= Primed Halberstadt
U Medizintechnik GmbH

Thorax- und
Trokarkatheter



Gebrauchsanweisung beachten! * Follow inst-
ructions for use * ~ Observer le mode d'emploi *
Gebry|k§aanwpzlng in acht nemen! * Osservare le
istruzioni per Fuso * Observe las instrucciones de
uso *Observar as instrugdes de utilizagdo * Nou-
data kéyttoohjetta * Obratite paZnju na uputstvo za
upotrebu * Uﬂosteyaj(e navodila za uporabo * Jar-
gge kasutusjuhendit * Dodrzujte navod k pouziti *
nefyute UHCTPYKUUW 1Mo NPUMEHEHWUIO * nassaunTte
OBKOBOACTBOTO 3a pabota * Tartsa be a hasznala-
dl u(atslgtasba)r’l( foglal Lakalﬁ* A se qespec}(‘(a kna”nualul
e utilizare * TpnoN odnyiwv XpNot! ullanma
kllavuzunadikka?%r(]iirl;]lz! T’ evﬁgiiﬁﬂc‘)@)ﬁ

Bestellnummer *  Order number *  Référence de
commande*  Bestelnumer * Numero catalogo *
Numero de pedido *Numero da encomenda* Tilaus-
numero * . Broj artikla * tevilka izdelka * Toote
number * Cislo objednavky * Homep ana 3akasa *
* Referencia szam * Numar de comanda * apiBuog
gidouc *  Siparig numarasi * <kl & 5 |

Chargennummer * Lot number * Numéro du lot *
Lotnummer * Numero di lotto * Numero de,lote *
Numero de lote * Eranumero * Broj serije * Stevilka
Sarze * Partii number * Cislo $arze * Homep napTuu
* Gyartasi tételszam * Numarul lotului * apiBuog
TrapTidag * Parti Nox s sasill & )5

Temt)eraturbe renzung * Temperature limits *  Li-
mitation de la température *  Temperatuurlimieten *
Limite di temperatura * Limite de temperatura *  Fai-
xa de temperatura autorizada * Rajoitettu lampétila *
Ogranicenje temperature * Omejitev_temperature *
Temperatuurilimiit * Teplotni omezeni * TpaHniHble
Temnepatypel * Megengedett hdmérsekleti tar-
tomany Limitd de temperaturda * nseﬁPlc&Og
Beppokpaciag * Sicaklik sinirlamasi * 3\ all <la 3
e

Vol Sonnenlicht  geschiitzt ~ aufbewahren %
Protect from sunli?ht _gurindg storage * Conser-
ver a l'abri de la lumiere du soleil *  Beschermd

tegen zonlicht bewaren * Conservare protet-
to dalla luce solare * Guardar protegido frente
a la luz del sol * Proteger contra a luz directa
do_sol * Sailytd suojattuna auringonsateilta *
Zastitite od sunceéve svetlosti *  Zascifi pred soncem
* Kaitsta paikesevalguse eest * Skladovat na misté
chranéném pred slunecnim zarenim * eyb OT
conHeyHoro ceeTa * Napfénytol védve tartando * Ase
pastra ferit de razele solare * TpooTagia a6 To NAIaKS
Giines Isigindan koruyunuz. *

UV I TV

Trocken aufbewahren * Store in a dry place * A
stocker au sec * Droog bewaren * Conservare in lu-
0go asciutto * Guardar en lugar seco * Manter em
local seco * Sailyta kuivassa paikassa * Cuvati na

suvom mestu * ° Hraniti na suhem mestu  * Sa-
ilitada kuivas * Uchovavejte v suchu *  XpaHutb
B_CyxoM MecTe * Szaraz helyen tartandd A se

astra la loc uscat * ®UAagn oe 0 TepIBAAOV
E)r Kuru ortamda muhafaza gginiz. grr]puh J&B,é Lisy

Warnhinweise beachten * Observe warnings * Res-
%ecter les avertissements * Zie de waarschuwingen *

ispettare le avvertenze * Respete las advertencias
* Observar as adverténcias * Huomioi varoitukset
* Obratite paznju na upozorenja * Upostevajte
opozorila * Jalgige hoiatusmargiseid  * Dodrzujte
varovani * [pUMiTe BO BHUMaHWE npepwn(pe»(quvlﬂ

eke

* Ve?ye figyelembe a figyelmeztetés * A se
respecta avertismentele * TRpNoN TPOEIBOTIORTEWY
* Uyarl notlarina uyun % Ssadl aeg!

Pyrogenfrei * Pyrogen-free * Exempte de pyrogéne
* Pyrogeenvrij lon contiene pirogeni * Apirégeno
* Apirégeno * |iman pyrogeenisten * Bez pirogena
* Ne vsebuje pirogenov *Pirogeenivaba* Neobsa-
huje pyrogen * He cogepxuT niporeHbl * Pirogén-
mentes * Nu contine pirogen * Xwpig TTUpeETOyOVoUg
Tapayovieg *  Pirojen igermez % U (e S

Medizinprodukt * Medical Device * Dispositif médical
* Medisch huISmlddel * Dispositivo medico * Produc-
to sanitario * Dispositivo médico * Laakinnallinen laite
* Medicinsko sredstvo * Medicinski izdelek * Medit-
siiniseade * Zdravotnicky prostredek * MeauuuHckoe
uapenvex* Orvostechnikai eszkoz *  Dispozitiv
medical * laTpiké TIPOIGY * Tibbi Griin * bz

térilisation avec de I'oxyde

Sterilisation mit Ethylenoxid * Sterilisation with
STERILEJEO] g;hz/hlene oxide * di

lene * Sterilisatie met ethyleenoxide™ *
Sterilizzazione con ossido di etilene * Esterilli-
zacion con oxido de etileno * Esterilizagdo com
oxido etileno * Etyleenioksidilla suoritettu steriloin-
ti * Sterilisano efilen oksidom *  Sterilizirano z
etilen-oksidom *  Steriliseeritud etiileenoksiidiga
* Sterilizovano etylenoxidem Tepunu3aums
aTuneHokenaom * - Etilen-oxiddal sterilizalva %
Sterilizare cu oxid de etilena * amogTeipwon pe
CllBU)\EVOEEIﬁIO * Etilen oksit ile sterilizasyon. *
GV sl aind o3

Verwendbar bis * Use before * Utilisable jusqu'a
* Te gebruiken tot * Scadenza * Ultilizable hasta
Prazo de validade até * Viimeinen voimassa
oleva kayttopaiva * Upoterbljivo do * Uporabno
d Parim enne * K pouziti do * lMpumeHnTb
0 * Felhasznalhatd * Data de expirare *
PNOIOTIOINