. 8

1. Qabeltibda, ara li ghandek il-materjali kollha

2. Ipprepara |-pazjent ghall-procedura. Uza |-ultrasound biex issib
l-effuzjoni.

Nota: Effuzjoni kbira hija ahjar ghal impjantazzjoni sikura u bla
kumplikazzjonijiet.

3. Aghzelil-post fejn se ttaggab (A) u l-post minn fejn se johrog
il-kateter (C) u ddetermina t-tul tal-bic¢a tawwalija (B). Il-post li se
jittaggab fil-genb tal-addome jiddependi minn fejn tinsab |-effuzjoni.
Il-post minn fejn johrog il-kateter normalment ikun jinsab madwar 8
cm’’il fug mill-post fejn se jittaqgab u jimmarka t-tarf tal-bicca
tawwalija. Ghal a¢¢essibbilta u kumdita tal-pazjent aqwa, il-post
tal-hrug ghandu jkun lejn in-nofs. 8

4. Ippozizzjona |-pazjent ghall-procedura b’tali mod li [-post
ghall-impjantazzjoni jkun facilment accessibbli.

5. lddizinfetta sew il-parti fejn se ssir l-impjantazzjoni u ghattiha b’mod
sterili.

6. llloppja sew il-post li se jittagqab (A), il-post minn fejn se johrog
il-kateter (C), u |-bi¢cca tawwalija (B) bl-anestezija lokali.

Nota: Il-bicca tawwalija (B) ghandha tigi infiltrata b’20 - 30 ml ta’
anestetiku lokali 1% b’infiltrazzjoni forma ta’ fann. Dan inaqqas
ir-rezistenza tat-tessut ta’ taht il-gilda u jhalli -pajp twil jizzerzaq aktar
facilment minn got-tessut. Imxi mal-hin ghall-applikazzjoni.

7. Imbutta bil-mod il-kannula b’siringa mwahhla fil-kavita peritoneali
waqt li jkun ged jiehu nifs. It-tessut u l-organi tal-madwar
m'ghandhomx ikunu bil-hsara.

8. Jekk l-effuzjoni tista’ tingibed, halli l-kannula f’postha u ighed
is-siringa.

9. Dahhalil-fil ta’ gwida fuq il-kannula sa fejn hemm bzonn. Il-fil
ghandu |-ponta forma ta “J” u mhux se jaghmel hsara lit-tessut jew
lill-organi tal-madwar.

10. Hekk kif il-fil ta’ gwida jkun fil-pozizzjoni, igbed il-kannula. Zomm
il-fil ta’ gwida fil-pozizzjoni mixtieqa.

11. Aghmelincizjoni wiesgha madwar 1.5 cm fil-fil ta’ gwida b’'mod
parallel mal-post minn fejn hu ppjanat li johrog il-kateter (C).
Taghmilx hsara lill-fil ta’ gwida bl-iskalpell.

12. Pdistanza ta’ madwar 8 cm mill-post minn fejn hu ppjanat li johrog
il-kateter (C), aghmel it-tieni incizjoni wiesgha madwar 1.5 cm,
b’mod parallel mal-ewwel in¢izjoni.

13. Wahhal sew it-tarf imtagqab tal-kateter mal-parti apposta
tat-tunneler.59

14. Imbutta l-pajp twil (E) bil-ponta tieghu thares lura, taht il-gilda,
quddiem sa ma |-cuff tal-poliester ikun ippozizzjonat fin-nofs
fil-bi¢cca tawwalija taht il-gilda . Nehhi -pajp twil mill-kateter10

Nota: Oqghod attent i |-pajp twil jghaddi mit-tessut* ta’ taht il-gilda u
mhux mis-saff muskolari ta’ tahtu.

Nota: I|-kateter se jitnehha aktar tard biex tigi zgurata |-pozizzjoni
korretta tal-cuff tal-poliester u biex jikkumpensa ghal kwalunkwe brim
possibbli tal-kateter. (Ara |-punt 16). Wara l-impjantazzjoni, il-cuff
ghandu jkun gieghed madwar 1 cm mil-livell tal-gilda fil-bicca
tawwalija taht il-gilda. Dan jiffacilita wkoll |-espjantazzjoni sussegwenti
possibbli.

15. Dahhal ghant ta’ 16 Fr fuq il-fil ta’ gwida fil-kavita peritoneali u zomm
il-fil ta’ gwida f'postu. Igbed lura |-filament irgiq flimkien mal-fil ta’
gwida, u halli -ghant introduttur ta’ 16 Fr f’postu.

Nota: Ezatt wara li tnehhi |-filament irgiq, aghlaq il-lumen tal-ghant
introduttur b’subghajk biex tevita li tohrog kwalunkwe effuzjoni.

Nota: L-ghant introduttur ma jridx jitghawweg jew jinbaram, hekk kif
dan jikkomplika l-inserzjoni tal-kateter.

16. Imbutta malajr il-kateter bit-tarf imtagqab permezz tal-ghant
introduttur fil-kavita peritoneali.

17. Iftah -ghant introduttur bl-uzu tal-manki provduti u zarmah b’mod
simetriku u bil-mod. Zomm il-kateter f’postu sa ma |-ghant
introduttur ikun ingibed kompletament lura.

Nota: |l-kateter jaf johrog ftit ’il barra mill-gisem; f'dak il-kaz, imbutta
|-kateter il gewwa.

Nota: Wara li jitnehha |-ghant introduttur, il-kateter jaf jinbaram f’din
il-parti. Din il-barma tista’ titnehha bir-reqqa billi jingibed il-kateter. Ara
li l-cuff tal-poliester ma jingibidx ’il barra mill-bi¢ca tawwalija. Il-cuff
tal-poliester ghandu jigi ppozizzjonat madwar 1 cm quddiem il-post
minn fejn se johrog il-kateter (C). Il-cuff, li jikber fil-kateter waqt
il-perjodu postoperattiv, jizgura tqeghid sod tal-kateter u barriera
kontra l-infezzjonijiet.

Nota: Qabel ma thit l-incizjonijiet, iccekkja jekk l-impjantazzjoni
rnexxietx permezz tal-iskular. Ara |-kapitlu Procedura ghall-iskular.

18. Hit l-ewwel incizjoni fil-post ghall-inserzjoni (A) b’hajt kirurgiku. Hit
it-tieni incizjoni fil-post tal-hrug tal-kateter(C) u ssikka |-kateter
b’sutura (punt). Ara li l-lumen tal-kateter ma jinghafasx. 10

Nota: Is-sutura tal-gilda tista’ normalment titnehha wara 7 - 10 ijiem.

Is-sutura (il-punt) ghandha normalment tithalla f’postha ghal 30 jum
biex jigi zgurat li l-cuff jikber minn gewwa.

PROCEDURA GHALL-ISKULAR
L-apparati ewimed li gejjin huma disponibbli ghall-klinika ghall-iskular
b’kateter:

« 2000 Rizerva drainova®, vakwu artab

« 50-7220  Rizerva bil-gravita ewimed - kapacita ta’ 2000 ml
« 50-7210 Rizerva b’vakwu b’sahhtu PleurX™

« P8531 Pneu-Pack | ewimed

« 6060 Tubu ghat-tlahlih drainova®

« P1100 clickFix drainova®

« 9060 Kappa tas-silikonu drainova®, sterili

L-apparati ewimed li gejjin huma disponibbli ghall-iskular mid-dar:

« 2010 Rizerva drainova®, sett ghall-iskular
« 50-7505  Sett ghall-iskular ewimed, 2000 ml
« 50-7510  Sett ghall-iskular PleurX™

« 50-7500B  Sett ghall-iskular PleurX™

Nota: Meta jintuza apparat ghall-aspirazzjoni, trid tigi stabbilita
potenza tal-aspirazzjoni ta’ massimu -60 cm H,0 jew rata tal-fluss
massima ta’ 400 ml ghal kull minuta. Il-kateter jista’ jehel taht certi
cirkustanzi. Jekk dan iwegga’ lill-pazjent, aghlaq il-klipp fuq it-tubu ta’
konnessjoni. Dan jista’ jnaqqas jew iwaqqaf il-fluss tal-fluwidu.

Meta tiskula bl-apparati msemmija hawn fuq, jekk joghgbok irreferi
ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu rispettivi.

L-apparati kollha elenkati hawn fuq ghandhom pinn ghall-inserzjoni fuq
it-tubu ta’ konnessjoni, li jippermetti irbit facli u ssikkat mal-valvola ta’
sikurezza. Jista’ jinstema’ u jinhass klikk normali meta jitgabbad il-pinn
ghall-inserzjoni. 11



Il-konnessjoni bejn il-pinn ghall-inseriment u l-valv ta’ sikurezza tista’
tigi ssikkata bil-clickFix drainova®.

Dahhal il-konnessjoni fil-kustilji ta’ gewwa apposta tal-clickFix
drainova®. 2

Il-konnessjoni tissikka ruhha hekk kif jinghalaq il-clickFix drainova®.
« Daniwaqqaf il-konnessjoni milli tinhall.
+ Danjipprotegi kontra |-kontaminazzjoni tal-konnettur.

TLESTIJA TAL-PROCEDURA GHALL-ISKULAR

1. Waralijirnexxi l-iskular, poggi |-kappa tas-silikonu sterili drainova®
fuqil-valv ta’ sikurezza. 12

2. Poggil-garza b’qasma fil-fowm madwar il-kateter bil-qasma thares il
fuq, irrombla |-kateter, u poggih fil-garza b’qasma fil-fowm.13, 14

3. Ghatti -kateter b’kumpressi b'garza u applika faxxatura b’rita li tehel
wahedha. 15, 16

TQABBID TAT-TUBU GHAT-TLAHLIH U TLAHLIH
TAL-KATETER (TLAHLIH TAL-OKKLUiJONIJIET)

Il-materjali li gejjin huma mehtiega wkoll ghall-procedura tat-tlahlih:
« Salinafizjologika (0.9 % NacCl)

« Valv tridirezzjonali

« Siringa

« Kannula1G

« Swab bl-alkohol

1. Iftah l-imballagg tat-tubu ghat-tlahlif. It-tubu ghat-tlahlif drainova®
huwa sterili u trid togghod attent biex tizgura li jibga’ sterili.

2. Qabbad il-valv tridirezzjonali mal-konnettur Luer-Lock tat-tubu
ghat-tlahlih.

3. Imlasiringa ta’ 10 ml jew 20 ml (labra 1 G) b’salina fizjologika normali
ta’10-20 ml.

4. Qabbad is-siringa mal-valv tridirezzjonali.

5. Aggusta l-valv tridirezzjonali sabiex il-konnessjoni bejn is-siringa u
t-tubu ghat-tlahlih tkun miftuha.

6. Ghaddi l-arja fit-tubu ghat-tlahlih minghajr bziezaq. Gholli t-tarf
tat-tubu u imlieh b’salina fizjologika sa ma johrog il-fluwidu.

7. Agbad il-pinn ghall-inserzjoni mill-parti minn fejn jista’ jingabad,
igbed bil-mod il-kaver protettiv, u armih. 17

8. Imbutta |-pinn ghall-inserzjoni fil-valv ta’ sikurezza u ara li t-tnejn
ikunu mqgabbdin sew. Jista’ jinstema’ u jinhass li dahal f’postu. 11

9. Lahlah il-kateter billi taghfas il-pompa tas-siringa.

10. Jekk mehtieg, erga’ igbed is-salina fizjologika bis-siringa.

10.1 Aghlaq il-klipp tat-tubu ghat-tlahlif billi taghfashom flimkien.

10.2 Aghlaq il-valv tridirezzjonali.

10.3Aqla’ s-siringa minn mal-valv tridirezzjonali, erga’ imlieha
b’salina fizjologika u erga’ qabbadha.

10.4 Iftah il-valv tridirezzjonali u injetta bil-mod is-salina fizjologika
sa ma |-fluwidu johrog ’il barra.

10.5 Irranga |-valv tridirezzjonali kif deskritt fil-punt 5 u kompli
|-procedura mill-punt 9.

11. Biex tlestil-procedura tat-tlahlih, ladarba -okkluzjoni tkun tnefhhiet
b’suécess, aghlaq il-klipp fuq it-tubu ghat-tlahlif billi taghfasha sa
ma tinghalag.

12. Imbaghad, is-salina fizjologika ghandha terga’ tingibed, u l-effuzjoni
ghandha tigi skulata permezz tal-apparat imnizzel li jmiss
,Procedura ghall-iskular* f’pagna 96.

Nota: Jekk is-salina fizjologika tista’ tigi applikata facilment u
l-effuzjoni tista’ tingibed, il-procedura tat-tlahlif tkun irnexxiet.
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Indikazzjonijiet possibbli ghat-tnehhija
tal-kateter:

Plewrodezi* /l-ebda axxite*

Empijema plewrali / peritonite b’effuzjoni viskuza / tinten hafna (jekk
it-trattament bl-antibijoti¢i ma jkunx hadem)

Infezzjoni tal-bic¢a tawwalija li ma tkunx trid tfieq minkejja
l-antibijotici sistemici

Il-kateter huwa imblukkat u l-okkluzjoni ma tistax titnehha
Il-kateter jinsab f’kompartiment li ma ghadux jimtela bl-effuzjoni
Ebda rikorrenza tal-effuzjoni wara l-ezami bl-ultrasound precedenti u
intervall minghajr skular (ebda specifikazzjoni, normalment waqfa
mill-iskular ta’ 1 - 4 gimghat, dment li [-pazjent ikun asimptomatiku)
Il-kateter ikun i¢caglag minn postu

Nota: Qabel ma jitnehha |-kateter, l-indikazzjoni ghandha terga’ tigi
kkonfermata permezz ta’ ultrasound fi tmiem l-intervall minghajr
skular.

Ezempju ta’ tnehhija ta’ kateter:

1. Monitoragg tal-parametri ta’ koagulazzjoni

2. Preparazzjoni ta’ stazzjon tax-xoghol taht kundizzjonijiet sterili

3. Ippozizzjona |-pazjent biex tizgura access liberu ghall-kateter

4. Infiltrazzjoni estensiva fil-gilda b’anestesija lokali fil-post minn fejn
johrog il-kateter (imxi mal-hin ta’ applikazzjoni)

Aghfas il-cuff tal-poliester minn barra (nefha li tagbez ’il barra)

oo

7. Qsim mhux preciz u cirkolari tal-cuff tal-poliester permezz ta’
kannula forma ta’ buttun*, imqass ghall-gsim (il-kateter jehel biss
mat-tessut ta’ taht il-gilda mal-cuff; jistghu jinholqu kundizzjonijiet
difficli waqt it-tnehhija tal-kateter minhabba |-pozizzjoni tieghu jew
il-hitan tat-tumur ta’ madwaru).

8. Id wahda titpogga bil-mod fuq il-bicca tawwalija bhala appogg,
filwaqt li |-kateter jingibed lura bl-id |-ofra. Jekk il-kateter ma jkunx
jista’ jiccaqlaq kollu, tkun mehtiega incizjoni ohra (skont it-tul, fit-tarf

bhala gwida) biex tingabar separatament il-parti tal-kateter li tkun
ghadha hemm gew.

9. Sutura finali fil-gilda tal-in¢izjoni(jiet)

10. Applika faxxatura.

GLOSSARJU

Axxite - Effuzjoni jew akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-addome (zaqq)
Telf ta’ proteina - Tnaqqis fl.ammont ta’ proteina fid-demm (tnaqqis
tal-proteina)

Zbilané tal-elettroliti - Disturb fil-bilan¢ tal-joni (ez. sodju, potassju,
kal¢ju) fid-demm jew fic-celloli tal-gisem

Empyema - Infezzjoni plewrali

EmotoraciAkkumulazzjoni ta’ demm fl-ispazju plewrali

Sindromu epratenali - Tnaqgis fil-funzjoni tal-kliewi

Pressjoni baxxa - Pressjoni tad-demm baxxa

Infezzjoni - Reazzjoni tad-difiza tal-gisem ghal patogeni bhal ez. batterji,
viruses e¢¢

Kollass kardjovaskulari - Telf temporanju tas-sensi

Kavita peritoneali - Parti mill-kavitd addominali

Peritonite - Inflammazzjoni tal-peritoneum (¢inturin taz-zaqq)
Effuzjoni plewrali - Effuzjoni jew akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-kavita
plewrali

Plewrodezi - Adezjoni tal-ispazju plewrali

Pnewmotorace - Arja fl-ispazju bejn il-pulmuni u [-hajt toraciku
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Espansjoni mill-gdid-edema pulmonari - Zamma ta’ fluwidu fit-tessut
tal-pulmun funzjonali kkawzata mill-espansjoni f'daqqga tal-pulmun
ikkompressat gabel; dipressjoni respiratorja akuta

Septa - Pontijiet tat-tessuti/ Kompartimenti bejn spazji separati f'kavita
tal-gisem (ez. l-addome)

Tessut taht il-gilda - Tessut taht il-gilda

Tista’ ssib ukoll aktar informazzjoni dettaljata fis-sit web taghna fuq
www.ewimed.de

Skannja l-kodici QR sabiex taccessa l-elFU taghna:

NEDERLANDS

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de drai katk

ArgentiC (S) katheterset gebruikt.

I,
set/

Alle verklaringen van termen (*) staan in de ‘Woordenlijst’ op pagina 103 .

DE DRAINOVA® KATHETERSET/DRAINOVA®
ARGENTIC (S) KATHETERSET

Wordt gebruikt voor de implantatie van een drainova® katheter/
drainova® ArgentiC (S) katheter voor recidiverende, refractaire,
kwaadaardige en niet kwaadaardige vochtophopingen in sereuze
lichaamsholten.

Verlichting van symptomen door drainage van opgehoopt vocht.

Indicatie

Het gebruik van de katheter is geindiceerd in de volgende situaties:
« Maligne pleuravocht*

« Niet-maligne pleuravocht*

« Maligne ascites*

« Niet-maligne ascites*

Contra-indicatie

Het gebruik van de katheter is gecontra-indiceerd in de volgende
situaties:

De lichaamsholte heeft verschillende kamers (septa*), waardoor er na
drainage geen verlichting van dyspnoe of andere symptomen te

verwachten is.

Coagulopathie

Infectie* van de lichaamsholte

Chyleuze uitstorting

Verplaatsing van het mediastinum met meer dan 2 cm naar de

ipsilaterale zijde van de pleurale effusie*.
Bij allergie voor materialen van het product.

Het gebruik van kathetersetcomponenten is gecontra-indiceerd in de
volgende situaties:
Injectiespuit: alleen gebruiken voor het beoogde doel. Niet geschikt

voor zeer viskeuze vloeistoffen.
Voerdraad bevat kobalt: Aangezien de voerdraden als medisch
hulpmiddel worden gebruikt voor bovengenoemde toepassingen, zijn

de contra-indicaties voor deze toepassingen in wezen ook van
toepassing:

« toepassingen in het centrale zenuwstelsel.

« toepassingen op de centrale bloedsomloop.

Splitsbare huls: verhoogd risico op pneumothorax bij patiénten met
ernstige chronische longaandoeningen. Verminderde wondgenezing
mogelijk bij eerder bestraalde voorste thoraxwand.

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 bij
terugkerende, therapieresistente, kwaadaardige en niet-kwaadaardige
effusieophopingen in sereuze lichaamsholten om de symptomen te
verlichten door de vloeistoffen af te voeren.

Dit omvat:

« Maligne pleuravocht*

« Niet-maligne pleuravocht™

« Maligne ascites*

« Niet-maligne ascites*

Alle setonderdelen zijn CE-gemarkeerd en gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas.

DE DRAINOVA® KATHETER

« Materiaal: de katheter is gemaakt van biocompatibel silicone. 1

Lengte en diameter: 66 cm lang, diameter 15,5 Fr.
Geperforeerd gebied: 26 cm met tegenoverliggende gaten voor

vloeistofinvoer (geimplanteerd deel).
Veiligheidsklep aan het niet-geimplanteerde uiteinde van de katheter.

«  Sluit automatisch bij loskoppelen. Maakt aansluiting op
drainagetoebehoren mogelijk via inbrengstift.
«  Voorkomt het binnendringen van lucht en vloeistoflekkage,
evenals het ongewenst ontsnappen van effusie.
« Kan alleen worden geopend met geschikte materialen die
voorzien zijn van de speciaal ontwikkelde inbrengpin.
Polyesterhuls tussen de geperforeerde zijde en de veiligheidsklep.
« fixeert de katheter in de subcutane tunnel met het huidweefsel.
Rontgendichte strip
« Bariumsulfaatstrip over de gehele lengte van de katheter voor
rontgenzichtbaarheid.

DE DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATHETER

« Geometrie en hantering: identiek aan de drainova® katheter. 1

« Materiaal: biocompatibel silicone met ingebed microzilver.

« Functie:
«  Zilver beschermt tegen bacteriéle kolonisatie op oppervlakken.
« Vermindert het risico op infectie*.

De drainova® ArgentiC S katheter is een variant van de beproefde
drainova® ArgentiC katheter en onderscheidt zich door een kortere
slanglengte. 1



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 waarvoor het is
bestemd.

Patiéntendoelgroep: het medische hulpmiddel mag alleen worden
gebruikt bij volwassenen.

Toepassingsomgeving: De katheterset is bedoeld voor gebruik in
klinische instellingen (zoals ziekenhuizen en artsenpraktijken).

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, dit wordt gewaarborgd door
passende kwaliteitscontroles.

De kathetersets mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

ewimed GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor producten die

opnieuw worden gebruikt, opnieuw worden gesteriliseerd of uit een
beschadigde verpakking worden gehaald.

drainova® clickFix 2 : Plaats de slangverbinding correct in de drainova®
clickFix om beknelling van de slang te voorkomen.
drainova® tunneler: De tunneler bevat 8-10% nikkel.

Niet gebruiken als er zichtbare schade is.

Scherpe randen/afsplinteringen kunnen irritatie of weefselperforatie
veroorzaken.

De tunneler mag uitsluitend worden gebruikt voor het tunnelen van
een langdurig te implanteren katheter of een vergelijkbaar implantaat.
De tunneler wordt steriel geleverd.

Niet gebruiken indien het niet steriel is, omdat dit infecties kan
veroorzaken.

Opmerking: Houd bij de verwijdering van gebruikt materiaal rekening
met de plaatselijke, regionale en nationale voorschriften. Zorg indien
nodig voor een restafvalcontainer.

Gebruikersgroep: 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.
Reinig de katheter/veiligheidsklep niet met octenisept® of een
desinfectiemiddel dat jodium bevat.
De splitschacht mag niet in contact komen met alcohol, aceton of
oplossingen die deze stoffen bevatten.
Trappenadapter:
« Gebruik alleen desinfectiemiddelen op alcoholbasis zonder
chemische toevoegingen.
+  Gebruik desinfectiemiddel alleen als dat nodig is.
« Controleer na het reinigen of de aangesloten producten goed en
stevig vastzitten.

Garantie van traceerbaarheid:
« Voor een duidelijke en volledige traceerbaarheid moeten de
zelfklevende labels van de katheterset met een uniek identificatienum-

mer (productidentificatie), bijv. UDI/LOT, op het doktersvoorschrift, de
implantatiekaart en het patiéntendossier worden geplakt.

« De zelfklevende etiketten bevinden zich onderaan het etiket op de
steriele buitenverpakking (binnen in de kartonnen doos).

Mogelijke ongewenste bijwerkingen kunnen zijn:

Longoedeem door re-expansie*, pneumothorax*, hemothorax*,
scheuren/letsel aan longen, lever of andere organen, hypotensie*,
circulatoire collaps*, wondinfectie, wondgenezingsstoornissen,
getraumatiseerd weefsel, empyeem*, seroom, elektrolytenonevenwicht*,
eiwitverlies*, lekkage van lichaamsvocht bij de incisie, peritonitis*,
infectie*, verspreiding van uitzaaiingen, bloedingen, septa* in de
aangetaste lichaamsholten, pijn in de borst- of buikstreek, katheterdislo-
catie, hepatorenaal syndroom*, katheterverstopping, katheterstoring,
klepstoring, complicatie bij explantatie (m.n. achtergebleven
katheterfragmenten) of mislukte implantatie, huidverbrandingen tijdens
defibrillatie.

De alc zijn licht ont
Houd wattenstaafjes uit de buurt van open vuur.

Opmerking: het draineren van de effusie kan ongemakkelijk of zelfs
pijnlijk zijn voor de patiént. Als de pijn te hevig is, kan de drainage-
stroom enkele minuten worden gestopt of vertraagd door op de klem op
de verbindingsslang te drukken.

Opmerking: alle ernstige incidenten met betrekking tot het product
moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.
Neem de plaatselijke afvoervoorschriften in acht.

WAARSCHUWINGEN

voor implantatie
Zorg ervoor dat de katheter steriel blijft tijdens de implantatie.
« Implantatie: breng de katheter in een aseptische ruimte in en gebruik
steriele voorzorgsmaatregelen.
« Katheter: niet in contact komen met niet-steriele voorwerpen
« Hierdoor kunnen zwevende deeltjes zich aan het siliconenopper-
vlak hechten (ten gevolge van elektrostatische lading).
+ De katheter moet snel geplaatst worden.
« Correct gebruik minimaliseert het risico van infectie.

Wees vooral voorzichtig tijdens de implantatie.

Omringend weefsel en organen mogen niet beschadigd raken.

Als de canule weerstand vertoont, stop dan de procedure en controleer
visueel de oorzaak.

Controleer na het vullen van de spuit op veranderingen in de
oplossing:

+ Als de oplossing troebel wordt, verkleurt of deeltjes bevat, stop
dan met het gebruik.

+ Informeer ewimed GmbH en stuur indien nodig de spuit terug.
Trek de geleidingsdraad (Seldinger-draad) niet terug, omdat dit de
draad kan beschadigen.

+ Brengdedraad alleen zo diep in als nodig is.

« Als uweerstand voelt, stop dan de procedure en zoek de oorzaak

met beeldvormende procedures.

« Bijonjuist gebruik kan de geleidingsdraad leiden tot
weefselperforatie. De gevolgen van perforatie kunnen ernstig zijn
en tot de dood leiden.

Behandel de scalpel voorzichtig om snijwonden te voorkomen.
Beschadig de geleidingsdraad niet tijdens de incisie.

Beschadig of vernauw de katheter niet bij het hechten van de huid.
Chiraflon Monofilament veroorzaakt een minimale ontstekingsreactie
met daaropvolgende fibrotische inkapseling. Geen invloed op
wondgenezing.
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100 Zorg ervoor dat de katheter correct is geplaatst.

« Hetingebrachte 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 met scherpe voorwerpen.

Indien de werking van de veiligheidsklep niet meer kan worden

gewaarborgd, of het ventiel per ongeluk is verwijderd of ontbreekt, ga

dan als volgt te werk: 3

a. De katheter met de vingers stevig dichtdrukken.

b. Open de klem met één hand en steek de katheter in het open
uiteinde.

c.  Maak gebruik van een in de kliniek beschikbare klem. Plaats de klem
op een afstand van ongeveer 2 cm van de klep.

d.  Neem onmiddellijk contact op met de behandelende arts.

Gebruik uitsluitend compatibele producten.

Er mogen alleen compatibele producten op de katheter worden
aangesloten.

Er mag niets anders dan de speciaal hiervoor ontwikkelde inbrengstift
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 effusie naar buiten lekt.

De trappenadapter dient uitsluitend om geschikte drainagesystemen
met een open slang via de drainova® spoelslang op de katheter aan te
sluiten.

Zorg bij het verbinden van de Luer-Lock-componenten voor een
correcte aansluiting.

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.

De katheter uittrekken kan leiden tot bloedingen en infecties* en/of
drainage verhinderen.

Het kan nodig zijn om de katheter opnieuw in te brengen.

1 b 1 h, theid

Let op de drai

« ewimed GmbH raadt aan niet meer dan 1000 ml pleurale effusie* of
2000 ml ascites* per dag te draineren.

«+ Hetdraineren van grotere hoeveelheden effusie valt onder de
verantwoordelijkheid van de behandelende arts.

« Houd rekening met de individuele toestand van de patiént.

Opmerking: Wanneer er geen vocht meer afloopt of als de
hoeveelheid geleidelijk afneemt, kan dat betekenen dat de katheter of
de verbindingsslang verstopt is. 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 katheterverstop-
ping niet kan worden verholpen met de genoemde maatregelen, kan
deze worden doorgespoeld met de spoelslang.

Opmerking: De drainova® ArgentiC (S) katheter is optisch niet
transparant. Dit betekent dat een verstopping van de katheter niet
zichtbaar is.

Houd de veiligheidsklep op de katheter schoon en de inbrengstift op

de verbindingsslang steriel.

« Kom niet in contact met niet-steriele voorwerpen om besmetting te
voorkomen.

« De veiligheidsklep moet voor elke drainage gedesinfecteerd worden.

Zorg ervoor dat de veiligheidsklep en de inbrengstift tijdens de
drainage volledig in elkaar gestoken zijn. Zorg ervoor dat er niet aan
de verbindingsslang wordt getrokken.

« Zorgvoor een steriele procedure bij het aansluiten van de inbrengstift
op de veiligheidsklep.

De steekverbinding moet stevig vastzitten.

Risico van besmetting tijdens het loskoppelen. Desinfecteer in dat
geval de veiligheidsklep met een nieuw alcoholdoekje.

Gooi losgemaakt drainagemateriaal weg.

Er moet een nieuwe, steriele drainageset worden gebruikt om verder te
gaan.

Neem de plaatselijke afvoervoorschriften in acht.

Opmerking: De steekverbinding kan indien nodig, ter extra
bescherming tegen onbedoelde ontkoppeling, met een apart
verkrijgbare drainova® clickFix (catalogusnr. P1100/P1100S) worden
beveiligd.

De drainova® clickFix kan aanvullend worden voorgeschreven en maakt
geen deel uit van de katheterset. 2

Reiniging/desinfectie in geval van contaminatie.

Bij lekkage van effusie: reinig de huid met water en zeep.

Voor oppervlakken: gebruik een geschikt reinigingsmiddel of
ontsmettingsmiddel.

Katheter/veiligheidsklep: gebruik geen octenisept® of ontsmettings-
middel dat jodium bevat.

Opmerking: De katheter is MRI- veilig.

ALGEMENE VOORBEREIDENDE MAATREGELEN
Deze instructies zijn bedoeld als richtlijn, de implanterende arts is
verantwoordelijk voor het uitvoeren van de procedures.

« Implantatie:

« Uitvoeren onder sedatie en plaatselijke verdoving.

« Gebruik beeldvormingstechnieken (bijv. echografie,
kleurenduplex, réntgenfluoroscopie) om de positie van de
katheter te bepalen en om verkeerde punctie of orgaanletsel/
vasculair letsel te voorkomen.

« Selectie van de implantatieplaats:

« Houd rekening met de anatomie en conditie van de patiént.

« Kies het uitvoerpunt zodanig dat de patiént toegang heeft tot de
veiligheidsklep van de katheter en zelfstandig intermitterende
drainage en verbandwisselingen kan uitvoeren.

« Aanpassing van de katheter:

« Het geperforeerde uiteinde van de katheter kan individueel
worden ingekort. Bijvoorbeeld met een steriel scalpel recht en zo
vlak mogelijk tussen twee openingen afsnijden.

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. 4
1. Controleer vooraf of al het beschikbare materiaal compleet is



2. Bereid de patiént voor op de procedure. Gebruik echografie om de
plaats van de uitstorting te bepalen.

Opmerking: Een grote effusie is gunstig voor een veilige implantatie
met weinig complicaties.

3. Selecteer de punctieplaats (A) en het uitvoerpunt van de katheter (C)
en bepaal de tunnelroute (B). De prikplaats in de intercostale ruimte
is afhankelijk van de locatie van de uitstorting. De uittredeplaats van

de katheter bevindt zich meestal caudaal-ventraal en markeert het
einde van het tunneltraject van ongeveer 5 cm. Voor een betere
toegankelijkheid en meer comfort voor de patiént moet de
uitgangsplaats in ventrale richting in dezelfde intercostale ruimte
worden gekozen.

4. Voor de procedure positioneert u de patiént zodanig dat de
implantatieplaats vrij toegankelijk is.

5. Hetimplantatiegebied grondig desinfecteren en steriel afdekken.

6. Breng een royale lokale verdoving aan op de punctieplaats (A), de
uittredeplaats van de katheter (C) en het tunneltraject (B).

Opmerking: Het tunneltraject (B) dient waaiervormig te worden
geinfiltreerd met 20-30 ml 1% lokaal anestheticum. Dit vermindert de
weerstand van het subcutane weefsel en de tunneler kan
gemakkelijker door het weefsel glijden. Let op de inwerktijd.

7. Brengde canule met aangesloten spuit onder aspiratie via de
gekozen intercostale ruimte aan de bovenrand van de rib in de
pleuraholte in. Omringend weefsel en organen mogen niet
beschadigd raken.

8. Als ervocht kan worden geaspireerd, laat dan de canule in positie 15

zitten en verwijder de spuit.

9. Voerde voerdraad via de canule in tot de vereiste diepte. De draad
heeft een J-tip en beschadigt het omliggende weefsel en organen
niet.

10. Zodra de voerdraad op zijn plaats zit, wordt de canule teruggetrok-
ken. Houd de voerdraad in de gewenste positie.

11. Maak een ongeveer 1,5 cm brede incisie bij de voerdraad parallel aan
de geplande uittredeplaats van de katheter. Beschadig de voerdraad

niet met het scalpel.

12. Maak een tweede ongeveer 1,5 cm brede incisie parallel aan de
eerste incisie op een afstand van ongeveer 5 cm van de geplande
uittredeplaats van de katheter.

13. Bevestig het geperforeerde uiteinde van de katheter stevig aan de
daarvoor bedoelde kant van de tunneler. 5

14. Schuif de tunneler (E) met de punt via de tweede incisie retrograde,
subcutaan naar de eerste incisie toe. Draai de katheter (D) vast totdat

de polyester manchet zich in het midden van de subcutane tunnel
bevindt. Verwijder de tunneler van de katheter. 6

Opmerking: Let erop dat de tunneler door het subcutane weefsel*
wordt geleid en niet door de onderliggende spierlaag.

Opmerking: De katheter wordt later teruggetrokken om de
polyesterkraag correct te positioneren en eventuele knikvorming in de
katheter te corrigeren (zie punt 16). Na implantatie moet de kraag zich
ongeveer 1 cm v66r de uittrede uit het huidniveau in de subcutane
tunnel bevinden. Dit vergemakkelijkt ook een eventuele latere
explantatie.

15. Voer de 16 Fr splitsbare huls via de voerdraad in de pleuraholte in.
Trek de voerdraad samen met de mandrin terug, terwijl de 16 Fr
inbrenghuls op zijn plaats blijft.

Opmerking: Sluit onmiddellijk na het verwijderen van de mandrin het
lumen van de inbrenghuls met een vinger af om het uitstromen van
vocht te voorkomen.

Opmerking: De inbrenghuls mag niet gebogen of geknikt zijn, omdat
het dan moeilijker wordt om de katheter in te brengen.

16.

17.

Schuif het geperforeerde uiteinde van de katheter snel en volledig
door de inbrenghuls in de pleuraholte.

Breek de inbrenghuls bij de daarvoor bestemde handgrepen open
en trek deze langzaam en symmetrisch uiteen. Houd de katheter op
zijn plaats totdat de inbrenghuls volledig is uitgetrokken.

Opmerking: De katheter kan hierbij een beetje uit het lichaam worden
gedrukt; schuif de katheter in dat geval verder naar binnen.

Opmerking: Als de inbrenghuls is verwijderd, kan de katheter in dit
gebied knikken. 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 polyesterkraag moet zich uiteindelijk
ongeveer 1 cm v6or de uittredeplaats van de katheter (C) te bevinden.
De manchet, die tijdens het postoperatieve beloop ingroeit, garandeert
een veilige katheterpositie en infectiebarriere.

Opmerking: Controleer vdér het hechten van de incisies met behulp
van een drain of de implantatie succesvol is verlopen. Zie hoofdstuk
‘Drainageprocedure’ op pagina 102

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. 7

Opmerking: De huidhechting kan normaal gesproken na 7-10 dagen
worden verwijderd. De hechtingen moeten normaal gesproken 30
dagen blijven zitten om ervoor te zorgen dat de manchet ingroeit.

AANBEVOLEN IMPLANTATIEPROCEDURE

Ascites”

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. 8

1.
2.

Controleer vooraf of al het beschikbare materiaal compleet is
Bereid de patiént voor op de procedure. Gebruik echografie om de
plaats van de uitstorting te bepalen.

Opmerking: Een grote effusie is gunstig voor een veilige implantatie
met weinig complicaties.

3.

Selecteer de punctieplaats (A) en het uitvoerpunt van de katheter (C)
en bepaal de tunnelroute (B). De laterale, abdominale prikplaats
wordt bepaald door de plaats van 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
bereikbaarheid en welbevinden van de patiént moet het
uitgangspunt in mediale richting gekozen worden. 8

Voor de procedure positioneert u de patiént zodanig dat de
implantatieplaats vrij toegankelijk is.

Het implantatiegebied grondig desinfecteren en steriel afdekken.
Breng een royale lokale verdoving aan op de punctieplaats (A), de
uittredeplaats van de katheter (C) en het tunneltraject (B).

Opmerking: Het tunneltraject (B) dient waaiervormig te worden
geinfiltreerd met 20-30 ml 1% lokaal anestheticum. Dit vermindert de
weerstand van het subcutane weefsel en de tunneler kan
gemakkelijker door het weefsel glijden. Let op de inwerktijd.

Schuif de canule met aangesloten spuit voorzichtig in de peritoneale
holte* terwijl u aspireert. Omringend weefsel en organen mogen niet
beschadigd raken.

Als er vocht kan worden geaspireerd, laat de canule dan op zijn
plaats en verwijder de spuit.
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10.

11.

12.

13.

14.

Voer de voerdraad via de canule in tot de vereiste diepte. De draad
heeft een J-tip en beschadigt het omliggende weefsel en organen
niet.

Trek de canule terug zodra de voerdraad op zijn plaats zit. Houd de
voerdraad in de gewenste positie.

Maak een ongeveer 1,5 cm brede incisie bij de voerdraad parallel aan
de geplande uittredeplaats van de katheter (C). Beschadig de
voerdraad niet met het scalpel.

Maak een tweede ca. 1,5 cm brede incisie parallel aan de eerste
incisie op een afstand van ca. 8 cm van de geplande uittredeplaats
van de katheter (C).

Bevestig het geperforeerde uiteinde van de katheter stevig aan de
daarvoor bedoelde kant van de tunneler. 5 9

Schuif de tunneler (E) met de punt via de tweede incisie retrograde,
subcutaan naar de eerste incisie toe. De katheter (D) meetrekken tot

de polyesterkraag centraal in de subcutane tunnel ligt. Verwijder de
tunneler van de katheter 10

Opmerking: Let erop dat de tunneler door het subcutane weefsel
wordt gevoerd en niet door de daaronder liggende musculaire laag.

Opmerking: De katheter wordt op een later moment enigszins
teruggetrokken om de positie van de polyesterkraag te corrigeren en
mogelijke knikvorming van de katheter op te heffen. (Zie punt 16). Na
implantatie dient de kraag zich ongeveer 1 cm onder het huidopper-
vlak in de subcutane tunnel te bevinden. Dit vergemakkelijkt ook een
eventuele latere explantatie.

15. Voer de 16 Fr splitsbare inbrenghuls over de voerdraad in de
peritoneale holte in en fixeer de voerdraad in positie. Trek de
mandrin samen met de voerdraad naar buiten en laat de 16 Fr
inbrenghuls op zijn plaats.

Opmerking: Sluit onmiddellijk na het verwijderen van de mandrin het
lumen van de inbrenghuls met een vinger af om het uitstromen van
vocht te voorkomen.

Opmerking: De inbrenghuls mag niet gebogen of geknikt zijn, omdat
het dan moeilijker wordt om de katheter in te brengen.

16. Voer de katheter met het geperforeerde uiteinde via de inbrenghuls
vlot en volledig in de peritoneale holte* in.

17. Breek de inbrenghuls bij de daarvoor bestemde handgrepen open
en trek deze langzaam en symmetrisch uiteen. Houd de katheter op
zijn plaats totdat de inbrenghuls volledig is uitgetrokken.

Opmerking: De katheter kan hierbij een beetje uit het lichaam worden
gedrukt; schuif de katheter in dat geval verder naar binnen.

Opmerking: Als de inbrenghuls is verwijderd, kan de katheter in dit
gebied knikken. 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 véér het hechten van de incisies met behulp
van een drain of de implantatie succesvol is verlopen. Zie het
hoofdstuk over drainageprocedures.

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. 10

Opmerking: De huidhechting kan normaal gesproken na 7-10 dagen
worden verwijderd. De hechtingen moeten normaal gesproken 30
dagen blijven zitten om ervoor te zorgen dat de manchet ingroeit.

DRAINAGEPROCEDURE
Voor de drainage met de katheter zijn voor de kliniek onder meer de
volgende producten van ewimed beschikbaar:

« 2000 drainova® Reservoir, Soft-Vakuum

« 50-7220 ewimed zwaartekrachtreservoir - inhoud 2000 ml
« 50-7210 PleurX™ vaculimdicht reservoir

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 drainova® spoelslang

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® siliconen afsluitdop, steriel

Voor drainage in de thuiszorg zijn de volgende ewimed producten
beschikbaar:

« 2010 drainova® reservoir, drainagekit
« 50-7505 ewimed drainageset, 2000 ml

« 50-7510 PleurX™ drainagekit

« 50-7500B  PleurX™ drainagekit

Opmerking: Bij gebruik van een afzuigapparaat moet een maximale
afzuigdruk van -60 cm 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.

Volg bij het gebruik van de bovengenoemde producten steeds de

desbetreffende gebruiksaanwijzing.

Alle hierboven genoemde producten zijn voorzien van een inbrengstift op
de verbindingsslang, waarmee u de veiligheidsklep eenvoudig en veilig
kunt aansluiten. Wanneer de inbrengstift op zijn plaats klikt, hoort en
voelt u een kenmerkende klik. 11

De verbinding tussen de inbrengstift en de veiligheidsklep kan worden
vastgezet met de drainova® clickFix.
Steek de verbinding in de daarvoor bestemde binnenribben van de
drainova® clickFix. 2
De verbinding wordt gefixeerd door de drainova® clickFix te sluiten.

«  Voorkomt losraken van de verbinding.

« Beschermt de steekverbinding tegen vervuiling.

HET DRAINAGEPROCES BEEINDIGEN

1. Plaats na een succesvolle drainage de drainova® siliconen afsluitdop
steriel op de veiligheidsklep. 12

2. Plaats de schuimstof-sleufkompres met de sleuf naar boven rond de
katheter, rol de katheter op en leg deze vervolgens in de
schuimstof-sleufkompres. 13, 14

3. Dekde katheter af met de gaaskompressen en breng het
zelfklevende folieverband aan. 15, 16

AANSLUITEN VAN DE SPOELSLANG EN DOOR-
SPOELEN VAN DE KATHETER (VRIJSPOELEN
VAN OCCLUSIES)

Voor een spoelproces zijn bovendien de volgende materialen nodig:
« Fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl)

« Drieweg-kraan

« Spuit

« Canule 1G

« Alcoholdoekje

1. Opende verpakking van de spoelslang. De drainova® spoelslang is
steriel en deze moet steriel blijven.

2. Sluit de driewegkraan aan op de Luer-lock-aansluiting van de
spoelslang.



10.

11

12.

Vul een 10 ml of 20 ml spuit (canule 1 G) met 10-20 ml fysiologische

zoutoplossing.

Sluit de spuit aan op de driewegkraan.

Stel de driewegkraan zo in dat de verbinding tussen de spuit en de

spoelslang open is.

Ontlucht de spoelslang zonder bellen. Til het uiteinde van de slang

op en vul ze met de zoutoplossing tot er vloeistof uitkomt.

Pak de inbrengstift vast bij het vasthoudgedeelte, trek voorzichtig

het beschermkapje eraf en gooi het weg. 17

Duw de inbrengstift in de veiligheidsklep en zorg ervoor dat beide

stevig vastzitten. Het vastklikken is hoor- en voelbaar. 11

Spoel de katheter door op de zuiger van de spuit te drukken.

Trek indien nodig opnieuw zoutoplossing op met de spuit.

10.1 Sluit de knijpklem van de spoelslang door deze samen te
drukken.

10.2 Sluit de driewegkraan.

10.3 Ontkoppel de spuit van de driewegkraan, vul deze met de
zoutoplossing en sluit de spuit vervolgens weer aan.

10.4 Open de driewegkraan en injecteer voorzichtig zoutoplossing
totdat er vloeistof uittreedt.

10.5 Breng de driewegkraan terug in de stand zoals beschreven
onder punt 5 en vervolg de handeling vanaf punt 9.

Na succesvolle verwijdering van de occlusie het spoelproces

beéindigen en de knijpklem op de spoelslang sluiten door deze

samen te drukken.

Na aspiratie van de zoutoplossing dient het vocht te worden

gedraineerd met een van de onder ‘Drainageprocedure’ op pagina

102 genoemde producten.

Opmerking: Wanneer fysiologische zoutoplossing gemakkelijk kan
worden geinjecteerd en effusie zonder weerstand kan worden
geaspireerd, wordt het spoelproces als succesvol beschouwd.

E

Mogelijke indicaties voor het verwijderen van

d

XPLANTATIE VAN DE KATHETER

e katheter:

Pleurodese*/geen ascites*

Pleura-empyeem/peritonitis met sterk viskeuze of purulente effusie
(indien behandeling met antibiotica zonder succes is gebleven)
Infectie* van het tunneltraject die persisteert ondanks systemische
toediening van antibiotica

Katheter is geblokkeerd en de occlusie kan niet worden verwijderd
De katheter ligt in een holte die zich niet langer met vocht vult

Geen recidief van effusie na voorafgaande echografische controle en een
drainagevrij interval (geen vaste voorschriften; doorgaans een pauze van

1tot 4 weken, zolang de patiént asymptomatisch blijft)
Katheter is verplaatst

Opmerking: Voorafgaand aan het verwijderen van de katheter moet

d
\%

e indicatie aan het einde van het drainagevrije interval met behulp
an echografie opnieuw worden geévalueerd.

Voorbeeld van katheterverwijdering:

1.
2.

Controle van de stollingsparameters

Voorbereiden van een werkplek onder steriele voorzorgsmaatrege-
len

De patiént positioneren zodat een onbelemmerde toegang tot de
katheter mogelijk is

Royale huidinfiltratie met lokaal anestheticum op de plaats waar de

katheter uittreedt (let op de inwerktijd)

5. Palpatie van de polyesterkraag van buitenaf (uitpuilende verdikking)

6. Incisie van de huid, direct bij de uitgang van de katheter

7. Voer een stompe, circulaire vrijpreparatie van de polyesterkraag uit
met een knopcanule, prepareerschaar of een vergelijkbaar
instrument (de katheter vergroeid enkel ter hoogte van de kraag met
het subcutane weefsel*; het verwijderen kan worden bemoeilijkt
door de positie van de katheter of door tumorinvasie rondom het
traject).

8. Legéén hand voorzichtig als tegendruk op het tunneltraject en trek
met de andere hand aan de katheter. Wanneer de katheter niet in
zijn geheel kan worden losgemaakt, moet een aanvullende incisie
worden gemaakt (van overeenkomstige lengte, aan het uiteinde van
het tunneltraject; ter oriéntatie kan de incisie op de punctieplaats
dienen) om het diepgelegen of daar verlopende gedeelte van de
katheter afzonderlijk te verwijderen.

9. Afsluitende huidhechting van de incisie(s)

10. Verband aanbrengen.

WOORDENLIJST

Ascites - effusie of ophoping van vocht in het abdomen (buik)
Eiwitverlies - vermindering van de hoeveelheid eiwitten in het bloed
(eiwituitputting)

Elektrolytenonevenwicht - verstoring van het ionenevenwicht (bijv.
natrium, kalium, calcium) in het bloed of in de lichaamscellen
Empyema - ontsteking van het borstvlies

Hemothorax - bloedophoping in de pleuraholte

Hepatorenaal syndroom - afname van de nierfunctie

Hypotensie - lage bloeddruk

Infectie - Reactie van de lichaamseigen afweer op ziekteverwekkers
zoals bacterién, virussen enz.

Circulatiecollaps - tijdelijk verlies van bewustzijn

Peritoneale holte - deel van de buikholte

Peritonitis - ontsteking van het peritoneum (buikvlies)

Pleurale effusie - effusie of ophoping van vocht in de borstholte
Pleurodesis - verkleving van de pleuraholte

Pneumothorax - lucht in de ruimte tussen de longen en de borstwand
Re-expansie longoedeem - vochtretentie in het functionele longweefsel
als gevolg van de plotselinge expansie van de eerder samengedrukte
long; acute ademnood

Septa - weefselbruggen / kamers tussen gescheiden ruimtes in een
lichaamsholte (bijv. abdomen)

Subcutaan weefsel - weefsel onder de huid

U kunt ook meer gedetailleerde informatie vinden op onze website
www.ewimed.de.

Scan de QR-code om toegang te krijgen tot onze elektronische
gebruiksaanwijzing (elFU):
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o Noesk ]

Les bruksanvisningen neye for du bruker drainova® katetersett / drainova® ArgentiC (S)-katetersett.

Alle begrepsforklaringene (*) finner du i “Ordliste” pa side 109.

DRAINOVA® KATETERSETT / DRAINOVA®
ARGENTIC (S)-KATETERSETT

Brukes til implantering av et drainova®-kateter / drainova® ArgentiC
(S)-kateter ved residive, terapiresistente, maligne og ikke-maligne
veaeskeansamlinger i sergse kroppshuler.

Lindring av symptomene ved at vaeskeansamlinger ledes bort.

Indikasjon

Bruk av kateteret er indisert i felgende situasjoner:
malign pleuraeffusjon*

ikke-malign pleuraeffusjon*

malign ascites*

ikke-malign ascites*

Kontraindikasjon

Bruk av kateteret er kontraindisert i folgende situasjoner:

Kroppshulen har flere kamre (septa*), slik at ingen lindring av dyspné
eller andre symptomer kan forventes etter drenasje.

Koagulopati

Infeksjon* av kroppshulen

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 kontraindikert i felgende
situasjoner:
Sproyte: skal bare brukes i henhold til tiltenkt bruk. Ikke egnet for
veesker med hey viskositet.
Ledevaieren inneholder kobolt: Siden ledevaierne brukes som
medisinsk utstyr for de ovennevnte bruksomradene, gjelder ogsa
kontraindikasjonene for disse bruksomradene:

« Brukisentralnervesystemet

« brukidetsentrale sirkulasjonssystemet
Introducer: Det er gkt risiko for pneumothorax hos pasienter med
alvorlig kronisk lungesykdom. Forverret helbredelse av sar mulig ved
fremre thoraxvegg hvis den har tidligere blitt bestralt.

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,
behandlingsresistente, maligne og ikke-maligne effusjonsakkumulerin-
ger i sergse kroppshulrom for & lindre symptomene som oppstar ved
drenering av vaeskene.

Dette omfatter:

malign pleuraeffusjon*
ikke-malign pleuraeffusjon*
malign ascites*

ikke-malign ascites*

Alle settkomponentene er CE-merket og sterilisert med etylenoksidgass.

DRAINOVA® KATETERET

Materiale: Kateteret er laget av biokompatibel silikon. 1
Lengde og diameter: 66 cm lang, diameter 15,5 Fr.
Perforert omrade: 26 cm med motstaende hull for vaesketilfarsel
(implantert del).
Sikkerhetsventil pa den ikke-implanterte enden av kateteret.
« Lukkes automatisk ved frakobling. Muliggjer tilkobling med
dreneringsutstyr via munnstykke.
« Forhindrer luftinntrengning og vaeskeutlap, samt ugnsket utlop
av effusjon.
« Kan kun dpnes med egnet utstyr som har det spesialutviklede
munnstykket.
Polyester mansjett mellom perforert side og sikkerhetsventil.
« Fikserer kateteret i den subkutane tunnelen med hudvevet.
Rentgentett stripe
« Bariumsulfatstripe over hele kateterlengden for synlighet pa
rentgenbilder.

DRAINOVA® ARGENTIC (S)-KATETERET
« Geometri og handtering: Identisk med drainova®-kateteret. 1
« Materiale: Biokompatibelt silikon med innesluttet mikroselv.
« Funksjon:

«  Splv beskytter bakteriekolonisering pa overflater.

« Senker risikoen for en infeksjon*.

Kateteret drainova® ArgentiC S er en variant av det velprovde kateteret
drainova® ArgentiC og utmerker seg med kortere
slangelengde. 1

ADVARSLER

generelt

Ikke bruk produktet hvis:

« sterilpakningen er skadet

« produktet er skadet

« forfallsdatoen er utlgpt

med tiltenkt bruk.

Produktet skal ut, de brukes i

Pasientmalgruppe: Det medisinske utstyret skal kun brukes hos
voksne.

Bruksmiljo: Katetersettet er beregnet for bruk i kliniske institusjoner
(som sykehus og legekontorer).

Forbruksmaterialene er utelukkende beregnet for engangsbruk!

« Gjenbruk kan fere til krysskontaminering.

« Kateteret er kun beregnet for engangsimplantasjon.

« Katetersettet leveres i steril tilstand. Dette sikres gjennom egnede
kvalitetskontroller.

« Katetersettene ma ikke resteriliseres.



« ewimed GmbH pétar seg intet ansvar for produkter som gjenbrukes,
resteriliseres eller som er tatt ut av skadde pakninger.

drainova® clickFix 2 : Legg slangeforbindelsen korrekt inn i drainova®
clickFix, for & unnga at slangen blir klemt.

drainova® Tunneler: Tunneleringsinstrumentet inneholder 8-10 % nikkel.
Skal ikke brukes ved synlige skader.

Skarpe kanter/avflaking kan forarsake irritasjon eller vevperforering.
Tunneleringsinstrumentet skal utelukkende brukes til tunnelering av et
langtidskateter eller et sammenlignbart implantat som skal
implanteres.

Tunneleringsinstrumentet leveres sterilt.

Skal ikke brukes usterilt, fordi det kan forarsake infeksjoner.

Merk: Overhold lokale, regionale og nasjonale forskrifter ved kassering

av brukt materiale. Sarg om ngdvendig for en beholder for restavfall.
Brukergruppe: Produktet skal utelukkende impl es av medisinsk
fagpersonell! Den pafelgende drenasjen kan foreta av personer uten
medisinsk bakgrunn.

Folg hygieneforskriftene ved institusjonen.

Ikke bruk stoffer som skader komponentene.
« Ikke rengjor kateteret/sikkerhetsventilen med octenisept® eller et
jodholdig desinfeksjonsmiddel.
« Introduceren mé ikke komme i kontakt med alkohol, aceton eller
losninger som inneholder disse stoffene.
« Trinnadapter:
+ Bruk bare alkoholiske desinfeksjonsmidler uten kjemiske
tilsetninger.
+  Bruk desinfeksjonsmiddel bare ved behov.
« Sorg for at de tilkoblede produktene sitter fast og korrekt etter
rengjeringen.

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 p& den
sterile ytteremballasjen (inni pappesken).

Mulige ugnskede bivirkninger kan vare:
Reekspansjonslungeedem*, pneumothorax*, hematothorax®, rifter/
skader pa lunger, lever eller andre organer, hypotoni*, sirkulasjonskol-
laps*, sérinfeksjon, forstyrrelse av sérhelbredelse, traumatisert vev,
empyem, serom, elektrolyttubalanse*, proteintap*, utflod av
kroppsvaeske ved snittet*, Peritonitt*, infeksjon*, spredning av
metastaser, bledninger, septum* i de bergrte kroppshulene, smerter i
bryst-/mageomradet, kateterdislokasjon, hepatorenalt syndrom*,
tilstopping av kateteret, kateterfeil, ventilfeil, komplikasjoner ved
eksplantasjon (spesielt igjenveaerende kateterfragmenter) eller mislykket ,
implantasjon, forbrenning av huden ved defibrillasjon.

kohol

lett.
Hold serviettene unna dpenild.

viettene

Merk: Det kan vaere ubehagelig eller til og med smertefullt for pasienten
4 drenere effusjonen. Hvis smerten er for sterk, kan drenasjestremmen
stoppes eller reduseres i noen minutter ved 3 trykke pa klemmen pa
tilkoblingsslangen.

Merk: Alle alvorlige hendelser relatert til produktet mé rapporteres til
produsenten og ansvarlige myndigheter. Folg forskriftene som gjelder
for deponering lokalt.

ADVARSLER

ved implantasjon
Det ma sikres at kateteret forblir sterilt under implantasjonen.
« Implantasjon: Sett inn kateteret i et aseptisk rom under overholdelse
av sterile forholdsregler.
« Kateter: skal ikke komme i kontakt med usterile gjenstander
+ DetKkan tiltrekke seg svevende partikler som fester seg til
silikonet (elektrostatisk ladning).
+ Rask plassering av kateteret er nadvendig.
« Riktig bruk minimerer risikoen for infeksjon.

Veer spesielt forsiktig under implantasjonen.

Omkringliggende vev og organer skal ikke skades.

Ved motstand i kanylen ma du stanse prosedyren og kontrollere
drsaken visuelt.

Etter at sproyta er fylt, ma du se etter forandringer i lesningen:

« Stanse bruken i tilfelle uklarhet, misfarging eller partikler.

+ Sifratil ewimed GmbH, og send eventuelt sproyta tilbake.

Ikke trekk tilbake ledevaieren (Seldinger-vaier), dette kan skade
vaieren.

+  Forvaieren sa dypt inn som mulig.

+ Huvis du kan kjenne motstand, ma du stoppe inngrepet og finne ut
av arsaken ved & ta bilder.

+ Huvis ledevaieren brukes ukyndig, kan dette fore til perforasjon av
vev. Konsekvensene av en perforasjon kan veere alvorlige og fere
til dedsfall.

Bruk skalpellen forsiktig for & unnga kuttskader.

Ikke skad ledevaieren under innsnittet.

Ikke skad eller stram kateteret under suturering.

Chiraflon monofilament forarsaker en minimal inflammatorisk
reaksjon med pafelgende fibras innkapsling. Dette gér ikke ut over
sarhelingen.

Det ma sikres at kateteret plasseres korrekt.

Den innsatte enden av kateteret er perforert.

Dreneringshullene méa veere helt inne i kroppshulen som skal dreneres.
Ellers kan effusjon komme inn i den subkutane* tunnelen.
Bariumsulfatstripen kan fremsta som avbrutt av dreneringshullene pa
rentgenbildet.

ADVARSLER

etterimplantering

Du ma aldri kutte gjennom kateteret eller kappe sikkerhetsventilen

av.

Unngé kontakt med skarpe gjenstander.

Hvis funksjonen til sikkerhetsventilen ikke lenger er garantert eller

dersom sikkerhetsventilen skulle veere utilsiktet avkappet eller ikke

lenger finnes, ga frem som folger: 3

a. Trykk fast kateteret med fingrene.

b. Apne klemmen med en hand og fer kateteret inn i den &pnede

enden.

c.  Bruken klemme som fins i klinikken. Sett pd klemmen med en
avstand pé ca. 2 cm til ventilen.

d. Taumiddelbart kontakt med den behandlende legen.

Tkl dul

Det ma le brukes komp

« Det ma utelukkende tilkobles kompatible produkter til kateteret.

« Ingenting annet enn munnstykket spesielt utviklet for dette formalet
ma stikkes inn i sikkerhetsventilen, ellers kan sikkerhetsventilen

ible pre

skades.
« Feil handtering kan fore til at det kommer luft inn i kroppen eller at
effusjon kommer ut ukontrollert.



106 . Trinnadapteren brukes utelukkende til & koble egnede drenasje-

systemer med et dpent ror via drainova® skylleslangen til kateteret.
« Pass pa at de sitter korrekt nar du forbinder Luer-Lock-komponentene.

Ikke trekk i kateteret.

Det ma iverksettes sikkerhetstiltak for a sikre at kateteret ikke kommer
under strekk, utilsiktet dislokeres eller trekkes ut.

Uttrekking kan forarsake bladning og infeksjon og/eller hindre
drenasje.

Det kan vaere ngdvendig & implantere kateteret pé nytt.

hefalte d . q
dr i] g

Overhold den maksimale

+ ewimed GmbH anbefaler a ikke drenere mer enn 1000 ml
pleuraeffusjon* eller 2000 ml ascites per dag.

« Drenasje av starre mengder effusjon er den behandlende legens
ansvar.

« Tahensyn til pasientens individuelle tilstand.

Merk: Hvis det ikke er mer effusjon eller mengden gradvis avtar, kan
det vaere 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
kateterblokkering ikke kan fjernes med de ovennevnte tiltakene, kan
skyllingen gjeres med skylleslangen.

Merk: drainova® ArgentiC (S)-kateteret er ikke gjennomsiktig. Derfor
ser du ikke en blokkering i kateteret.

Hold sikkerhetsventilen pa kateteret ren og munnstykket pa

tilkoblingsslangen sterilt.

« lkke kom i kontakt med usterile gjenstander, for & unnga forurensnin-
ger eller en kontaminering.

« Sikkerhetsventilen ma desinfiseres for hver drenasje.

Kontroller at sikkerhetsventilen og munnstykket er satt helt sammen
for drenasje. Sorg for at tilkoblingsslangen ikke ligger i strekk eller
trekkes ut.

Sorg for en steril fremgangsmate ved tilkobling av munnstykket i
sikkerhetsventilen.

Pluggforbindelsen ma veere fast forbundet.

Risiko for kontaminering ved frakobling. | et slikt tilfelle desinfiseres
sikkerhetsventilen med en fersk alkoholserviett.

Frakoblet drenasje-materiale ma avfallsbehandles.

For & fortsette ma det benyttes et nytt og sterilt drenasjesett.

Folg forskriftene som gjelder for deponering lokalt.

Merk: Som ekstra beskyttelse mot utilsiktet frakobling kan
pluggforbindelsen ved behov sikres med drainova® clickFix (katalognr.
P1100/P1100S).

drainova® clickFix kan forskrives i tillegg, og er ikke en del av
katetersettet. 2

Rengjering/d. jon ved | inering.

« Ved utlep av effusjon: Rengjor huden med vann og sépe.

« Foroverflater: Bruk et egnet rengjerings- eller desinfiseringsmiddel.

« Kateter/sikkerhetsventil: Ikke bruk octenisept® eller jodholdig
desinfiseringsmiddel.

Merk: Kateteret er magnetresonanssikkert.

GENERELLE KLARGJGRINGSTILTAK
Disse instruksjonene fungerer som en veiledning. Gjennomferingen av
prosedyrene er den behandlende leges ansvar.
« Implantering:
« Utfaresisedert tilstand og under lokalbedovelse.

« Bruk bildediagnostiske metoder (f.eks. ultralyd, fargeduplex,
rentgen) for & bestemme kateterets plassering og unnga
feilpunkturer eller skader pa organer/kar.

« Valg avimplantasjonssted:

« Tahensyn til pasientens anatomi og tilstand.

« Velgutgangssted slik at pasienten har tilgang til katetersikker-
hetsventilen og selv kan utfere intermitterende drenering og
bandasjeskift.

« Tilpasning av kateteret:

« Den perforerte enden av kateteret kan forkortes individuelt.
Skjeer rett, og sa jevnt som mulig, mellom to apninger, f.eks. med
en skalpell.

ANBEFALT IMPLANTASJONSPROSEDYRE

Pleura®
Egnet medisinsk og kirurgisk prosedyre er legens ansvar. Hvilken
prosedyre som er egnet, avhenger av den enkelte pasientens situasjon.

Folgende prosedyre beskriver plasseringen av kateteret i pleurahulen. 4

1. Kontroller at alle materialer er fullstendige for du starter

2. Klargjer pasienten for prosedyren. Bruk ultralyd til & lokalisere
stedet for effusjonen.

Merk: For sikker implantasjon med fa komplikasjoner er en stor
effusjon fordelaktig.

3. Velg punksjonsstedet (A) og kateterutlepsstedet (C) og definer
tunnelseksjonen (B). Punksjonsstedet i interkostalt rom avhenger av
effusjonsstedet. Kateterutlepsstedet er vanligvis plassert
kaudal-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.

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 utlgpssted (C) og
tunnelseksjonen (B) lokalt og med god margin.

Merk: Tunnelveien (B) bar veere infiltrert med 20-30 ml lokalanestesi-
midler, 1 %, i vifteform. Dette reduserer motstanden i underhuden og
gjor at tunneleringsinstrumentet kan gli bedre gjennom vevet.
Overhold virketiden.

7. Skyv kanylen med pasatt sprayte inn i pleurarommet under
aspirasjon gjennom det valgte interkostale rommet ved den gvre
kanten av ribben. Omkringliggende vev og organer skal ikke skades.

8. Huvis effusjonen lar seg suge opp, la kanylen st i posisjon 15 og trekk
ut spreyten.

9. Ferinn ledevaieren via kanylen sa langt det er nedvendig. Vaieren
har en J-tupp og skader ikke omkringliggende vev og organer.

10. Nar ledevaieren er i posisjon, trekkes kanylen tilbake. Hold da
ledevaieren i gnsket posisjon.

11. Lagen incisjon pa ledevaieren omtrent 1,5 cm bred, parallelt med
kateterets planlagte utlepssted. Ikke skad ledevaieren med
skalpellen.

12. Foretaen ny, ca. 1,5 cm bred incisjon parallelt til den forste
incisjonen i en avstand paca. 5 cm til kateterets planlagte
utlopssted.

13. Stikk den perforerte kateterenden godt ned pa den siden av
tunneleringsinstrumentet som er beregnet for dette. 5

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 sukutane tunnelen. Fjern tunneleringsinstrumentet fra
kateteret. 6

Merk: Pass pa at tunneleringsinstrumentet styres gjennom det
subkutane vevet* og ikke gjennom det underliggende muskellaget.

Merk: Kateteret trekkes senere tilbake til riktig posisjon pa
polyestermansjetten og for 8 kompensere for eventuell knekking av
kateteret (se punkt 16). Etter implantasjon skal mansjetten veere i den
subkutane tunnelen ca. 1 em for den kommer ut av hudnivaet. Dette
letter ogsa eventuell etterfalgende eksplantasjon.

15. Ferintroducer 16 Frinn i pleurahulen via ledevaieren. Trekk ut
ledevaieren sammen med mandrengen slik at 16 Fr innferingshylsen
forblir i posisjon.

Merk: Umiddelbart etter at du har trukket ut mandrengen, lukker du
innferingshylsens lumen med fingeren for a forhindre effusjon.

Merk: Innfaringshylsen ma ikke bayes eller knekkes, da dette gjor det
vanskelig & fore inn kateteret.

16. Skyv den perforerte enden av kateteret gjennom innferingshylsen
raskt og fullstendig inn i pleurarommet.

17. Brytopp innferingshylsen pa grepene som brukes til dette formalet,
og trekk den symmetrisk og langsomt fra hverandre. Hold da
kateteret pa plass til innfaringshylsen er helt trukket ut.

Merk: Kateteret kan skyves litt ut av kroppen igjen. | dette tilfellet
skyves kateteret videre fremover.

Merk: Etter fierning av innferingshylsen kan det danne seg knekk i
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. 1 cm for
utlgpsstedet til kateteret (C). Mansjetten, som vokser inn i lepet av det
postoperative forlopet, garanterer en sikker kateterposisjon og
infeksjonsbarriere.

Merk: For suturering av incisjonene ma du ved hjelp av en drenasje
kontrollere at implantasjonen er vellykket. Se kapittel ”Drenasjeprose-
dyre” pa side 108 angaende dette

18. Sy den farste incisjonen pd innfaringsstedet (A) med en hudtrad. Sy
den andre incisjonen ved utlepsstedet (C) og fikser kateteret (D) ved
hjelp av en holdesutur. Pass pd at lumen i kateteret ikke innsnevres.
7

Merk: Hudsting kan normalt tas etter 7-10 dager. Festetraden
(holdesuturen) skal normalt bli veerende i 30 dager for a sikre at
mansjetten vokser inn.

ANBEFALT IMPLANTASJONSPROSEDYRE

Ascites”
Egnet medisinsk og kirurgisk prosedyre er legens ansvar. Hvilken
prosedyre som er egnet, avhenger av den enkelte pasientens situasjon.

Folgende prosedyre beskriver plasseringen av kateteret i pleurahulen. 8

1. Kontroller at alle materialer er fullstendige for du starter

2. Klargjer pasienten for prosedyren. Bruk ultralyd til & lokalisere
stedet for effusjonen.

Merk: For sikker implantasjon med fa komplikasjoner er en stor
effusjon fordelaktig.

3. Velg punksjonsstedet (A) og kateterutlepsstedet (C) og definer
tunnelseksjonen (B). Det laterale, abdominale punksjonsstedet
retter seg etter effusjonens posisjonering. Kateterutlepsstedet er
vanligvis plassert ca. 8 cm over punksjonsstedet og markerer enden
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av tunnelseksjonen. For bedre tilgang og pasientens velbefinnende
ber utlopsstedet velges medialt. 8

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
tunnelseksjonen (B) lokalt og med god margin.

Merk: Tunnelveien (B) ber vaere infiltrert med 20-30 ml lokalanestesi-
midler, 1 %, i vifteform. Dette reduserer motstanden i underhuden og
gjor at tunneleringsinstrumentet kan gli bedre gjennom vevet.
Overhold virketiden.

7. Skyv kanylen med pasatt sproyte forsiktig inn i peritonealhulen*
under aspirasjon. Omkringliggende vev og organer skal ikke skades.

8. Huvis effusjonen lar seg suge opp, la kanylen sta i posisjon og trekk ut
sproyten.

9. Ferinn ledevaieren via kanylen sa langt det er nadvendig. Vaieren
har en J-tupp og skader ikke omkringliggende vev og organer.

10. Trekk kanylen tilbake nar ledevaieren er pa plass. Hold da
ledevaieren i gnsket posisjon.

11. Foretaen ca. 1,5 cm bred incisjon ved ledevaieren, parallelt til
kateterets planlagte utlepssted (C). Ikke skad ledevaieren med
skalpellen.

12. Foretaen ny, ca. 1,5 cm bred incisjon parallelt til den forste
incisjonen i en avstand pa ca. 8 cm til kateterets planlagte utlopssted
(C).

13. Stikk den perforerte kateterenden godt ned pa den siden av
tunneleringsinstrumentet som er beregnet for dette. 59

14. Skyv ut tunneleringsinstrumentet (E) med tuppen via den andre
incisjonen retrograd, subkutant til den forste incisjonen. Trekk
kateteret (D) tilbake, til polyestermansjetten er plassert i midten av
den subkutane tunnelen. Fjern tunneleringsinstrumentet fra
kateteret 10

Merk: Pass pd at tunneleringsinstrumentet styres gjennom det
subkutane vevet* og ikke gjennom det underliggende muskellaget.

Merk: Kateteret trekkes senere tilbake til riktig posisjon pa
polyestermansjetten og for & kompensere for eventuell knekking av
kateteret. (Se punkt 16). Etter implantasjon skal mansjetten veere i den
subkutane tunnelen ca. 1 cm fer den kommer ut av hudnivaet. Dette
letter ogsa eventuell etterfelgende eksplantasjon.

15. Ferintroducer 16 Frinn i peritonealhulen* via ledevaieren, og hold
ledevaieren i posisjon. Trekk ut mandrengen sammen med
ledevaieren, men behold 16 Frinnfgringshylsen i posisjon.

Merk: Umiddelbart etter at du har trukket ut mandrengen, lukker du
innferingshylsens lumen med fingeren for & forhindre effusjon.

Merk: Innferingshylsen ma ikke boyes eller knekkes, da dette gjor det
vanskelig a fere inn kateteret.

16. Skyv kateteret med den perforerte enden gjennom innferingshylsen
raskt og fullstendig inn i peritonealhulen*.

17. Brytopp innferingshylsen pa grepene som brukes til dette formalet,
og trekk den symmetrisk og langsomt fra hverandre. Hold da
kateteret pa plass til innferingshylsen er helt trukket ut.

Merk: Kateteret kan skyves litt ut av kroppen igjen. | dette tilfellet
skyves kateteret videre fremover.

Merk: Etter fierning av innfaringshylsen kan det danne seg knekk i
kateteret i dette omradet. Denne knekken kan elimineres ved a trekke
kateteret forsiktig tilbake. Pass pé at polyestermansjetten ikke trekkes
ut av tunnelen. Polyestermansjetten skal plasseres i enden ca. 1 cm for
utlgpsstedet til kateteret (C). Mansjetten, som vokser inn i lapet av det
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18.

postoperative forlgpet, garanterer en sikker kateterposisjon og
infeksjonsbarriere.

Merk: For suturering av incisjonene ma du ved hjelp av en drenasje
kontrollere at implantasjonen er vellykket. Se kapittel Drenasjeprose-
dyre angaende dette.

Sy den ferste 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. 10

Merk: Hudsting kan normalt tas etter 7-10 dager. Festetraden
(holdesuturen) skal normalt bli veerende i 30 dager for a sikre at
mansjetten vokser inn.

DRENASJEPROSEDYRE
Blant annet falgende ewimed-produkter er tilgjengelige for klinikken for
drenasje med kateteret:

2000 drainova®-beholder, soft-vakuum

50-7220  ewimed drenasjepose - fyllmengde 2000 ml
50-7210 PleurX™ vakuumtett beholder

P8531 ewimed Pneu-Pack |

6060 drainova® skylleslange

P1100 drainova® clickFix

9060 drainova® silikonhette, steril

Blant annet er falgende ewimed-produkter tilgjengelige for drenasje ved
hjemmepleie:

F

2010 drainova®-beholder, drenasjesett
50-7505  ewimed drenasjesett, 2000 ml
50-7510  PleurX™ drenasjesett

50-7500B  PleurX™ drenasjesett

Merk: Ved bruk av en sugeanordning ma det stilles inn en
sugekapasitet pa maksimalt -60 cm H,0 eller en maksimal
stremningshastighet p& 400 ml per minutt. Kateteret kan suge seg fast
under visse omstendigheter. Hvis dette er smertefullt for pasienten,
lukk klemmen pa tilkoblingsslangen. Slik kan veeskestremmen
reduseres eller stoppes.

olg de respektive bruksanvisningene ved drenasje med de ovennevnte

produktene.

Alle produktene som er oppfert over, har et munnstykke pé tilkoblings-

slangen som sikkerhetsventilen enkelt og trygt kan kobles til. Nar
munnstykket er tilkoblet, kan et karakteristisk klikk hares og merkes. 11

Forbindelsen mellom munnstykke og sikkerhetsventil kan festes med
drainova® clickFix.
Sett forbindelsen inn i de forhdndsbestemte innvendige ribbene pa
drainova® clickFix. 2
Ved & lukke drainova® clickFix blir forbindelsen fastgjort.

« Forhindrer at forbindelsen kobles fra.

« Beskytter mot tilsmussing av pluggforbindelsen.

AVSLUTTE DRENASJEPROSEDYREN

1.

Etter vellykket drenasje, plasser drainova® silikonhette, steril, pa
sikkerhetsventilen. 12

Legg skumkompressen med spalten oppover rundt kateteret, rull
opp kateteret og legg det i skumkompressen.13, 14

16

Dekk kateteret med kompresser og pafer selvklebende plastfolie. 15,

T

ILKOBLING AV SKYLLESLANGEN OG SKYLLING

AV KATETERET (UTSPYLING AV OKKLUSJON ER)

Folgende utstyr er i tillegg nedvendig for en skylling:

.

10.

11

12.

fysiologisk saltvann (0,9 % NacCl)
treveisventil

sproyte

kanyle 1G

alkoholserviett

Apne emballasjen til skylleslangen. drainova® skylleslangen er steril,

og det ma sorges for at den forblir steril.

Koble treveisventilen til Luer-Lock-tilkoblingen pa skylleslangen.

Fyllen 10 ml eller 20 ml sproyte (kanyle 1G) med 10-20 ml fysiologisk

saltvann.

Koble sproyten til treveisventilen.

Still inn treveisventilen slik at forbindelsen mellom spreyten og

skylleslangen er dpen.

Lufting av skylleslangen uten luftbobler. Loft enden av slangen og

helli saltvann til veeske kommer ut.

Ta tak i munnstykket pa holderen, trekk forsiktig av beskyttelsesdek-

selet og kast det. 17

Skyv munnstykke i sikkerhetsventilen og serg for at begge deler er

godt festet. Lasingen hores og merkes. 11

Skyll kateteret ved 3 trykke pa sproytestempelet.

Om nedvendig, trekk opp saltvannslgsning med sproyten pa nytt.

10.1 Lukk alligatorklemmen til skylleslangen ved a trykke den
sammen.

10.2 Lukk treveisventilen.

10.3 Lesne spreyten fra treveisventilen, fyll med saltvannslesning pa
nytt og koble til igjen.

10.4 Apne treveisventilen og sprayt forsiktig inn saltvannslasning til
vaeske kommer ut.

10.5 Stillinn treveisventilen igjen som beskrevet under punkt 5, og
fortsett prosedyren som angitt i punkt 9.

Lukk alligatorklemmen pé skylleslangen ved a trykke den sammen

for & avslutte skyllingen etter vellykket fierning av okklusjonen.

Saltvannet skal deretter suges opp igjen og effusjonen dreneres med

et produkt som er oppfert under "Drenasjeprosedyre” pa side 108.

Merk: Hvis bade saltvannet kan péferes lett og effusjonen kan suges

(o]

pp, var skyllingen vellykket.

KATETEREKSPLANTASJON

Mulige indikasjoner for fierning 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 antibi-
ose

kateteret er tilstoppet og okklusjonen kan ikke lgses

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

Merk: For kateteret fjernes, skal indikasjonen sjekkes igjen med

u

ltralyd pé slutten av det drenasjefrie intervallet.

Eksempel pa fjerning av kateter:

1
2.
3.

Kontroll av koagulasjonsparameterne
klargjering av en arbeidsplass under sterile forhold
plassering av pasienten for 4 sikre fri tilgang til kateteret



4. genergs hudinfiltrasjon med lokalanestesi pa kateterutlgpsstedet
(overhold virketiden)

5. bergring av polyestermansjetten fra utsiden (utbuling)

6. innsnitti huden direkte ved kateterutlopet

7. stump, sirkuleer disseksjon av polyestermansjetten ved hjelp av en
knappekanyle, disseksjonssaks eller lignende (kateteret vokser bare
sammen med det subkutane vevet pd mansjetten, vanskeligere
forhold kan oppsta nar kateteret fjernes pa grunn av selve
plasseringen eller tumorveggen).

8. Den ene hénden plasseres forsiktig pa tunnelseksjonen som feste,
kateteret trekkes ut 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) ngdvendig for separat & berge
kateterseksjonen som ligger/forer i dybden.

9. Avsluttende hudsutur av incisjonen(e)

10. Sett pa bandasjen.

ORDLISTE

Ascites - Effusjon eller vaeskeansamling i abdomen (mage)
Proteintap - Reduksjon av proteinmengden i blodet (proteinutarming)
Elektrolyttubalanse - Forstyrrelse av ionenes likevekt (f.eks. natrium,
kalium, kalsium) i blodet eller i kroppscellene

Empyem - Infeksjon av pleura

Hematotorax - Blodansamling i pleurahulen

Hepatorenalt syndrom - Redusert nyrefunksjon

Hypotoni - Lavt blodtrykk

Infeksjon - Reaksjon fra kroppens eget forsvar pd patogener slik som
bakterier, virus etc

Sirkulasjonssvikt - Midlertidig bevissthetstap

Peritonealhule - Del av magehulen

Peritonitt - Betennelse av peritoneum (bukhinne)

Pleuraeffusjon - Effusjon eller veeskeansamling i pleurahulen
Pleurodese - Sammenklebing av pleurarommet

Pneumotoraks - Luft i rommet mellom lungen og brystveggen
Reekspansjon-lungegdem - \ 1samling i funksjonelt lungevev
betinget av plutselig utvidelse av den tidligere komprimerte lungen,
akutt dyspné

Septa - Vevsbroer/kammerdannelse mellom rom atskilt fra hverandre i
en kroppshule (f.eks. abdomen)

Subkutant vev - Vev under huden

Du finner ogsa videre, mer utforlig informasjon pa vare nettsider pa
www.ewimed.com

Skann QR-koden for & komme til vare elektroniske bruksanvisninger:

Przed uzyciem [ i i = C

© ArgentiC (S) nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi.

Wszystkie objasnienia terminéw (*) mozna znalez¢ na stronie ,, Stowniczek” na stronie 114.

ZESTAW CEWNIKA DRAINOVA® [ ZESTAW
CEWNIKA DRAINOVA® ARGENTIC (S)

Stuzy do implantacji cewnika drainova® / cewnika drainova® ArgentiC
(S) w przypadku nawracajacych, opornych na leczenie, ztosliwych i
nieztosliwych wysiekéw w surowiczych jamach ciata.

tagodzenie objawdw poprzez drenaz nagromadzonych ptynéw.

Wskazanie

Stosowanie cewnika jest wskazane w nastepujacych sytuacjach:
« Ztosliwy wysiek optucnowy*

« Nieztosliwy wysiek optucnowy*

« Ztosliwe wodobrzusze*

« Nieztosliwe wodobrzusze*

Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:
Jama ciata ma kilka komér (przegréd*), wiec po drenazu nie nalezy

oczekiwaé ztagodzenia dusznosci lub innych objawdw.

Koagulopatia

Zakazenie* jamy ciata

Wysiek chtonki

Przemieszczenie $rodpiersia o wiecej niz 2 cm na ipsilateralng strone
wysieku optucnowego*.

W przypadku alergii na materiaty, z ktorych wykonano produkt.

< jest przeciwwskazane w

nastepujacych sytuacjach:
Strzykawka: uzywac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem, nie nadaje
sie do ptynéw o wysokiej lepkosci.
Drut prowadzacy zawiera kobalt: Poniewaz druty prowadzace sa
uzywane jako wyréb medyczny do zastosowar wymienionych powyzej,
zasadniczo obowiazuja réwniez przeciwwskazania dotyczace tych
zastosowan:

« Zastosowania w centralnym uktadzie nerwowym.

« Zastosowania w centralnym uktadzie krazenia.
Ostonka dzielona: Zwigkszone ryzyko odmy optucnowej u pacjentéw z
ciezka przewlekta chorobg ptuc. Mozliwe pogorszenie gojenia ran w
przypadku wczes$niej napromienianej przedniej Sciany klatki
piersiowej.

PRZEZNACZENIE

Zestaw cewnika drainova® / zestaw cewnika drainova® ArgentiC stuzy jako
kompleksowy zestaw komponentéw wymaganych do implantacji
cewnika drainova® / cewnika drainova® ArgentiC w przypadku
nawracajacych, opornych na leczenie, ztosliwych i nieztosliwych
wysiekéw w surowiczych jamach ciata w celu ztagodzenia objawéw
poprzez drenaz ptyndw.

Obejmuje to:

« Ztosliwy wysiek optucnowy*

« Nieztosliwy wysiek optucnowy*

« Ztosliwe wodobrzusze*

« Nieztosliwe wodobrzusze*

Wszystkie komponenty zestawu maja oznaczenie CE i s sterylizowane
tlenkiem etylenu.

109



110 CEWNIK DRAINOVA®

Materiat: Cewnik wykonany jest z biokompatybilnego silikonu. 1
Dtugos¢ i Srednica: 66 cm dtugosci, Srednica 15,5 Fr.
Perforowany obszar: 26 cm z przeciwlegtymi otworami do naptywu

ptynu (cze$¢ implantowana).
Zawor bezpieczenstwa na niewszczepionym koncu cewnika.
« Zamyka sie automatycznie po odtgczeniu. Umozliwia potaczenie

z akcesoriami do drenazu za pomoca tacznika wprowadzajacego.

« Zapobiega przedostawaniu sie powietrza i wyciekowi ptynu, a
takze niepozagdanemu wydostawaniu sie wysieku.

«  Moze by¢ otwierany tylko przy uzyciu odpowiednich materiatéw,
ktére posiadaja specjalnie opracowany tacznik wprowadzajacy.

Poliestrowy kotnierz pomiedzy perforowana strong a zaworem
bezpieczenstwa.
«  Mocuje cewnik w tunelu podskérnym za pomoca tkanki skrnej.

Pasek nieprzepuszczajacy promieniowania rentgenowskiego
« Pasek siarczanu baru na catej dtugo$ci cewnika zapewniajacy
widocznos$¢ w promieniach rentgenowskich.

CEWNIK DRAINOVA® ARGENTIC (S)

« Geometria i obstuga: identyczne jak cewnik drainova®. 1

« Materiat: biokompatybilny silikon z osadzonym mikrosrebrem.

« Funkcja:
« srebro chroni przed kolonizacja bakteryjna na powierzchniach.
« zmniejsza ryzyko infekcji*.

Cewnik drainova® ArgentiC S jest wariantem sprawdzonego cewnika
drainova® ArgentiC i charakteryzuje sie skrécona
dtugos¢ rurki. 1

OSTRZEZENIA

ogolnie

Nie uzywac wyrobu, jesli:

« sterylne opakowanie jest uszkodzone
+ wyrdb jest uszkodzony

« uptynat termin waznosci

Produkt nalezy stosowac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.

Grupa docelowa pacjentéw: Wyréb medyczny moze by¢ stosowany
wytacznie u 0s6b dorostych.
Sr jest przeznaczony do
stosowania w placéwkach klinicznych (takich jak szpitale i gabinety
lekarskie).

dowicl Lo

Zestaw ¢

Materiaty eksploatacyjne sg przeznaczone wytacznie do jednorazo-
wego uzytku!

Ponowne uzycie moze przyczyni¢ sie do zanieczyszczenia krzyzowego.
Cewnik jest przeznaczony wytacznie do pojedynczej implantacji.

Zestaw cewnika jest dostarczany w stanie sterylnym, co zapewniaja
odpowiednie kontrole jakosci.

Zestawy cewnikdw nie moga by¢ ponownie sterylizowane.
ewimed GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby, ktére zostaty
ponownie uzyte, poddane ponownej sterylizacji lub wyjete z

uszkodzonego opakowania.

drainova® clickFix 2 : Aby zapobiec zgnieceniu rurki, nalezy prawidtowo
umiesci¢ ztacze rurki w urzadzeniu drainova® clickFix.

Tunelizator drainova®: Tunelizator zawiera 8-10% niklu.

« Nie uzywaé w przypadku widocznych uszkodzen.

Ostre krawedzie/wyszczerbienia moga spowodowad podraznienie lub
perforacje tkanki.

Tunelizator nalezy uzywaé wytacznie do tunelowania cewnika
dtugoterminowego, ktdry ma zostaé wszczepiony, lub poréwnywalne-
go implantu.

Tunelizator jest dostarczany w stanie sterylnym.

Nie nalezy uzywac go w stanie niesterylnym, poniewaz moze to

spowodowac infekcje.

Uwaga: Podczas utylizacji zuzytego materiatu nalezy przestrzegaé
lokalnych i krajowych przepiséw. W razie potrzeby nalezy zapewni¢
pojemnik na odpady resztkowe.

Grupa uzytkownikéw: Produkt moze by¢ implantowany wytacznie
przez wykwalifikowany personel medyczny! Pézniejszy drenaz moze
by¢ wykonywany przez osoby bez wyksztatcenia medycznego.

Nalezy réwniez przestrzegac przepiséw dotyczacych higieny
obowiazujacych w danej instytucji.

Nie uzywac zadnych substancji, ktére mogtyby uszkodzi¢ elementy.
Nie nalezy czysci¢ cewnika/zaworu bezpieczeristwa za pomoca
octeniseptu® lub $rodka dezynfekujacego zawierajacego jod.
Dzielona ostonka nie moze mie¢ kontaktu z alkoholem, acetonem ani
roztworami zawierajacymi te substancje.
Adapter stopniowy:
«  Uzywad wytacznie Srodkéw dezynfekujacych na bazie alkoholu
bez dodatkéw chemicznych.
«  Srodka dezynfekujacego nalezy uzywaé tylko wtedy, gdy jest to
konieczne.
« Powyczyszczeniu upewnic sie, ze podtaczone produkty s3
prawidtowo i mocno osadzone.

Zapewnienie identyf tnosci

Aby zapewni¢ przejrzysta i petna identyfikowalno$¢, samoprzylepne
etykiety zestawu cewnikdw z unikalnym numerem identyfikacyjnym
(identyfikacja produktu), np. UDI / LOT, musza by¢ umieszczone na
recepcie lekarskiej, karcie implantacji i dokumentacji pacjenta.
Etykiety samoprzylepne znajduja sie w dolnej czesci etykiety na
zewnetrznym opakowaniu sterylnym (wewnatrz pudetka kartonowe-
g0).

moga obej ¢:
Obrzek ptuc zwigzany z ponownym rozprezeniem*, odma optucnowa*,
krwiak optucnej*, rozerwanie/uszkodzenie ptuca, watroby lub innych

POZy

narzaddw, niedocisnienie*, zapas¢ krazeniowa*, zakazenie rany,
zaburzenia gojenia rany, uraz tkanki, ropniak*, wysiek surowiczy,
zaburzenia rownowagi elektrolitowej*, utrata biatka*, wyciek ptynu
ustrojowego w miejscu naciecia, zapalenie otrzewnej*, zakazenie*,
rozprzestrzenianie sig przerzutéw, krwawienie, przegrody* w dotknietych
jamach ciata, bél w klatce piersiowej/brzuchu, przemieszczenie cewnika,
zesp6t watrobowo-nerkowy*, zablokowanie cewnika, nieprawidtowe
dziatanie cewnika, nieprawidtowe dziatanie zaworu, powiktania podczas
eksplantacji (zwtaszcza pozostawione fragmenty cewnika). pozostawie-
nie fragmentéw cewnika) lub nieudana implantacja, oparzenia skéry
podczas defibrylacji.

Waciki nasaczone alkoholem sa tatwopalne.
Trzymac waciki z dala od otwartego ognia.

Uwaga: Drenaz wysieku moze by¢ niewygodny lub nawet bolesny dla
pacjenta. Jesli bdl jest zbyt silny, przeptyw drenazu mozna zatrzymaé
lub spowolni¢ na kilka minut, naciskajac zacisk na przewodzie
przytaczeniowym.



Uwaga: Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy
zgtasza producentowi i odpowiednim organom. Nalezy przestrzegaé
lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji.

OSTRZEZENIA

dotyczace implantacji
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapewnic sterylnos¢ cewnika
podczas implantacji.
« Implantacja: wprowadzi¢ cewnik w aseptycznym pomieszczeniu z
zachowaniem sterylnych $rodkéw ostroznosci.
« Cewnik: Nie wchodzi¢ w kontakt z niesterylnymi przedmiotami
« Moze to przyciaga czasteczki unoszace sie w powietrzu, ktére
przylegaja do silikonu (tadunek elektrostatyczny).
» Wymagane jest szybkie umieszczenie cewnika.
« Prawidtowe uzytkowanie minimalizuje ryzyko infekgji.

Podczas implantacji nalezy zachowacd szczegdlna ostroznosé.

Nie wolno uszkodzi¢ otaczajacych tkanek i narzadéw.

Jesli kaniula wykazuje opér, nalezy przerwac procedure i wizualnie
sprawdzi¢ przyczyne.

Po napetnieniu strzykawki nalezy sprawdzi¢, czy roztwér nie ulegt
zmianie:

«  Jesli roztwdr stanie sie metny, odbarwiony lub bedzie zawierat
czastki, nalezy przerwac stosowanie.

« Poinformowaé ewimed GmbH i w razie potrzeby zwrdci¢
strzykawke.

Nie ciagna¢ za drut prowadzacy (drut Seldingera), poniewaz moze to
spowodowac jego uszkodzenie.
«  Wprowadzad drut tylko tak gteboko, jak to konieczne.
« Jesli wyczuwalny jest opér, nalezy przerwac zabieg i wyjasnic¢
przyczyne za pomoca procedur obrazowania.
« Nieprawidtowe uzycie drutu prowadzacego moze doprowadzi¢
do perforacji tkanki. Konsekwencje perforacji moga by¢ powazne
i moga prowadzi¢ do $mierci.
Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie ze skalpelem, aby unikna¢ skaleczen.
Nie uszkodzi¢ drutu prowadzacego podczas nacinania.
Nie uszkodzi¢ ani nie zwezaé cewnika podczas nacinania skory i
zaktadania szwéw.

Witékno monofilamentowe Chiraflon powoduje minimalna reakcje

zapalna z pézniejszym zamknieciem zwtdknienia. Nie wptywa negatyw-

nie na gojenia sie ran.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapewnic prawidt
cewnika.

Wprowadzony koniec cewnika jest perforowany.

Otwory drenazowe musza znajdowac sie catkowicie w jamie ciata,
ktéra ma by¢ drenowana. W przeciwnym razie wysiek moze przedostac
sie do tunelu podskérnego*.

Na zdjeciu rentgenowskim pasek siarczanu baru moze wydawac sie
przerwany przez otwory drenujgce.

OSTRZEZENIA

po implantacji

Nigdy nie przecinaé cewnika ani nie odtaczac zaworu bezpieczen-
stwa.

Unikac kontaktu z ostrymi przedmiotami.

Jesli funkcja zaworu bezpieczeristwa nie jest juz gwarantowana lub jesli
zawdr bezpieczenstwa zostat przypadkowo odciety lub nie jest juz
obecny, nalezy postepowac w nastepujacy sposob: 3

a.  Mocno docisnaé cewnik palcami.

b. Otworzy¢ zacisk jedna reka i wtozy¢ cewnik do otwartego korica.

c.  Uzyé zacisku dostepnego w klinice. Umiesci¢ zacisk w odlegtosci
okoto 2 cm od zaworu.
d. Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Nalezy uzywad wytacznie kompatybilnych wyrobéw.

Do cewnika mozna podtaczaé wytacznie kompatybilne wyroby.
Do zaworu bezpieczenstwa nie wolno wktadac niczego innego niz
tacznik wprowadzajgcy opracowany specjalnie do tego celu, w

przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia zaworu bezpieczeristwa.
Nieprawidtowa obstuga moze prowadzi¢ do przedostania si¢ powietrza
do organizmu lub niekontrolowanego wyptywu wysieku.

Adapter stopniowy stuzy wytacznie do podtaczania odpowiednich
systemdw drenazowych z otwarta rurka do cewnika za po$rednictwem
rurki irygacyjnej drainova®.

Podczas podtaczania komponentéw Luer Lock nalezy upewnic sie, ze

sg one prawidtowo osadzone.

Nie ciagnac za cewnik.

Nalezy podjac srodki ostroznosci, aby upewnic sie, ze cewnik nie
zostanie pociggniety, przypadkowo wysuniety lub wyciagniety.
Wyciggniecie go moze prowadzi¢ do krwawienia i infekgji* i/lub
uniemozliwi¢ drenaz.

Moze by¢ konieczne ponowne zatozenie cewnika.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnej zalecanej objetosci drenazu.
ewimed GmbH zaleca drenowanie nie wigcej niz 1000 ml wysieku
optucnowego* lub 2000 ml wodobrzusza* dziennie.

Za odprowadzanie wiekszych ilosci wysieku odpowiedzialny jest lekarz
prowadzacy.

Nalezy wzig¢ pod uwage indywidualny stan pacjenta.

Uwaga: Jesli wysiek nie jest juz odprowadzany lub jego ilos¢
stopniowo maleje, cewnik lub przewdd przytaczeniowy moga by¢
zablokowane. Delikatnie $cisnac¢ cewnik i przewdd przytaczeniowy, jak
podczas dojenia. Jesli drenaz nie rozpocznie sie, nalezy wymienié
wtozony zbiornik. Jesli blokady cewnika nie mozna usuna¢ za pomoca
powyzszych $rodkéw, mozna go przeptukac za pomoca rurki ptuczacej.

Uwaga: Cewnik drainova® ArgentiC (S) nie jest optycznie przezroczysty.
Oznacza to, ze zablokowanie cewnika nie jest widoczne.

Zawor b enstwa na c nalezy utrzymywac w czystosci, a
tacznik wpr dzajacy na pr: dzie przytac: ym powini
by¢ sterylny.

« Nie dopuszczaé do kontaktu z niesterylnymi przedmiotami w celu
unikniecia zabrudzenia lub zanieczyszczenia.
« Przed kazdym drenazem nalezy zdezynfekowac zawér bezpieczeristwa.

Upewnic sig, ze zawor bezpieczeristwa i tacznik wpr jacy sa
catkowicie potaczone podczas procesu drenazu. Upewnic sig, ze
przewdd przytaczeniowy nie jest ciagniety ani szarpany.
Podczas podtaczania tacznika wprowadzajacego do zaworu
bezpieczenistwa nalezy postepowac w sposéb sterylny.
Potaczenie wtykowe musi by¢ solidnie potaczone.

Ryzyko zanieczyszczenia podczas odtaczania. W takim przypadku
nalezy zdezynfekowad zawdr bezpieczeristwa Swiezym wacikiem
nasgczonym alkoholem.

Odtaczony materiat drenujacy nalezy zutylizowac.

Aby kontynuowad, nalezy uzyé nowego, sterylnego zestawu do
drenazu.

Nalezy przestrzegaé lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji.

Uwaga: W razie potrzeby potaczenie wtykowe mozna dodatkowo
zabezpieczy¢ za pomoca dostepnego osobno elementu drainova®
clickFix (nr katalog. P1100 / P1100S).

Cewnik drainova® clickFix moze by¢ przepisany dodatkowo i nie jest
czescia zestawu cewnika. 2
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112 Czyszczenie [ dezynfekcja w przypadku zanieczyszczenia.

« W przypadku wycieku wysieku: Oczyscié skore woda z mydtem.

« W przypadku powierzchni: Uzy¢ odpowiedniego Srodka czyszczacego
lub dezynfekujacego.

« Cewnik/zawdr bezpieczenistwa: Nie stosowac octeniseptu® ani $rodka
dezynfekujacego zawierajacego jod.

Uwaga: Cewnik jest bezpieczny pod katem rezonansu magnetycznego.

OGOLNE SRODKI PRZYGOTOWAWCZE

Niniejsze instrukcje maja charakter przewodnika; za wdroZenie procedur
odpowiedzialny jest lekarz implantujacy.

« Implantacja:

«  Przeprowadzi¢ w sedacji i znieczuleniu miejscowym.

«  Stosowa¢ techniki obrazowania (np. USG, kolorowy dupleks,
fluoroskopia rentgenowska) w celu okreslenia potozenia cewnika
i unikniecia nieprawidtowych naktu¢ lub urazéw narzadéw/
naczyn.

+ Wybdr miejsca implantacji:

« Nalezy wzia¢ pod uwage anatomie i stan pacjenta.

«  Miejsce wyjscia nalezy wybrac tak, aby pacjent miat dostep do
zaworu bezpieczeristwa cewnika i mdgt samodzielnie wykonywaé
przerywany drenaz i zmiany opatrunku.

« Regulacja cewnika:

« Perforowany koniec cewnika moze by¢ indywidualnie skracany.
Np. uzy¢ sterylnego skalpela, aby przecia¢ prosto i mozliwie
ptasko miedzy dwoma otworami.

ZALECANA PROCEDURA IMPLANTACJI

Optucna*

Za odpowiednia procedure medyczna i chirurgiczng odpowiada lekarz.
To, ktdra procedura jest najbardziej odpowiednia, zalezy od sytuacji
danego pacjenta.

Ponizsza procedura opisuje umieszczenie cewnika w jamie optucnej. 4

1. Przed rozpoczeciem nalezy sprawdzi¢ kompletnosé wszystkich
materiatéw

2. Przygotowac pacjenta do zabiegu. Uzy¢ ultradzwiekéw, aby
zlokalizowaé potozenie wysieku.

Uwaga: Duzy wysiek jest korzystny dla bezpiecznej implantacji z
niewielka liczba powiktan.

3. Wybraé miejsce naktucia (A) i punkt wyjscia cewnika (C) oraz okresli¢
trase tunelu (B). Miejsce naktucia w przestrzeni miedzyzebrowej
zalezy od lokalizacji wysieku. Punkt wyjscia cewnika znajduje sie
zwykle w kierunku ogonowo-bocznym i wyznacza koniec okoto
5-centymetrowego odcinka tunelu. Dla lepszej dostepnosci i
komfortu pacjenta, punkt wyjicia powinien by¢ wybrany w kierunku
brzusznym w tej samej przestrzeni miedzyzebrowe;j.

4. Utozy( pacjenta do zabiegu tak, aby miejsce implantacji byto
swobodnie dostepne.

5. Doktadnie zdezynfekowad obszar implantacji i przykry¢ go
sterylnymi serwetami.

6. Obficie znieczuli¢ miejscowo miejsce wktucia (A), miejsce wyjscia
cewnika (C) i odcinek tunelu (B).

Uwaga: Droga tunelu (B) powinna by¢ infiltrowana 20-30 ml 1%
miejscowego Srodka znieczulajacego,

w ksztatcie wachlarza. Zmniejsza to opér tkanki podskdrej, a
tunelizator moze tatwiej przeslizgnac sie przez tkanke. Przestrzegac
czasu aplikacji.

7.  Wprowadzi¢ kaniule z dotaczona strzykawka przez wybrana
przestrzen miedzyzebrowa na gérnej krawedzi zebra do jamy

optucnowej podczas aspiracji. Nie wolno uszkodzi¢ otaczajacych
tkanek i narzadéw.

8. Jesli mozna odessac wysiek, pozostawi¢ kaniule w pozycji 15 i wyjaé
strzykawke.

9. Wprowadzi¢ drut prowadzacy przez kaniule tak daleko, jak to
konieczne. Drut ma koficéwke w ksztatcie litery J i nie uszkadza
otaczajacych tkanek i narzadéw.

10. Gdy drut prowadzacy znajdzie sie na swoim miejscu, kaniula
zostanie wyciagnieta. Przytrzymac drut prowadzacy w zadanej
pozycji.

11. Wykonaé naciecie o szerokosci ok. 1,5 cm na drucie prowadzacym
réwnolegle do planowanego punktu wyjscia cewnika. Nie uszkodzi¢
drutu prowadzacego skalpelem.

12. Wykona¢ drugie naciecie o szerokosci ok. 1,5 cm réwnolegle do
pierwszego naciecia w odlegtosci ok. 5 cm od planowanego punktu
wyjscia cewnika.

13. Przymocowac perforowany koniec cewnika do boku tunelizatora
przeznaczonego do tego celu. 5

14. Wypchnad tunelizator (E) koficdwka do tytu przez drugie naciecie,
podskérnie w kierunku pierwszego naciecia. Cofnaé cewnik (D), az
kotnierz poliestrowy znajdzie sie w Srodku tunelu podskérnego.
Wyjad tunelizator z cewnika. 6

Uwaga: Upewnic sie, ze tunelizator jest prowadzony przez tkanke
podskérna*, a nie przez lezacg pod nig warstwe migsniowa.

Uwaga: Cewnik jest nastepnie wycofywany, aby zapewni¢ prawidtowe
potozenie poliestrowego kotnierza i skompensowac ewentualne
zatamania cewnika (patrz punkt 16). Po implantacji kotnierz powinien
znajdowac sie okoto 1 ecm przed wytonieniem sie z poziomu skdry w
tunelu podskérnym. Utatwi to réwniez p6zniejsza eksplantacje.

15. Wprowadzi¢ do jamy optucnej ostonke dzielong 16 Fr przez drut

prowadzacy. Wyciagnad drut prowadzacy wraz z mandrynem,
pozostawiajac tuleje wprowadzajaca 16 Fr na miejscu.

Uwaga: Natychmiast po wyciagnieciu mandrynu zamknaé palcem
Swiatto tulei wprowadzajacej, aby zapobiec wydostawaniu sie ptynu.

Uwaga: Tuleja wprowadzajaca nie moze by¢ zagieta, poniewaz
utrudnia to wprowadzenie cewnika.

16. Szybko i catkowicie wepchnad perforowany koniec cewnika przez
tuleje wprowadzajaca do jamy optucnej.

17. Rozerwac tuleje wprowadzajaca za pomoca dotaczonych uchwytow i
rozdzieli¢ ja symetrycznie i powoli. Przytrzymaé cewnik na miejscu
do momentu catkowitego wyciagniecia tulei wprowadzajacej.

Uwaga: Cewnik mozna ponownie lekko wypchnac z ciata; w takim
przypadku nalezy przesunaé go bardziej do przodu.

Uwaga: Po usunieciu tulei wprowadzajacej cewnik moze zagiac sie w
tym miejscu. Zagiecie to mozna usuna¢ poprzez ostrozne wyciagniecie
cewnika. Upewnic sie, ze poliestrowy kotnierz nie zostat wyciagniety z
tunelu. Kotnierz poliestrowy powinien by¢ umieszczony na koricu ok. 1
cm przed punktem wyjscia cewnika (C). Wrastanie kotnierza w okresie
pooperacyjnym gwarantuje bezpieczne potozenie cewnika i bariere
przed infekcjami.

Uwaga: Przed zszyciem nacie¢ nalezy zastosowaé drenaz w celu
sprawdzenia powodzenia implantacji. Patrz rozdziat ,,Procedura
drenazu” na stronie 113

18. Zszy(¢ pierwsze naciecie w miejscu wprowadzenia (A) szwem
skérnym. Zszy¢ drugie naciecie w punkcie wyjscia (C) i przymocowac
cewnik (D) za pomoca szwu. Upewnic sig, ze Swiatto cewnika nie jest
zwezone. 7



Uwaga: Szew skérny mozna zwykle usunaé po 7-10 dniach. Ni¢
mocujaca (szew) nalezy zwykle pozostawié na miejscu przez 30 dni, aby

zapewni¢ wrastanie kotnierza.

ZALECANA PROCEDURA IMPLANTACJI

Wodobrzusze*

Za odpowiednia procedure medyczna i chirurgiczng odpowiada lekarz.
To, ktdra procedura jest najbardziej odpowiednia, zalezy od sytuacji
danego pacjenta.

Ponizsza procedura opisuje umieszczenie cewnika w jamie optucnej. 8

1. Przed rozpoczeciem nalezy sprawdzi¢ kompletno$¢ wszystkich
materiatow
2. Przygotowad pacjenta do zabiegu. Uzy¢ ultradzwiekéw, aby

zlokalizowaé potozenie wysieku.

Uwaga: Duzy wysiek jest korzystny dla bezpiecznej implantacji z
niewielka liczba powiktan.

3.

Wybraé miejsce naktucia (A) i punkt wyj$cia cewnika (C) oraz okresli¢
trase tunelu (B). Boczne, brzuszne miejsce naktucia zalezy od
lokalizacji wysieku. Punkt wyjscia cewnika znajduje sie zwykle okoto
8 cm powyzej miejsca wktucia i oznacza koniec odcinka tunelu. Dla
lepszej dostepnosci i komfortu pacjenta, punkt wyjscia powinien by¢
wybrany w kierunku przy$rodkowym. 8

Utozy¢ pacjenta do zabiegu tak, aby miejsce implantacji byto
swobodnie dostepne.

Doktadnie zdezynfekowac obszar implantacji i przykry¢ go
sterylnymi serwetami.

Obficie znieczuli¢ miejscowo miejsce wktucia (A), miejsce wyjscia
cewnika (C) i odcinek tunelu (B).

Uwaga: Droga tunelu (B) powinna by¢ infiltrowana 20-30 ml 1%
miejscowego Srodka znieczulajacego,

w ksztatcie wachlarza. Zmniejsza to opér tkanki podskérnej, a
tunelizator moze tatwiej przeslizgnac sie przez tkanke. Przestrzegaé
czasu aplikacji.

10.

11.

12.

13.

14.

Ostroznie wprowadzi¢ kaniule z dotaczona strzykawka do jamy
otrzewnej*, jednoczes$nie aspirujac. Nie wolno uszkodzi¢
otaczajacych tkanek i narzadéw.

Jesdli mozna odessad wysiek, pozostawi¢ kaniule na miejscu i wyjacé
strzykawke.

Wprowadzi¢ drut prowadzacy przez kaniule tak daleko, jak to
konieczne. Drut ma koricéwke w ksztatcie litery J i nie uszkadza
otaczajacych tkanek i narzadéw.

Gdy drut prowadzacy znajdzie sie na swoim miejscu, wycofaé
kaniule. Przytrzyma¢ drut prowadzacy w zadanej pozycji.

Wykona¢ naciecie o szerokosci ok. 1,5 cm na drucie prowadzacym
rownolegle do planowanego punktu wyjscia cewnika (C). Nie
uszkodzi¢ drutu prowadzacego skalpelem.

Wykonac drugie naciecie o szerokosci ok. 1,5 cm réwnolegle do
pierwszego naciecia w odlegtosci ok. 8 cm od planowanego punktu
wyjscia cewnika (C).

Przymocowac perforowany koniec cewnika do boku tunelizatora
przeznaczonego do tego celu. 59

Wypchnad tunelizator (E) koricowka do tytu przez drugie nacigcie,
podskérnie w kierunku pierwszego naciecia. Cofnac cewnik (D), az
poliestrowa tuleja znajdzie sie posrodku podskdrnego tunelu. Wyjaé
tunelizator z cewnika 10

Uwaga: Upewnic sie, ze tunelizator jest prowadzony przez tkanke
podskérna*, a nie przez lezacg pod nig warstwe mig$niowa.

Uwaga: Cewnik jest wycofywany pdzniej, aby zapewnié¢ prawidtowe
potozenie kotnierza poliestrowego i skompensowac ewentualne
zagiecie cewnika. (patrz punkt 16). Po implantacji kotnierz powinien
znajdowac sie okoto 1 ecm przed wytonieniem sie z poziomu skéry w
tunelu podskérnym. Utatwi to réwniez pdzniejsza eksplantacje.

15. Wprowadzi¢ ostonke dzielona 16 Fr przez drut prowadzacy do jamy
otrzewnej* i przytrzymac drut prowadzacy na pozycji. Wyciagnad
mandryn wraz z drutem prowadzacym, pozostawiajac tuleje
wprowadzajaca 16 Fr na miejscu.

Uwaga: Natychmiast po wyciagnieciu mandrynu zamkna¢ palcem
Swiatto tulei wprowadzajacej, aby zapobiec wydostawaniu sie ptynu.

Uwaga: Tuleja wprowadzajaca nie moze by zagieta, poniewaz
utrudnia to wprowadzenie cewnika.

16. Szybko wepchnaé cewnik perforowanym koricem przez tuleje
wprowadzajaca catkowicie do jamy otrzewnej*.

17. Rozerwal tuleje wprowadzajaca za pomoca dotaczonych uchwytéw i

rozdzieli¢ jg symetrycznie i powoli. Przytrzymac cewnik na miejscu
do momentu catkowitego wyciagniecia tulei wprowadzajacej.

Uwaga: Cewnik mozna ponownie lekko wypchnac z ciata; w takim
przypadku nalezy przesuna¢ go bardziej do przodu.

Uwaga: Po usunieciu tulei wprowadzajacej cewnik moze zagiac sie w

tym miejscu. Zagiecie to mozna usunad poprzez ostrozne wyciagniecie

cewnika. Upewnic sie, ze poliestrowy kotnierz nie zostat wyciagniety z
tunelu. Kotnierz poliestrowy nalezy umiesci¢ na koricu ok. 1 em przed
punktem wyjscia cewnika (C). Wrastanie kotnierza w okresie
pooperacyjnym gwarantuje bezpieczne potozenie cewnika i bariere
przed infekcjami.

Uwaga: Przed zszyciem naciec nalezy zastosowaé drenaz w celu
sprawdzenia powodzenia implantacji. Patrz rozdziat poswigcony
procedurom drenazu.

18. Zszy¢ pierwsze naciecie w miejscu wprowadzenia (A) szwem
skérnym. Zszy¢ drugie naciecie w punkcie wyjscia cewnika (C) i
zamocowac cewnik na miejscu za pomoca szwu. Upewnié sie, ze
Swiatto cewnika nie jest zwezone. 10

Uwaga: Szew skérny mozna zwykle usunaé po 7-10 dniach. Ni¢
mocujacy (szew) nalezy zwykle pozostawié na miejscu przez 30 dni,
aby zapewni¢ wrastanie kotnierza.

PROCEDURA DRENAZU
W klinice dostepne sa nastepujgce produkty ewimed do drenazu za
pomocg cewnika:

« 2000 zbiornik drainova®, miekka proznia

« 50-7220  zbiornik grawitacyjny ewimed - pojemno$¢ 2000 ml
« 50-7210  prdznioszczelny zbiornik PleurX™

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

+ 6060 rurka irygacyjna drainova®

« P1100 drainova® clickFix

+ 9060 silikonowa nasadka drainova®, sterylna

Nastepujace produkty ewimed sa dostepne do drenazu w opiece

domowej:

« 2010 zbiornik drainova®, zestaw do drenazu
« 50-7505  zestaw do drenazu ewimed, 2000 ml

+ 50-7510  zestaw do drenazu PleurX™

« 50-7500B zestaw do drenazu PleurX™

Uwaga: W przypadku korzystania z urzadzenia odsysajacego nalezy
ustawi¢ maksymalna wydajnos¢ ssania -60 cm H,O lub maksymalne
natezenie przeptywu 400 ml na minute. W pewnych okolicznosciach
moze dojs¢ do zablokowania cewnika. Jesli jest to bolesne dla
pacjenta, nalezy zamknac zacisk na przewodzie przytaczeniowym.
Moze to spowolni¢ lub zatrzymaé przeptyw ptynu.

Podczas odsysania za pomoca wyzej wymienionych produktéw nalezy
przestrzega¢ odpowiednich instrukgji uzytkowania.

Wszystkie wymienione powyzej produkty maja tacznik wprowadzajacy na

przewodzie przytaczeniowym, ktéry moze by¢ uzyty do tatwego i
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114 bezpiecznego podtaczenia zaworu bezpieczeristwa. Po zatrzasnieciu
tacznika wprowadzajacego mozna ustysze¢ i wyczué charakterystyczne
klikniecie. 11

Potaczenie miedzy tacznikiem wprowadzajacym a zaworem
bezpieczefistwa mozna zamocowac za pomoca drainova® clickFix.
Wtozy¢ potaczenie w przeznaczone do tego wewnetrzne zeberka

elementu drainova® clickFix. 2
Potaczenie jest mocowane przez zamkniecie elementu drainova®
clickFix.

« Zapobiega to roztaczeniu potaczenia.

« Chroni potaczenie wtykowe przed zabrudzeniem.

ZAKONCZENIE PROCEDURY DRENAZU

1. Poudanym drenazu umies¢ sterylng silikonowa nasadke drainova®
na zaworze bezpieczefistwa. 12

2. Umiesé piankowy kompres szczelinowy wokét cewnika szczeling
skierowang do gory, zwina¢ cewnik i umiesci¢ go w piankowym
kompresie szczelinowym.13, 14

3. Przykry¢ cewnik kompresem z gazy i natozy¢ samoprzylepny
opatrunek foliowy. 15, 16

PODEACZANIE RURKI IRYGACYJNEJ | PRZEPEU-
KIWANIE CEWNIKA (WYPLUKIWANIE NIEDROZ-
Noscl)

Do przeprowadzenia procedury ptukania wymagane sa réwniez
nastepujace materiaty:

« roztwor soli fizjologicznej (0,9% NaCl)

« tréjdrozny zawér odcinajacy

« strzykawka

« kaniula 1G

« wacik nasaczony alkoholem

1. Otworzy¢ opakowanie rurki irygacyjnej. Rurka irygacyjna drainova®
jest sterylna i nalezy zachowaé ostroznos¢, aby zapewnic jej
sterylnos¢.

2. Podtaczy¢ tréjdrozny zawdr odcinajacy do ztacza Luer Lock rurki
irygacyjnej.

3. Napetni¢ strzykawke 10 ml lub 20 ml (kaniula 1 G) 10 - 20 ml
roztworu soli fizjologicznej.

4. Podtaczyc strzykawke do trojdroznego zaworu odcinajacego.

5. Ustawic tréjdrozny zawdr odcinajacy tak, aby potaczenie miedzy
strzykawka a rurka irygacyjna byto otwarte.

6. Odpowietrzy¢ rurke irygacyjna bez pecherzykdw powietrza. Unies¢
koniec rurki i wla¢ roztwér soli fizjologicznej, az do wyptyniecia
ptynu.

7. Chwycié tacznik wprowadzajacy w miejscu przytrzymywania,
ostroznie zdja¢ ostone ochronna i wyrzucic j3. 17

8. Wcisnaé tacznik wprowadzajacy do zaworu bezpieczeristwa i
upewnic sie, ze oba elementy s3 dobrze potaczone. Mozna ustyszed i
wyczud, ze tacznik zatrzasnat sie na swoim miejscu. 11

9. Przeptukaé cewnik, naciskajac ttok strzykawki.

10. W razie potrzeby ponownie pobrac roztwor soli fizjologicznej za
pomoca strzykawki.

10.1 Zamkna¢ zacisk rurki irygacyjnej, dociskajac go do siebie.

10.2 Zamkna¢ tréjdrozny zawér odcinajacy.

10.3 Odtaczy¢ strzykawke od trojdroznego zaworu odcinajacego,
napetni¢ roztworem soli fizjologicznej i ponownie podtaczy¢.

10.4 Otworzy¢ tréjdrozny zawdr odcinajacy i ostroznie wstrzykiwaé
roztwdr soli fizjologicznej do momentu wyptyniecia ptynu.

10.5 Ponownie wyregulowaé tréjdrozny zawér odcinajacy zgodnie z
opisem w kroku 5 i przej$¢ do kroku 9.

11. Aby zakoniczy¢ proces irygacji, po pomyslnym usunieciu okluzji
zamkna( zacisk na rurce irygacyjnej, Sciskajac go.

12. Nastepnie nalezy ponownie odessac roztwér soli fizjologicznej i
oprézni¢ wysiek za pomoca produktu wymienionego ponizej
,Procedura drenazu” na stronie 113.

Uwaga: Jesli zaréwno roztwér soli fizjologicznej mozna tatwo zaapliko-
wad, jak i odessaé wysiek, proces irygacji zakoriczyt sie powodzeniem.

USUNIECIE CEWNIKA

Mozliwe wskazania do usuniecia cewnika:
Pleurodeza* / brak wodobrzusza*

ropniak optucnej/zapalenie otrzewnej* z wysiekiem o duzej lepkosci/
zgnilizna (jesli leczenie antybiotykami nie powiodto sie)

Zakazenie* drogi tunelu utrzymujace sie pomimo stosowania
antybiotykéw ogdlnoustrojowych

Cewnik jest zablokowany i nie mozna usunaé niedroznosci

Cewnik znajduje sie w komorze, ktdra nie wypetnia sig juz wysiekiem
Brak tworzenia sie wysieku przy wczesniejszej kontroli sonograficznej i
przerwie bez drenazu (brak specyfikacji, zwykle przerwa w drenazu
wynoszaca 1 - 4 tygodnie, jesli pacjent jest bezobjawowy)

Cewnik jest przemieszczony

Uwaga: Przed usunieciem cewnika nalezy ponownie sprawdzi¢
wskazanie za pomoca ultradzwiekdw pod koniec przerwy bez drenazu.

Przyktad usunigcia cewnika:

1. Kontrola parametréw krzepnigcia

2. Przygotowanie stanowiska pracy w sterylnych warunkach

3. Utozenie pacjenta w pozycji zapewniajacej swobodny dostep do
cewnika

4. Obfita infiltracja skéry Srodkiem miejscowo znieczulajacym w
miejscu wyjscia cewnika (obserwowad czas ekspozycji)

5. Palpacja kotnierza poliestrowego od zewnatrz (wybrzuszone
zgrubienie)

6. Naciecie skory bezposrednio przy ujsciu cewnika

7. Tepe, okrezne rozciecie kotnierza poliestrowego przy uzyciu kaniuli
guzikowej, nozyczek do rozcinania lub podobnego narzedzia (cewnik
zrasta sie tylko z tkanka podskérna* przy kotnierzu, moga wystapic
trudniejsze warunki podczas usuwania cewnika ze wzgledu na samo
potozenie lub $ciany guza).

8. Jedna reka jest ostroznie umieszczana na drodze tunelu jako zaczep,
cewnik jest wyciagany druga reka. Jesli cewnika nie mozna
zmobilizowad w catosci, konieczne jest dodatkowe naciecie
(odpowiadajace dtugosci, na koficu odcinka tunelu / naciecie w miej-
scu naktucia stuzy jako prowadnica) w celu oddzielnego
wyciagniecia odcinka cewnika lezacego/prowadzacego w gtebi.

9. Koncowy szew skdrny naciecia (nacieé)

10. Zatozenie opatrunku.

SEOWNICZEK

Wodobrzusze - wysiek lub nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej
(brzuchu)

Utrata biatka - zmniejszenie ilo$ci biatka we krwi (niedobér biatka)
Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej - zaburzenie réwnowagi jonéw
(np. sodu, potasu, wapnia) we krwi lub w komérkach ciata

Ropniak - zakazenie optucnej

0dma optucnowa - nagromadzenie krwi w jamie optucnej.

Zespé6t watrobowo-nerkowy - pogorszenie czynnosci nerek
Niedocisnienie - niskie ciénienie krwi

Zakazenie - reakcja organizmu na patogeny, takie jak bakterie, wirusy
itp.

Zapas¢ krazeniowa - tymczasowa utrata przytomnosci

Jama otrzewnowa - cze$¢ jamy brzusznej



Zapalenie otrzewnej - zapalenie otrzewnej

Wysiek optucnowy - wysiek lub nagromadzenie ptynu w jamie optucnej
Pleurodeza - zrost jamy optucnej

0dma optucnowa - powietrze w przestrzeni miedzy ptucami a $ciana
klatki piersiowej

Obrzek ptuc zwiazany z p - zatrzymanie ptynu
w funkcjonalnej tkance ptucnej spowodowane nagtym rozprezeniem
wezesniej SciSnietego ptuca; ostra niewydolnosé oddechowa

Przegrody - mosty tkankowe / komory miedzy oddzielonymi
przestrzeniami w jamie ciata (np. jama brzuszna)

Tkanka podskérna - tkanka znajdujaca sie pod skéra

ym rozprez

Dalsze, szczegétowe informacje mozna réwniez znalez¢ na naszej
stronie internetowej pod adresem www.ewimed.de

Zeskanowac kod QR, aby uzyskac dostep do naszego elFU:

ORTUGUES

Leia atentamente as instrucdes de utilizagdo antes de utilizar o conjunto de cateteres drainova® [ conjunto de cateteres drainova® ArgentiC (S).

Todas as explicagdes dos termos (*) podem ser encontradas em “Glossario” na pagina 120.

O CONJUNTO DE CATETERES DRAINOVA® |
CONJUNTO DE CATETERES DRAINOVA®
ARGENTIC (S)

Utilizado para a implantagdo de um cateter drainova® / drainova®
ArgentiC (S) para derrames recorrentes, refratarios a terapéutica,
malignos e ndo malignos em cavidades corporais serosas.

Alivio dos sintomas através da drenagem dos fluidos acumulados.

Indicagdo

A utilizacdo do cateter esta indicada nas seguintes situacdes:
« Derrame pleural maligno*

« Derrame pleural ndo maligno*

« Ascite maligna*®

« Ascite ndo maligna®

Contraindicagdo

A utilizacdo do cateter esta contraindicada nas seguintes situagdes:
A cavidade corporal tem varias cdmaras (septos*), pelo que ndo se
pode esperar um alivio da dispneia ou de outros sintomas apés a
drenagem.

Coagulopatia

Infe¢do* da cavidade corporal

Derrame quiloso

Deslocamento do mediastino em mais de 2 cm para o lado ipsilateral
do derrame pleural*.

Em caso de alergia aos materiais do produto.

A utilizagdo de componentes do conjunto de cateteres esta
contraindicada nas seguintes situacdes:
« Seringa: utilizar apenas como previsto, ndo ¢ adequada para fluidos de
elevada viscosidade.
O fio-guia contém cobalto: Uma vez que os fios-guia sdo utilizados
como um dispositivo médico para as aplicagdes acima mencionadas,
as contraindicacdes para estas aplicagdes também se aplicam
essencialmente:

« Aplicagdes no sistema nervoso central.

«  AplicagBes no sistema circulatério central.
Bainha bipartida: Aumento do risco de pneumotérax em doentes com
doenca pulmonar crénica grave. Possibilidade de deterioracdo da
cicatrizagdo de feridas com parede toracica anterior previamente
irradiada.

uTi LIZAQRO PREVISTA

0 conjunto de cateteres drainova® / conjunto de cateteres drainova®
ArgentiC serve como um conjunto completo de componentes necessarios
para aimplantagdo de um cateter drainova® / drainova® ArgentiC para
derrames recorrentes, refratarios, malignos e ndo malignos acumulados
em cavidades corporais serosas, para aliviar os sintomas através da
drenagem dos fluidos.

Isto inclui:

« Derrame pleural maligno*

« Derrame pleural ndo maligno*

« Ascite maligna*

« Ascite ndo maligna*

Todos os componentes do conjunto tém a marcagéo CE e sdo
esterilizados com gés de 6xido de etileno.

O CATETER DRAINOVA®
Material: O cateter é feito de silicone biocompativel. 1
Comprimento e didametro: 66 cm de comprimento, didmetro 15,5 Fr.
Area perfurada: 26 cm com orificios opostos para a entrada de fluido
(parte implantada).
Vélvula de seguranca na extremidade ndo implantada do cateter.
« Fecha-se automaticamente quando desconectado. Permite a
ligacdo com acessérios de drenagem através do pino de inser¢do.
« Evita aentrada de ar e a fuga de fluidos, bem como a saida
indesejada de derrame.
« S6 pode ser aberto com materiais adequados que possuam o
pino de insergdo especialmente desenvolvido.
Manga de poliéster entre o lado perfurado e a vélvula de seguranca.
« Fixa o cateter no tinel subcutdneo com o tecido cutaneo.
Tira radiopaca
« Tira de sulfato de bario ao longo de todo o comprimento do
cateter para visibilidade dos raios X.

O CATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)

« Geometria e manuseamento: Idéntico ao cateter drainova®. 1

« Material: Silicone biocompativel com Mikrosilber incorporado.

« Fungdo:
« Aprata protege contra a colonizagdo bacteriana nas superficies.
« Reduzorisco de infe¢do*.

O cateter drainova® ArgentiC S é uma variante do comprovado cateter
drainova® ArgentiC e caracteriza-se por um comprimento
de tubo mais curto. 1
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116 ADVERTENCIAS

gerais

N&o utilizar o produto se:

« aembalagem esterilizada estiver danificada
«+ o produto estiver danificado

« o prazo de validade tiver expirado

0 produto deve ser utilizado exclusivamente para o fim a que se
destina.

Grupo-alvo de pacientes: O dispositivo médico s6 pode ser utilizado
em adultos.

Ambiente de utilizagio: O conjunto de cateter é destinado a utilizagdo
em estabelecimentos clinicos (tais como hospitais e consultérios
médicos).

Os consumiveis destinam-se a uma Unica utilizagao!

« Areutilizagdo pode contribuir para a contaminagao cruzada.

O cateter destina-se exclusivamente a uma Unica implantag&o.

O conjunto de cateteres é fornecido em estado estéril, o que é
assegurado por controlos de qualidade adequados.

Os conjuntos de cateteres ndo devem ser reesterilizados.

Aewimed GmbH ndo se responsabiliza por produtos que sejam
reutilizados, reesterilizados ou retirados de embalagens danificadas.

drainova® clickFix 2 : Inserir corretamente a ligagdo do tubo no drainova®
clickFix para evitar que o mesmo seja esmagado.

drainova® Tunneler: O Tunneler contém 8 - 10 % de niquel.

Ndo utilizar se houver danos visiveis.

As arestas afiadas podem causar irritagdo ou perfuragdo do tecido.

O Tunneler deve ser utilizado exclusivamente para criar um tinel para
um cateter de longa duragdo a ser implantado ou um implante
comparavel.

O Tunneler é fornecido esterilizado.

N&o o utilizar ndo esterilizado, pois pode causar infegGes.

Nota: Ao eliminar o material usado, tenha em atengéo
os regulamentos locais, estatais e nacionais. Se necessario, providenciar
um contentor de residuos.

Grupo de utilizadores: O produto sé pode ser implantado por pessoal
médico qualificado! A drenagem subsequente pode ser efetuada por
pessoas sem formagao médica.

Respeitar também as regras de higiene da sua instituigao.

Na3o utilizar substancias que possam danificar os componentes.
«+ Ndo limpar o cateter/valvula de seguranga com octenisept® ou um
desinfetante que contenha iodo.
« Abainha bipartida ndo deve entrar em contacto com alcool, acetona
ou solugdes que contenham estas substancias.
«+ Adaptador de nivel:
« Utilizar apenas desinfetantes a base de alcool sem aditivos
quimicos.
« Utilizar o desinfetante apenas quando necessério.
« Apbs a limpeza, certificar-se de que os produtos ligados estdo
corretamente e firmemente encaixados.

Assegurar a rastreabilidade:

« Para uma rastreabilidade clara e completa, as etiquetas autocolantes
do conjunto de cateteres com um nimero de identificagdo Unico
(identificagdo do produto), por exemplo, UDI / LOT, devem ser afixadas

na receita médica, no cartdo de implantag&o e no processo do
paciente.

« As etiquetas autocolantes encontram-se na parte inferior da etiqueta
da embalagem exterior esterilizada (dentro da caixa de cartdo).

2

is efeitos secundarios i

Osp is podem incluir:

Edema pulmonar de reexpansdo*, pneumotérax*, hematotérax*,
laceracdo/lesdo dos pulmdes, figado ou outros 6rgdos, hipotensao*,
colapso circulatério, infecdo da ferida, distdrbios de cicatrizacdo da
ferida, tecido traumatizado, empiema*, seroma, desequilibrio
eletrolitico*, perda de proteinas*, fuga de fluido corporal na inciséo,
peritonite*, infecdo*, disseminagdo de metastases, hemorragia, septos*
nas cavidades corporais afetadas, dor no térax/abdominal, deslocamen-
to do cateter, sindrome hepatorrenal*, bloqueio do cateter, mau
funcionamento do cateter, mau funcionamento da valvula, complicagdo
durante a explantacdo (especialmente fragmentos de cateter deixados
para tras). fragmentos de cateter deixados para tras) ou falha na
implantagdo, queimaduras na pele durante a desfibrilagdo.

As compressas com alcool sio altamente inflamaveis.
Manter as compressas afastadas de chamas.

Nota: A drenagem do derrame pode ser desconfortével ou mesmo
dolorosa para o paciente. Se a dor for demasiado forte, o fluxo de
drenagem pode ser interrompido ou abrandado durante alguns
minutos, premindo a pinga no tubo de ligagdo.

Nota: Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem
ser comunicados ao fabricante e a autoridade responsavel. Respeitar as
disposi¢oes de eliminagdo locais.

ADVERTENCIAS

para implantacdo
Deve ter-se o cuidado de assegurar que o cateter se mantém estéril
durante a implantagao.
« Implantacdo: inserir o cateter numa sala asséptica, em conformidade
com as precaucdes de esterilizagdo.
« Cateter: Ndo entrar em contacto com objetos ndo esterilizados
«  Este pode atrair particulas suspensas no ar que aderem ao
silicone (carga eletrostatica).
«+  Enecessaria uma colocagdo rapida do cateter.
« Uma utilizagdo correta minimiza o risco de infegéo.

s

Ter especial ¢ durante aii agao

Os tecidos e 6rgdos circundantes ndo devem ser danificados.

Se a canula apresentar resisténcia, interromper o procedimento e
verificar visualmente a causa.

Depois de encher a seringa, verificar se ha alteragdes na solugdo:

« Seasolugdo ficar turva, descolorir ou contiver particulas,
interromper a utilizagdo.

« Informar a ewimed GmbH e, se necessério, devolver a seringa.
Néo puxar o fio-guia (fio Seldinger) para tras, pois isso pode danificar o
fio.

« Introduzir o fio apenas até a profundidade necesséria.

« Sefor sentida resisténcia, interromper o procedimento e

esclarecer a causa com procedimentos de imagiologia.

« Sefor utilizado incorretamente, o fio-guia pode provocar a
perfuracdo de tecidos. As consequéncias da perfuracdo podem
ser graves e levar a morte.

« Manusear o bisturi com cuidado para evitar cortes.
« N&o danificar o fio-guia durante a incisdo.
« N&o danificar ou apertar o cateter durante a sutura da pele e a sutura.




« 0 monofilamento Chiraflon provoca uma reagéo inflamatéria minima
com subsequente encapsulamento fibrético. Ndo prejudica a
cicatrizagdo da ferida.

Deve ter-se o cuidado de assegurar a colocagio correta do cateter.

« Aextremidade inserida do cateter é perfurada.

« Os orificios de drenagem tém de estar completamente dentro da
cavidade corporal a drenar. Caso contrério, o derrame pode entrar no
tlnel subcuténeo*.

« Atira de sulfato de bario pode aparecer interrompida pelos orificios de
drenagem na imagem de raio-X.

ADVERTENCIAS

Apos a implantacado

Nunca cortar o cateter ou a valvula de seguranca.

Evitar o contacto com objetos afiados.

Se a fungdo da valvula de seguranca ja ndo estiver garantida ou se a

vélvula de seguranca tiver sido acidentalmente cortada ou ja néo estiver

presente, proceder da seguinte forma: 3

a. Pressionar o cateter firmemente com os dedos.

b.  Abrira pinga com uma mdo e introduzir o cateter na extremidade
aberta.

c.  Utilizar uma pinca disponivel na clinica. Posicionar a pinca a uma
distancia de aprox. 2 cm da vélvula.

d. Contactarimediatamente o médico assistente.

Utilizar apenas produtos compativeis.

S6 podem ser ligados ao cateter produtos compativeis.

S6 pode ser introduzido na vélvula de seguranca o pino de inser¢do
especialmente desenvolvido para o efeito, caso contrério a valvula de
seguranca pode ser danificada.

Um manuseamento incorreto pode provocar a entrada de ar no corpo
ou a saida descontrolada de derrame.

0 adaptador de niveis é utilizado exclusivamente para ligar sistemas de
drenagem adequados com um tubo aberto ao cateter através do tubo
de irrigagdo drainova®.

Ao ligar os componentes Luer lock, certificar de que estdo
corretamente encaixados.

Nao puxar o cateter.

Devem ser tomadas precaugdes para garantir que o cateter ndo é
puxado, deslocado acidentalmente ou retirado.

Se for puxado, pode provocar hemorragias e infe¢Ges* e/ou impedir a
drenagem.

Podera ser necessario reimplantar o cateter.

p o vol dedr aximo rec dad

A ewimed GmbH recomenda que néo sejam drenados mais de 1000 ml
de derrame pleural* ou 2000 ml de ascite* por dia.

Adrenagem de quantidades superiores de derrame é da responsabili-

dade do médico assistente.

Ter em consideragao o estado individual do paciente.

Nota: Se ndo estiver a ser drenado mais derrame ou se a quantidade
estiver a diminuir gradualmente, o cateter ou o tubo de ligagdo pode
estar bloqueado. Apertar suavemente o cateter e o tubo de ligagdo,
como se estivesse a ordenhar. Se a drenagem nao comegar, mudar o
reservatorio inserido. Se um bloqueio do cateter ndo puder ser
desbloqueado com as medidas acima referidas, pode ser lavado com o
tubo de irrigagdo.

Nota: O cateter drainova® ArgentiC (S) ndo é oticamente transparente.
Isto significa que um bloqueio no cateter ndo pode ser visto.

Mantenha a vélvula de seguranca do cateter limpa e o pino de

insercédo do tubo de ligagao esterilizado.

« N&o entrar em contacto com objetos néo esterilizados para evitar
sujidade ou contaminag@o.

« Avalvula de seguranca deve ser desinfetada antes de cada drenagem.

Certificar-se de que a vilvula de seguranga e o pino de insergdo estdo
completamente inseridos durante o processo de drenagem.
Certificar-se de que o tubo de ligagdo ndo é puxado ou esticado.

« Assegurar um procedimento estéril ao ligar o pino de insercdo a véalvula
de seguranca.

Aligacdo de encaixe deve estar firmemente ligada.

Risco de contaminagdo durante a desconexao. Nesse caso, desinfetar a
vélvula de seguranca com uma compressa de alcool fresca.

Eliminar o material de drenagem desconectado.

Para continuar, deve ser utilizado um conjunto de drenagem novo e
esterilizado.

Respeitar as disposigdes de eliminagdo locais.

Nota: Se necessario, a ligagdo de encaixe pode ser fixada com um
drainova® clickFix disponivel em separado (n.° de catdlogo. P1100 /
P1100S), disponivel em

separado.

0 drainova® clickFix pode ser prescrito adicionalmente e ndo faz parte do
conjunto de cateteres. 2

p ¢do em caso de do.

Em caso de fuga de derrame: Limpar a pele com 4gua e sabdo.

Para superficies: Utilizar um agente de limpeza ou desinfetante
adequado.

Cateter/valvula de seguranca: N&o utilizar octenisept® ou desinfetante

que contenha iodo.

¢

Nota: O cateter é seguro para ressonancia magnética.

MEDIDAS PREPARATORIAS GERAIS

Estas instrugdes destinam-se a servir de guia; a execugdo dos
procedimentos é da responsabilidade do médico implantador.
« Implantagdo:

+ Efetuar sob sedagdo e anestesia local.

« Utilizar técnicas de imagiologia (por exemplo, ultrassons, duplex
a cores, fluoroscopia de raios X) para determinar a posicdo do
cateter e evitar pung¢des incorretas ou lesdes de drgdos/
vasculares.

« Selegdo do local de implantagéo:

« Terem conta a anatomia e o estado do paciente.

+  Selecionar o local de saida de modo a que o paciente tenha
acesso a valvula de seguranca do cateter e possa efetuar de
forma independente a drenagem intermitente e a mudanca de
pensos.

« Ajuste do cateter:

« Aextremidade perfurada do cateter pode ser encurtada
individualmente. Por exemplo, utilizar um bisturi esterilizado
para o cortar a direito e o mais plano possivel entre duas
aberturas.
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118 PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGAO RECOMEN-
DADO

Pleura*

0 procedimento médico e cirdrgico adequado é da responsabilidade do
médico. O procedimento adequado depende da situagdo individual de
cada doente.

0 procedimento seguinte descreve a colocagdo do cateter na cavidade

pleural. 4

1. Antes de comegar, verificar se todos os materiais estdo presentes

2. Preparar o paciente para o procedimento. Utilizar os ultrassons para
localizar a posigao do derrame.

Nota: Um derrame grande é vantajoso para uma implantagdo segura e
com poucas complicagoes.

3. Selecionar o local de puncdo (A) e o local de saida do cateter (C) e
determinar o percurso do tinel (B). O local de pung¢do no espaco
intercostal depende da localizagdo do derrame. O ponto de saida do
cateter estd normalmente localizado no sentido caudal-ventral e
marca o fim da secgdo do tdnel de cerca de 5 cm. Para uma melhor
acessibilidade e conforto do paciente, o ponto de saida deve ser
escolhido na diregdo ventral no mesmo espago intercostal.

4. Posicionar o paciente para o procedimento de modo a que o local de
implantagdo fique liviemente acessivel.

5. Desinfetar extensivamente a area de implantagéo e cobri-la com
campos esterilizados.

6. Anestesiar localmente e de forma generosa o local de pungéo (A), o
local de saida do cateter (C) e o trajeto do tinel (B).

Nota: O trajeto do tunel (B) deve ser infiltrado com 20-30ml de
anestésico local a

1% em forma de leque. Isto reduz a resisténcia do subcutaneo e o
Tunneler pode deslizar mais facilmente através do tecido. Observar o
tempo de aplicagdo.

7. Avancar a canula com uma seringa ligada através do espaco
intercostal selecionado no bordo superior da costela até a cavidade
pleural, aspirando simultaneamente. Os tecidos e drgdos
circundantes ndo devem ser danificados.

8. Seoderrame puder ser aspirado, deixar a canula na posigdo 15 e
retirar a seringa.

9. Introduzir o fio-guia sobre a canula, tanto quanto necessario. O fio
tem uma ponta em J e ndo danifica os tecidos e érgdos
circundantes.

10. Quando o fio-guia estiver em posicdo, a canula é retirada. Segurar o
fio-guia na posicdo pretendida.

11. Fazeruma incisdo com cerca de 1,5 cm de largura no fio-guia,
paralelamente ao ponto de saida planeado do cateter. Certificar que
o fio-guia ndo é danificado com o bisturi.

12. Fazer uma segunda incisdo com cerca de 5 cm de largura paralela a
primeira incisdo, a uma distancia de cerca de 1,5 cm do ponto de
saida planeado do cateter.

13. Fixar firmemente a extremidade perfurada do cateter na parte lateral
do Tunneler previsto para o efeito. 5

14. Empurrar o Tunneler (E) com a ponta retrégrada através da segunda
incisdo, subcutaneamente para fora em dire¢do a primeira inciséo.
Retrair o cateter (D) até que a manga de poliéster esteja posicionada
no centro do tinel subcuténeo. Retirar o Tunneler do cateter. 6

Nota: Certificar-se de que o Tunneler é guiado através do tecido
subcutaneo* e ndo através da camada muscular subjacente.

Nota: O cateter é posteriormente retirado para assegurar a posigéo
correta da manga de poliéster e para compensar eventuais dobras do
cateter (ver ponto 16). Apds a implantagdo, a manga deve ser

posicionada cerca de 1 cm antes de emergir do nivel da pele no tdnel
subcuténeo. Isto também facilita qualquer explantacdo subsequente.

15. Introduzir a bainha bipartida de 16 Fr sobre o fio-guia na cavidade
pleural. Retirar o fio-guia juntamente com o estilete, deixando a
manga de inser¢do de 16 Fr em posigao.

Nota: Imediatamente apés retirar o estilete, fechar o [imen da manga
deinser¢do com o dedo para evitar a saida de derrame.

Nota: A manga de insercdo ndo deve ser dobrada ou torcida, pois isso
dificulta a insercédo do cateter.

16. Empurrar a extremidade perfurada do cateter através da manga de
insercdo de forma rapida e completa para dentro da cavidade
pleural.

17. Abrir a manga de insercdo utilizando as pegas fornecidas e separe-a
simétrica e lentamente. Manter o cateter em posicao até que a
manga de inser¢édo seja completamente puxada para fora.

Nota: O cateter pode ser novamente empurrado um pouco para fora
do corpo; neste caso, empurrar o cateter mais para a frente.

Nota: Quando a manga de insercdo tiver sido removida, o cateter pode
dobrar-se nesta zona. Esta dobra pode ser removida retirando cuidado-
samente o cateter. Certificar-se de que a manga de poliéster ndo é
puxada para fora do tdnel. A manga de poliéster deve ser colocada na
extremidade cerca de 1 em antes do ponto de saida do cateter (C). O
crescimento da manga durante o pds-operatério garante uma posigdo
segura do cateter e uma barreira contra infegoes.

Nota: Antes de suturar as incisGes, utilizar a drenagem para verificar o
sucesso da implantaggo. Ver o capitulo “Procedimento de drenagem”
na pagina 119

18. Suturar a primeira incisdo no local de inser¢do (A) com uma sutura
de pele. Suturar a segunda incisdo no local de saida (C) e fixar o
cateter (D) com uma sutura. Assegurar-se de que o limen do cateter
n3o estd apertado. 7

Nota: A sutura da pele pode normalmente ser removida apés 7 a 10
dias. O fio de retencdo (sutura) deve normalmente ser deixado no local
durante 30 dias para garantir que a manga implante.

PROCEDIMENTO DE IMPLANTA(_;T\O RECOMEN-
DADO

Ascite*

0 procedimento médico e cirdrgico adequado é da responsabilidade do
médico. O procedimento adequado depende da situacdo individual de
cada doente.

0 procedimento seguinte descreve a colocagao do cateter na cavidade

pleural. 8

1. Antes de comegar, verificar se todos os materiais estdo presentes

2. Preparar o paciente para o procedimento. Utilizar os ultrassons para
localizar a posi¢do do derrame.

Nota: Um derrame grande é vantajoso para uma implantagdo segura e
com poucas complicagoes.

3. Selecionar o local de puncdo (A) e o local de saida do cateter (C) e
determinar o percurso do tanel (B). O local de pungéo lateral e
abdominal depende da localizagdo do derrame. O ponto de saida do
cateter situa-se geralmente cerca de 8 cm acima do local da pungéo
e marca o fim do trajeto do tdnel. Para uma melhor acessibilidade e
conforto do paciente, o ponto de saida deve ser escolhido na dire¢do
medial. 8

4. Posicionar o paciente para o procedimento de modo a que o local de
implantagdo fique livremente acessivel.



5. Desinfetar extensivamente a drea de implantagéo e cobri-la com
campos esterilizados.

6. Anestesiar localmente e de forma generosa o local de pungéo (A), o
local de saida do cateter (C) e o trajeto do tinel (B).

Nota: O trajeto do tiinel (B) deve ser infiltrado com 20-30ml de
anestésico local a

1% em forma de leque. Isto reduz a resisténcia do subcutaneo e o
Tunneler pode deslizar mais facilmente através do tecido. Observar o
tempo de aplicagdo.

7. Introduzir cuidadosamente a cdnula com uma seringa na cavidade
peritoneal, aspirando. Os tecidos e érgdos circundantes ndo devem
ser danificados.

8. Seoderrame puder ser aspirado, deixar a cdnula em posicdo e
retirar a seringa.

9. Introduzir o fio-guia sobre a canula, tanto quanto necessario. O fio
tem uma ponta em J e ndo danifica os tecidos e érgaos
circundantes.

10. Quando o fio-guia estiver em posicdo, retirar a canula. Segurar o
fio-guia na posicdo pretendida.

11. Fazer umaincisdo com cerca de 1,5 cm de largura no fio-guia,
paralelamente ao ponto de saida planeado do cateter (C). Certificar
que o fio-guia n&do é danificado com o bisturi.

12. Fazer uma segunda incisdo com cerca de 1,5 cm de largura paralela a
primeira incisdo, a uma distancia de cerca de 8 cm do ponto de saida
planeado do cateter (C).

13. Fixar firmemente a extremidade perfurada do cateter na parte lateral
do Tunneler previsto para o efeito. 59

14. Empurrar o Tunneler (E) com a ponta retrégrada através da segunda
incisdo, subcutaneamente para fora em diregdo a primeira incis3o.
Retrair o cateter (D) até que a manga de poliéster esteja posicionada
no centro do tdnel subcutaneo. Retirar o Tunneler do cateter 10

Nota: Certificar-se de que o Tunneler é guiado através do tecido
subcuténeo* e ndo através da camada muscular subjacente.

Nota: o cateter é posteriormente retirado para assegurar a posi¢do
correta da manga de poliéster e para compensar eventuais dobras do
cateter. (ver ponto 16). Apds a implantacdo, a manga deve ser
posicionada cerca de 1 cm antes de emergir do nivel da pele no tidnel
subcuténeo. Isto também facilita qualquer explantagdo subsequente.

15. Introduzir a bainha bipartida de 16 Fr sobre o fio-guia na cavidade
peritoneal e manter o fio-guia em posicdo. Retirar o estilete
juntamente com o fio-guia, deixando a manga de insergéo de 16 Fr
em posigdo.

Nota: Imediatamente apds retirar o estilete, fechar o limen da manga
de insercdo com o dedo para evitar a saida de derrame.

Nota: A manga de inser¢do ndo deve ser dobrada ou torcida, pois isso
dificulta a inser¢do do cateter.

16. Empurrar rapidamente o cateter com a extremidade perfurada®
através da manga de insercdo até ao interior da cavidade peritoneal.

17. Abrir a manga de inser¢do utilizando as pegas fornecidas e separe-a
simétrica e lentamente. Manter o cateter em posicdo até que a
manga de insergdo seja completamente puxada para fora.

Nota: O cateter pode ser novamente empurrado um pouco para fora
do corpo; neste caso, empurrar o cateter mais para a frente.

Nota: Quando a manga de insercdo tiver sido removida, o cateter pode
dobrar-se nesta zona. Esta dobra pode ser removida retirando
cuidadosamente o cateter. Certificar-se de que a manga de poliéster
ndo é puxada para fora do tiinel. A manga de poliéster deve ser
colocada na extremidade cerca de 1 cm antes do ponto de saida do
cateter (C). O crescimento da manga durante o pés-operatdrio garante
uma posigéo segura do cateter e uma barreira contra infegdes.

Nota: Antes de suturar as incisdes, utilizar a drenagem para verificar o
sucesso da implantacdo. Ver o capitulo sobre os procedimentos de
drenagem.
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18. Suturar a primeira incisdo no local de inser¢do (A) com uma sutura
de pele. Suturar a segunda incisdo no local de saida do cateter (C) e
fixar o cateter no local com uma sutura. Assegurar-se de que o [imen
do cateter ndo esta apertado. 10

Nota: A sutura da pele pode normalmente ser removida apés 7 a 10

dias. O fio de retengdo (sutura) deve normalmente ser deixado no local
durante 30 dias para garantir que a manga implante.

PROCEDIMENTO DE DRENAGEM
Os seguintes produtos ewimed estdo disponiveis na clinica para a
drenagem com o cateter:

« 2000 drainova® reservatdrio, vacuo suave

« 50-7220  Reservatdrio de gravidade ewimed - capacidade de
enchimento 2000 ml

« 50-7210  Reservatdrio estanque ao vacuo PleurX™

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 tubo de irrigagdo drainova®

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 tampa de silicone drainova®, estéril

Os seguintes produtos ewimed estdo disponiveis para drenagem em
cuidados domicilidrios:

. 2010 drainova® reservatério, conjunto de drenagem
« 50-7505  Conjunto de drenagem ewimed, 2000 ml

« 50-7510 Conjunto de drenagem PleurX™

« 50-7500B Conjunto de drenagem PleurX™

Nota: Quando utilizar um dispositivo de sucgéo, deve ser definida uma
capacidade de succéo maxima de -60 cm H,0 ou um caudal maximo
de 400 ml por minuto. O cateter pode ficar preso em determinadas
circunstancias. Se isto for doloroso para o paciente, feche a pinca no
tubo de ligacdo. Isto pode abrandar ou parar o fluxo de fluido.

Ao drenar com os produtos acima mencionados. Respeitar as respetivas
instrugdes de utilizagdo.

Todos os produtos acima referidos tém um pino de insergdo no tubo de
ligacdo, que pode ser utilizado para ligar a valvula de seguranca de forma
facil e segura. Quando o pino de insercdo engata, ouve-se e sente-se um
clique carateristico. 11

« Aligacdo entre o pino de insercdo e a valvula de seguranca pode ser
fixada com o drainova® clickFix.
« Inserir a ligagdo nas nervuras interiores previstas do drainova® clickFix.
2
« Aligacdo é fixada fechando o drainova® clickFix.
« Evita a desconexdo da ligagdo.
+ Protege a ligagdo de encaixe contra sujidade.

TERMINAR O PROCESSO DE DRENAGEM

1. Ap6suma drenagem bem-sucedida, colocar a tampa de silicone
drainova®, esterilizada, na vélvula de seguranca. 12

2. Colocar a compressa de espuma para fendas a volta do cateter com
afenda virada para cima, enrolar o cateter e coloca-lo na compressa
de espuma para fendas.13, 14

3. Cobriro cateter com as compressas de gaze e aplicar o penso de
pelicula autoadesivo. 15, 16



120 LIGAR O TUBO DE IRRIGAGAO E ENXAGUAR O
CATETER (ELIMINAR OCLUSOES)

Os seguintes materiais também sdo necessarios para um procedimento

de

irrigagdo:

« Solugdo salina fisioldgica (0,9% NaCl)
« Torneira de trés vias

« Seringa
« CanulalG

10.

11.

12.

Cotonetes com alcool

Abrir a embalagem do tubo de irrigagdo. O tubo de irrigacdo

drainova® é estéril e é necessario ter cuidado para garantir que se

mantém estéril.

Ligar a torneira de trés vias a ligagdo Luer lock do tubo de irrigac&o.

Encher uma seringa de 10 ml ou 20 ml (canula de 1 G) com 10 - 20 ml

de uma solucdo salina fisioldgica.

Ligar a seringa a torneira de trés vias.

Ajustar a torneira de trés vias de modo a que a ligacdo entre a

seringa e o tubo de irrigagdo fique aberta.

Esvaziar o tubo de irrigacdo sem bolhas. Levantar a extremidade do

tubo e encher com a solugdo salina até sair liquido.

Agarrar no pino de inser¢do na area de suporte, retirar cuidadosa-

mente a capa protetora e eliminé-la. 17

Empurrar o pino de insercdo para dentro da valvula de seguranca e

certificar-se de que ambos estdo firmemente ligados. Pode ouvir e

sentir um clique ao encaixar. 11

Lavar o cateter premindo o émbolo da seringa.

Se necessario, voltar a deitar solugdo salina com a seringa.

10.1 Fechar a pinga de aperto do tubo de irrigacéo, pressionando-a
em conjunto.

10.2 Fechar a torneira de trés vias.

10.3 Desligar a seringa da torneira de trés vias, voltar a encher com
solugdo salina e voltar a ligar.

10.4 Abrir a torneira de trés vias e injetar cuidadosamente soro
fisiologico até sair liquido.

10.5 Reajustar a torneira de trés vias conforme descrito no passo 5 e
continuar com o passo 9.

Para concluir o processo de irrigagdo, depois de remover com éxito a

oclusdo, fechar a pinga de aperto no tubo de irrigagdo, apertando-a.

Asolugdo salina deve entdo ser novamente aspirada e o derrame

drenado com um produto listado na pagina “Procedimento de

drenagem” na pagina 119.

Nota: Se a solugdo salina puder ser facilmente aplicada e o derrame

a

spirado, o procedimento de irrigacdo foi bem-sucedido.

EXPLANTAQEO DO CATETER

Possiveis indicacdes para a remogéo do
cateter:

Pleurodese */sem ascite*

Empiema pleural/peritonite com derrame altamente viscoso/putrido
(se o tratamento com antibiéticos tiver falhado)

Infecdo* do trajeto do tinel que persiste apesar dos antibidticos
sistémicos

O cateter estd bloqueado e a oclusdo ndo pode ser eliminada

O cateter encontra-se numa cdmara que ja ndo se enche de derrame
N&o hé formagdo de derrame com controlo sonografico prévio e intervalo
sem drenagem (sem especificagdes, normalmente intervalo de
drenagem de 1-4 semanas se o paciente for assintomatico)

O cateter estd deslocado

Nota: Antes da remocé@o do cateter, a indicacdo deve ser verificada
novamente através de ultrassom no final do intervalo livre de
drenagem.

Exemplo de remogao do cateter:

1. Controlo dos pardmetros de coagulagdo

2. Preparar uma estacdo de trabalho em condicdes estéreis

3. Posicionar o paciente de forma a garantir o livre acesso ao cateter

4. Infiltracdo cuténea generosa com anestésico local no local de saida
do cateter (observar o tempo de exposi¢do)

5. Palpacdo da mangueira de poliéster a partir do exterior
(espessamento saliente)

6. Incisdo da pele, diretamente na saida do cateter

7. Disseccdo romba e circular da manga de poliéster com uma canula
de botdo, tesoura de dissecagdo ou similar (o cateter s implanta
juntamente com o tecido subcutdneo* na mangueira, podendo
surgir condi¢8es mais dificeis aquando da remogéo do cateter
devido a prépria posi¢do ou a parede do tumor).

8. Uma méo é cuidadosamente colocada na sec¢éo do tinel como um
pilar, o cateter é puxado para fora com a outra m3o. Se o cateter ndo
puder ser mobilizado como um todo, é necesséria uma incisdo
adicional (correspondente ao comprimento, na extremidade da
secgdo do tlnel/a incisdo no local da puncéo serve de guia) para reti-
rar separadamente a secgdo do cateter que se encontra na
profundidade.

9. Sutura final da(s) incisdo(6es) na pele

10. Aplicar um penso.

GLOSSARIO

Ascite - derrame ou acumulagdo de liquido no abdémen (barriga)
Perda de proteinas - reducio da quantidade de proteinas no sangue
(deplecdo de proteinas)

Desequilibrio eletrolitico - perturbacio do equilibrio dos ides (por
exemplo, sédio, potassio, calcio) no sangue ou nas células do corpo
Empiema - infe¢do da pleura

Hematotdrax - acumulagdo de sangue na cavidade pleural
Sindrome hepatorrenal - diminuicdo da func&o renal

Hipotensao - pressdo arterial baixa

Infegdo - reacdo das defesas do proprio organismo a agentes
patogénicos, como bactérias, virus, etc.

Colapso circulatério - perda temporaria de consciéncia

Cavidade peritoneal - parte da cavidade abdominal

Peritonite - inflamacdo do peritoneu

Derrame pleural - derrame ou acumulagéo de liquido na cavidade
pleural

Pleurodese - aderéncia da cavidade pleural

Pneumotérax - ar no espaco entre os pulmdes e a parede torécica
Edema pulmonar de reexpansao - retencdo de liquido no tecido
pulmonar funcional devido & expans&o stbita do pulmdo previamente
comprimido; dificuldade respiratéria aguda

Septos - pontes tecidulares/cdmaras entre espagos separados numa
cavidade corporal (por exemplo, abdémen)

Tecido subcutdneo - tecido sob a pele

Para mais informagdes pormenorizadas, consultar o nosso website:
www.ewimed.de

Ler o cédigo QR para aceder a nossa elFU:




ROMANA

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare Tnainte de a utiliza setul pentru cateter drainova®/setul pentru cateter drainova®

ArgentiC (S).

Toate explicatiile termenilor (*) pot fi gésite in ,,Glosar” la pagina 126.

SETUL PENTRU CATETER DRAINOVA®/SETUL
PENTRU CATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)

Se utilizeaza pentru implantarea unui cateter drainova®/cateter
drainova® ArgentiC (S) pentru efuziuni recidivante, refractare la
tratament, maligne si non-maligne in cavitdtile seroase ale corpului.

Ameliorarea simptomelor prin drenarea fluidelor acumulate.

Indicatie

Utilizarea cateterului este indicata in urmatoarele situatii:
« Efuziune pleurala maligna*

« Efuziune pleurald non-maligna*

« Ascitd maligna*

« Ascitd non-maligna*

Contraindicatii
Utilizarea cateterului este contraindicata in urmétoarele situatii:

Cavitatea corporald are mai multe camere (septuri*), astfel incat nu se
preconizeaza nicio ameliorare a dispneei sau a altor simptome dupa
drenaj.

Coagulopatie

Infectie* a cavitatii corporale

Efuziune chiloasa

Deplasarea mediastinului cu mai mult de 2 cm in partea ipsilateralad a

efuziunii pleurale*.
Tn caz de alergie la materialele din care este fabricat produsul.

Utilizarea componentelor setului pentru cateter este contraindicata
n urmatoarele situatii:

Seringa: a se utiliza numai conform destinatiei. Nu este adecvata
pentru fluide cu vascozitate ridicata.

Firul de ghidare contine cobalt: deoarece firele de ghidare sunt utilizate
ca dispozitiv medical pentru situatiile de aplicare mentionate mai sus,

se aplica in esenta si contraindicatiile pentru aceste situatii de aplicare:
«  Situatii de aplicare la nivelul sistemului nervos central.
« Situatii de aplicare la nivelul sistemului circulator central.

Manson despicat: risc crescut de pneumotorax la pacientii cu boald
pulmonar cronica severa. Inrautatirea procesului de vindecare a plagi-
lor este posibild in cazul peretelui toracic anterior iradiat inainte.

DESTINA‘!’IA DE UTILIZARE

Setul pentru cateter drainova®/setul pentru cateter drainova® ArgentiC
este un set cuprinzdtor de componente pentru implantarea unui cateter
drainova®/drainova® ArgentiC pentru efuziuni recidivante, refractare la
tratament, maligne si non-maligne in cavitatile seroase ale corpului
pentru ameliorarea simptomelor prin drenarea fluidelor.

Acestea includ:

« Efuziune pleurala maligna*

« Efuziune pleurala non-maligna*

« Ascitd maligna*

« Ascitd non-maligna*

Toate componentele au marcaj CE si sunt sterilizate cu oxid de etilena.

CATETERUL DRAINOVA®
« Material: cateterul este fabricat din silicon biocompatibil. 1
« Lungime si diametru: lungime 66 cm, diametru 15,5 Fr.
Zona perforatd: 26 cm cu orificii opuse pentru intrarea fluidelor (partea
implantatad).
Valva de siguranta la capatul neimplantat al cateterului.
+ Seinchide automat la deconectare. Permite conectarea
accesoriilor pentru drenaj prin stiftul de insertie.
+ Impiedica patrunderea aerului si scurgerea fluidelor, precum si

scurgerea nedoritd a efuziunilor.
+ Poate fi deschisa numai cu materiale adecvate care au stiftul de
insertie special conceput.
Mansetd din poliester intre partea perforatd si valva de siguranta.

«+ Fixeaza cateterul in tunelul subcutanat cu tesutul cutanat.
Banda radioopaca
« Banda de sulfat de bariu pe intreaga lungime a cateterului pentru
vizibilitate pe radiografie.

CATETERUL DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« Geometrie si manipulare: identica cu cea a cateterului drainova®. 1
« Material: silicon biocompatibil cu microparticule de argint incorporate.
« Functie:
«  Argintul protejeaza impotriva colonizarii bacteriene pe suprafete.
+ Reduce riscul de infectie*.

Cateterul drainova® ArgentiC S este o varianta a cateterului dovedit
drainova® ArgentiC si prezintd o lungime mai mica
a furtunului. 1

AVERTISMENTE

Cu caracter general
Nu utilizati produsul daca:

« ambalajul steril este deteriorat
« produsul este deteriorat

« data de expirare a fost depasita

Produsul trebuie utilizat exclusiv in scopul prevazut.

Grupul tinta de pacienti: dispozitivul medical poate fi utilizat numai
la adulti.

Mediul de utilizare: Setul de cateter este destinat utilizarii in unitati
clinice (cum ar fi spitale si cabinete medicale).

Consumabilele sunt destinate exclusiv unei singure utilizari!

« Reutilizarea poate contribui la contaminarea incrucisata.

Cateterul este destinat exclusiv implantarii unice.

Setul pentru cateter este livrat in stare sterila, aceasta fiind asigurata
prin controale de calitate corespunzdtoare.

Seturile pentru cateter nu trebuie sa fie resterilizate.

« ewimed GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru produsele

reutilizate, resterilizate sau scoase din ambalaje deteriorate.



122 yrainova® clickFix 2 : introduceti corect conexiunea furtunuluiin

drainova® clickFix, pentru a preveni strivirea furtunului.
Tunneler drainova®: Tunneler are un continut de nichel de 8 - 10 %.
+ Anu se utiliza daca exista deteriorari vizibile.

Tunneler va fi utilizat exclusiv la tunelizarea unui cateter pe termen
lung care urmeaza sd fie implantat sau a unui implant comparabil.
Tunneler este livrat in stare sterila.

Nu il utilizati in stare nesterild, deoarece acest lucru poate provoca
infectii.

Indicatie: la eliminarea ca deseu a materialului uzat, respectati
reglementdrile locale, federale si nationale. Daca este necesar, asigurati
un container pentru deseuri reziduale.

Grup de utilizatori: Produsul poate fi implantat exclusiv de catre
personal medical calificat! Drenajul ulterior poate fi efectuat de
persoane fara pregatire medicala.

Respectati, de asemenea, regulile de igiena ale unitatii dumneavoas-
tra.

Nu utilizati substante care deterioreaza componentele.
Nu curdtati cateterul/valva de siguranta cu octenisept® sau cu un
dezinfectant care contine iod.

Mansonul despicat nu trebuie sd intre in contact cu alcool, acetond sau
solutii care contin aceste substante.
Adaptorulin trepte:

« Utilizati numai dezinfectanti pe baza de alcool fara aditivi chimici.

«  Utilizati dezinfectanti numai daca este necesar.
« Dupa curatare, asigurati-va ca produsele conectate sunt asezate
corect si in pozitie fixa.

Asigurarea trasabilitatii:
Pentru o trasabilitate clard si completd, etichetele autoadezive ale
setului pentru cateter cu numar unic de identificare (identificator al

produsului), de exemplu UDI/LOT, trebuie aplicate pe prescriptia
medicald, pe cardul de implantare si pe dosarul pacientului.
Etichetele autoadezive se gdsesc in partea de jos a etichetei de pe
ambalajul steril exterior (in interiorul cutiei de carton).

Posibilele efecte secundare nedorite includ:

Edem pulmonar de reexpansiune*, pneumotorax*, hemotorax*, rupturi/
leziuni pulmonare, hepatice sau ale altor organe, hipotensiune*, colaps
circulator*, infectia plagii, tulburari la vindecarea plagilor, tesut
traumatizat, empiem*, serom, dezechilibru electrolitic*, pierdere de
proteine*, scurgere de fluid corporal la nivelul inciziei, peritonita*,
infectie*, raspandire a metastazelor, sangerari, septuri* in cavitatile
corporale afectate, dureri in zona toracica/abdominala, dislocare a
cateterului, sindrom hepato-renal*, infundare a cateterului, functionare
defectuoasa a cateterului, functionare defectuoasa a valvei, complicatie
la explantare (in special fragmente de cateter ramase in interior) sau
implantare esuatd, arsuri ale pielii in timpul defibrilarii.

Tampoanele cu alcool sunt foarte inflamabile.
Tineti tampoanele departe de flacarile deschise.

Indicatie: drenarea efuziunii poate fi incomoda sau chiar dureroasa
pentru pacient. Dacd durerea este prea severa, fluxul de drenaj poate fi
oprit sau Tncetinit pentru cateva minute apasand clema de pe furtunul
de racordare.

Indicatie: toate incidentele grave legate de produs trebuie raportate
producatorului si autoritatii competente. Respectati prevederile locale
privind eliminarea ca deseu.

Marginile ascutite/crapaturile pot provoca iritatii sau perforatii tisulare.

AVERTISMENTE

privind implantarea
n timpul implantarii se va acorda atentie mentinerii cateterului in
stare sterila.
« Implantare: introduceti cateterul intr-o incapere aseptica, respectand
masurile de precautie cu privire la mentinerea sterilitatii.
« Cateterul: nu trebuie sa intre in contact cu obiecte nesterile
« Acesta poate atrage particule aflate in suspensie, care adera la
silicon (sarcina electrostatica).
« Este necesard plasarea rapida a cateterului.
« Utilizarea corecta reduce riscul de infectie.

Procedati cu mare atentie in timpul implantarii.

« Tesuturile si organele inconjuratoare nu trebuie sa fie deteriorate.

« Tn cazulin care intdmpinati rezistent3 la utilizarea canulei, incetati
procedura si verificati vizual cauza.

« Dupd umplerea seringii, verificati in privinta modificarilor la nivelul
solutiei:

« Intrerupeti utilizarea Tn cazul in care solutia devine tulbure,
decoloratd sau in cazul in care contine particule.

« Luati legatura cu ewimed GmbH si, dacd este necesar, returnati
seringa.

« Nu tragetiinapoi firul de ghidare (firul Seldinger), deoarece acest lucru
poate deteriora firul.

« Introduceti firul doar pana la adancimea necesara.

«Tncazulin care resimtiti o rezistentd, opriti procedura si
identificati cauza cu ajutorul procedurilor de imagistica.

« In cazulin care este utilizat necorespunzitor, firul de ghidare
poate duce la perforarea tesutului. Consecintele unei perforari
pot fi grave si pot duce la deces.

« Manevrati bisturiul cu grija pentru a evita vatamarile corporale prin
taiere.

« Nu deteriorati firul de ghidare in timpul inciziei.

« Nu deteriorati sau nu strangeti cateterul in cazul suturii si al suturii
cutanate.

« Monofilamentul Chiraflon cauzeazd o usoara reactie de inflamatie cu o
ncapsulare fibroasa ulterioara. Nu afecteaza vindecarea ranii.

Se va acorda atentie plasarii corecte a cateterului.

Capatul introdus al cateterului este perforat.

Orificiile de drenaj trebuie sa fie pozitionate in totalitate n cavitatea
corporal3 care urmeaza s fie drenatd. In caz contrar, efuziunea poate
patrunde in tunelul subcutanat*.

Banda de sulfat de bariu poate aparea intrerupta pe radiografie din
cauza orificiilor de drenaj.

AVERTISMENTE

dupd implantare

Nu tdiati niciodata cateterul sau nu deconectati valva de siguranta.

Evitati contactul cu obiecte ascutite.

Daca functia valvei de siguranta nu mai este garantata sau dacad valva de

siguranta a fost deconectata accidental sau nu mai este prezenta,

procedati dupa cum urmeaza: 3

a. Apasati ferm cateterul cu ajutorul degetelor.

b. Deschideti clema cu 0 mana si introduceti cateterul in capatul
deschis.

c.  Utilizati o clema disponibila in clinica. Pozitionati clema la o distanta
de aprox. 2 cm de valva.

d. Contactati imediat medicul curant.

Utilizati numai produse compatibile.
« Numai produsele compatibile pot fi conectate la cateter.



in valva de sigurants nu poate fi introdus nimic altceva decat stiftul de
insertie special dezvoltat in acest scop, in caz contrar valva de
sigurantd poate fi deterioratd.

Manipularea necorespunzatoare poate duce la patrunderea aerului in
organism sau la evacuarea necontrolata a efuziunii.

Adaptorul in trepte se utilizeaza exclusiv la conectarea sistemelor de
drenaj potrivite cu furtun deschis la cateter prin intermediul furtunului
deirigare drainova®.

Atunci cand conectati componentele Luer-Lock, asigurati-vd cd acestea
sunt asezate corect.

Nu trageti de cateter.
Trebuie luate masuri de precautie astfel incat cateterul sa nu fie intins,
dislocat accidental sau extras.

Extragerea acestuia poate duce la sangerari si infectii* si/sau poate
impiedica drenarea.
Dupa caz, poate fi necesara reimplantarea cateterului.

Respectati cantitatea maxima de drenaj recomandata.
ewimed GmbH recomanda drenarea a cel mult 1000 ml de efuziune

pleurala*, respectiv 2000 ml de lichid ascitic* pe zi.
Drenarea unor cantitati mai mari de efuziune este responsabilitatea
medicului curant.

Tineti cont de starea individuala a pacientului.

Indicatie: dacd nu se mai scurge efuziune sau cantitatea scade treptat,
este posibil ca furtunul de racordare sau cateterul sa fie infundat.
Strangeti usor cateterul si furtunul de racordare, similar operatiunii de
mulgere. Daca nu se produce drenajul, schimbati rezervorul introdus.
Dacd un blocaj al cateterului nu poate fi eliminat aplicand masurile
mentionate, acesta poate fi clatit cu furtunul de irigare.

Indicatie: cateterul drainova® ArgentiC (S) nu este transparent din
punct de vedere optic. Aceasta inseamna ca o posibild infundare a
cateterului nu poate fi observata.

Pastrati valva de siguranta de pe cateter curata si stiftul de insertie de

pe furtunul de racordare steril.

« Nuintrati in contact cu obiecte nesterile pentru a evita murdarirea sau
contaminarea.

« Valva de siguranta trebuie dezinfectata Tnainte de fiecare drenaj.

Asigurati-va ca valva de siguranta si stiftul de insertie sunt complet
conectate Tn timpul procesului de drenare. Asigurati-va ca furtunul de
racordare nu este smuls sau tras.

Asigurati o procedura sterila atunci cand conectati stiftul de insertie la
valva de siguranta.
Conexiunea trebuie sd fie ferm conectata.

Risc de contaminare in cazul deconectdrii. Intr-un astfel de caz,
dezinfectati valva de siguranta cu un tampon proaspat cu alcool.
Aruncati materialul de drenaj deconectat.

Pentru a continua, trebuie utilizat un set pentru drenaj nou, steril.
Respectati prevederile locale privind eliminarea ca deseu.

Indicatie: dacd este necesar, pentru a oferi protectie suplimentara
Tmpotriva deconectarii accidentale, conexiunea poate fi fixatd cu un
clickFix drainova® disponibil separat (nr. catalog P1100/P1100S).

drainova® clickFix poate fi comandat separat si nu este parte integranta a
setului pentru cateter. 2

Curatare/d; tie in caz de contaminare.

Tn caz de scurgere a efuziunii: curdtati pielea cu apa si sdpun.
Pentru suprafete: utilizati un agent de curatare sau un dezinfectant
adecvat.

Cateter/valva de siguranta: nu utilizati octenisept® sau un dezinfectant
care contine iod.

Indicatie: cateterul este sigur pentru rezonanta magnetica.

MASURI DE PREGATIRE GENERALE

Aceste instructiuni servesc drept ghid; punerea in aplicare a procedurilor
este responsabilitatea medicului care efectueaza implantarea.

« Implantarea:

+ Seefectueaza sub sedare si anestezie locala.

« Utilizati proceduri de imagistica (de exemplu, ultrasunete, duplex
color, fluoroscopie cu raze X) pentru a determina pozitia
cateterului si a evita punctiile incorecte sau leziunile la nivelul
organelor/vaselor.

« Alegerea locului de implantare:

« Tineti cont de anatomia si starea pacientului.

+  Alegeti locul de iesire astfel incat pacientul sa aiba acces la valva
de sigurantd a cateterului si sa poata efectua independent
drenajul intermitent si schimbarea pansamentelor.

« Ajustarea cateterului:

« Capatul perforat al cateterului poate fi scurtat individual. De
exemplu, utilizati un bisturiu steril pentru a-| taia drept si cat mai
neted posibil intre dou3 orificii.

PROCEDURA DE IMPLANTARE RECOMANDATA

523
Pleura

Procedura medicald si chirurgicala adecvata este responsabilitatea
medicului. Procedura adecvatd depinde de situatia fiecarui pacient in
parte.

Urmatoarea procedurd descrie plasarea cateterului in cavitatea pleurala.

4

1. Tnainte de aincepe procedura, verificati integritatea materialelor
existente

2. Pregdtiti pacientul pentru interventie. Utilizati ultrasunete pentru a
localiza locul efuziunii.

Indicatie: pentru o implantare sigura si cu putine complicatii, o
efuziune mai mare reprezinta un avantaj.

3. Alegetilocul de punctie (A) si de iesire al cateterului (C) si
determinati sectiunea de tunel (B). Locul de punctie din spatiul
intercostal se va alege in functie de localizarea efuziunii. Locul de
iesire al cateterului este situat de obicei la nivel caudal-ventral si
marcheaza sfarsitul sectiunii de tunel de aproximativ 5 cm. Pentru o
mai buna accesibilitate si confort al pacientului, locul de iesire
trebuie ales in directie ventrala, in acelasi spatiu intercostal.

4. Pozitionati pacientul pentru interventie astfel incat la efectuarea
implantarii locul s fie usor accesibil.

5. Dezinfectati zona de implantare pe o suprafata mare si acoperiti-o cu
materiale sterile.

6. Administrati cu generozitate anestezie locala la locul de punctie (A),
locul de iesire al cateterului (C) si sectiunea de tunel (B).

Indicati
local,
1%, in forma de evantai. Acest lucru reduce rezistenta tesutului
subcutanat si Tunneler poate aluneca mai usor prin tesut. Respectati
timpul de actionare.

infiltrati sectiunea de tunel (B) cu 20-30 ml de anestezic

7. Tnaintati sub aspiratie canula cu seringd atasati in cavitatea pleurala
prin spatiul intercostal ales la marginea superioara a coastei.
Tesuturile si organele inconjuratoare nu trebuie s fie deteriorate.

8. Daca efuziunea poate fi aspirata, ldsati canula in pozitia 15 si scoateti
seringa.

9. Introduceti firul de ghidare prin canuld la adancimea necesara. Firul
este prevazut cu un varfin J si nu lezeaza tesuturile si organele din jur.

10. Dupa ce firul de ghidare ajunge in pozitie, retrageti canula. Pentru
aceasta, tineti firul de ghidare in pozitia dorita.
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12.

13.

14.

Faceti o incizie de aproximativ 1,5 cm latime la nivelul firului de
ghidare, paralela cu locul de iesire planificat al cateterului. Nu
deteriorati firul de ghidare cu bisturiul.

Faceti o a doua incizie cu o latime de aproximativ 1,5 cm paraleld cu
prima incizie, la o distantd de aproximativ 5 cm fata de locul de iesire
planificat al cateterului.

Atasati ferm capatul perforat al cateterului la partea prevazuta in
acest scop a Tunneler. 5

Tmpingeti Tunneler (E) cu varful prin cea de-a doua incizie, retrograd,
subcutanat, spre prima incizie. Retrageti cateterul (D) pana cand
manseta din poliester este pozitionatd central in tunelul subcutanat.

1. Tnainte de ancepe procedura, verificati integritatea materialelor
existente
2. Pregatiti pacientul pentru interventie. Utilizati ultrasunete pentru a

localiza locul efuziunii.

Indicatie: pentru o implantare sigura si cu putine complicatii, o
efuziune mai mare reprezinta un avantaj.

3.

Alegeti locul de punctie (A) si de iesire al cateterului (C) si
determinati sectiunea de tunel (B). Locul de punctie abdominal
lateral se va alege Tn functie de localizarea efuziunii. Locul de iesire al
cateterului este de obicei situat la aproximativ 8 cm deasupra locului

indepartati Tunneler din cateter. 6

Indicatie: asigurati-va ca Tunneler este ghidat prin tesutul subcutanat*
si nu prin stratul muscular subiacent.

Indicatie: cateterul se retrage ulterior pentru a asigura pozitia corecta
a mansetei din poliester si pentru a compensa o eventuald indoire a
cateterului (a se vedea punctul 16). Dupd implantare, manseta trebuie
sd se afle in tunelul subcutanat, la o distantd de aproximativ 1 cm fata
de punctul de iesire de la nivelul pielii. Acest lucru faciliteaza, de
asemenea, o eventuala explantare ulterioard.

15. Introduceti mansonul despicat de 16 Fr peste firul de ghidare in
cavitatea pleurald. Trageti afar firul de ghidare impreund cu
mandrina, lasand aplicatorul de 16 Frin pozitie.

Indicatie: imediat dupd scoaterea mandrinei, sigilati lumenul
aplicatorului cu degetul pentru a preveni scurgerea efuziunii.

Indicatie: aplicatorul nu trebuie sa fie indoit sau pliat, deoarece acest

16. Tmpingeti capatul perforat al cateterului rapid si complet prin
aplicator in cavitatea pleurald.

17. Rupeti aplicatorul folosind manerele prevazute si desprindeti-l
tragand simetric si incet. Mentineti cateterul in pozitie pana cand
aplicatorul a fost scos complet.

Indicatie: prin aceasta manevrd, cateterul poate fi impins din nou
putin in afara corpului; in acest caz, impingeti cateterul inainte.

Indicatie: dupa ce aplicatorul a fost scos, cateterul poate fi indoit in
aceastd zond. Indoitura poate fi indepartata prin retragerea cu grija a
cateterului. Asigurati-va ca manseta din poliester nu este trasa afara
din tunel. Manseta din poliester trebuie plasata la capat cu aproximativ
1 ecminainte de locul de iesire al cateterului (C). Prin fixarea mansetei
n perioada postoperatorie se garanteaza o pozitie sigurd a cateterului
si o barierd impotriva infectiilor.

Indicatie: nainte de suturarea inciziilor, utilizati drenajul pentru a
verifica succesul implantarii. Tn acest sens, a se vedea capitolul
»Procedura de drenaj” la pagina 125

18. Suturati prima incizie la locul de insertie (A) cu un fir de suturd
cutanatd. Suturati a doua incizie la locul de iesire (C) si fixati
cateterul (D) printr-o sutura. Asigurati-va ca lumenul cateterului nu
este ingustat. 7

Indicatie: firele de suturd cutanata pot fi indepartate de obicei dupa
7-10zile. Firul de fixare (sutura) trebuie lasat in mod normal in pozitie
timp de 30 de zile pentru a se asigura fixarea mansetei.

PROCEDURA DE IMPLANTARE RECOMANDATA

vk
Ascita

Procedura medicala si chirurgicala adecvatad este responsabilitatea
medicului. Procedura adecvatd depinde de situatia fiecarui pacientin
parte.

Urmatoarea procedurd descrie plasarea cateterului in cavitatea pleurala. 8

de punctie si marcheaza sfarsitul sectiunii de tunel. Pentru o mai
buna accesibilitate si confort al pacientului, locul de iesire trebuie
ales in directie mediala. 8

4. Pozitionati pacientul pentru interventie astfel incat la efectuarea
implantarii locul sa fie usor accesibil.

5. Dezinfectati zona de implantare pe o suprafata mare si acoperiti-o cu
materiale sterile.

6. Administrati cu generozitate anestezie locald la locul de punctie (A),
locul de iesire al cateterului (C) si sectiunea de tunel (B).

infiltrati sectiunea de tunel (B) cu 20 -30 ml de anestezic

1%, in forma de evantai. Acest lucru reduce rezistenta tesutului
subcutanat si Tunneler poate aluneca mai usor prin tesut. Respectati
timpul de actionare.

7. Tnaintati cu atentie, sub aspiratie, canula cu seringa atasats in
cavitatea peritoneald*. Tesuturile si organele inconjurdtoare nu
trebuie sa fie deteriorate.

8. Daca efuziunea poate fi aspiratd, ldsati canula in pozitie si scoateti
seringa.

9. Introduceti firul de ghidare prin canula la adancimea necesara. Firul
este prevazut cu un varfin J si nu lezeaza tesuturile si organele din
jur.

10. Daca firul de ghidare este in pozitie, retrageti canula. Pentru aceasta,
tineti firul de ghidare in pozitia dorita.

11. Facetioincizie de aproximativ 1,5 cm latime la nivelul firului de
ghidare, paraleld cu locul de iesire planificat al cateterului (C). Nu
deteriorati firul de ghidare cu bisturiul.

12. Faceti o a doua incizie cu o latime de aproximativ 1,5 cm paralela cu
prima incizie, la o distanta de aproximativ 8 cm fatd de locul de iesire
planificat al cateterului (C).

13. Atasati ferm capatul perforat al cateterului la partea prevazutd in
acest scop a Tunneler. 59

14. Tmpingeti Tunneler (E) cu varful prin cea de-a doua incizie, retrograd,
subcutanat, spre prima incizie. Retrageti cateterul (D) pand cand
manseta din poliester este pozitionatd central in tunelul subcutanat.
Indepartati Tunneler din cateter 10

Indicatie: asigurati-va ca Tunneler este ghidat prin tesutul subcutanat*
si nu prin stratul muscular subiacent.

Indicatie: cateterul se retrage ulterior pentru a asigura pozitia corecta
a mansetei din poliester si pentru a compensa o eventuald indoire a
cateterului. (a se vedea punctul 16). Dupa implantare, manseta trebuie
sa se afle in tunelul subcutanat, la o distantd de aproximativ 1 cm fata
de punctul de iesire de la nivelul pielii. Acest lucru faciliteazd, de
asemenea, o eventuala explantare ulterioara.

15. Introduceti mansonul despicat de 16 Fr peste firul de ghidare in
cavitatea peritoneala* si mentineti firul de ghidare in pozitie. Trageti
afara mandrina impreund cu firul de ghidare, ldsand aplicatorul de
16 Frin pozitie.

Indicatie: imediat dupd scoaterea mandrinei, sigilati lumenul
aplicatorului cu degetul pentru a preveni scurgerea efuziunii.



Indicatie: aplicatorul nu trebuie s fie indoit sau pliat, deoarece acest
lucru va face mai dificild introducerea cateterului.

16. Tmpingeti rapid cateterul cu capatul perforat prin aplicator complet
n cavitatea peritoneala*.

17. Rupeti aplicatorul folosind manerele prevazute si desprindeti-l
tragand simetric si incet. Mentineti cateterul in pozitie pana cand
aplicatorul a fost scos complet.

Indicatie: prin aceasta manevrd, cateterul poate fi impins din nou
putin in afara corpului; in acest caz, impingeti cateterul inainte.

Indicatie: dupa ce aplicatorul a fost scos, cateterul poate fi indoit in
aceastd zond. Indoitura poate fi indepartatd prin retragerea cu grija a
cateterului. Asigurati-va ca manseta din poliester nu este trasa afara
din tunel. Manseta din poliester trebuie plasata la capat cu aproximativ
1 cminainte de locul de iesire al cateterului (C). Prin fixarea mansetei in
perioada postoperatorie se garanteaza o pozitie sigurd a cateterului si
o barierd impotriva infectiilor.

Indicatie: nainte de suturarea inciziilor, utilizati drenajul pentru a
verifica succesul implantarii. Consultati in acest scop capitolul privind
procedura de drenaj.

18. Suturati prima incizie la locul de insertie (A) cu un fir de sutura
cutanata. Suturati a doua incizie la locul de iesire al cateterului (C) si
fixati cateterul printr-o sutura. Asigurati-va ca lumenul cateterului nu
este ingustat. 10

Indicatie: firele de sutura cutanata pot fi indepartate de obicei dupa
7-10zile. Firul de fixare (sutura) trebuie lasat in mod normal in pozitie
timp de 30 de zile pentru a se asigura fixarea mansetei.

PROCEDURA DE DRENAJ

Pentru drenajul cu cateter, in clinica sunt disponibile, printre altele,
urmatoarele produse ewimed:

« 2000 Rezervor drainova®, vid usor

50-7220  Rezervor gravitational ewimed - cantitate de umplere
2000 ml

50-7210  Rezervor etans la vid PleurX™

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 Furtun de irigare Drainova®

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 Capac de silicon Drainova®, steril

altele, urmatoarele produse ewimed:

« 2010 Rezervor drainova®, set pentru drenaj
« 50-7505 Set pentru drenaj ewimed, 2000 ml

« 50-7510  Set pentru drenaj PleurX™

« 50-7500B  Set pentru drenaj PleurXx™

Indicatie: la utilizarea unui dispozitiv de aspiratie, trebuie setata o
capacitate maxima de aspiratie de -60 cm H,0 sau un debit maxim de
400 ml pe minut. Cateterul se poate bloca in anumite circumstante.
Daca acest lucru este dureros pentru pacient, inchideti clema de pe
furtunul de racordare. n acest fel, fluxul de lichid poate fi incetinit sau
oprit.

Tn cazul drenajului cu ajutorul produselor mentionate mai sus, v rugdm

sa respectati instructiunile de utilizare aferente.

Toate produsele enumerate mai sus sunt prevazute cu un stift de insertie
pe furtunul de racordare, care poate fi utilizat pentru a conecta valva de
sigurantd usor si sigur. Atunci cand stiftul de insertie se fixeaza in pozitie,
se poate auzi si simti un clic caracteristic. 11

« Conexiunea dintre stiftul de insertie si valva de siguranta poate fi fixata
cu drainova® clickFix.

« Introduceti conexiunea in nervurile interioare prevazute in acest scop

ale drainova® clickFix. 2
« Conexiunea se fixeaza prin inchiderea drainova® clickFix.

« Impiedic3 deconectarea conexiunii.
« Protejeaza conexiunea de murdarie.

TNCHEIEREA PROCEDURII DE DRENAJ

1.

Dupa efectuarea drenajului, puneti capacul de silicon drainova®
steril pe valva de siguranta. 12

Plasati compresa din spuma cu fanta in jurul cateterului cu fanta in
sus, infasurati cateterul si introduceti-lin compresa din spuma cu
fanta.13, 14

Acoperiti cateterul cu comprese din tifon si aplicati un pansament tip
film autoadeziv. 15, 16

CONECTAREA FURTUNULUI DE IRIGARE S|
CLATIREA CATETERULUI (ELIBERAREA OCLUZII-
LOR PRIN IRIGARE)

Pentru procedura de irigare sunt necesare, de asemenea, urmatoarele
materiale:

« Solutie salina fiziologica (0,9 % NaCl)

« Robinet cu trei cdi

+ Seringd
+ Canula1G
« Tampon cu alcool

10.

11.

12.

Deschideti ambalajul furtunului de irigare. Furtunul de irigare

drainova® este steril si se va acorda atentie mentinerii acestuia in

stare sterila.

Conectati robinetul cu trei cdi la conectorul Luer-Lock al furtunului

deirigare.

Umpleti o seringd de 10 ml sau 20 ml (canuld 1 G) cu 10 - 20 ml de

solutie salina fiziologica.

Conectati seringa la robinetul cu trei cai.

Reglati robinetul cu trei cai astfel incat conexiunea dintre seringa si

furtunul de irigare sa fie deschisa.

Evacuati aerul din furtunul de irigare astfel incat sa nu mai ramana

bule de aer. Ridicati capatul furtunului si introduceti solutia salind

pana cand iese lichid.

Tineti stiftul de insertie de zona de prindere, scoateti cu atentie

capacul de protectie si eliminati-l ca deseu. 17

Tmpingeti stiftul de insertie in valva de siguranta si asigurati-vé c&

ambele sunt bine conectate. Puteti auzi si simti cum se fixeaza in

pozitie. 11

Clatiti cateterul apasand pe pistonul seringii.

Daca este necesar, extrageti din nou solutie salina cu seringa.

10.1 Inchideti clema de strangere a furtunului de irigare prin
strangere.

10.2 inchideti robinetul cu trei c&i.

10.3 Deconectati seringa de la robinetul cu trei cdi, reumpleti-o cu
solutie salind si reconectati-o.

10.4 Deschideti robinetul cu trei cdi si injectati cu atentie solutie
salina pana cand iese lichid.

10.5 Reglati din nou robinetul cu trei cdi dupa cum este descris la
punctul 5 si continuati procedura de la punctul 9.

Pentru a finaliza procedura de irigare, dupd indepdrtarea cu succes a

ocluziei, inchideti clema de strangere de pe furtunul de irigare prin

strangere.

Solutia salind trebuie apoi aspiratd din nou, iar efuziunea trebuie

drenata cu ajutorul unuia dintre produsele enumerate la pagina

»Procedura de drenaj” la pagina 125.
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126 Indicatie: in cazulin care solutia salind a fost aplicata si efuzia a fost GLOSAR

aspiratd cu usurintd, procedura de irigare a avut succes. T . . o .
Ascita - efuziune, respectiv acumulare de lichid in abdomen (cavitatea

abdominald)

EXPLANTAREA CATETERULUI Pierdere de proteine - reducerea cantititii de proteine din sange (deficit
de proteine)
Posibile in dlcagll p rivind ind epé rtarea Dezechilibru electrolitic - perturbare a echilibrului ionilor (de exemplu,
cateteru [ u | sodiu, potasiu, calciu) din sdnge sau din celulele organismului
Empiem - infectie a pleurei
« Pleurodezd*/fara ascita® Hemotorax - acumulare de sénge Tn cavitatea pleurald
« Empiem pleural/peritonita* cu efuziune foarte vascoasd/purulenta Sindrom hepato-renal - scaderea functiei renale
(daca tratamentul cu antibiotice a esuat) Hipotensiune - tensiune arteriala scazutd
« Infectie* a sectiunii de tunel, care persista in ciuda tratamentului Infectie - reactia sistemului de apdrare al organismului la agenti
sistemic cu antibiotice patogeni precum bacteriile, virusurile etc.
« Cateterul este infundat si ocluzia nu poate fi eliminata Colaps circulator - pierderea temporara a stdrii de constienta
« Cateterul este introdus intr-o cavitate care nu se mai umple cu efuziune  Cavitate peritoneala - parte a cavitatii abdominale
« Fdra recurentd a efuziunii la controlul sonografic anterior si existenta Peritonita - inflamatie a peritoneului (peritoneu)
unui interval fara drenaj (fara specificatii, de obicei pauza de drenaj de Efuziune pleurala - efuziune sau acumulare de lichid in cavitatea
1-4 saptamani dacd pacientul este asimptomatic) pleurala
« Cateterul este dislocat Pleurodeza - realizarea de aderente in cavitatea pleurala

Pneumotorax - aer in spatiul dintre plamani si peretele toracic

Indicatie: inainte de indepartarea cateterului, indicatia trebuie . N .
¢ N Edem pulmonar de reexpansiune - retentie de lichid in tesutul

verificata din nou la sfarsitul intervalului fara drenaj, utilizind

ultrasunete. pulmonar functional din cauza expansiunii bruste a plamanului
comprimat anterior; detresa respiratorie acuta
Exemplu de efectuare a procedurii de indepartare a cateterului: Septuri - punti tisulare/camere intre spatiile separate dintr-o cavitate
1. Verificarea parametrilor de coagulare corporala (de exemplu, abdomen)
2. Pregatirea unei statii de lucru in conditii sterile Tesut subcutanat - tesut sub piele
3. Pozitionarea pacientului pentru a asigura accesul liber la cateter
4. Infiltrare cutanata ampla cu anestezie locald la locul de iesire al Puteti gasi informatii suplimentare detaliate pe site-ul nostru web, la
cateterului (cu respectarea timpului de actionare) adresa www.ewimed.de
5. Palparea mansetei din poliester din exterior (ingrosare proeminentd)
6. Incizia pielii, direct la locul de iesire al cateterului Scanati codul QR pentru a accesa elFU:

7. Disectia boanta, circulara, a mansetei din poliester folosind o canula
tip buton, o foarfeca de disectie sau un instrument similar (cateterul
patrunde in tesutul subcutanat* doar la nivelul mansetei; pot aparea
conditii mai dificile la indepartarea cateterului din cauza pozitiei in
sine sau a peretilor tumorali).

8. O mand este plasatd cu grija pe sectiunea de tunel ca sprijin, in timp
ce cateterul este tras afara cu cealaltd mani. In cazul in care cateterul
nu poate fi mobilizat in intregime, este necesard efectuarea unei
incizii suplimentare (corespunzatoare lungimii, la capatul sectiunii
de tunel/incizia de la locul punctiei servind drept punct de orientare)
pentru a extrage separat sectiunea de cateter care se afld/ghideaza

n adancime in acel loc.
9. Sutura cutanata finald a inciziei (inciziilor)
10. Aplicarea pansamentului.

OVENSKY

Pred pouZitim stipravy katétra drainova®/stipravy katétra drainova® ArgentiC (S) si pozorne precitajte ndvod na pouzitie.

Vetky vysvetlenia pojmov (*) ndjdete v slovniku pojmov ,,Slovnik pojmov* na strane 131.

SUPRAVA KATETRA DRAINOVA®/SUPRAVA Indikacia

KATETRA DRAINOVA® ARGENTIC (S) PouZzitie katétra je indikované v nasledujucich situaciach:
maligny pleuralny vypotok*,

nemaligny pleurdlny vypotok*,

maligny ascites*,

nemaligny ascites*.

PouZiva sa na implantaciu katétra drainova®/katétra drainova®
ArgentiC (S) pri recidivujicich, na liecbu refraktérnych, malignych a
nemalignych vypotkov nahromadenych v seréznych telesnych

dutinéch.
Zmiernenie priznakov odvadzanim nahromadenych tekutin.



Kontraindikacia
PouZitie katétra je kontraindikované v nasledujdcich situdciach:

Telova dutina ma niekolko komér (septd*), takZe po drenazi nemozno
ocakavat zmiernenie dychavi¢nosti alebo inych priznakov.
koagulopatia,

infekcia* telesnej dutiny,

chyldzny vypotok,

posunutie mediastina o viac ako 2 cm na ipsilateralnu stranu
pleurdlneho vypotku*,

v pripade alergie na materialy vyrobku.

PouZitie komponentov stipravy katétra je kontraindikované v
nasledujucich situaciach:
Injekénd striekacka: pouzivajte len v stlade s uréenim. Nie je vhodna
pre tekutiny s vysokou viskozitou.
Vodiaci drét obsahuje kobalt: KedZe vodiace droty sa pouzivaju ako
zdravotnicka pomdcka na vys3ie uvedené aplikacie, v zasade platia aj
kontraindikécie pre tieto aplikacie:

« aplikacie na centralny nervovy systém,

« aplikacie na centralny obehovy systém.
Oddelovacie puzdro: Zvy$ené riziko pneumotoraxu u pacientov s
tazkym chronickym ochorenim plic. Zhor$ené hojenie ran mozné pri
predtym oZiarenej prednej hrudnej stene.

URCENE POUZITIE

Suprava katétra drainova®/stiprava katétra drainova® ArgentiC slizi ako
komplexna stprava komponentov potrebnych na implantaciu katétra
drainova®/katétra drainova® ArgentiC pri recidivujdcich, refraktérnych,
malignych a nemalignych vypotkov nahromadenych v seréznych
telesnych dutinach na zmiernenie priznakov odvadzanim tekutin.

Patri sem:

maligny pleuralny vypotok*,
nemaligny pleurdlny vypotok*,
maligny ascites*,

nemaligny ascites*.

V3etky sicasti stipravy st oznacené znackou CE a sterilizované
etylénoxidom.

KATETER DRAINOVA®

« Material: Katéter je vyrobeny z biokompatibilného silikonu. 1

« Dizkaa priemer: Dizka 66 cm, priemer 15,5 Fr.

« Perforovand plocha: 26 cm s protilahlymi otvormi na pritok tekutiny
(implantovana ¢ast).

« Bezpecnostny ventil na neimplantovanom konci katétra.

« Priodpojeni sa automaticky uzavrie. Umoziuje pripojenie s
drenaznym prislusenstvom prostrednictvom zavadzacieho
kolika.

« Zabrariuje vniknutiu vzduchu a Gniku tekutiny, ako aj
neziaducemu Gniku vypotku.

« Mbze sa otvarat len pomocou vhodnych materialov, ktoré maja
3pecialne vyvinuty zavadzaci kolik.

« Polyesterova objimka medzi perforovanou stranou a poistnym
ventilom.

«  Fixuje katéter v podkoznom tuneli s koznym tkanivom.

« RTG kontrastny prizok

«+  Prazok zo siranu barnatého po celej dizke katétra na viditelnost

réntgenového obrazu.

KATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« Geometria a manipulacia: Identicka s katétrom drainova®. 1
« Material: Biokompatibilny silikén so zabudovanym mikrostriebrom.
« Funkcia:
«  Striebro chrani pred bakteridlnou kolonizaciou na povrchu.
«  Znizuje riziko infekcie*.

Katéter drainova® ArgentiC S je variantom osvedéeného katétra drainova®
ArgentiC a vyznacuje sa kratSou
dizkou hadicky. 1

UPOZORNENIA

vSeobecne

Vyrobok nepouZivajte, ak:
« je sterilny obal poskodeny,
« jevyrobok poskodeny,

« uplynul datum spotreby.

Vyrobok sa ma pouZivat vyluéne na uréeny ucel.

Cielova skupina pacientov: Zdravotnicka pomdcka sa mdZe pouZivat
len u dospelych.

Prostredie pouZitia: Katétrova stiprava je urcena na pouZzitie v
klinickych zariadeniach (ako sii nemocnice a lekarske ambulancie).

Spotrebné materialy sii uréené len na jednorazové pouZitie!
Opatovné pouZzitie mdze prispiet ku krizovej kontaminacii.

Katéter je uréeny vyluéne na jednorazovd implantaciu.

Suprava katétra sa dodava v sterilnom stave, ktory je zabezpecdeny
uréenymi kontrolami kvality.

Suprava katétra sa nesmie resterilizovat.

Spolo¢nost ewimed GmbH nenesie Ziadnu zodpovednost za vyrobky,
ktoré boli opatovne pouzité, opatovne sterilizované alebo vybraté z
poskodeného obalu.

drainova® clickFix 2 : Spravne zasurite pripojku hadi¢ky do stipravy
drainova® clickFix, aby ste zabranili pomliazdeniu hadicky.
Tunelizator drainova®: Tunelizitor obsahuje 8 - 10 % niklu.

Nepouzivajte ho, ak je viditelné poskodenie.
Ostré hrany/odstiepenia mdZzu spdsobit podrazdenie alebo perforaciu
tkaniva.

Tunelizator sa ma pouZivat vyluéne na tunelovanie dlhodobého
katétra, ktory sa ma implantovat, alebo porovnatelného implantatu.
Tunelizator sa dodéva sterilny.

NepouZivajte ho nesterilny, pretoZe to mdZe spdsobit infekcie.

Upozornenie: Pri likvidacii pouzitého materialu dodrZiavajte miestne a
vnutrostatne predpisy. V pripade potreby zabezpecte nadobu na
netriedeny odpad.

Skupina pouZivatelov: Vyrobok méze implantovat len kvalifikovany
zdravotnicky personal! Nasledni drendz mézu vykonavat osoby bez
zdravotnickeho vzdelania.

Okrem toho dodrZiavajte hygienické predpisy vasho pracoviska.

Nepouzivajte Ziadne latky, ktoré by mohli poskodit komponenty.

« Katéter/bezpeénostny ventil necistite pripravkom octenisept® ani
dezinfekénym prostriedkom obsahujicim jéd.

« Oddelovacie puzdro nesmie prist do kontaktu s alkoholom, aceténom
alebo roztokmi obsahujicimi tieto latky.

« Clankovy adaptér:

« Pouzivajte len dezinfekéné prostriedky na béaze alkoholu bez
chemickych prisad.
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« Dezinfekény prostriedok pouZivajte len v pripade potreby.
«  Povycisteni sa uistite, Ze pripojené vyrobky st spravne a pevne
nasadené.

Zabezpecenie identifikacie povodu:
Na jednozna¢ni a tplnd identifikaciu pdvodu musia byt samolepiace
Stitky sady katétrov s jedine¢nym identifikaénym Cislom (identifikacia
vyrobku), napr. s UDI/LOT, nalepené na lekdrskom predpise,
implanta¢nej karte a v dokumentécii pacienta.
Samolepiace $titky sa nachadzajd v spodnej Casti etikety na vonkajsom

sterilnom obale (vo vnitri kartonovej Skatule).

Mozné neZiaduce vedlajSie i¢inky mézu zahriiat:

reexpanzny plicny edém*, pneumotorax*, hematotorax*, natrhnutie/
poskodenie plic, pecene alebo inych organov, hypoténiu*, obehovy
kolaps*, infekciu rany, poruchy hojenia rén, traumatizované tkanivo,
empyém*, serém, nerovnovahu elektrolytov*, stratu bielkovin*, Gnik
telesnej tekutiny pri reze, peritonitidu*, infekciu*, Sirenie metastaz,
krvacanie, septum* v postihnutych telesnych dutinich, bolest v oblasti
hrudnika/brucha, dislokaciu katétra, hepatorenalny syndrém*, upchatie
katétra, poruchu katétra, poruchu ventilu, komplikaciu poas explantécie
(napr. zvysky fragmentov katétra) alebo netspesnd implantaciu,
popalenie koZe pri defibrilacii.

Alkohol Iné

pony su lahko zap
Tampdny uchovdvajte mimo dosahu otvoreného ohria.

Upozornenie: Odtekanie vypotku méze byt pre pacienta neprijemné
alebo dokonca bolestivé. Ak je bolest prilis silnd, drenazny prietok sa
méZze na niekolko mindt zastavit alebo spomalit stlacenim svorky na
pripojnej hadicke.

Upozornenie: Vietky zdvazné udalosti v svislosti s vyrobkom sa musia
hlasit vyrobcovi a zodpovednému organu. DodrZujte miestne predpisy o
likvidécii odpadu.

UPOZORNENIA

Na implantéciu
Je potrebné dbat na to, aby katéter zostal pocas implanticie sterilny.
« Implantacia: Katéter zavadzajte v aseptickej miestnosti v stilade so
sterilnymi bezpecnostnymi opatreniami.
« Katéter: Katéter nesmie prist do kontaktu s nesterilnymi predmetmi
« MbZe pritahovat Castice prenaané vzduchom, ktoré sa prichytia
na silikén (elektrostaticky naboj).
« Je potrebné rychle umiestnenie katétra.
« Spravne pouzitie minimalizuje riziko infekcie.

Pocas implantacie postupujte mimoriadne opatrne.

+ Okolité tkaniva a organy sa nesmu poskodit.

« Ak kanyla vykazuje odpor, zastavte postup a vizudlne skontrolujte
pri¢inu.

« Po naplneni striekacky skontrolujte, ¢ nedoslo k zmenam roztoku:

« Ak saroztok zakali, zmeni farbu alebo obsahuje ¢astice, prestarite
ho pouzivat.

« Informujte spolo¢nost ewimed GmbH a v pripade potreby
striekacku vratte.

« Vodiaci drét (Seldingerov drét) netahajte spat, pretoZe by mohlo dojst
k jeho poskodeniu.

« Drét zavadzajte len tak hlboko, ako je to potrebné.

« Ak pocitite odpor, zastavte postup a objasnite pri¢inu pomocou
zobrazovacich postupov.

«  Prinespravnom pouZziti méze vodiaci drot viest k perforacii
tkaniva. Nasledky perforacie mozu byt zdvazné a mozu viest k
dmrtiu.

+ So skalpelom manipulujte opatrne, aby ste sa vyhli reznym ranam.
«+ Pocas rezu neposkodzujte vodiaci drot.

« Neposkodzujte ani nezuZujte katéter pocas zasivania koze a Sitia.

« Monofilament Chiraflon spdsobuje minimalnu zdpalov reakciu s
naslednou fibrotickou enkapsulaciou. Bez nepriaznivého vplyvu na
hojenie rany.

Je potrebné dbat na spravne umiestnenie katétra.

Zavedeny koniec katétra je perforovany.

Drenazne otvory sa musia nachadzat celé v telesnej dutine, ktord sa ma
drenaZovat. V opaénom pripade sa mdZe vypotok dostat do
podkozného* tunela.

Na réntgenovej snimke sa mdZe pasik siranu barnatého javit ako

preruseny drenaznymi otvormi.

UPOZORNENIA

po implantacii

Nikdy katéter neprerezavajte ani neodpajajte bezpeénostny ventil.

Zabraérite kontaktu s ostrymi predmetmi.

Ak funkcia bezpeénostného ventilu uz nie je zaruéena alebo ak bol

bezpednostny ventil ndhodne odrezany alebo uz nie je pritomny,

postupujte nasledovne: 3

a. Pevne stlacte katéter prstami.

b.  Jednou rukou otvorte svorku a vloZte katéter do otvoreného konca.

c.  PouZite svorku, ktord je k dispozicii na klinike. Svorku umiestnite vo
vzdialenosti priblizne 2 cm od ventilu.

d. OkamfZite kontaktujte o3etrujdceho lekara.

PouZivajte len kompatibilné vyrobky.

Ku katétru sa sma pripdjat len kompatibilné vyrobky.

« Do bezpeénostného ventilu sa nesmie zastvat ni¢ iné, ako zavadzaci
kolik 3pecialne vyvinuty na tento Géel, inak mdZe ddjst k poskodeniu

bezpecnostného ventilu.
Nespravna manipulacia méZe viest k vniknutiu vzduchu do tela alebo

nekontrolovanému Gniku vypotku.
Clankovy adaptér sa pouZiva vyluéne na pripojenie vhodnych
drenaznych systémov s otvorenou hadi¢kou ku katétru prostrednic-

tvom irigacnej hadicky drainova®.
Pri pripajani komponentov so spojkou Luer Lock sa uistite, Ze st
spravne nasadené.

Netahajte za katéter.

« Je potrebné prijat opatrenia, aby nedo3lo k namahaniu, ndhodnému
uvolneniu alebo vytiahnutiu katétra.

« Vytiahnutie mdZe viest ku krvacaniu a infekcii* a/alebo zabranit
odvédzaniu.

« MbZe byt potrebné katéter znovu zaviest.

DodrZiavajte maximalne odporii¢ané mnozstvo odvadzania.

« Spolo¢nost ewimed GmbH odportca odvadzat maximalne 1000 ml
pleurdlneho vypotku* alebo 2000 ml ascitu* denne.

«+ Zaodvedenie va¢Sieho mnoZstva vypotku je zodpovedny oSetrujici
lekar.

« Zvazte individualny stav pacienta.

Upozornenie: Ak sa uz vypotok neodvadza, alebo sa jeho mnoZstvo
postupne zniZuje, moze d6jst k upchatiu katétra alebo pripojovacej
hadicky. Jemne stlacajte katéter a pripojovaciu hadicku, akoby ste
dojili. Ak sa odvadzanie nespusti, vymerite vloZeny rezervoar. Ak sa
upchatie katétra neda odstranit vys3ie uvedenymi opatreniami, je
mozné ho preplachnut vyplachovou hadi¢kou.

Upozornenie: Katéter drainova® ArgentiC (S) nie je opticky priehladny.
To znamena, Ze upchatie katétra nie je vidiet.

Udrzujte bezpeénostny ventil na katétri Cisty a zavadzaci kolik na



pripojovacej hadicke sterilny.

« Zabranite kontaktu s nesterilnymi predmetmi, aby ste predisli
znedisteniu alebo kontaminacii.

« Bezpecnostny ventil sa musi pred kazdou drendZou dezinfikovat.

Presvedcte sa, Ze bezpec¢nostny ventil a zavadzaci kolik st pocas

procesu drenaze tiplne spojené. Dbajte na to, aby sa pripojovacou

hadickou nesklbalo, ani za fiu netahalo.

Zabezpecte sterilny postup pri pripajani zavadzacieho kolika k
bezpecnostnému ventilu.

Zasuvné spojenie musi byt pevne pripojené.

Riziko kontaminacie pocas odpojenia. V takom pripade dezinfikujte

poistny ventil ¢erstvym alkoholovym tampénom.

Odpojeny drenazny material zlikvidujte.
Na pokracovanie sa musi pouZit nova, sterilnd drendzna stiprava.

Dodrzujte miestne predpisy o likvidacii odpadu.

Upozornenie: V pripade potreby je mozné nastrény spoj zabezpecit
samostatne dostupnym systémom drainova® clickFix (kat. ¢. P1100/
P1100S), ktory poskytuje dodato¢ni ochranu proti nahodnému
odpojeniu.

drainova® clickFix sa mdze predpisat dodato¢ne a nie je sti¢astou stipravy
katétra. 2

%

ia v pripade znecistenia.

« V pripade Gniku vypotku: OCistite pokoZku vodou a mydlom.

Na povrchy: PouZzite vhodny Cistiaci alebo dezinfekény prostriedok.

« Katéter/bezpeénostny ventil: NepouZivajte pripravok octenisept®, ani

Upozornenie: Katéter je bezpeény pre magnetick rezonanciu.

VSEOBECNE PRIPRAVNE OPATRENIA

Tieto pokyny sltzia ako navod. Za realizaciu postupov je zodpovedny
implantujlci lekar.

« Implantacia:

«  Vykonajte v sedacii a lokalnej anestézii.

« Nazabranenie nespravnym punkcidm alebo poraneniam
organov/ciev pouZite zobrazovacie postupy (napr. ultrazvuk,
farebny duplex, réntgenoskopiu).

« Vyber miesta implantécie:

« ZvaZte anatdémiu pacienta a jeho stav.

« Miesto vystupu vyberte tak, aby mal pacient pristup k poistnému
ventilu katétra a mohol samostatne vykonavat prerusovanu
drenaz a vymenu obvézu.

« Nastavenie katétra:

« Perforovany koniec katétra mozno individualne skratit. Napriklad
pouZzite sterilny skalpel na priame a ¢o najrovnejsie prerezanie
medzi dvoma otvormi.

ODPORUCANY POSTUP IMPLANTACIE

Pleura”
Za vhodny lekarsky a chirurgicky postup zodpoveda lekar. Vhodny postup
zavisi od individudlnej situécie pacienta.

Nasledujuci postup opisuje umiestnenie katétra do pleurédlnej dutiny. 4

1. Pred zacatim skontrolujte Uplnost pouZivanych materilov.

2. Pripravte pacienta na zakrok. Pomocou ultrazvuku lokalizujte
polohu vypotku.

Upozornenie: Vyhodou pre bezpednl implantaciu s malym poctom
komplikacif je velky vypotok.

3. Vyberte miesto vpichu (A) a miesto vystupu katétra (C) a urcite Gsek
tunela (B). Miesto vpichu v medzirebrovom priestore zavisi od

lokalizacie vypotku. Miesto vystupu katétra sa zvyéajne nachadza
kaudalno-ventrélne a oznacuje koniec priblizne 5 cm Useku tunela.
Pre lepsiu dostupnost a pohodlie pacienta by sa mal vystupny bod
zvolit ventralnym smerom v tom istom medzirebrovom priestore.

4. Umiestnite pacienta na zékrok tak, aby bolo miesto implantacie
volne pristupné.

5. Oblast implantacie dokladne vydezinfikujte a zakryte ju sterilnymi
ruskami.

6. Miesto vpichu (A), miesto vystupu katétra (C) a Usek tunela (B)
lokalne dokladne znecitlivte.

Upozornenie: Do miesta vstupu do tunela (B) by sa malo infiltrovat 20
- 30 ml lokdlneho anestetika v mnoZstve 1 % v tvare vejara. Tym sa
zniZi odpor podkoZia a tunelizétor méZe lahgie kizat tkanivom.
Prihliadajte na dobu pdsobenia.

7. Kanylu s pripojenou striekackou postvajte cez vybrany
medzirebrovy priestor na hornom okraji rebra do pleuralnej dutiny a
zéroven odsavajte. Okolité tkanivé a organy sa nesmu poskodit.

8. Ak je mozné vypotok odsévat, ponechajte kanylu v polohe 15 a
odstrate striekacku.

9. Zavedte vodiaci drét cez kanylu tak daleko, ako je potrebné. Drot ma
hrot v tvare J a nepo3kodzuje okolité tkaniva a organy.

10. Ked je vodiaci drét na svojom mieste, kanylu vytiahnite. Vodiaci dr6t
drzte v pozadovanej polohe.

11. Navodiacom dréte urobte priblizne 1,5 cm Siroky rez rovnobezne s
pladnovanym miestom vystupu katétra. Neposkodte vodiaci drét
skalpelom.

12. Urobte druhy rez Siroky priblizne 1,5 cm rovnobezne s prvym rezom
vo vzdialenosti priblizne 5 cm od planovaného vystupného bodu
katétra.

13. Perforovany koniec katétra pevne pripevnite k bo¢nej strane
tuneliztora, ktord je uréend na tento Gcel. 5

14. Tunelizator (E) vysurite spatne $pi¢kou cez druhy rez, podkoZne von
smerom k prvému rezu. Potiahnite katéter (D), kym sa polyesterova
manZeta neocitne v strede subkutanneho tunela. Vyberte tunelizator
zkatétra. 6

Upozornenie: Uistite sa, Ze tunel je vedeny cez podkozné tkanivo* a
nie cez spodnui svalov( vrstvu.

Upozornenie: Katéter sa neskor potiahne spat, aby sa zabezpecila
spravna poloha polyesterovej manZety a odstranilo sa pripadné
zalomenie katétra (pozri bod 16). Po implantacii by mala byt manZzeta
umiestnend priblizne 1 cm pred vystupom z Grovne koZe v podkoznom
tuneli. To ulahuje aj pripadn( naslednd explantaciu.

15. Vlozte 16 Fr oddelovacie puzdro cez vodiaci drét do pleuralnej
dutiny. Vytiahnite vodiaci dr6t spolu s mandrénom, pri¢om 16 Fr
zavadzacie puzdro ponechajte na mieste.

Upozornenie: Ihned po vytiahnuti mandrénu uzavrite [imen
zavadzacieho puzdra prstom, aby ste zabranili Gniku vypotku.

Upozornenie: Zavadzacie puzdro nesmie byt ohnuté alebo preliacené,
pretoZe to stazuje zavedenie katétra.

16. Perforovany koniec katétra zasufite cez zavadzacie puzdro rychlo a
Uplne do pleurélnej dutiny.

17. Pomocou priloZenych rukoviti rozlomte zavadzacie puzdro a
symetricky a pomaly ho roztiahnite. Katéter podrZte v polohe, kym
sa zavadzacie puzdro Uplne nevytiahne.

Upozornenie: Katéter sa pritom méZe trochu vytlacit z tela. V takom
pripade posurite katéter dalej dopredu.

Upozornenie: Po odstraneni zavadzacieho puzdra sa moze katéter na
tomto mieste zalomit. Toto zalomenie moZno odstranit opatrnym
povytiahnutim katétra. Uistite sa, Ze polyesterova manzeta nie je
vytiahnuta z tunela. Polyesterova manzeta by mala byt umiestnena na
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konci priblizne 1 em pred vystupnym bodom katétra (C). ManZeta,
ktora sa pocas pooperacného obdobia zrastd, zaru¢uje bezpeént
polohu katétra a bariéru proti infekcii.

Upozornenie: Pred zositim rezov skontrolujte pomocou drenéze
Uspesnost implantacie. Pozri kapitolu ,,Drenazny postup* na strane 130

18. Prvy rez v mieste zavedenia (A) zaSite koznym stehom. Druhy rez
zo3ite v mieste vystupu (C) a katéter (D) zafixujte stehom. Uistite sa,
Ze limen katétra nie je zGzeny. 7

Upozornenie: Kozny steh sa da zvyéajne odstranit po 7 - 10 dfioch.
Stabiliza¢na nit (steh) by sa mala zvy¢ajne ponechat na mieste 30 dni,
aby sa zabezpecilo zrastenie manZety.

ODPORUCANY POSTUP IMPLANTACIE

Ascites”
Zavhodny lekarsky a chirurgicky postup zodpoveda lekar. Vhodny postup
zavisi od individualnej situcie pacienta.

Nasledujuci postup opisuje umiestnenie katétra do pleurdlnej dutiny. 8

1. Pred zalatim skontrolujte Uplnost pouZivanych materilov.

2. Pripravte pacienta na zakrok. Pomocou ultrazvuku lokalizujte
polohu vypotku.

Upozornenie: Vyhodou pre bezpeénl implantaciu s malym poétom
komplikacii je velky vypotok.

3. Vyberte miesto vpichu (A) a miesto vystupu katétra (C) a urdite Gsek
tunela (B). Bo¢né, abdominalne miesto vpichu zavisi od lokalizacie
vypotku. Miesto vystupu katétra je zvycajne priblizne 8 cm nad
miestom vpichu a oznacuje koniec Useku tunela. Pre lepsiu
dostupnost a pohodlie pacienta by sa miesto vystupu malo zvolit v
medidlnom smere. 8

4. Umiestnite pacienta na zakrok tak, aby bolo miesto implantécie
volne pristupné.

5. Oblastimplantacie dokladne vydezinfikujte a zakryte ju sterilnymi
rdskami.

6. Miesto vpichu (A), miesto vystupu katétra (C) a Usek tunela (B)
lokalne dokladne znecitlivte.

Upozornenie: Do miesta vstupu do tunela (B) by sa malo infiltrovat 20
- 30 ml lokalneho anestetika v mnoZstve 1 % v tvare vejara. Tym sa
znizi odpor podkoZia a tunelizator méze lahsie kizat tkanivom.
Prihliadajte na dobu p6sobenia.

7. Opatrne postupujte kanylou s pripojenou striekackou do
peritoneélnej dutiny* a zaroveri odsavajte. Okolité tkaniva a organy
sa nesmu poskodit.

8. Ak je moZné vypotok odsavat, ponechajte kanylu v polohe a
odstrante striekacku.

9. Zavedte vodiaci drét cez kanylu tak daleko, ako je potrebné. Drét ma
hrot v tvare J a neposkodzuje okolité tkaniva a organy.

10. Ked je vodiaci drdt na svojom mieste, vytiahnite kanylu. Vodiaci drét
drzte pritom v pozadovanej polohe.

11. Urobte priblizne 1,5 cm Siroky rez na vodiacom drdte rovnobezne s
planovanym vystupnym bodom katétra (C). Neposkodte vodiaci drot
skalpelom.

12. Urobte druhy rez Siroky priblizne 1,5 cm paralelne s prvym rezom vo
vzdialenosti priblizne 8 cm od planovaného vystupného bodu
katétra (C).

13. Perforovany koniec katétra pevne pripevnite k bo¢nej strane
tunelizatora, ktord je uréena na tento Gicel. 59

14. Tuneliztor (E) vysufite spatne $pickou cez druhy rez, podkozne von
smerom k prvému rezu. Potiahnite katéter (D), kym sa polyesterové
puzdro nebude nachadzat v strede podkozného tunela. Vyberte
tuneliztor z katétra 10

Upozornenie: Uistite sa, Ze tunel je vedeny cez podkozné tkanivo* a
nie cez spodnd svalovi vrstvu.

Upozornenie: Katéter sa neskor potiahne spat, aby sa zabezpecila
spravna poloha polyesterovej manzety a odstranilo sa pripadné
zalomenie katétra. (pozri bod 16). Po implantacii by sa manzeta mala
nachadzat priblizne 1 em pred vystupom z trovne koze v podkoznom
tuneli. To ulahéuje aj pripadnii naslednu explantaciu.

15. Zavedte 16 Fr oddelovacie puzdro cez vodiaci drdt do peritonealnej

dutiny* a drzte vodiaci drét v polohe. Vytiahnite mandrén spolu s
vodiacim drétom, pri¢om 16 Fr zavadzacie puzdro ponechajte v
polohe.

Upozornenie: Ihned po vytiahnuti mandrénu uzavrite [imen
zavadzacieho puzdra prstom, aby ste zabranili Uniku vypotku.

Upozornenie: Zavadzacie puzdro nesmie byt ohnuté alebo preliacené,
pretoZe to staZuje zavedenie katétra.

16. Katéter s perforovanym koncom rychlo zasurite cez zavadzacie

puzdro* tplne do peritonealnej dutiny.

17. Pomocou priloZenych rukoviti rozlomte zavadzacie puzdro a

symetricky a pomaly ho roztiahnite. Katéter podrzte v polohe, kym
sa zavadzacie puzdro Uplne nevytiahne.

Upozornenie: Katéter sa pritom mdZe trochu vytlacit z tela. V takom
pripade posurite katéter dalej dopredu.

Upozornenie: Po odstraneni zavadzacieho puzdra sa mdze katéter na
tomto mieste zalomit. Toto zalomenie moZzno odstranit opatrnym
povytiahnutim katétra. Uistite sa, Ze polyesterova manzeta nie je
vytiahnuta z tunela. Polyesterova manZeta by mala byt umiestnena na
konci priblizne 1 em pred vystupnym bodom katétra (C). ManZeta,
ktora sa pocas pooperacného obdobia zrasta, zaru¢uje bezpecnu
polohu katétra a bariéru proti infekcii.

Upozornenie: Pred zositim rezov skontrolujte pomocou drenaze
Uspesnost implantacie. Pozri kapitolu o drenaznych postupoch.

18. Prvy rez v mieste zavedenia (A) zasite koZznym stehom. Zosite druhy

rez v mieste vystupu katétra (C) a zafixujte katéter na mieste
pomocou stehu. Uistite sa, Ze limen katétra nie je z(Zeny. 10

Upozornenie: Kozny steh sa da zvy¢ajne odstranit po 7 - 10 diioch.
Stabiliza¢na nit (steh) by sa mala zvycajne ponechat na mieste 30 dni,
aby sa zabezpecilo zrastenie manzety.

DRENAZNY POSTUP
Na klinike st k dispozicii nasledujtice vyrobky ewimed na drenaz
pomocou katétra:

2000 rezervoar drainova®, mierny podtlak
50-7220  gravitacny rezervoar ewimed - plniaci objem 2000 ml
50-7210  vakuovotesny rezervoar PleurX™

P8531 ewimed Pneu-Pack |

6060 vyplachové hadicka drainova®
P1100 drainova® clickFix

9060 silikdnovy uzaver drainova®, sterilny

Na drenaz v domacej starostlivosti st k dispozicii nasledujlice vyrobky

ewimed:

2010 rezervoar drainova®, drendZna stprava
50-7505  drendZzna stprava ewimed, 2000 ml
50-7510  drenazna suprava PleurX™

50-7500B  drenazna suprava PleurX™

Upozornenie: Pri pouZiti odsavacky je potrebné nastavit maximalnu
kapacitu odsavania -60 cm H,0 alebo maximalny prietok 400 ml za
mindtu. Katéter sa mdZze za urcitych okolnosti prichytit. Ak je to pre
pacienta bolestivé, zatvorte svorku na pripojovacej hadicke. To méze
spomalit alebo zastavit prietok tekutiny.



Pri odvéadzani pomocou vyssie uvedenych produktov dodrziavajte
prislusné ndvody na pouZitie.

V3etky uvedené vyrobky majl na pripojovacej hadicke zavadzaci kolik,
pomocou ktorého mozno lahko a bezpecne pripojit bezpe¢nostny ventil.
Ked zavadzaci kolik zapadne, je pocut a citit charakteristické cvaknutie.
11

Spojenie medzi zastvacim kolikom a poistnym ventilom mozno
zafixovat pomocou komponentu drainova® clickFix.
Spojku zasufite do uréenych vnitornych rebier komponentu drainova®
clickFix. 2
Spojka sa zafixuje zatvorenim komponentu drainova® clickFix.

«  Bréni odpojeniu pripojky.

«  Chréni zasuvné spojenie pred znecistenim.

UKONCENIE DRENAZE

1. Po Uspesnej drendzi nasadte na poistny ventil sterilnd silikénovi
zatku drainova®. 12

2. Umiestnite penovy trbinovy kompres okolo katétra Strbinou
smerom nahor, zvirite katéter a vlozte ho do penového 3trbinového
kompresu.13, 14

3. Prekryte katéter gdzovymi kompresmi a prilozte samolepiaci filmovy
obvéz. 15,16

PRIPOJENIE VYPLACHOVEJ HADICKY A
PREPLACHNUTIE KATETRA (PREPLACHNUTIE
OKLUZIi)

Na preplachnutie st potrebné aj nasledujlice materialy:
« fyziologicky roztok (0,9 % NaCl)

« trojcestny ventil

« injekénd striekacka

« kanyla 1G

« alkoholovy tampdn

1. Otvorte obal vyplachovej hadi¢ky. Vyplachova hadi¢ka drainova® je
sterilna a je potrebné dbat na to, aby zostala sterilna.

2. Pripojte trojcestny ventil k pripojke vyplachovej hadi¢ky Luer Lock.

3. Naplrite 10 ml alebo 20 ml striekacku (1 G kanylu) 10 - 20 ml
fyziologického roztoku.

4. Pripojte striekacku k trojcestnému kohutiku.

5. Nastavte trojcestny ventil tak, aby bolo spojenie medzi striekackou a
vyplachovou hadickou otvorené.

6. Odvzdusnite vyplachovi hadi¢ku tak, aby sa netvorili bubliny.
Zdvihnite koniec hadi¢ky a naplite ju fyziologickym roztokom, kym
nezacne vytekat tekutina.

7. Uchopte zavadzaci kolik v oblasti drzadla, opatrne stiahnite
ochranny kryt a zlikvidujte ho. 17

8. Zasurite zavadzaci kolik do bezpe¢nostného ventilu a uistite sa, Ze st
oba pevne spojené. Mdzete pocut a citit, ako zapadne na miesto. 11

9. Katéter preplachnite stlacenim piestu striekacky.

10. Ak je to potrebné, opat natiahnite fyziologicky roztok pomocou
injekcnej striekacky.

10.1 Zatvorte stldcacie svorky vyplachovej hadicky ich stlaéenim k
sebe.

10.2 Zatvorte trojcestny uzatvaraci ventil.

10.3 Odpojte striekacku od trojcestného ventilu, naplrite ju
fyziologickym roztokom a znovu pripojte.

10.4 Otvorte trojcestny ventil a opatrne vstrekujte fyziologicky
roztok, kym sa neobjavi tekutina.

10.5 Op&tovne nastavte trojcestny ventil podla popisu v kroku 5 a
pokracujte krokom 9.
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11. Nadokoncenie procesu vyplachovania po Uspesnom odstraneni
okluzie zatvorte stladenim Stipcov(i svorku na vyplachovej hadicke.

12. Fyziologicky roztok by sa mal potom opét nasat a vypotok vypustit
pomocou komponentu uvedeného v ¢asti ,Drendzny postup“ na
strane 130 .

Upozornenie: Ak sa da fyziologicky roztok lahko aplikovat a vypotok aj
odsat, bolo vyplachovanie dspesné.

EXPLANTACIA KATETRA

Mozné indikécie na odstranenie katétra:
Pleurodéza*/bez ascitu*

Pleurdlny empyém/peritonitida* s vysoko visk6znym/hnilobnym
vypotkom (ak zlyhala lie¢ba antibiotikami)

Infekcia* Useku tunela, ktora pretrvava napriek systémovym

antibiotikdm

Katéter je upchaty a oklizia sa neda odstranit

Katéter je v komore, ktord sa uz nenapliia vypotkom

Netvori sa vypotok po predchadzajlicej sonografickej kontrole a intervale
bez drenaze (bez Specifikacie, zvy€ajne drendzna prestavka 1 - 4 tyzdne,
za predpokladu, Ze pacient je asymptomaticky)

Katéter je dislokovany

Upozornenie: Pred odstranenim katétra sa ma indikacia na konci
intervalu bez drenaze opét skontrolovat pomocou ultrazvuku.

Priklad odstranenia katétra:

1. Kontrola koagula¢nych parametrov

2. Pripravte pracovisko v sterilnych podmienkach

3. Umiestnite pacienta tak, aby ste zabezpecili volny pristup ku katétru

4. Dokladna infiltracia pokozky lokalnym anestetikom v mieste vystupu

katétra (sledujte dobu pésobenia)

Palpécia polyesterovej manzety zvonka (vypuklé zhrubnutie)

Incizia koZe priamo na vystupe katétra

7. Tupa, kruhova disekcia polyesterovej manzety pomocou gombikovej
kanyly, disekénych noznic alebo podobne (katéter rastie spolu s
podkoznym tkanivom* len v mieste manZety, pri odstrariovani
katétra mdZu nastat stazené podmienky vzhladom na samotnu

o«

polohu alebo stenu nadoru).

8. Jedna ruka sa opatrne poloZi na Usek tunela ako opora, katéter sa
vytiahne druhou rukou. Ak sa katéter neda mobilizovat ako celok, je
potrebny dalsi rez (zodpovedajdci dizke, na konci Giseku tunela/na
orientaciu slUZi rez v mieste vpichu), aby sa samostatne vytiahla
hlbsie uloZzend/vedena ¢ast katétra.

9. Koneéné zositie kozného rezu (rezov)

10. Prilozte obvaz.

SLOVNiK POJMOV

Ascites - vypotok alebo nahromadenie tekutiny v abdémene (bruchu)
Strata bielkovin - zniZenie mnoZstva bielkovin v krvi (deplécia bielkovin)
Nerovnovaha elektrolytov - naruenie rovnovahy iénov (napr. sodika,
draslika, vapnika) v krvi alebo v telesnych bunkéch

Empyém - infekcia pohrudnice

Hematoforax - nahromadenie krvi v pohrudnicovej dutine
Hepatorenalny syndrém - zniZenie funkcie obli¢iek

Hypotenzia - nizky krvny tlak

Infekcia - reakcia vlastnej obranyschopnosti organizmu na patogény,
ako s baktérie, virusy atd.

Obehovy kolaps - docasna strata vedomia

Peritoneélna dutina - ¢ast brudnej dutiny

Peritonitida - zpal pobrugnice (peritonea)

Pleuralny vypotok - vypotok alebo nahromadenie tekutiny v pleuralnej
dutine

Pleurodéza - zrastenie pleurdlnej dutiny



132 ppeumotorax - vzduchv priestore medzi plicami a hrudnou stenou

Reexpanzny pliicny edém - zadrZiavanie tekutiny vo funkénom
pldcnom tkanive v désledku nahleho rozirenia predtym stlaéenych plic;
akutna respiracna tiese

Septa - tkanivové mostiky/komérky medzi oddelenymi priestormi v
telesnej dutine (napr. v bruchu)

Podkozné tkanivo - tkanivo pod koZou

20 L

Dalsie, podrobné informacie j stranke

www.ewimed.de

aj na nasej

Naskenovanim QR kédu sa dostanete k na$mu elektronickému
navodu na poutzitie:

SLOVENSCINA

Pred uporabo kompleta katetra drainova®/kompleta katetra drainova® ArgentiC (S) natanéno preberite navodila za uporabo.

Za razlage izrazov (*) glejte »Glosar« na strani 137.

KOMPLET KATETRA DRAINOVA®/KOMPLET
KATETRA DRAINOVA® ARGENTIC (S)

Uporablja se za vstavitev katetra drainova®/katetra drainova® ArgentiC
(S) pri ponavljajocih se, na zdravljenje neodzivnih, malignih in benignih
akumulacijah izliva v seroznih telesnih votlinah.

Olajsanje simptomov z drenaZo nakopicenih tekocin.

Indikacija

Uporaba katetra je indicirana v naslednjih situacijah:
« Maligni plevralni izliv*

« Benigni plevralni izliv*

« Maligni ascites*

« Benigni ascites™

Kontraindikacija
Uporaba katetra je kontraindicirana v naslednjih primerih:

Telesna votlina ima vec komor (septumov*), tako da po drenaZi ni
mogoce pricakovati olajsanja dispneje ali drugih simptomov.
Koagulopatija

Okuzba* telesne votline

Hilozni izliv

Premik mediastinuma za ve¢ kot 2 cm na ipsilateralno stran
plevralnega izliva*.
Pri alergiji na materiale izdelka.

Uporaba sestavnih delov kompleta katetra je kontraindicirana v
naslednjih primerih:
Brizga: uporabljajte jo samo za predvideni namen. Ni primerna za zelo

viskozne tekocine.

Vodilna Zica vsebuje kobalt: Ker se vodilne Zice uporabljajo kot
medicinski pripomocek za zgoraj navedene namene, naceloma veljajo
tudi kontraindikacije za te uporabe:

« Uporaba v centralnem Zivénem sistemu.

« Uporaba v centralnem krvoZzilnem sistemu.

Razcepljena ovojnica: Povecano tveganje za pnevmotoraks pri bolnikih
s hudo kroni¢no plju¢no boleznijo. Pri predhodno obsevani sprednji
torakalni steni je mozno poslabsano celjenje ran.

PREDVIDENA UPORABA

Komplet katetra drainova®/komplet katetra drainova® ArgentiC se
uporablja kot celovita kombinacija komponent, potrebnih za vstavitev
katetra drainova®/katetra drainova® ArgentiC, pri ponavljajocih se, na
zdravljenje neodzivnih, malignih in benignih akumulacijah izliva v
seroznih telesnih votlinah za lajSanje simptomov z drenazo tekocin.

Vkljuéuje:

« maligni plevralni izliv*

« benigni plevralni izliv*

« maligni ascites*

« benigni ascites*

Vsi sestavni deli kompleta imajo oznako CE in so sterilizirani z
etilenoksidom.

KATETER DRAINOVA®
« Material: Kateter je izdelan iz biokompatibilnega silikona. 1
« DolZina in premer: dolZina 66 cm, premer 15,5 Fr.
« Perforirano obmocje: 26 cm z nasprotnimi luknjami za dovod tekocine
(vstavljeni del).
« Varnostni ventil na nevstavljenem koncu katetra.
« Obodklopu se samodejno zapre. Omogoca povezavo s
pripomocki za drenaZo prek zati¢a za vstavljanje.
« Preprecuje vdor zraka in iztekanje tekoCine ter neZeleno iztekanje
izliva.
« Odpirati se sme le z ustreznimi materiali, ki imajo posebej razvit
zati¢ za vstavljanje.
« Poliestrska manseta med perforirano stranjo in varnostnim ventilom.
«  Fiksira kateter v podkoznem tunelu s koZnim tkivom.
« Rentgensko neprepusten trak
« Trak z barijevim sulfatom po celotni dolZini katetra za vidnost na
rentgenski sliki.

KATETER DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« Geometrija in rokovanje: Enako kot pri katetru drainova®. 1
« Material: Biokompatibilen silikon z vezanim mikrosrebrom.
« Funkcija:

«  Srebro §Citi pred bakterijsko kolonizacijo povrsin.

« Zmanjsa tveganje za okuzbo*.

Kateter drainova® ArgentiC S je razliCica preizkusenega katetra drainova®
ArgentiC in se odlikuje s skrajsano
dolZino cevke. 1



OPOZORILA

Splosno

Izdelka ne uporabljajte, ce:

« jesterilna embalaza poskodovana
« jeizdelek poskodovan

« je potekel rok uporabnosti

Izdelek je treba uporabljati izklju¢no za predvideni namen uporabe.

Ciljna skupina bolnikov: Ta medicinski pripomocek se sme
uporabljati le pri odraslih.

Okolje uporabe: Set za kateter je namenjen uporabi v klini¢nih
ustanovah (kot so bolnisnice in zdravniske ordinacije).

Potrosni material je namenjen samo za enkratno uporabo!

Ponovna uporaba lahko prispeva k navzkrizni kontaminaciji.

Kateter je namenjen samo za enkratno vstavitev.

Komplet katetra je dobavljen v sterilnem stanju, kar je zagotovljeno z
ustreznim nadzorom kakovosti.

Kompleta katetra ni dovoljeno ponovno sterilizirati.

Druzba ewimed GmbH ne prevzema nobene odgovornosti za izdelke, ki
so bili ponovno uporabljeni, ponovno sterilizirani ali vzeti iz
poskodovane embalaze.

drainova® clickFix 2 : Prikljucek cevke pravilno vstavite v sistem drainova®
clickFix, da se cevka ne pris¢ipne.

Tunelnik drainova®: Tunelnik vsebuje 8-10 % niklja.

Ce so na njem vidne poskodbe, ga ne uporabite.

Ostri robovi/razpoke lahko povzrocijo razdrazenost ali perforacijo
tkiva.

Tunelnik se uporablja izklju¢no za tuneliranje pri vstavljanju katetra za
dolgotrajno uporabo ali primerljivega vsadka.

Tunelnik je ob dobavi sterilen.

Ne uporabljajte ga, e ni sterilen, saj lahko to povzro€i okuzbe.

Opomba: Pri odstranjevanju uporabljenega materiala upostevajte
lokalne in nacionalne predpise. Po potrebi zagotovite zabojnik za
preostale odpadke.

Skupina uporabnikov: Izdelek lahko vstavi izklju¢no usposobljeno
medicinsko osebje! Naknadno drenaZo smejo izvajati osebe brez
medicinske izobrazbe.

Upostevajte tudi higienske predpise svoje ustanove.

Ne uporabljajte nobenih snovi, ki lahko poskodujejo komponente.
Katetra/varnostnega ventila ne Cistite z octeniseptom® ali razkuZzilom,
ki vsebuje jod.
Razcepljena ovojnica ne sme priti v stik z alkoholom, acetonom ali
raztopinami, ki vsebujejo ti snovi.
Stopenjski adapter:
« Uporabljajte samo razkuzila na alkoholni osnovi brez kemi¢nih
dodatkov.
+ Razkuzilo uporabljajte le, kadar je to potrebno.
+ Po ciscenju se prepricajte, da so prikljuceni izdelki pravilno in
trdno namesceni.

Zagotovitev sledljivosti:

« Zajasno in popolno sledljivost je treba na zdravniski recept, kartico o
vsadku in kartoteko bolnika nalepiti samolepilne etikete kompleta
katetra z edinstveno identifikacijsko Stevilko (identifikacijo
pripomocka), npr. z UDI/LOT.

« Samolepilne etikete se nahajajo na spodnjem delu etikete na zunanji
sterilni embalaZi (znotraj kartonske Skatle).

Mozni neZeleni stranski ucinki so lahko:

reekspanzijski plju¢ni edem*, pnevmotoraks*, hematotoraks*,
raztrganina/poskodba pljuc, jeter ali drugih organov, hipotonija*,
cirkulatorni kolaps*, okuzba rane, motnje celjenja rane, poskodovano
tkivo, empiem*, serom, elektrolitsko neravnovesje*, izguba beljakovin*,
uhajanje telesne tekocine na mestu reza, peritonitis*, okuzba*, Sirjenje
metastaz, krvavitev, septumi* v prizadetih telesnih votlinah, bolecine v
prsnem/trebusnem predelu, premik katetra, hepatorenalni sindrom*,
zamasitev katetra, okvara katetra, okvara ventila, zaplet med
eksplantacijo (zlasti ostanki katetra) ali neuspesna vstavitev, opekline
koze med defibrilacijo.

Alkoholni tamponi so zelo vnetljivi.
Tampone hranite loceno od odprtega ognja.

Opomba: Odvajanje izliva je lahko za bolnika neprijetno ali celo bolece.
Ce je bolecina prehuda, lahko pretok drenaZe za nekaj minut zaustavite
ali upocasnite s pritiskom sponke na prikljucni cevki.

Opomba: O vseh resnih dogodkih, povezanih s pripomockom, je treba
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu. Upostevajte lokalne
predpise o odstranjevanju.

OPOZORILA

za vstavitev
Paziti je treba, da kateter med vstavljanjem ostane sterilen.
« Vstavitev: kateter vstavite v asepticnem prostoru v skladu z varnostnimi
ukrepi za ohranjanje sterilnosti.
« Kateter: Ne sme priti v stik z nesterilnimi predmeti.
+ Lahko pritegne delce iz zraka, ki se nato prilepijo na silikon
(elektrostati¢ni naboj).
+ Potrebna je hitra namestitev katetra.
« Pravilna uporaba kar se da zmanjsa tveganje za okuzbo.

Med vstavljanjem katetra bodite posebej previdni.

« Okoligkih tkiv in organov ne smete poskodovati.

« Priuporu kanile prekinite postopek in vizualno preverite vzrok.

« Po polnjenju brizge preverite, ali je pri raztopini prislo do sprememb:

+  Primotnosti, spremembi barve ali prisotnosti delcev prenehajte z

uporabo.

+ Obvestite druzbo ewimed GmbH in po potrebi vrnite brizgo.
Vodilne Zice (Seldingerjeva Zica) ne vlecite nazaj, saj jo lahko s tem
poskodujete.

+ Zico vstavite le do potrebne globine.

«  Cezacutite upor, prekinite poseg in razjasnite vzrok s slikovnimi

metodami.

«+  Prinepravilni uporabi lahko vodilna Zica povzroci perforacijo

tkiva. Posledice perforacije so lahko resne in privedejo do smrti.
S skalpelom ravnajte previdno, da preprecite ureznine.
Pri ustvarjanju reza ne poskodujte vodilne Zice.
Pazite, da med Sivanjem ne poskoduijete ali stisnete katetra.
Monofilament Chiraflon povzro¢i minimalno vnetno reakcijo s
posledicno fibroti¢no inkapsulacijo. To ne vpliva na celjenje rane.

Pazite na pravilno namestitev katetra.

« Vstavljeni konec katetra je perforiran.

« Odprtine za drenaZo morajo biti v celoti v telesni votlini, ki jo je treba
drenirati. V nasprotnem primeru lahko izliv zaide v podkoZni* tunel.

« Narentgenskem posnetku je lahko trak barijevega sulfata videti
prekinjen zaradi drenaznih lukenj.
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134 OPOZORILA

po vstavitvi

Nikoli ne prereZite katetra ali odreZite varnostnega ventila.

Preprecite stik z ostrimi predmeti.

Ce delovanje varnostnega ventila ni ve¢ zagotovljeno ali &e je bil

varnostni ventil pomotoma odrezan ali ga ni vec, ravnajte, kot sledi: 3

a.  Sprstimocno stisnite kateter, da ga zaprete.

b.  Zeno roko odprite sponko in vstavite kateter v odprti konec.

c.  Uporabite sponko, ki je na voljo na kliniki. Sponko namestite na
razdalji priblizno 2 cm od ventila.

d. Takoj se obrnite na lececega zdravnika.

Uporabljajte samo zdruZljive izdelke.

« Na kateter lahko prikljucite samo zdruZljive izdelke.

V varnostni ventil ne smete vstaviti ni¢ drugega kot vstavitveni zatic, ki
je bil razvit posebej za ta namen, sicer se lahko varnostni ventil
poskoduje.

Nepravilno ravnanje lahko povzroci vstop zraka v telo ali nenadzorova-
no iztekanje izliva.

Stopenjski adapter uporabljajte izkljucno za prikljucitev ustreznih
drenaznih sistemov z odprto cevko na kateter prek cevke za izpiranje
drainova®.

Pri povezovanju komponent Luer Lock poskrbite, da so pravilno
namescene.

Ne vlecite za kateter.

« Z ustreznimi previdnostnimi ukrepi zagotovite, da katetra ni mogoce
potegniti, pomotoma premakniti ali izvleci.

« Njegov izvlek lahko povzroci krvavitev in okuzbo* in/ali prepreci
drenaZo.

« Morda bo treba kateter ponovno vstaviti.

Upostevajte najvecjo priporoceno koli¢ino drenazZe.

« Druzba ewimed GmbH priporoca, da se na dan odvede najve¢ 1000 ml
plevralnega izliva* 0z. 2000 ml ascitesa*.

« Zadrenazo vedjih koli¢in izliva je odgovoren lececi zdravnik.

« Upostevajte individualno stanje bolnika.

Opomba: Ce izliv ne odteka ve¢ ali se njegova koli¢ina postopoma
zmanjsuje, je mozno, da sta kateter ali priklju¢na cevka zamasena.
Kateter in prikljuéno cevko neZno stisnite skupaj, kot pri molzi. Ce se
drenaZa ne zaéne, zamenjajte vstavljeni rezervoar. Ce zamasitve
katetra ni mogoce odpraviti z zgornjimi ukrepi, ga lahko izperete s
cevko za izpiranje.

Opomba: Kateter drainova® ArgentiC (S) ni opticno prozoren. Zaradi
tega blokade v katetru ni mogoce videti.

Varnostni ventil na katetru naj bo ¢ist, zatic za vstavljanje na

prikljuéni cevki pa sterilen.

« Da preprecite onesnaZenje oziroma kontaminacijo, pazite, da ne
prideta v stik z nesterilnimi predmeti.

« Varnostni ventil morate pred vsako drenazo razkuZiti.

Prepricajte se, da sta varnostni ventil in vstavitveni zati¢ med postop-
kom drenaZe v celoti povezana. Pazite, da ne potegnete ali izvlecete
prikljuéne cevke.

Zagotovite, da je postopek vstavljanja zatica v varnostni ventil sterilen.
Vti¢na povezava mora biti trdna.

Nevarnost kontaminacije med odklopom. V takem primeru varnostni
ventil razkuZite s svezim alkoholnim tamponom.

Odklopljeni drenazni material zavrzite.

Za nadaljevanje morate uporabiti nov, sterilen komplet za drenazo.
Upostevajte lokalne predpise o odstranjevanju.

Opomba: Po potrebi lahko vti¢no povezavo zavarujete pred
nenamernim odklopom z zas¢ito drainova® clickFix (kat. St. P1100/
P1100S), ki je na voljo posebej.

Element drainova® clickFix se lahko predpiSe posebej in ni sestavni del
kompleta katetra. 2

Ciscenje/razkuzevanje v primeru kontaminacije.

« Vprimeru uhajanja izliva: ocistite koZo z vodo in milom.

« Zapovrsine: uporabite ustrezno Cistilo ali razkuZilo.

« Kateter/varnostni ventil: ne uporabljajte octenisepta® ali razkuZzila, ki
vsebuje jod.

Opomba: Kateter je varen za magnetno resonanco.

SPLOSNI PRIPRAVLJALNI UKREPI

Ta navodila so namenjena kot vodilo; za izvajanje postopkov je
odgovoren zdravnik, ki vstavlja kateter.

« Vstavitev:

« Izvedite pod pomirjevalom in lokalno anestezijo.

« Uporabite slikovne tehnike (npr. ultrazvok, barvni dupleks,
rentgensko fluoroskopijo), da dolocite polozaj katetra in
preprecite napacne vbode ali poskodbe organov/zilja.

« Izbira mesta vstavljanja:

« Upostevajte anatomijo in stanje bolnika.

« lzberite izhodno mesto tako, da ima bolnik dostop do
varnostnega ventila katetra in da lahko samostojno izvaja
obcasno drenaZo in zamenjavo obveze.

« Prilagoditev katetra:

« Perforirani konec katetra je mogoce individualno skrajsati. Npr. s
sterilnim skalpelom &im bolj naravnost odreZite z ravnim rezom
med dvema odprtinama.

PRIPOROCENI POSTOPEK VSTAVLJANJA

Plevra®
Za ustrezen medicinski in kirurski postopek je odgovoren zdravnik.
Ustrezen postopek je odvisen od stanja posameznega bolnika.

Naslednji postopek opisuje namestitev katetra v plevralno votlino. 4
1. Pred zaletkom preverite, ali so prisotni vsi materiali
2. Bolnika pripravite na poseg. Z ultrazvokom dolocite poloZaj izliva.

Opomba: Za varno vstavitev z malo zapleti velik izliv pomeni prednost.

3. Izberite mesto vboda (A) in izstopno mesto katetra (C) ter dolocite
odsek tunela (B). Mesto vboda v medrebrnem prostoru je odvisno od
lokalizacije izliva. Izstopno mesto katetra je obicajno kavdalno-ven-
tralno in oznacuje konec priblizno 5 cm dolgega odseka tunela.
Zaradi boljSe dostopnosti in udobja bolnika je treba izstopno mesto
izbrati v ventralni smeri v istem medrebrnem prostoru.

4. Bolnika za poseg namestite tako, da je izvedba vstavitve prosto
dostopna.

5. ObseZno razkuZzite obmocje vstavitve in ga sterilno prekrijte.

6. Mesto vboda (A), izstopno mesto katetra (C) in odsek tunela (B)
temeljito lokalno anestezirajte.

Opomba: Na pot tunela (B) je treba infiltrirati 20-30 ml lokalnega
anestetika, 1 %, v obliki pahljace. S tem se zmanjsa upor podkozja in
tunelnik lazje drsi skozi tkivo. Upostevajte ¢as delovanja.

7. Kanilo znamesceno brizgo potisnite skozi izbrani medrebrni prostor
na zgornjem robu rebra v plevralno votlino in pri tem aspirirajte.
Okoliskih tkiv in organov ne smete poskodovati.

8. Cejeizlivmogoce aspirirati, pustite kanilo na poloZaju 15 in
odstranite brizgo.



9. Nad kanilo vstavite vodilno Zico tako dale, kolikor je potrebno. Zica
ima konico v obliki ¢rke J in ne poskoduje okoliskega tkiva in
organov.

10. Ko je vodilna Zica na poloZaju, kanilo povlecite nazaj. Pri tem vodilno

Zico drzite v Zelenem polozaju.
11. Na vodilni Zici naredite priblizno 1,5 cm Sirok rez vzporedno z

nacrtovanim izstopnim mestom katetra. S skalpelom ne poskodujte

vodilne Zice.

12. Drugi rez, Sirok priblizno 1,5 cm, naredite vzporedno s prvim rezom
na razdalji pribl. 5 cm od nacrtovanega izstopnega mesta katetra.

13.
navoljovtanamen.5

14. Tunelnik (E) s konico retrogradno potisnite prek drugega reza,
podkozno ven proti prvemu rezu. Vlecite kateter (D), dokler ni
poliestrska manseta pozicionirana na sredini podkoznega tunela.
Odstranite tunelnik iz katetra. 6

Opomba: Pazite, da se tunelnik vodi skozi podkozno tkivo* in ne skozi
spodnjo misi¢no plast.

Opomba: Kateter kasneje povlecite nazaj, da zagotovite pravilen
polozaj poliestrske mansete in izravnavo morebitnih pregibov katetra
(glejte tocko 16). Po vstavitvi mora biti manseta namescena pribl. 1 cm
pred izstopom iz nivoja koZe v podkoznem tunelu. To olajsa tudi
morebitno kasnejSo eksplantacijo.

15. Preko vodilne Zice v plevralno votlino vstavite razcepljeno ovojnico
16 Fr. Vodilno Zico skupaj s stiletom izvlecite, uvajalni tulec 16 Fr pa
pustite na mestu.

Opomba: Takoj po izvleku stileta s prstom zaprite lumen uvajalnega
tulca, da preprecite iztekanje izliva.

Opomba: Uvajalni tulec ne sme biti upognjen ali prepognjen, saj to
otezuje uvajanje katetra.

16. Perforirani konec katetra hitro in popolnoma potisnite skozi uvajalni

tulec v plevralno votlino.

17. S priloZenimi rocaji odlomite uvajalni tulec in ga simetricno ter
pocasi potegnite narazen. Pri tem kateter drZite v poloZaju, dokler
uvajalnega tulca popolnoma ne izvlecete.

Opomba: Kateter lahko ponovno nekoliko potisnete iz ohisja; v tem
primeru kateter potisnite Se bolj naprej.

Opomba: Po odstranitvi uvajalnega tulca se lahko kateter na tem
obmodju prepogne. Ta pregib lahko odstranite tako, da kateter
previdno povlecete nazaj. Pri tem pazite, da se poliestrska manseta ne
izvleCe iz tunela. Poliestrska manseta mora biti namescena na koncu
pribl. 1 cm pred izstopnim mestom katetra (C). Manseta, ki se med
pooperativnim potekom vrasca, zagotavlja varen polozaj katetra in
pregrado za okuzbe.

Opomba: Pred Sivanjem rezov z drenazo preverite uspesnost vstavitve.

Glejte poglavje »Postopek drenaZe« na strani 136

18. Prvirez na mestu vstavitve (A) zasijte s koznim Sivom. Zasijte drugi
rez na izstopnem mestu (C) in kateter (D) pritrdite s Sivom. Pri tem
pazite, da lumen katetra ni zoZen. 7

Opomba: KoZni Siv lahko obicajno odstranite po 7-10 dneh. Oporno nit

(iv) je obicajno treba pustiti na mestu 30 dni, da je zagotovljeno
vras¢anje mansete.

PRIPOROCENI POSTOPEK VSTAVLJANJA

Ascites”

Za ustrezen medicinski in kirurski postopek je odgovoren zdravnik.
Ustrezen postopek je odvisen od stanja posameznega bolnika.
Naslednji postopek opisuje namestitev katetra v plevralno votlino. 8

Perforirani konec katetra trdno namestite na stranico tunelnika, ki je

1.
2.

Pred zacetkom preverite, ali so prisotni vsi materiali
Bolnika pripravite na poseg. Z ultrazvokom dolodite poloZaj izliva.

Opomba: Za varno vstavitev z malo zapleti velik izliv pomeni prednost.

Izberite mesto vboda (A) in izstopno mesto katetra (C) ter doloCite
odsek tunela (B). Stransko, abdominalno mesto vboda je odvisno od
lokalizacije izliva. I1zstopno mesto katetra je obicajno pribl. 8 cm nad
mestom vboda in oznacuje konec odseka tunela. Zaradi boljse
dostopnosti in udobja bolnika je treba izstopno mesto izbrati v
medialni smeri. 8

Bolnika za poseg namestite tako, da je izvedba vstavitve prosto
dostopna.

Obsezno razkuZite obmodje vstavitve in ga sterilno prekrijte.

Mesto vboda (A), izstopno mesto katetra (C) in odsek tunela (B)
temeljito lokalno anestezirajte.

Opomba: Na pot tunela (B) je treba infiltrirati 20-30 ml lokalnega
anestetika, 1 %, v obliki pahljace. S tem se zmanjsa upor podkozja in
tunelnik laZje drsi skozi tkivo. Upostevajte ¢as delovanja.

7.

1

1

1

1

1
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Kanilo z namesceno brizgo previdno potisnite v peritonealno
votlino* in pri tem aspirirajte. Okoliskih tkiv in organov ne smete
poskodovati.

Cejeizliv mogoce aspirirati, pustite kanilo na poloZaju in odstranite

brizgo.

Nad kanilo vstavite vodilno Zico tako daleé, kolikor je potrebno. Zica

ima konico v obliki ¢rke J in ne poskoduje okoliSkega tkiva in

organov.

0. Ko je vodilna Zica na mestu, kanilo povlecite nazaj. Pri tem vodilno
Zico drzite v Zelenem polozaju.

1. Na vodilni Zici naredite priblizno 1,5 cm Sirok rez vzporedno z
nacrtovanim izstopnim mestom katetra (C). S skalpelom ne
poskodujte vodilne Zice.

2. Drugirez, Sirok priblizno 1,5 cm, naredite vzporedno s prvim rezom
na razdalji pribl. 8 cm od nadrtovanega izstopnega mesta katetra (C).

3. Perforirani konec katetra trdno namestite na stranico tunelnika, ki je
navoljovtanamen.59

4. Tunelnik (E) s konico retrogradno potisnite prek drugega reza,

podkozno ven proti prvemu rezu. Povlecite kateter (D), dokler

poliestrska manseta ni pozicionirana v sredini podkoZnega tunela.

Odstranite tunelnik s katetra 10

Opomba: Pazite, da se tunelnik vodi skozi podkozno tkivo* in ne skozi
spodnjo misi¢no plast.

Opomba: Kateter kasneje povlecite nazaj, da zagotovite pravilen
polozaj poliestrske mansete in izravnavo morebitnih pregibov katetra.
(Glejte tocko 16.) Po vstavitvi mora biti manseta namescena pribl. 1 cm
pred izstopom iz nivoja koZe v podkoznem tunelu. To olajsa tudi
morebitno kasnejso eksplantacijo.

5. Preko vodilne Zice v peritonealno votlino* vstavite razcepljeno

ovojnico 16 Frin drzite vodilno Zico v poloZaju. Stilet izvlecite skupaj
zvodilno Zico, uvajalni tulec 16 Fr pa pustite v poloZaju.

Opomba: Takoj po izvleku stileta s prstom zaprite lumen uvajalnega
tulca, da preprecite iztekanje izliva.

Opomba: Uvajalni tulec ne sme biti upognjen ali prepognjen, saj to
oteZuje uvajanje katetra.

6. Kateter s perforiranim koncem hitro potisnite skozi uvajalni tulec
popolnoma v peritonealno votlino*.

7. S priloZenimi rocaji odlomite uvajalni tulec in ga simetri¢no ter
pocasi potegnite narazen. Pri tem kateter drZite v poloZaju, dokler
uvajalnega tulca popolnoma ne izvlecete.

Opomba: Kateter lahko ponovno nekoliko potisnete iz ohisja; v tem
primeru kateter potisnite Se bolj naprej.
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Opomba: Po odstranitvi uvajalnega tulca se lahko kateter na tem
obmocju prepogne. Ta pregib lahko odstranite tako, da kateter
previdno povlecete nazaj. Pri tem pazite, da se poliestrska manseta ne
izvlece iz tunela. Poliestrska manseta mora biti namescena na koncu
pribl. 1 cm pred izstopnim mestom katetra (C). Manseta, ki se med
pooperativnim potekom vrasca, zagotavlja varen poloZaj katetra in
pregrado za okuzbe.

Opomba: Pred Sivanjem rezov z drenaZo preverite uspesnost
vstavitve. Glejte poglavje o postopkih drenaze.

18. Prvirez na mestu vstavitve (A) zasijte s koznim Sivom. Zasijte drugi
rez na izstopnem mestu katetra (C) in kateter pritrdite s Sivom. Pri
tem pazite, da lumen katetra ni zoZen. 10

Opomba: Kozni Siv lahko obicajno odstranite po 7-10 dneh. Oporno
nit (Siv) je obicajno treba pustiti na mestu 30 dni, da je zagotovljeno
vrascanje mansete.

POSTOPEK DRENAZE
Zadrenazo s katetrom so kliniki na voljo naslednji izdelki ewimed:

« 2000 Rezervoar drainova®, mehki vakuum

« 50-7220  Gravitacijski rezervoar ewimed - prostornina polnjenja
2000 ml

« 50-7210 Rezervoar PleurX™, nepropusten za vakuumom

« P8531 ewimed Pneu-Pack |

« 6060 Cevka za izpiranje drainova®

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 Silikonski pokrovéek drainova®, sterilen

Za drenazo v domaci oskrbi so na voljo naslednji izdelki ewimed:

« 2010 Rezervoar drainova®, komplet za drenazo
« 50-7505  Komplet za drenazo ewimed, 2000 ml
+ 50-7510  Komplet za drenaZo PleurX™

« 50-7500B Komplet za drenaZo PleurX™

Opomba: Pri uporabi naprave za odsesavanje je treba nastaviti
najvecjo zmogljivost odsesavanja -60 cm H,0 ali najvecjo hitrost
pretoka 400 ml na minuto. Kateter se lahko v dolocenih okolis¢inah
prisesa. Ce je to za bolnika bolece, zaprite sponko na prikljuéni cevki. S
tem lahko upocasnite ali ustavite pretok tekocine.

Pri drenaZi z zgoraj navedenimi izdelki upostevajte ustrezna navodila za
uporabo.

Vsi zgoraj nasteti pripomocki imajo na prikljucni cevki zatic za
vstavljanje, s katerim lahko enostavno in varno prikljucite varnostni
ventil. Ko se zatic za vstavljanje zaskodi, se slisi in Cuti znacilen klik. 11

+ Spoj med zati¢em za vstavljanje in varnostnim ventilom lahko pritrdite
z zasCito drainova® clickFix.
« Spoj vstavite v predvidena notranja rebra zascite drainova® clickFix. 2
«+ Spoj pritrdite tako, da zaprete zas¢ito drainova® clickFix.
« Preprecuje odklop spoja.
«  Zasciti vticni spoj pred umazanijo.

KONEC POSTOPKA DRENAZE

1. PouspesnidrenaZi na varnostni ventil namestite sterilni silikonski
pokrovcek drainova®. 12

2. Okoli katetra poloZite penasto kompreso z rezo, pri cemer je reza
obrnjena navzgor, kateter navijte in ga poloZite v penasto kompreso
zrez0.13,14

3. Kateter pokrijte s kompresami iz gaze in nanesite samolepilno
folijsko oblogo. 15, 16

PRIKLJUCITEV CEVKE ZA IZPIRANJE IN
IZPIRANJE KATETRA (IZPIRANJE OKLUZIJ)

Za postopek izpiranja so dodatno potrebni naslednji materiali:
« fizioloska raztopina (0,9 % NaCl)

« tripotni ventil

« brizga

« kanila 1G

« alkoholni zloZenec

1. Odprite embalaZo cevke za izpiranje. Cevka za izpiranje drainova® je
sterilna, zato pazite, da ostane sterilna.

2. Tripotni ventil prikljucite na prikljucek Luer Lock na cevki za
izpiranje.

3. 10-mlali 20-ml brizgo (kanila 1 G) napolnite z 10-20 ml fizioloske
raztopine.

4. Brizgo prikljucite na tripotni ventil.

5. Tripotni ventil nastavite tako, da je spoj med brizgo in cevko za
izpiranje odprt.

6. Cevko za izpiranje odzracite, da v njej ni mehurckov. Dvignite konec
cevke in vlivajte fiziolosko raztopino, dokler tekocina ne zacne
iztekati.

7. Zati¢ za vstavljanje primite na obmodju za drzanje, previdno
odstranite zascitni tulec in ga zavrzite. 17

8. Zati¢ za vstavljanje potisnite v varnostni ventil in se prepricajte, da
sta trdno povezana. Zatic se slisno in obcutno zaskoci na svoje
mesto. 11

9. S pritiskom na bat brizge napolnite kateter.

10. Po potrebi brizgo ponovno napolnite s fiziolosko raztopino.

10.1 Zaprite stiskalno sponko cevke za izpiranje tako, da jo stisnete
skupaj.

10.2 Zaprite tripotni ventil.

10.3 Brizgo odklopite s tripotnega ventila, jo napolnite s fiziolosko
raztopino in jo ponovno prikljucite.

10.4 Odprite tripotni ventil in previdno vbrizgajte fiziolosko
raztopino, dokler tekocina ne zacne iztekati.

10.5 Ponovno nastavite tripotni ventil tako, kot je opisano v 5.
koraku, in nadaljujte z 9. korakom.

11. Zadokoncanje postopka izpiranja po uspesni odstranitvi okluzije
zaprite stiskalno sponko na cevki za izpiranje, tako da jo stisnete.

12. Nato je treba fizioloSko raztopino ponovno aspirirati in izliv drenirati
s pripomockom, ki je naveden v poglavju »Postopek drenaZe« na
strani 136.

Opomba: Ce lahko fiziolosko raztopino zlahka uporabite in izliv
odsesate, je bil postopek izpiranja uspesen.

ODSTRANITEV KATETRA

MoZne indikacije za odstranitev katetra:
Plevrodeza*/brez ascitesa*

Plevralni empiem/peritonitis* z zelo viskoznim/razkrojenim izlivom (¢e
zdravljenje z antibiotiki ni bilo uspesno)

Okuzba* odseka tunela, ki vztraja kljub sistemskim antibiotikom
Kateter je zamasen in okluzije ni mogoce odstraniti

Kateter je v komori, ki se ne polni vec z izlivom

Ni tvorbe izliva ob predhodni sonografski kontroli in intervalu brez

drenaze (brez specifikacij, obicajno je prekinitev drenaze od 1 do 4
tedne, Ce je bolnik asimptomatski)
Kateter je premaknjen

Opomba: Pred odstranitvijo katetra je treba indikacijo ponovno
preveriti z ultrazvokom ob koncu intervala brez drenaze.



Primer izvedbe odstranitve katetra:

1. Preverjanje parametrov strjevanja krvi

2. Priprava delovnega mesta v sterilnih pogojih

3. Namestitev bolnika tako, da je zagotovljen prost dostop do katetra

4. ObseZnainfiltracija koZe z lokalnim anestetikom na izstopnem

mestu katetra (upoStevajte ¢as delovanja)

Otipanje poliestrske mansete od zunaj (izbocena odebelitev)

6. RezkoZe neposredno na izstopu katetra

7. Topa, krozna disekcija poliestrske mansete z gumbno kanilo,
disekcijskimi Skarjami ali podobnim (kateter se zraste s podkoznim
tkivom* le na manseti, pri odstranjevanju katetra lahko nastanejo
tezji pogoji zaradi samega poloZaja ali obkroZanja tumorja).

8. Enaroka se previdno poloZi na odsek tunela kot opornik, z drugo
roko se izvle¢e kateter. Ce katetra ni mogoce mobilizirati v celoti, je
potreben dodaten rez (ki ustreza dolzini, na koncu odseka tunela/
rez na mestu vboda sluZi kot vodilo), da se lo¢eno izvlece del
katetra, ki leZi v globini/vodilni del katetra.

9. Koncni kozni Siv reza/-ov

L

10. Namestite obvezo.

GLOSAR

Ascites - izliv oz. nabiranje teko¢ine v abdomnu (trebuhu)

I1zguba beljakovin - zmanjsanje kolicine beljakovin v krvi (pomanjkanje
beljakovin)

Elektrolitsko neravnovesje - motnja ravnovesja ionov (npr. natrija,
kalija, kalcija) v krvi ali telesnih celicah

Empiem - okuzba plevre

Hemotoraks - izliv krvi v plevralni prostor

Hepatorenalni sindrom - zmanjsanje delovanja ledvic

Hipotonija - nizek krvni tlak

Okuzba - odziv obrambnih mehanizmov telesa na patogene, kot so
bakterije, virusi itd.

Kolaps - zacasna izguba zavesti

Peritonealna votlina - del trebusne votline

Peritonitis - vnetje potrebusnice (peritoneja)

Plevralni izliv - izliv oziroma nabiranje tekocine v plevralni votlini
Plevrodeza - zlepljenje plevralne reze

Pnevmotoraks - zrak v prostoru med pljuci in prsno steno
Reekspanzijski plju¢ni edem - zadrZevanje tekocine v funkcionalnem
plju¢nem tkivu zaradi nenadnega razpetja prej stisnjenih plju¢; akutna
dihalna stiska

Septumi - tkivne pregrade/komore med locenimi prostori v telesni
votlini (npr. v trebuhu)

Podkozno tkivo - tkivo pod kozo

Dodatne, podrobnej$e informacije lahko najdete tudi na nasi spletni
strani www.ewimed.de

Za dostop do nasih elFU skenirajte kodo QR:

Lds noga ig br innan du drainova®

Alla férklaringar av termer (*) finns pa ”Ordlista” pa sidan 142.

DRAINOVA® KATETERSET /[ DRAINOVA®
ARGENTIC (S) KATETERSET

Anvands for implantation av en drainova®-kateter / drainova® ArgentiC
(S)-kateter for aterkommande, refraktdra, maligna och icke-maligna
effusionsansamlingar i ser6sa kroppshaligheter.

Symtomlindring genom drénering av ackumulerade vatskor.

Indikation

Anvandning av katetern ar indicerad i foljande situationer:
« Malign pleurautgjutning*

« Icke-malign pleurautgjutning*

« Malign ascites*

« Icke-malign ascites*

Kontraindikation

Anvandning av katetern &r kontraindicerad i foljande situationer:
Kroppshalan har flera kammare (septa*), sa att ingen lindring av
dyspné eller andra symtom kan férvantas efter draneringen.
Koagulopati

Infektion* i kroppshalan

Kylos utgjutning

Forskjutning av mediastinum med mer dn 2 cm till den ipsilaterala
sidan av pleurautgjutningen*

I hdndelse av allergi mot materialet i produkten.

Anvandning av katetersetets komponenter &r kontraindicerad i

® ArgentiC (S) kateterset.

set / d

foljande situationer:
Sprutan: anvand endast for avsett andamal, inte lamplig for
hogviskosa vétskor.
Ledtrad innehaller kobolt: Eftersom ledtradarna anvands som
medicintekniska produkter for ovan namnda anvandningsomraden géller
i princip dven kontraindikationerna fér dessa anvandningsomraden:
« Tillampningar pa centrala nervsystemet.
« Applikationer pa det centrala cirkulationssystemet.
Delad mantel: Okad risk fér pneumothorax hos patienter med svar
kronisk lungsjukdom. Férsamrad sérlakning majlig vid tidigare
bestralad framre brostkorgsvégg.

AVSEDD ANVANDNING

drainova®-katetersetet / drainova® ArgentiC-katetersetet ar en
omfattande sammanstallning av de komponenter som kravs for
implantation av en drainova®-kateter / drainova® ArgentiC-kateter for
4terkommande, refraktéra, maligna och icke-maligna effusioner i serésa
kroppshéligheter for att lindra symptomen genom att drénera vétskorna.

Detta inkluderar:

« Malign pleurautgjutning*

« Icke-malign pleurautgjutning*

« Malign ascites*

« Icke-malign ascites*

Alla komponenter i setet & CE-mérkta och steriliserade med
etylenoxidgas.
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138 DRAINOVA®-KATETERN

Material: Katetern ar tillverkad av biokompatibel silikon. 1
Léngd och diameter: 66 cm lang, diameter 15,5 Fr.
Perforerat omrade: 26 cm med hal for vatskeinflode (implanterad del).
Sakerhetsventil i den icke-implanterade dnden av katetern.
« Stdngs automatiskt vid bortkoppling. Mojliggor anslutning till
draneringstillbehor via munstycke.
« Forhindrar luftintrangning och vétskeldckage samt o6nskad
utstrémning av utgjutning.

« Farendast 6ppnas med ld&mpliga material som har det speciellt
darfor utvecklade munstycket.
Polyesterhylsa mellan den perforerade sidan och sékerhetsventilen.
«  Fixerar katetern i den subkutana tunneln med hudvavnaden.
Rontgentdt remsa

« Bariumsulfatremsa ver hela kateterns langd for rontgensynlighet.

KATETERN DRAINOVA® ARGENTIC (S)
« Geometri och hantering: Identisk med drainova®-katetern. 1
« Material: Biokompatibel silikon med inbaddat mikrosilver.
« Funktion:
«  Silver skyddar mot bakteriekolonisering pa ytor.
«  Minskar risken for infektion*.

drainova® ArgentiC S-katetern ar en variant av den beprovade drainova®
ArgentiC-katetern och kdnnetecknas av en forkortad slanglangd.
rorlangd. 1

VARNINGAR

allmant

Anviand inte produkten om:
« den sterila forpackningen ar skadad
« produkten &r skadad

« utgangsdatumet har passerat
Produk ind.

ska endast for sitt avsedda dndamal.

Patientmalgrupp: Den medicintekniska produl far endast

anvindas pa vuxna.

Anvéndningsmiljo: Katetersetet dr avsett att anvandas i kliniska
miljéer (sdsom sjukhus och lakarpraktiker).

Forbrukningsmaterialen dr endast avsedda for engangsbruk!
Ateranvandning kan bidra till korskontaminering.

Katetern ar uteslutande avsedd for enstaka implantation.
Katetersatsen levereras i sterilt skick, vilket sakerstalls genom lampliga
kvalitetskontroller.

Katetersatserna far inte resteriliseras.

ewimed GmbH tar inget ansvar for dteranvanda, atersteriliserade
produkter eller produkter som tagits ut ur skadade férpackningar.

drainova® clickFix 2 : For in slanganslutningen korrekt i drainova® clickFix
for att forhindra att slangen krossas.

drainova® Tunneler: Tunneler innehaller 8 - 10 % nickel.

Anvénd inte om det finns synliga skador.

Vassa kanter/flisor kan orsaka irritation eller vdvnadsperforation.
Tunneleraren far endast anvéndas for tunnling av en langtidskateter
som ska implanteras eller ett jamférbart implantat.
Tunneleringsinstrumentet levereras sterilt.

Anvand inte osterilt, eftersom det kan orsaka infektioner.

Obs: Vid kassering av anvéant material ska du folja
lokala, statliga och federala bestammelser. Vid behov ska du
tillhandahalla en behallare for restavfall.

Anvindargrupp: Produkten fir endast i as av kvalificerad
medicinsk personal! Det efterféljande dranaget kan utforas av
personer utan medicinsk bakgrund.

Beakta dven hygienféreskrifterna pa din arbetsplats.

Anvénd inga amnen som kan skada komponenterna.
Rengor inte katetern/sakerhetsventilen med octenisept® eller ett desin-
fektionsmedel som innehaller jod.
Den delade manteln far inte komma i kontakt med alkohol, aceton eller
|6sningar som innehaller dessa amnen.
Steg adapter:

« Anvénd endast alkoholbaserade desinfektionsmedel utan

kemiska tillsatser.

» Anvind endast desinfektionsmedel vid behov.

« Efterrengdring, se till att de anslutna produkterna sitter korrekt
och stadigt.

Sikerstill sparbarhet:

For tydlig och fullstandig sparbarhet maste de sjélvhaftande
etiketterna for katetersatsen med ett unikt identifikationsnummer
(produktidentifiering), t.ex. UDI/LOT, klistras pa ldkarens ordination,
implantatkortet och patientjournalen.

De sjalvhaftande etiketterna finns langst ned pa etiketten pa den yttre
sterila férpackningen (inuti kartongen).

Maojliga oonskade biverkningar kan vara:

Reexpansion lungédem*, pneumothorax*, hematothorax*, laceration/
skada pa lunga, lever eller andra organ, hypotension*, cirkulationskol-
laps*, sarinfektion, sérldkningsstérningar, traumatiserad vévnad,
empyem*, serom, elektrolytrubbning*, proteinforlust*, lackage av
kroppsvatska vid snittet, peritonit*, infektion*, spridning av metastaser,
blodning, septa* i berérda kroppshalor, smarta i brost-/buksomradet,
kateterforskjutning, hepatorenalt syndrom*, kateterblockering,
kateterfel, ventilfel, komplikation vid explantation (sérskilt kvarlamnade
kateterfragment eller kvarlamnade kateterfragment) eller misslyckad
implantation, hudbrannskador under defibrillering.

Spritkompresserna dar mycket brandfarliga.
Hall kompresserna borta fran 6ppen eld.

Obs: Tomning av utgjutningen kan vara obehagligt eller till och med
smartsamt for patienten. Om smartan ar for svar kan draneringsflodet
stoppas eller saktas ned under nagra minuter genom att man trycker pa
klamman pa anslutningsslangen.

Obs: Alla allvarliga incidenter i samband med produkten maste
rapporteras till tillverkaren och den ansvariga myndigheten. Félj de
lokala foreskrifterna for avfallshantering.

VARNINGAR

Forimplantation
Var noga med att sdkerstilla att katetern forblir steril under
implantationen.
« Implantation: satt in katetern i ett aseptiskt rum och anvand sterila
forsiktighetsatgarder.
« Kateter: Far inte komma i kontakt med icke-sterila foremal
« Detta kan dra till sig luftburna partiklar som fastnar p3 silikonet
(elektrostatisk laddning).
« Snabb placering av katetern kravs.
« Korrekt anvandning minimerar infektionsrisken.



Var sérskilt forsiktig under implantationen.

Omgivande vdvnad och organ far inte skadas.

Om kanylen visar motstand ska du avbryta proceduren och visuellt
kontrollera orsaken.

Kontrollera om [6sningen forandras efter att du fyllt sprutan:

«  Om l6sningen blir grumlig, missfargad eller innehaller partiklar
ska du avbryta anvandningen.

« Informera ewimed GmbH och returnera sprutan vid behov.

Dra inte tillbaka styrtraden (Seldinger-trdden), eftersom detta kan
skada traden.

« Forendastin trdden sa djupt som behdvs.

« Om du kédnner ett motsténd ska du avbryta proceduren och
klargora orsaken med bilddiagnostik.

«  Om styrtraden anvénds felaktigt kan det leda till vavnadsperfora-
tion. Konsekvenserna av en perforering kan vara allvarliga och
leda till déden.

Hantera skalpellen varsamt fér att undvika skarsar.

Skada inte styrtrdden under incisionen.

Katetern far inte skadas eller fértrangas under hudsnitt eller
suturering.

Chiraflon monofilament orsakar en minimal inflammatorisk reaktion
med efterféljande fibrotisk inkapsling. Ingen férsamring av
sarlakningen.

Forsiktighet maste iakttas for att sdkerstalla korrekt placering av
katetern.

Den inférda dnden av katetern ar perforerad.

Dréneringshalen maste befinna sig helt och hallet i den kroppshala
som ska dréneras. Annars kan vétska hamna i den subkutana* tunneln.
Bariumsulfatremsan kan verka vara avbruten av draneringshalen pa
rontgenbilden.

VARNINGAR

efter implantation

Skar aldrig av katetern eller sdkerhetsventilen.

Undvik kontakt med vassa féremal.

Om sékerhetsventilens funktion inte langre kan garanteras eller om

sdkerhetsventilen av misstag har skurits av eller inte langre finns kvar,

ska du gé tillvaga pa foljande satt: 3

a. Tryck fast katetern ordentligt med fingrarna.

b. Oppna kldmman med en hand och fér in katetern i den 6ppna
anden.

c. Anvand en klamma som finns tillganglig pa kliniken. Placera
kldmman pé ett avstdnd av ca 2 cm frén ventilen.

d. Kontakta omedelbart den behandlande lakaren.

duk

Anvind endast |

patibla pr
Endast kompatibla produkter far anslutas till katetern.

Inget annat an munstycket som &r speciellt utvecklat fér detta andamal
far sattas in i sdkerhetsventilen, annars kan sakerhetsventilen skadas.
Felaktig hantering kan leda till att luft trdnger in i kroppen eller till ett
okontrollerat utflode av utgjutning.

Stegadaptern anvénds uteslutande for att ansluta ldmpliga
draneringssystem med en 6ppen slang till katetern via drainova®
irrigationsslang.

Se till att Luer Lock-komponenterna sitter korrekt nar du ansluter dem.

Drainte i katetern.

« Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att sékerstalla att katetern inte
utsatts for drag, lossnar oavsiktligt eller dras ut.

« Omdendras ut kan det leda till blodning och infektion* och/eller
forhindra drénage.

« Det kan bli nédvandigt att dterimplantera katetern.

Observera den maximala rekommenderade dréneringsvolymen.

« ewimed GmbH rekommenderar att man inte dréanerar mer &n 1000 ml
pleuravatska* eller 2000 ml ascites* per dag.

« Dranering av storre mangder blodutgjutning dr den behandlande
ldkarens ansvar.

« Ta hénsyn till patientens individuella tillstand.

Obs: Om ingen mer blodutgjutning dréneras eller om mangden gradvis
minskar kan katetern eller anslutningsroret vara blockerat. Klam
forsiktigt pa katetern och anslutningsréret, som om du skulle mjélka.
Om draneringen inte startar ska du byta den insatta behallaren. Om en
blockering i katetern inte kan [6sas med ovanstaende dtgarder kan den
spolas med spolslangen.

Obs: drainova® ArgentiC (S)-katetern ar inte optiskt genomskinlig.
Detta innebdr att det inte gar att se en blockering i katetern.

Hall sikerhetsventilen pa katetern ren och munstycket pa

anslutningsslangen sterilt.

« Kominte i kontakt med icke-sterila foremal for att undvika
nedsmutsning eller kontaminering.

« Sékerhetsventilen maste desinficeras fore varje dranage.

Se till att sdkerhetsventilen och munstycket dr helt sasmmankopplade

under drénage. Se till att anslutningsroret inte dras eller dras i.

« Séakerstall ett sterilt forfarande néar du kopplar munstycket till
sékerhetsventilen.

Kontakten maste vara ordentligt ansluten.

Risk for kontaminering vid frankoppling. Desinficera i sa fall
sakerhetsventilen med en ny spritkompress.

Kassera bortkopplat dranagematerial.

Ett nytt, sterilt dréneringsset maste anvandas for att fortsatta.
Folj de lokala foreskrifterna for avfallshantering.

Obs: Om sa kravs kan pluggen sékras med en separat tillgénglig
drainova® clickFix (katalognr. P1100 / P1100S), som finns tillganglig
separat

kan anvéndas.

drainova® clickFix kan forskrivas som tillagg och ingar inte i

katetersatsen. 2

Rengoring/desinfektion vid inering.

« Vid lackage av utgjutning: rengér huden med tval och vatten.

« Forytor: Anvand ett lampligt reng6rings- eller desinfektionsmedel.

« Kateter/sakerhetsventil: Anvéand inte octenisept® eller desinfektions-
medel som innehéller jod.

Obs: Katetern ar magnetresonanssaker.

ALLMANNA FORBEREDANDE ATGARDER

Dessa instruktioner dr avsedda som en vagledning; genomforandet av
procedurerna dr den implanterande lakarens ansvar.

« Implantation:

« Utfor under sedering och lokalbed6vning.

« Anvénd bildteknik (t.ex. ultraljud, fargduplex, rontgenfluorosko-
pi) for att bestamma kateterns position och for att undvika
felaktiga punkteringar eller organ-/vaskularskador.

« Valavimplantationsstalle:

« Beakta patientens anatomi och tillstand.

« Valj utgangsstallet sa att patienten har tillgang till kateterns
sdkerhetsventil och sjalv kan utféra intermittent dranage och
férbandsbyten.

« Justering av katetern:

« Den perforerade @nden av katetern kan forkortas individuellt.
Anvénd t.ex. en steril skalpell fér att skira rakt och s& platt som
mojligt mellan tva 6ppningar.



140 REKOMMENDERAD IMPLANTATIONSPROCEDUR

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

Foljande procedur beskriver hur katetern placeras i pleurah3lan. 4

1. Kontrollera att allt material finns tillgdngligt innan du bérjar

2. Forbered patienten for ingreppet. Anvand ultraljud for att lokalisera
utgjutningens lage.

Obs: En stor effusion ar fordelaktig for en saker implantation med fa
komplikationer.

3. Valj kateterns punktionsstélle (A) och utgangsstalle (C) och bestam
tunnelstrackan (B). Punktionsstallet i intercostalrummet beror pa var
utgjutningen ar lokaliserad. Kateterns utgadngspunkt ar vanligtvis
beldgen kaudal-ventralt och markerar slutet pa den ca 5 cm ldnga
tunnelsektionen. For battre atkomlighet och patientkomfort bér
utgdngsstallet véljas i ventral riktning i samma interkostalrum.

4. Placera patienten for ingreppet sa att implantationsstéllet &r fritt
dtkomligt.

5. Desinficeraimplantationsomradet noggrant och téck det med sterila
draperier.

6. Lokalbed6va punktionsstallet (A), kateterns utgangsstélle (C) och
tunnelstrackningen (B) generdst.

Obs: Tunnelvagen (B) ska infiltreras med 20-30 ml lokalanestetikum,
1% solfjaderformad infiltration. Detta minskar motstandet i subcutis
och tunneleraren kan glida battre genom vavnaden. Observera
appliceringstiden.

7. Forfram kanylen med sprutan fastsatt genom det valda
interkostalrummet vid revbenets 6vre kant in i pleurahalan samtidigt
som du aspirerar. Omgivande vévnad och organ far inte skadas.

8. Om effusionen kan aspireras, lat kanylen vara kvar i position 15 och
ta bort sprutan.

9. Forin guidekabeln 6ver kanylen sa langt som behdvs. Traden har en
J-spets och skadar inte omgivande vavnad eller organ.

10. Nar guidekabeln &r pa plats dras kanylen tillbaka. Hall styrtraden i
onskad position.

11. Gor ettca 1,5 cm brett snitt pa guidekabeln parallellt med kateterns
planerade utgdngspunkt. Skada inte guidekabeln med skalpellen.

12. Gor ett andra ca 1,5 cm brett snitt parallellt med det férsta snittet pa
ett avstand av ca 5 cm fran kateterns planerade utgédngspunkt.

13. Fast kateterns perforerade dnde ordentligt pa den sida av tunneln
som ar avsedd for detta andamal. 5

14. Tryck ut tunneln (E) med spetsen via det andra snittet retrograd,
subkutant till det forsta snittet. Dra tillbaka katetern (D) tills
polyesterhylsan &r placerad i mitten av sukutantunneln. Ta bort
tunneleraren fran katetern. 6

Obs: Se till att tunneln fors genom den subkutana véavnaden* och inte
genom det underliggande muskellagret.

Obs: Katetern dras tillbaka senare for att sakerstalla korrekt
positionering av polyestermanschetten och for att kompensera for
eventuell kinkning av katetern (se punkt 16). Efter implantationen ska
manschetten vara placerad ca 1 em innan den [dmnar hudnivén i den
subkutana tunneln. Detta underlattar dven en eventuell efterfoljande
explantation.

15. Forin den 16 Fr delade hylsan 6ver guidekabeln in i pleurahalan. Dra
ut guidekabeln tillsammans med styletten och l[dmna 16 Fr
inforingshylsan pa plats.

Obs: Omedelbart efter att du har dragit ut styleten stanger du lumen
pa inféringshylsan med fingret for att férhindra att effusion lacker ut.

Observera: Inférandehylsan far inte bojas eller knackas, eftersom det
gor det svarare att fora in katetern.

16. Tryck snabbt och fullstandigt in kateterns perforerade ande genom
inféringshylsan och in i pleurahélan.

17. Brytupp inforingshylsan med hjalp av de medfdljande handtagen
och dra isér den symmetriskt och langsamt. Hall katetern pa plats
tills inforingshylsan har dragits ut helt.

Observera: Katetern kan komma att tryckas ut lite ur kroppen under
processen; tryck i sa fall katetern langre fram.

Obs: Nar inforingshylsan har tagits bort kan katetern knéckas i detta
omrade. Detta kan atgardas genom att forsiktigt dra tillbaka katetern.
Se da till att polyestermanschetten inte dras ut ur tunneln.
Polyesterhylsan ska placerasi dnden ca 1 cm fore kateterns
utgangspunkt (C) Tack vare att manschetten véxer in i huden efter
operationen garanteras en séker kateterposition och infektionsbarriar.

Obs: Innan incisionerna sutureras ska du anvanda dranage for att
kontrollera att implantationen har lyckats. Se kapitlet "Draneringspro-
cedur” pa sidan 141

18. Suturera det forsta snittet vid insticksstéllet (A) med en hudsutur.
Suturera det andra snittet vid utgéngsstallet (C) och fixera katetern
(D) med en sutur. Se till att kateterlumen inte fortrangs. 7

Obs: Hudsuturen kan normalt tas bort efter 7 - 10 dagar. Hallartraden
(suturen) ska normalt sitta kvar i 30 dagar for att sakerstalla att
manschetten vaxer in.

REKOMMENDERAD IMPLANTATIONSPROCEDUR

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

Féljande procedur beskriver hur katetern placeras i pleurahalan. 8

1. Kontrollera att allt material finns tillgdngligt innan du bérjar

2. Forbered patienten for ingreppet. Anvand ultraljud for att lokalisera
utgjutningens lage.

Obs: En stor effusion &r fordelaktig for en séker implantation med fa
komplikationer.

3. Valj kateterns punktionsstélle (A) och utgangsstalle (C) och bestam
tunnelstrackan (B). Det laterala, abdominella punktionsstallet beror
pa var utgjutningen &r lokaliserad. Kateterns utgangsstalle ar
vanligen belaget ca 8 cm ovanfor punktionsstallet och markerar
slutet pa tunnelstrackan. For battre dtkomlighet och patientkomfort
bér utgéngsstallet véljas i medial riktning. 8

4. Placera patienten for ingreppet sa att implantationsstéllet &r fritt
dtkomligt.

Desinficera implantationsomradet noggrant och téck det med sterila
draperier.

6. Lokalbed6va punktionsstallet (A), kateterns utgangsstélle (C) och
tunnelstrackningen (B) generdst.

Obs: Tunnelvagen (B) ska infiltreras med 20-30 ml lokalanestetikum,
1% solfjaderformad infiltration. Detta minskar motstandet i subcutis
och tunneleraren kan glida battre genom vavnaden. Observera
appliceringstiden.

7. Forforsiktigt in kanylen med pésatt spruta i peritonealhdlan*
samtidigt som du aspirerar. Omgivande vévnad och organ far inte
skadas.

Om effusionen kan aspireras, lat kanylen vara kvar i position och ta
bort sprutan.

Forin guidekabeln dver kanylen sa langt som behdvs. Traden har en
J-spets och skadar inte omgivande vavnad eller organ.



10. Nar guidekabeln &r pa plats drar du tillbaka kanylen. Hall
guidekabeln i 6nskad position.

11. Gor ettca 1,5 cm brett snitt pa guidekabeln parallellt med kateterns
(C) planerade utgéngspunkt. Skada inte guidekabeln med
skalpellen.

12. Gor ett andra ca 1,5 cm brett snitt parallellt med det forsta snittet pa
ett avstand av ca 8 cm fran kateterns planerade utgéngspunkt (C).

13. Fast kateterns perforerade dnde ordentligt pa den sida av tunneln
som ar avsedd for detta andamal. 59

14. Tryck ut tunneln (E) med spetsen via det andra snittet retrograd,
subkutant till det forsta snittet. Dra tillbaka katetern (D) tills
polyesterhylsan &r placerad i mitten av sukutantunneln . Ta bort
tunneln fran katetern 10

Obs: Se till att tunneln fors genom den subkutana vavnaden* och inte
genom det underliggande muskellagret.

Obs: Katetern dras tillbaka senare for att sakerstalla korrekt
positionering av polyestermanschetten och for att kompensera for
eventuell kinkning av katetern. (se punkt 16). Efter implantationen ska
manschetten vara placerad ca 1 cm innan den [amnar hudnivan i den
subkutana tunneln. Detta underlattar dven en eventuell efterféljande
explantation.

15. Forin den 16 Fr delade hylsan 6ver guidekabeln i bukhélan* och hall
guidekabeln pa plats. Dra ut mandrinen tillsammans med guidewire
och ldmna 16 Frinféringshylsan pa plats.

Obs: Omedelbart efter att du har dragit ut styleten stanger du lumen
pa inféringshylsan med fingret for att férhindra att effusion lacker ut.

Observera: Inforandehylsan far inte bojas eller knackas, eftersom det
gor det svarare att fora in katetern.

16. Tryck snabbt in katetern med den perforerade anden genom
inféringshylsan och helt in i bukhélan*.

17. Brytupp inféringshylsan med hjélp av de medféljande handtagen
och dra isar den symmetriskt och l[angsamt. Hall katetern pd plats
tills inforingshylsan har dragits ut helt.

Observera: Katetern kan komma att tryckas ut lite ur kroppen under
processen; tryck i sa fall katetern ldngre fram.

Obs: Nar inforingshylsan har tagits bort kan katetern knackas i detta
omrade. Detta kan atgardas genom att forsiktigt dra tillbaka katetern.
Se da till att polyestermanschetten inte dras ut ur tunneln.
Polyestermanschetten ska placeras pa anden, ca 1 cm fére
utgangsstallet for katetern (C). Tack vare att manschetten vaxer in i
huden efter operationen garanteras en saker kateterposition och
infektionsbarriar.

Obs: Innan incisionerna sutureras ska du anvanda drénage for att kont-
rollera att implantationen har lyckats. Se kapitlet om draneringsproce-
durer.

18. Suturera det forsta snittet vid insticksstéllet (A) med en hudsutur.
Suturera det andra snittet vid kateterns utgangsstélle (C) och fixera
katetern med en sutur. Se till att kateterlumen inte fortrangs. 10

Obs: Hudsuturen kan normalt tas bort efter 7 - 10 dagar. Hallartraden
(suturen) ska normalt sitta kvar i 30 dagar for att sakerstalla att
manschetten vaxer in.

DRANERINGSPROCEDUR

Féljande ewimed-produkter finns tillgangliga pa kliniken fér dranering
med katetern:

2000 drainova® reservoar, mjukt vakuum

50-7220 ewimed gravitationsreservoar - fyllningskapacitet 2000 ml
50-7210 PleurX™ vakuumtét reservoar

P8531 ewimed Pneu-Pack |

6060

drainova® spolslang

« P1100 drainova® clickFix
« 9060 drainova® silikonlock, sterilt

Féljande ewimed-produkter finns tillgéngliga for dranering inom
hemsjukvarden:

« 2010 drainova® reservoar, draneringsset

« 50-7505  ewimed draneringssats, 2000 ml

« 50-7510 PleurX™ drdneringssats

« 50-7500B  PleurX™ draneringssats

Obs: Vid anvandning av suganordning méste en maximal sugkapacitet
pa -60 cm H,0 eller en maximal flédeshastighet pa 400 ml per minut
stéllas in. Katetern kan suga fast under vissa omstandigheter. Om detta
&r smartsamt for patienten ska du stdnga kldmman pa anslutnings-
slangen. Detta kan sakta ned eller stoppa vatskeflodet.

Vid drénering med ovan néamnda produkter ska respektive bruksanvis-
ning foljas.

Alla produkter som anges ovan har ett munstycke pa anslutningsslangen,
som kan anvandas for att ansluta sakerhetsventilen enkelt och sakert.
N&r munstycket gar i ingrepp hors och kanns ett karakteristiskt klick. 11

« Anslutningen mellan munstycket och sakerhetsventilen kan fixeras
med drainova® clickFix.
« Forin anslutningen i de avsedda inre ribborna pé drainova® clickFix. 2
« Anslutningen fixeras genom att drainova® clickFix stéangs.
« Forhindrar bortkoppling av anslutningen.
« Skyddar kontakten mot nedsmutsning.

AVSLUTA DRANERINGSPROCESSEN

1. Efter framgangsrik dranering, placera drainova® silikonlock, sterilt,
pé sakerhetsventilen. 12

2. Placera skumslitkompressen runt katetern med slitsen uppét, rulla
ihop katetern och placera den i skumslitkompressen.13, 14

3. Tack katetern med gasvdavskompresserna och applicera det
sjalvhaftande filmférbandet. 15, 16

ANSLUTA IRRIGATIONSSLANGEN OCH SPOLA
KATETERN (SPOLA BORT OCKLUSIONER)

Foljande material kravs ocksa for en skoljningsprocedur:
« Fysiologisk koksaltlésning (0,9 % NaCl)

« Trevagskran

« Spruta

« Kanyl1G

« Spritkompress

1. Oppna férpackningen till spolslangen. Drainova® spolslang ar steril
och det &r viktigt att se till att den forblir steril.

2. Anslut trevagskranen till Luer lock-anslutningen pa spolslangen.

3. Fyllen 10 ml- eller 20 ml-spruta (kanyl 1 G) med 10-20 ml fysiologisk
koksaltlésning.

4. Anslut sprutan till trevagskranen.

5. Stéllin trevagskranen s att anslutningen mellan sprutan och
spolslangen &@r 6ppen.

6. Blasurspolslangen utan bubblor. Lyft upp slangens ande och fyll pa
med saltlosning tills vatska tranger ut.

7. Tatagimunstycket vid hallaren, dra forsiktigt av skyddshéljet och
kassera. 17

8.  Tryckin munstycket i sdkerhetsventilen och se till att bada sitter
ordentligt fast. Snappet hors och kdnns. 11

9. Spola katetern genom att trycka pa sprutans kolv.

10. Dra vid behov upp koksaltlosning igen med sprutan.
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10.1 Stang skoljslangens klamringsklamma genom att trycka ihop
den.

10.2 Stang trevagskranen.

10.3 Koppla bort sprutan fran trevagskranen, fyll pd med
koksaltlosning och koppla in den igen.

10.4 Oppna trevégskranen och injicera forsiktigt koksaltldsning tills
vatska kommer ut.

10.5 Justera om trevagskranen enligt beskrivningen i steg 5 och
fortsatt med steg 9.

11. For att slutféra irrigationsprocessen ska du, efter att ha lyckats
avlagsna ocklusionen, stanga klamkldmman p3 irrigationsslangen
genom att klamma pa den.

12. Koksaltlosningen ska sedan aspireras igen och effusionen draneras
med en produkt som listas under ”Dréneringsprocedur” pa sidan
141 listad nedan.

Obs: Om bdde koksaltlésningen latt kan appliceras och effusionen
aspireras har irrigationsproceduren varit framgangsrik.

EXPLANTATION AV KATETERN

Méjliga indikationer for avldgsnande av
katetern:

Pleurodesis* / ingen ascites*
Pleuraempyem / peritonit* med mycket viskds / rutten effusion (om
behandling med antibiotika har misslyckats)

Infektion* i tunnelmynningen som kvarstdr trots systemisk
antibiotikabehandling
Katetern &r blockerad och ocklusionen gar inte att rensa

Katetern befinner sig i en kammare som inte langre fylls med
blodutgjutning

Ingen effusionsbildning med tidigare sonografisk kontroll och
dréaneringsfritt intervall (inga specifikationer, vanligtvis draneringsuppe-

hall pa 1 - 4 veckor om patienten dr asymtomatisk)
Katetern &r dislokerad

Obs: Innan katetern tas bort ska indikationen kontrolleras igen med
ultraljud i slutet av det dréneringsfria intervallet.

Exempel pa utférande av kateterborttagning:

1. Kontroll av koagulationsparametrar

2. Forbered en arbetsstation under sterila forhéllanden

3. Positionera patienten for att sakerstélla fri dtkomst till katetern

4. Riklig hudinfiltration med lokalbed6évningsmedel vid kateterns
utgangsstalle (observera exponeringstiden)

5. Palpation av polyestermanschetten fran utsidan (utbuktande
fortjockning)

6. Incision av huden direkt vid kateterns utlopp

7. Trubbig, cirkuldr dissektion av polyestermanschetten med hjalp av
en knappkanyl, dissektionssax eller liknande (katetern véaxer endast

ihop med den subkutana vavnaden* vid manschetten, svarare
foérhallanden kan uppstd nér katetern ska avldgsnas pd grund av
sjalva positionen eller tumérvaggen).

8. Enhand placeras forsiktigt pa tunnelsektionen som ett stod,
katetern dras ut med den andra handen. Om katetern inte kan
mobiliseras i sin helhet krévs ytterligare ett snitt (motsvarande
langden, i slutet av tunnelsektionen / snittet vid insticksstallet
fungerar som vagledning) for att separat hamta katetersektionen
som ligger/leds pé djupet dar.

9. Slutlig hudsutur av snittet/snitten

10. Sétt pa forband.

ORDLISTA

Ascites - utgjutning eller vatskeansamling i buken (magen)
Proteinforlust - minskning av mangden protein i blodet ("protein
depletion”)

Elektrolytrubbning - storning av balansen mellan joner (t.ex. natrium,
kalium, kalcium) i blodet eller i kroppens celler

Empyem - infektion i lungsacken

Hematothorax - ansamling av blod i pleurahalan

Hepatorenalt syndrom - nedsatt njurfunktion

Hypotension - lagt blodtryck

Infektion - reaktion fran kroppens eget férsvar mot patogener som
bakterier, virus etc

Cirkulationskollaps - tillfallig medvetslshet

Peritonealhélan - del av bukhalan

Peritonit - inflammation i bukhinnan (peritoneum)
Pleurautgjutning - utgjutning eller vatskeansamling i pleurahélan
Pleurodesis - adhesion av pleurahalan

Pneumothorax - luft i utrymmet mellan lungorna och brostkorgsvaggen
Reexpansionslungédem - vatskeansamling i den funktionella
lungvavnaden pa grund av plétslig expansion av den tidigare
sammanpressade lungan; akut andnod

Septa - vdvnadsbryggor/kammare mellan dtskilda utrymmen i en
kroppshélighet (t.ex. buken)

Subkutan vdvnad - vavnad under huden

Du kan ocks3 hitta mer detaljerad information pa var webbplats pa
www.ewimed.de

Skanna QR-koden for att fa tillgang till var elFU:

Liitfen drainova® kateter setini / drainova® ArgentiC (S) kateter setini

Terim aciklamalari (*), “Sozliik” Sayfa 147 bélimiinde sunulmaktadir.

DRAINOVA® KATETER SETi [ DRAINOVA®
ARGENTIC (S) KATETER SETi

Bu kateter setleri, ser6z viicut bosluklarinda tekrarlayan, refrakter,
malign ve malign olmayan efiizyon birikimlerinde drainova ® kateterin
/ drainova® ArgentiC (S) kateterin implantasyonu icin kullanilir.

Biriken sivilarin bosaltilmasi ile semptomlarin hafifletilmesi saglanir.

1 d 1 Ll

once k

lutfen dikkatlice okuyun.

Endikasyon

Kateterin kullanimi asagidaki durumlarda endikedir
« Malign plevral eflizyon*

« Malign olmayan plevral efiizyon*

« Malign asit*

« Malign olmayan asit*

Kontrendikasyon



Kateterin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Viicut boslugu birkag odaciga (septum*) sahiptir, bu nedenle drenajdan

sonra dispnenin veya diger semptomlarin hafiflemesi beklenemez.
Koagiilopati

Viicut boslugu enfeksiyonu*

Siloz efiizyon

Mediastenin plevral efiizyonun ipsilateral tarafina dogru 2 cm’den fazla
yer degistirmesi*.

Uriindeki malzemelere karsi alerji durumunda.

Kateter seti bil
kontrendikedir:

inin kull gidaki durumlarda

2 ?

Enjektor: Sadece ongoriilen kullanim amaci ile kullanilmalidir. Yiiksek
viskoziteli sivilar i¢in uygun degildir.

Kilavuz tel kobalt igerir: Kilavuz teller, yukarida belirtilen uygulamalar
icin bir tibbi tirlin olarak kullanildiklarindan dolayi, temel olarak

asagida belirtilen uygulamalar igin de kontrendikasyonlar gegerlidir:
«  Merkezi sinir sistemindeki uygulamalar.
«  Merkezi dolasim sistemindeki uygulamalar.

Bolmeli kilit: Ciddi kronik akciger hastaligi olan hastalarda

pnémotoraks riskinin artmasi. Onceden iginlanmis én torasik
duvarinda yaralarin daha zor iyilesmesi.

KULLANIM AMACI

drainova® kateter seti / drainova® ArgentiC kateter seti, ser6z viicut
bosluklarinda tekrarlayan, refrakter, malign ve malign olmayan efiizyon
birikimlerinde sivilari bosaltarak semptomlari hafifletmek icin bir
drainova® kateter / drainova® ArgentiC kateterinin implantasyonu icin
gerekli bilesenlerin kapsamli bir derlemesini sunar.

Bu semptomlardan bazilari:

« Malign plevral efiizyon*

« Malign olmayan plevral efiizyon*
« Malign asit*

« Malign olmayan asit*

Tiim set bilesenleri CE isaretlidir ve etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir.

DRAINOVA® KATETER

Malzeme: Kateter biyouyumlu silikondan yapilmistir. 1

Uzunluk ve ¢ap: 66 cm uzunlugunda, 15,5 Fr capinda.

Delikli alan: Sivi girisi igin karsilikli deliklerle 26 cm (implante edilen

kisim).
Kateterin implante edilmemis ucunda emniyet valfi.
« Baglanti kesildiginde otomatik olarak kapanir. Introducer igne
araciligiyla drenaj aksesuarlariyla baglanti saglar.
« Hava girisini, sivi sizintisini ve efiizyonun istenmeyen sekilde

sizmasini onler.
« Sadece 6zel olarak gelistirilmis introducer igneye sahip uygun
malzemelerle acilabilir.
Delikli taraf ile emniyet valfi arasinda polyester manset.
« Kateteri subkiitan tiinelde deri dokusu ile sabitler.
Radyoopak serit
« Rontgen goriiniirligii icin kateterin tiim uzunlugu boyunca
baryum siilfat seridi.

DRAINOVA® ARGENTIC (S) KATETERI

« Geometri ve kullanim sekli: drainova® kateter ile aynidir. 1

« Malzeme: Glimiis nanopartikiil iceren biyouyumlu silikon.

- islev:
« Gumius, ylzeylerde bakter kolonizasyonuna karsi koruma saglar.
« Enfeksiyon riskini azaltir*.
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drainova® ArgentiC S kateteri, basarisini kanitlamis drainova® ArgentiC
kateterinin bir modelidir ve daha kisa bir hortuma sahiptir. 1

UYARILAR

Genel hususlar

Uriinii, asagida belirtilen durumlarda kullanmayin:
« Steril ambalajin hasarli olmasi

« Uriiniin hasarli olmasi

« Son kullanim tarihinin gegmis olmasi

Uriin sadece kullanim amacina yénelik sekilde kullanilmalidir.
Hasta hedef grubu: Tibbi iiriin sadece yetiskinlerde kullanilabilir.

Kullanim ortami: Kateter seti, klinik tesislerde (hastaneler ve
gibi) kull

h 1

icin tasarl "

muay $

Sarf mal i, sadece tek k icin ongoriilmiigtiir!

Tekrar kullanim, capraz kontaminasyona yol agabilir.

Kateter, sadece tek implantasyon igin tasarlanmistir.

Kateter seti, steril bir durumda teslim edilir ve bu sterillik uygun kalite
kontrolleri ile glivence altina alinir.

Kateter setleri yeniden sterilize edilemez.

ewimed GmbH firmasi, tekrar kullanilmis, yeniden sterilize edilmis
veya hasarli ambalajlardan gikarilmis tirlinler igin herhangi bir
sorumluluk Ustlenmemektedir.

drainova® clickFix 2 : Hortumun ezilmesini 6nlemek igin hortum
baglantisini drainova® clickFix’e dogru sekilde yerlestirin.

drainova® tiinel agici: Tlinel agici %8 - %10 oraninda nikel igerir.
Gozle goriliir hasarlarda kullanmayin.

Keskin kenarlar/kiriklar irritasyonlara veya doku delinmelerine yol
agabilir.

Tiinel agicl, sadece implante edilecek tiinelli kateterin veya esdeger bir
implantin yerlestirilmesi igin kullanilmalidir.

Tiinel agici steril olarak teslim edilir.

Enfeksiyonlara neden olabileceginden dolayi steril olmadig siirece
kullanmayin.

Uyari: ullanilmis malzemeyi atarken yerel, bélgesel ve
ulusal yonetmeliklere uyun. Gerekirse bir atik konteyneri temin edin.

Kullanici grubu: Uriin sadece uzman tibbi personel tarafindan
lante edilebilir! Sonr daki drenaj, tibbi altyapisi olmayan
kisiler tarafindan gergeklestirilebilir.

Ayrica kurumunuzun hijyen yonetmeliklerine de uyun.
Biles ek herhangi bir madde kullanmayin.
Kateteri/emniyet valfini, octenisept® veya iyot iceren bir dezenfektan
ile temizlemeyin.
Baolmeli kilit alkol, aseton veya bu maddeleri iceren soliisyonlara temas
etmemelidir.
Kademe adaptorii:

« Sadece kimyasal maddeleri icermeyen alkol bazli dezenfektanlar

kullanin.

hil

'@ Zarar ver

« Dezenfektani, sadece gerekli oldugunda kullanin.
« Temizlik isleminden sonra, bagli tirlinlerin dogru ve saglam bir
sekilde oturduguna dikkat edin.

izlenebilirligin saglanmasi:
« Acik ve eksiksiz bir izlenebilirlik igin, UDI / LOT gibi benzersiz bir kimlik
numarasina (tiriin kimligi) sahip kendinden yapiskanli kateter seti
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etiketleri doktor recetesine, implantasyon kartina ve hasta dosyasina
yapistiriimalidir.

« Kendinden yapiskanli etiketler, dis steril ambalaj tizerindeki etiketin alt
kisminda (karton kutunun iginde) yer almaktadir.

Olasi istenmeyen yan etkiler sunlar olabilir:

Reekspansiyon pulmoner 6dem*, pnémotoraks*, hematotoraks*, akciger,
karaciger veya diger organlarda yirtilma/yaralanma, hipotansiyon*,
dolasim kollapsi*, yara enfeksiyonu, yara iyilesme bozukluklari, doku
travmasi, ampiyem*, seroma, elektrolit dengesizligi*, protein kaybr*,
insizyonda viicut sivisi sizintisi, peritonit*, enfeksiyon*, metastazlarin
yayilmasi, kanama, etkilenen viicut bosluklarinda septumlar*, gogiis/
karin bélgesinde agri, kateter dislokasyonu, hepatorenal sendrom*,
kateter tikanmasi, kateter arizasi, valf arizasi, eksplantasyon sirasinda
komplikasyon (6zellikle kateter pargalarinin geride kalmasi) veya
basarisizimplantasyon, defibrilasyonda deri yaniklari.

Alkollii pamuk tamponlar kolay tutusur 6zelligine sahiptir.
Pamuk tamponlar acik alevlerden uzak tutulmalidir.

Uyart: Efiizyonun bosaltilmasi hasta igin rahatsiz edici ve hatta agrili
olabilir. Agri cok siddetliyse, drenaj akisi baglanti hortumundaki klempe
basilarak birkag dakikaligina durdurulabilir veya yavaslatilabilir.

Uyar: Uriinle ilgili tiim ciddi olaylar iireticiye ve yetkili kuruma
bildirilmelidir. Yerel imha yénetmeliklerini dikkate alin.

UYARILAR

Implantasyon icin
implantasyon sirasinda kateterin steril kal dikkat edilmelidi
- implantasyon: Kateteri steril &nlemlere uygun olarak aseptik bir odada
yerlestirin.
« Kateter: Steril olmayan nesnelerle temas ettirmeyin
« Bu, havadaki partikiillerin cekilmesine ve silikona yapismasina
neden olabilir (elektrostatik yiik).
« Kateterin hizli bir sekilde yerlestirilmesi gerekir.
+ Dogru uygulama enfeksiyon riskini en aza indirir.

implantasyon sirasinda son derece dikkatli olun.
Cevredeki doku ve organlar zarar gérmemelidir.
Kaniil direng gosterirse, prosediirii durdurun ve nedenini gorsel olarak

kontrol edin.
Enjektorii doldurduktan sonra soliisyonda degisiklik olup olmadigini
kontrol edin:
« Soliisyon bulaniklasirsa, rengi bozulursa veya partikiiller icerirse,
kullanmayi birakin.
« ewimed GmbH firmasini bilgilendirin ve gerekirse enjektorii iade
edin.
Kilavuz teli (Seldinger teli) geri gekmeyin, bu hareket tele zarar
verebilir.
« Telisadece gerektigi kadar derine yerlestirin.
« Direng hissedilirse, prosediirii durdurun ve gériintiileme
yontemleri ile sorunun nedenini tespit edin.
« Yanlis kullanilirsa kilavuz tel doku perforasyonuna yol acabilir.
Perforasyonun sonuglari ciddi olabilir ve 6liime yol acabilir.
Kesikleri 6nlemek igin nesteri dikkatli kullanin.
insizyon sirasinda kilavuz tele zarar vermeyin.
Deriyi dikme ve siitiir sirasinda katetere zarar vermeyin veya kateteri
daraltmayin.
Chiraflon monofilament, daha sonra fibrotik enkapstilasyon ile

minimal bir enflamatuar reaksiyona neden olur. Bu, yaranin
iyilesmesini olumsuz etkilemez.

Kateterin dogru yerlestirilmesine dikkat edilmelidir.

Kateterin yerlestirilen ucu deliklidir.

Drenaj delikleri sivisi bosaltilacak viicut boslugunun tamamen iginde
olmalidir. Aksi takdirde efiizyon subkiitan* tiinele girebilir.

Baryum siilfat seridi, rontgen goriintiisiinde drenaj delikleri tarafindan
kesintiye ugramis gibi gériinebilir.

UYARILAR

Implantasyondan sonra

Kateteri veya emniyet valfini kesinlikle keserek ayirmayin.

Keskin cisimler ile temas 6nlenmelidir.

Emniyet valfi islevini yerine getirmedigi veya emniyet valfi yanlislikla

kesilerek ayrildig veya artik mevcut olmadig takdirde, asagida belirtilen

islem adimlarini uygulayin: 3

a. Kateteri parmaklarinizla sikica bastirarak kapatin.

b. Birelinizle klempi agin ve kateteri agik uca yerlestirin.

c.  Klinikte mevcut olan bir klempi kullanin. Klempi, valften yaklasik 2
cm uzakliktaki bir yere takin.

d. Derhal tedaviyi yiiriiten doktor ile iletisime gegin.

Sadece uyumlu iiriinler kullanin.

Katetere, sadece uyumlu triinler baglanabilir.

Emniyet valfine, bu kullanim amaci igin 6zel olarak gelistirilmis
introducer igneden baska bir igne takilmamalidir; aksi takdirde
emniyet valfi zarar gorebilir.

Usuliine uygun olmayan kullanim ve islem sekli, viicuda hava

girmesine veya efiizyonun kontrolstiz bir sekilde disari gikmasina yol
agabilir.

Kademe adaptorii, agik hortumlu uygun drenaj sistemlerini drainova®
yitkama hortumu araciliglyla katetere baglamak icin kullanilir.

Luer-Lock bilesenlerinin baglanmasi sirasinda bilesenlerin yerine
dogru oturduklarina dikkat edin.

Kateterden tutarak cekmeyin.
Kateterin gergin durmamasini, yanlislikla yerinden ¢gikmamasini veya

disari cekilmemesini saglamak igin 6nlemler alinmalidir.
Disari ¢ekilmesi kanama ve enfeksiyona* yol acabilir ve / veya drenaji

onleyebilir.
Kateterin yeniden yerlestirilmesi gerekebilir.

Onerilen maksimum drenaj miktarini dikkate alin.

« ewimed GmbH giinde en fazla 1000 ml plevral efiizyon* veya 2000 ml
asit* drenaji yapilmasini nermektedir.

« Daha fazla miktarda efiizyonun bosaltilmasi tedaviyi yiiriten doktorun
sorumlulugundadir.

« Hastanin bireysel durumunu géz 6niinde bulundurun.

Uyart: Efiizyon akisi olmuyorsa veya miktar giderek azaliyorsa kateter
veya baglanti hortumu tikanmis olabilir. Kateteri ve baglanti
hortumunu siit sagar gibi hafifce sikin. Drenaj baslamazsa yerlestirilen
rezervuari degistirin. Kateter tikanikligi belirtilen 6nlemlerle
giderilemiyorsa, ylkama hortumu ile yikanabilir.

Uyart: drainova® ArgentiC (S) kateteri optik olarak seffaf degildir. Bu
nedenle kateterdeki bir tikaniklik goriilemez.

Kateterdeki emniyet valfini temiz ve baglanti hortumundaki

introducer igneyi steril durumda tutun.

« Kirlenmelerin ve kontaminasyonun 6nlenmesi igin steril olmayan
cisimler ile temas etmesi mutlak sekilde 6nlenmelidir.

« Emniyet valfi, her drenaj isleminden 6nce dezenfekte edilmelidir.

Drenaj islemi sirasinda emniyet valfinin ve introducer ignenin
birbirlerine sikica bagh olduklarindan emin olun. Baglanti



ini veya cekil ini saglayin.
Introducer ignenin emniyet valfine baglanmasi sirasinda uygulanan
islem adimlarinin steril oldugundan emin olun.

Gegmeli baglanti siki olmalidir.

Baglantinin ayrilmasi durumunda kontaminasyon riski s6z konusudur.
Bu tiir bir durumda emniyet valfi, yeni bir alkolli pamuk tampon ile
dezenfekte edilmelidir.

hort cekistir

Baglantisi ayrilan drenaj malzemeleri imha edilmelidir.
Devam etmek icin yeni bir steril drenaj seti kullanilmalidir.
Yerel imha yonetmeliklerini dikkate alin.

Uyart: Gerektiginde gegmeli baglanti, baglantinin yanlislikla
ayrilmasinin 6nlenmesi amaciyla ayri olarak temin edilebilen bir
drainova® clickFix (katalog no. P1100 / P1100S) ile

sabitlenebilir.

drainova® clickFix, ayri olarak recetelendirilebilir ve kateter setinin bir
pargasi degildir. 2

da temizlik / d

« Eftizyonun disari akmasi durumunda: Cildi sabun ve su ile temizleyin.

« Yiizeyler icin: Uygun bir temizlik maddesi veya dezenfektan kullanin.

« Kateter/Emniyet valfi: Octenisept® veya iyot iceren dezenfektan
kullanmayin.

Kontamil dur

3} iyon.

Uyari: Kateter manyetik rezonans agisindan gtivenlidir.

GENEL HAZIRLIK ONLEMLERI

Bu talimatlar genel bilgilendirme amaglidir; prosediirlerin uygulanmasi
implantasyonu yapan doktorun sorumlulugundadir.

« implantasyon:

+ Sedasyon ve lokal anestezi altinda gergeklestirin.

« Kateterin konumunu belirlemek ve yanlis ponksiyonlari veya
organ/vaskiiler yaralanmalari 6nlemek igin goriintiileme
tekniklerini (6rn. ultrason, renkli dupleks, rontgen floroskopi)
kullanin.

- implantasyon noktasinin secimi:

+ Hasta anatomisini ve hastanin durumunu géz 6niinde
bulundurun.

«  Cikis yerini, hastanin kateter emniyet valfine erisebilecegi ve
aralikli drenaj ve pansuman degisikliklerini kendisi yapabilecegi
sekilde secin.

« Kateterin ayarlanmasi:

«  Kateterin delikli ucu istenen sekilde kisaltilabilir. Ornegin, iki
agiklik arasinda steril bir nester ile miimkiin oldugunca diiz ve
yassi sekilde kesin.

ONERILEN iMPLANTASYON PROSEDURU

Plevra®
Uygun tibbi ve cerrahi prosediir doktorun sorumlulugundadir. Uygun
prosediir hastanin bireysel durumuna baglidir.

Asagidaki prosediir kateterin plevral bosluga yerlestirilmesini

aciklamaktadir. 4

1. Baslamadan 6nce tiim malzemelerin eksiksiz oldugunu kontrol edin

2. Hastay prosediir icin hazirlayin. Ultrason ile eflizyonun konumunu
belirleyin.

Uyarti: Biiyiik bir efiizyon, az komplikasyonla glivenli implantasyon
acisindan avantajlidir.

3. Ponksiyon yerini (A) ve kateter ¢ikis yerini (C) secin ve tiinel
bslimiini (B) belirleyin. interkostal bosluktaki ponksiyon yeri
eflizyonun lokalizasyonuna baglidir. Kateterin ¢ikis yeri genellikle
kaudal-ventral konumdadir ve yaklasik 5 cm’lik tiinel boliminiin

sonunu isaret eder. Daha iyi erisilebilirlik ve hasta konforu igin ¢ikis
yeri, ayni interkostal boslukta ventral yonde segilmelidir.

4. implantasyon bélgesine kolay erisilebilecek sekilde hastayi prosediir
icin konumlandirin.

5. Implantasyon bélgesini genis ve kapsamli bir sekilde dezenfekte
edin ve steril ortiilerle 6rtiin.

6. Ponksiyon yerine (A), kateter gikis yerine (C) ve tiinel bélimiine (B)
lokal olarak bol miktarda anestezi uygulayin.

Uyari: Tiinel yolu (B) %1’lik 20 - 30 ml lokal anestezik ile yelpaze
seklinde infiltre edilmelidir. Bu sekilde subkutis direnci azalir ve tiinel
acici dokuda daha kolay kayabilir. Etki etme siiresini dikkate alin.

7. Aspire ederken enjektor takili bir kaniilii kaburganin tist kenarindaki
secilen interkostal bosluktan plevral bosluga ilerletin. Cevredeki
doku ve organlar zarar gérmemelidir.

8. Eflizyon aspire edilebiliyorsa kaniilii 15 ile gosterilen yerde birakin ve
enjektorii gikarin.

9. Kandliin tizerine gerektigi kadar bir kilavuz tel yerlestirin. Telin bir J
ucu vardir ve gevre doku ve organlara zarar vermez.

10. Kilavuz tel yerine yerlestirildikten sonra kaniil geri gekilir. Kilavuz teli
istenen pozisyonda tutun.

11. Kateterin planlanan ¢ikis yerine paralel olarak kilavuz tel tizerinde
yaklasik 1,5 cm genisliginde bir insizyon yapin. Nester ile kilavuz tele
zarar vermeyin.

12. Kateterin planlanan gikis yerinden yaklasik 5 cm mesafede ilk
insizyona paralel olarak yaklasik 1,5 cm genisliginde ikinci bir
insizyon yapin.

13. Kateterin delikli ucunu, tiinel agicinin bu amag icin 6ngériilen
kenarina sikica tutturun. 5

14. Tiinel agiciyi (E) ucu retrograd olacak sekilde ikinci insizyondan deri
altindan birinci insizyona dogru itin. Polyester manset subkiitan
tlinelin ortasina yerlesene kadar kateteri (D) geri ¢ekin. Tlinel agiciy
kateterden cikarin. 6

Uyart: Tiinel agicinin altta yatan kas tabakasindan degil, subkiitan
dokudan ge¢mesine dikkat edin.

Uyari: Kateter daha sonra polyester mansetin dogru pozisyonunu
saglamak ve kateterin bikiilmesini telafi etmek icin geri gekilir (bkz.
madde 16). implantasyondan sonra, manset subkiitan tiinelde deri
seviyesinden ¢ikmadan yaklasik 1 em 6nce yerlestirilmelidir. Bu ayni
zamanda sonraki eksplantasyonu da kolaylastirir.

15. Plevral bosluga kilavuz tel izerinden 16 Fr bélmeli kilit yerlestirin.
Kilavuz teli stilet ile birlikte disari gekin ve 16 Fr introducer kilifi
yerinde birakin.

Uyart: Stileti cektikten hemen sonra, eflizyonun disari gikmasini
onlemek icin introducer kilifin limenini parmaginizla kapatin.

Uyari: Introducer kilif biikiilmemeli veya kivrilmamalidir, aksi takdirde
kateterin yerlestirilmesi zorlasir.

16. Kateterin delikli ucunu introducer kilifin iginden hizlica ve tamamen
plevral bosluga itin.

17. Bunun igin dngoriilen kollari kullanarak introducer kilifi kirin ve
simetrik olarak ve yavasga ayirin. Introducer kilif tamamen disari
cekilene kadar kateteri yerinde tutun.

Uyari: Kateter tekrar viicuttan biraz disari itilebilir; bu durumda
kateteri ileri itmeye devam edin.

Uyart: Introducer kilif gikarildiktan sonra kateter bu bélgede
biikiilebilir. Bu biikiilme kateterin dikkatlice geri cekilmesiyle
giderilebilir. Polyester mansetin tiinelden disari cekilmemesine dikkat
edin. Polyester manset, kateterin cikis yerinden (C) yaklasik 1 cm 6nce
uca yerlestirilmelidir. Ameliyat sonrasi donemde mansetin iceri dogru
buytimesi kateterin giivenli sekilde durmasini ve enfeksiyon
engellemesi garanti eder.
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146 Uyar: insizyonlari dikmeden énce, drenaj yoluyla implantasyonun

basarisini kontrol edin. Bunun igin bkz. Boliim “Drenaj prosediirii”
Sayfa 146

18. Giris yerindeki (A) ilk insizyon bir deri siitir ile dikin. Cikis yerindeki
(C) ikinci insizyonu dikin ve kateteri (D) bir siittirle sabitleyin.
Kateterin liimeninin daralmamasina dikkat edin. 7

Uyart: Deri siitiirii normal kosullarda 7 - 10 giin sonra alinabilir.
Mansetin biiyiimesini saglamak icin tutucu iplik (stttir) normal
kosullarda 30 giin boyunca yerinde birakilmalidir.

ONERILEN iMPLANTASYON PROSEDUR{
Asit*

Uygun tibbi ve cerrahi prosediir doktorun sorumlulugundadir. Uygun
prosediir hastanin bireysel durumuna baglidir.

Asagidaki prosedir kateterin plevral bosluga yerlestirilmesini

aciklamaktadir. 8

1. Baslamadan 6nce tiim malzemelerin eksiksiz oldugunu kontrol edin

2. Hastayi prosediir icin hazirlayin. Ultrason ile eflizyonun konumunu
belirleyin.

Uyart: Biiyiik bir efiizyon, az komplikasyonla giivenli implantasyon
agisindan avantajlidir.

3. Ponksiyon yerini (A) ve kateter ¢ikis yerini (C) segin ve tiinel
bolimiind (B) belirleyin. Lateral, abdominal ponksiyon yeri
eflizyonun lokalizasyonuna baglidir. Kateterin gikis yeri genellikle
ponksiyon yerinden yaklasik 8 cm yukarida bulunur ve tiinel
bélimiiniin sonunu isaret eder. Daha iyi erisilebilirlik ve hasta
konforu icin ¢ikis yeri, ayni medial yonde secilmelidir. 8

4. implantasyon bdlgesine kolay erisilebilecek sekilde hastayi prosediir
icin konumlandirin.

5. implantasyon bélgesini genis ve kapsamli bir sekilde dezenfekte
edin ve steril ortiilerle ortiin.

6. Ponksiyon yerine (A), kateter ¢ikis yerine (C) ve tiinel blimiine (B)
lokal olarak bol miktarda anestezi uygulayin.

Uyari: Tiinel yolu (B) %1’lik 20 - 30 ml lokal anestezik ile yelpaze
seklinde infiltre edilmelidir. Bu sekilde subkutis direnci azalir ve tiinel
agici dokuda daha kolay kayabilir. Etki etme siiresini dikkate alin.

7. Aspire ederken enjektor takili bir kandilii peritoneal bosluga* dikkatli-
ceilerletin. Cevredeki doku ve organlar zarar ggrmemelidir.

8. Efiizyon aspire edilebiliyorsa kanilii yerinde birakin ve enjektorii
cikarin.

9. Kaniiliin Uzerine gerektigi kadar bir kilavuz tel yerlestirin. Telin bir J
ucu vardir ve gevre doku ve organlara zarar vermez.

10. Kilavuz tel yerine yerlestirildikten sonra kaniilii geri gekin. Kilavuz
teli istenen pozisyonda tutun.

11. Kateterin (C) planlanan cikis yerine paralel olarak kilavuz tel
tizerinde yaklasik 1,5 cm genisliginde bir insizyon yapin. Nester ile
kilavuz tele zarar vermeyin.

12. Kateterin (C) planlanan gikis yerinden yaklasik 8 cm mesafede ilk
insizyona paralel olarak yaklasik 1,5 cm genisliginde ikinci bir
insizyon yapin.

13. Kateterin delikli ucunu, tiinel agicinin bu amag icin 6ngériilen
kenarina sikica tutturun. 59

14. Tiinel agiciyi (E) ucu retrograd olacak sekilde ikinci insizyondan deri
altindan birinci insizyona dogru itin. Polyester manset subkiitan
tiinelin ortasina yerlesene kadar kateteri (D) geri gekin. Tiinel agiciyi
kateterden gikarin 10

Uyari: Tiinel acicinin altta yatan kas tabakasindan degil, subkiitan
dokudan gegmesine dikkat edin.

Uyart: Kateter daha sonra polyester mansetin dogru pozisyonunu
saglamak ve kateterin bukilmesini telafi etmek icin geri cekilir. (bkz.
madde 16). implantasyondan sonra, manset subkiitan tiinelde deri
seviyesinden ¢ikmadan yaklasik 1 cm 6nce yerlestirilmelidir. Bu ayni
zamanda sonraki eksplantasyonu da kolaylastirir.

15. Plevral bosluga* kilavuz tel tizerinden 16 Fr bolmeli kilit yerlestirin ve
kilavuz teli yerinde tutun. Stileti kilavuz tel ile birlikte disari gekin ve
16 Frintroducer kilifi yerinde birakin.

Uyart: Stileti cektikten hemen sonra, efiizyonun disari gikmasini
onlemek icin introducer kilifin liimenini parmaginizla kapatin.

Uyarr: Introducer kilif biikiilmemeli veya kivrilmamalidir, aksi takdirde
kateterin yerlestirilmesi zorlasir.

16. Kateteri delikli ug ile hizlica introducer kilifin icinden tamamen
peritoneal bosluga itin.

17. Bunun icin dngoriilen kollari kullanarak introducer kilifi kirin ve
simetrik olarak ve yavasca ayirin. Introducer kilif tamamen disar
cekilene kadar kateteri yerinde tutun.

Uyari: Kateter tekrar viicuttan biraz disari itilebilir; bu durumda
kateteri ileri itmeye devam edin.

Uyart: Introducer kilif gikarildiktan sonra kateter bu bélgede
biikiilebilir. Bu biikiilme kateterin dikkatlice geri cekilmesiyle
giderilebilir. Polyester mansetin tiinelden disari gekilmemesine dikkat
edin. Polyester manset, kateterin ¢ikis yerinden (C) yaklasik 1 cm 6nce
uca yerlestirilmelidir. Ameliyat sonrasi donemde mansetin iceri dogru
biiyiimesi kateterin glivenli sekilde durmasini ve enfeksiyon
engellemesi garanti eder.

Uyari: insizyonlari dikmeden dnce, drenaj yoluyla implantasyonun
basarisini kontrol edin. Bunun igin bkz. Béliim “Drenaj prosediirleri”.

18. Giris yerindeki (A) ilk insizyon bir deri siitiir ile dikin. Kateterin cikis
yerindeki (C) ikinci insizyonu dikin ve kateteri bir sitiirle sabitleyin.
Kateterin liimeninin daralmamasina dikkat edin. 10

Uyari: Deri i normal kosullarda 7 - 10 giin sonra alinabilir.
Mansetin blytimesini saglamak igin tutucu iplik (stttir) normal
kosullarda 30 giin boyunca yerinde birakilmalidir.

DRENAJ PROSEDURU

Kateter ile drenaj igin asagidaki ewimed Uriinleri klinikte mevcuttur:

« 2000 drainova® rezervuar, yumusak vakum

« 50-7220  ewimed yergekimi rezervuari - dolum miktari 2000 ml
« 50-7210 PleurX™ vakum gecirmez rezervuar

- P8531 ewimed Pneu-Pack |

+ 6060 drainova® yikama hortumu

« P1100 drainova® clickFix

« 9060 drainova® silikon kapak, steril

Evde bakim durumunda drenaj iin asagidaki ewimed Uriinleri
mevcuttur:

« 2010 drainova® rezervuar, drenaj seti
+ 50-7505  ewimed drenaj seti, 2000 ml

« 50-7510 PleurX™ drenaj seti

+ 50-7500B  PleurX™ drenaj seti

Uyarti: Bir aspirasyon cihazi kullanirken, maksimum -60 cm H,0
aspirasyon kapasitesi veya dakikada maksimum 400 ml akis hizi
ayarlanmalidir. Kateter aspirasyon durumunda bazen sikisabilir. Bu
durum hasta igin aci vericiyse baglanti hortumundaki klempi kapatin.
Bu sekilde sivi akisi yavaslatilabilir veya durdurabilir.



Yukarida belirtilen Urtinlerle drenaj yaparken liitfen ilgili kullanim
kilavuzunu dikkate alin.

Yukarida belirtilen tiim Urtinlerin baglanti hortumunda, emniyet valfini
kolayca ve giivenli bir sekilde baglamak igin kullanilabilecek bir
introducer ignesi vardir. Introducer igne yerine oturdugunda,
karakteristik bir tik sesi duyulabilir ve hissedilebilir. 11

Introducer igne ile emniyet valfi arasindaki baglanti drainova® clickFix
ile sabitlenebilir.
Baglantiyi drainova® clickFix’in dngoriilen i¢ nerviirlerine yerlestirin. 2
Baglanti, drainova® clickFix kapatilarak sabitlenir.

« Baglantinin kopmasini énler.

« Gegmeli baglantiy kirlenmeye karsi korur.

DRENAJ PROSEDURUNU SONLANDIRMA

1. Basarili bir drenajdan sonra, drainova® silikon kapagi steril sekilde
emniyet valfinin lizerine yerlestirin. 12

2. Yarikli koplik kompresi, yarik yukari bakacak sekilde kateterin
etrafina yerlestirin, kateteri sarin ve yarikli kdpiik kompresin igine
yerlestirin.13, 14

3. Kateteri gazli bezlerle 6rtiin ve kendinden yapiskanli bandi yapistirin.
15,16

YIKAMA HORTUMUNUN BAGLANMASI VE
KATETERiN YIKANMASI (OKLUZYONLARIN
GIKARILMASI)

Bir ylkama prosediirii igin ek olarak asagidaki malzemeler gereklidir:
Fizyolojik salin sollisyonu (%0,9 NaCl)

Ug yollu vana

Enjektor

Kaniil 1G

Alkollii pamuk tampon

1. Yikama hortumunun ambalajini agin. drainova® yikama hortumu
sterildir ve steril kalmasina dikkat edilmelidir.

2. Ugyollu vanayi yikama hortumunun Luer lock baglantisina baglayin.

3. 10 mlveya 20 mUlik bir enjektorii (1 G kaniil) 10 - 20 ml fizyolojik
salin soliisyonuyla doldurun.

4. Enjektori tig yollu vanaya baglayin.

5. Ugyollu vanayi, enjektér ile yikama hortumu arasindaki baglanti agik
olacak sekilde ayarlayin.

6. Yikama hortumunun havasini kabarcik birakmayacak sekilde alin.
Hortumun ucunu kaldirin ve sivi ¢cikana kadar salin soliisyonunu
doldurun.

7. Introducer igneyi tutma boliimiinden tutun, koruyucu kilifi dikkatlice
cekip gikarin ve atin. 17

8. Introducer igneyi emniyet valfine itin ve her ikisinin de sikica
baglandigindan emin olun. Baglantinin kilitlendigi duyulur ve
hissedilir. 11

9. Enjektoriin pistonuna bastirarak kateteri yikayin.

10. Gerekirse enjektor ile tekrar salin soliisyonu gekin.

10.1 Yikama hortumunun sikma kelepgesini birbirine bastirarak
kapatin.

10.2 Ug yollu vanayi kapatin.

10.3 Enjektord lig yollu vanadan gikarin, salin soltisyonu ile doldurun
ve tekrar baglayin.

10.4 Ug yollu vanayi agin ve sivi gikana kadar dikkatlice salin
sollisyonu enjekte edin.

10.5 Ug yollu vanayi 5. maddede aciklandig gibi yeniden ayarlayin ve
9. madde ile devam edin.

11. Yikama islemini tamamlamak icin, tikanikligi basariyla giderdikten
sonra, yikama hortumu tizerindeki sikistirma klempini sikarak
kapatin.

12. Ardindan salin soliisyonu tekrar aspire edilmeli ve eflizyon “Drenaj
prosediirii” Sayfa 146 altinda listelenen bir iiriinle bosaltilmalidir.

Uyari: Hem salin soliisyonu kolayca uygulanabiliyor hem de efiizyon
aspire edilebiliyorsa, ytkama islemi basariyla tamamlanmistir.

KATETERIN EKSPLANTASYONU

Kateterin cikarilmasricin olasi endikasyonlar:
« Plorodez* / asit yok*

Yiiksek viskoziteli / ¢lirlims efiizyonlu plevral ampiyem / peritonit*
(antibiyotiklerle tedavi basarisiz olmussa)

Sistemik antibiyotiklere ragmen devam eden tiinel yolu enfeksiyonu*
Kateter tikali ve tikaniklik giderilemiyor

Kateter artik efiizyonla dolmayan bir odacikta

Onceden yapilan sonografik kontrol ve drenajsiz gecen zaman diliminde
efiizyon olusumu yok (spesifikasyon yok, hasta asemptomatikse
genellikle 1 - 4 haftalik drenaj arasi)

« Kateter yerinden gikmig

Uyari: Kateter ¢ikarilmadan 6nce, drenajsiz araligin sonunda ultrason
ile endikasyon tekrar kontrol edilmelidir.

Kateter cikarma 6rnegi:

1. Koagiilasyon parametrelerini kontrol edin

2. Steril kosullar altinda bir calisma yeri hazirlayin

3. Katetere serbest erisim saglamak icin hastayi konumlandirin

4. Kateter ¢ikis yerinde lokal anestezik ile genis cilt infiltrasyonu (etki
etme siiresini dikkate alin)

5. Polyester manseti disaridan dokunarak kontrol edin (siserek
kalinlasma)

6. Dogrudan kateter ¢ikis yerinde cilt insizyonu

7. Polyester mansetin bir diigme kaniil, diseksiyon makasi veya benzeri
kullanilarak kiint, dairesel diseksiyonu (kateter sadece mansetteki
subkitan doku* ile birlikte biyr, pozisyonun kendisi veya timér
duvari nedeniyle kateter cikarilirken kosullar zorlasabilir).

8. Birelinizi dikkatlice tiinel boliimiine dayanak olarak yerlestirin, diger
elinizle kateteri disari gekin. Kateter bir biitiin olarak mobilize
edilemiyorsa, derinde yer alan / kilavuzluk eden kateter boliimiini
ayri cikarmak igin ek bir insizyon gereklidir (tiinel béliimiiniin
sonunda uzunluga karsilik gelen / ponksiyon yerindeki insizyon
referans gorevi goriir).

9. Insizyon(lar) deride dikilerek islem tamamlanir

10. Pansuman uygulayin.

S6zLUK

Asit - Karinda (abdomen) efiizyon veya sivi birikmesi

Protein kaybi - Kandaki protein miktarinin azalmasi (protein
deplesyonu)

Elektrolit dengesizligi - Kandaki veya viicut hiicrelerindeki iyonlarin
(6rnegin sodyum, potasyum, kalsiyum) dengesinin bozulmasi
Ampiyem - Plevra enfeksiyonu

Hematotoraks - Plevral boslukta kan birikmesi

Hepatorenal sendrom - Bobrek yetmezligi

Hipotansiyon - Diisiik kan basinci

Enfeksiyon - Ornegin bakteriler, viriisler gibi patojenlere karsi savunmak
icin viicudun verdigi tepki.

Dolasim kollapsi - Gegici biling kaybi

Periton boslugu - Karin boslugunun bir bélimu

Peritonit - Periton (karin zari) iltihabi

Plevral efiizyon - Plevrada eflizyon veya sivi birikmesi

Plorodez - Plevra boslugu yapismasi
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148 ppsmotoraks - Akciger ile gogus duvari arasindaki boslukta hava
Yeniden genisleyen pulmoner 6dem - Daha 6nce sénmiis akcigerin
aniden genislemesi sonucunda islevsel akciger dokusunda sivi birikmesi;
akut solunum yetmezligi
Septum- Bir viicut ici boslukta (6rnegin karin) birbirlerinden ayri
bolgeler arasinda doku képriileri / odaciklar
Subkiitan doku - Derinin altindaki doku

www.ewimed.de adresindeki Web sitemizde de

Ayrintili bilgi
sunulmaktadir.

elFU’ya erismek i¢in QR kodunu tarayin:
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed 151

EN This is the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of European

Database on Medical Devices/ EUDAMED

EN For the tearway sheath introducer is:

ewimed GmbH EMERGO Europe
Dorfstrasse 24 Westervoortsedijk 60
72379 Hechingen, Germany 6827 AT Arnhem, The Netherlands
EN For the introducer needle is:
EURASIA Deutschland GmbH OBELIS S.A.
Meisenweg 1 Bd. Général Wahis 53
35415 Pohlheim, Germany 1030 Brussels, Belgium
EN For the scalpelis:
SISmed GmbH EMERGO EUROPE
Unterer Damm 15/1 £ e Prinsessegracht 20
78567 Fridingen an der Donau, Germany 2514 AP The Hague, The Netherlands
ewimed ewimed GmbH ewimed Switzerland AG
Dorfstrasse 24 Freiburgstrasse 453
72379 Hechingen, Germany 3018 Bern

Switzerland

ok Behandlungseinheit gemaR Artikel 12, Absatz 3 der Richtlinie 93/42/EWG / en Treatment unit in accordance with Article 12 (3) of Directive 93/42/
EEC / BG Habop no cMucbna Ha 4neH 12, naparpad 3 ot [iupekrtusa 93/42/EVO | pa Behandlingscenter i overensstemmelse med artikel 12, stk. 3
direktiv 93/42/EQF | EL Movdda Bepareiag oUpdwva pe 1o dpbpo 12 mapdypadog 3 Tng odnyiag 93/42/EOK / s Unidad de tratamiento conforme al
articulo 12, apartado 3 de la Directiva 93/42/CEE | eT Raviseade vastavalt direktiivi 93/42/EMU artikli 12 |8ikele 3. / Fi Hoitokeskus direktiivin 93/42/ETY
12 artiklan 3 kohdan mukaisesti / Fr Unité de traitement conformément a larticle 12, paragraphe 3, de la directive 93/42/CEE / Hr Komplet u skladu s
¢lankom 12., stavkom 3. Direktive 93/42/EEZ | Hu Kezel6kozpont a 93/42/EGK irdnyelv 12. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban / i Kit procedurale
in conformita all’articolo 12, paragrafo 3, della direttiva 93/42/CEE / LT Gydymo skyrius pagal Direktyvos 93/42/EEB 12 straipsnio 3 dalj / Lv Proceduru
komplekts saskana ar Direktivas 93/42/EEK 12. panta 3. punktu / MT Unita ta' trattament skont [-Artikolu 12, il-paragrafu 3 tad-Direttiva 93/42/KEE /
nL Behandelcentrum in overeenstemming met artikel 12, lid 3 van Richtlijn 93/42/EEG / no Behandlingsenhet i henhold til artikkel 12, punkt 3 i
direktiv 93/42/EQF | pL Osrodek leczenia zgodnie z art. 12 ust. 3 dyrektywy 93/42/EWG / pT Centro de tratamento em conformidade com o n.° 3 do
artigo 12.° da Diretiva 93/42/CEE | ro Unitate de tratament in conformitate cu articolul 12, punctul 3 din Directiva 93/42/CEE | sk Siprava pomécok v
stlade s ¢lankom 12 ods. 3 smernice 93/42/EHS | si Paket je skladen s ¢lenom 12(3) Direktive 93/42/EGS / sv Behandlingscenter i enlighet med artikel
12, punkt 3 i direktiv 93/42/EEG / Tr 93/42/AEA sayili direktifin 12. maddesinin 3. paragrafi uyarinca tedavi tinitesi

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.

octenisept® is a trademark of Schiilke & Mayr GmbH.
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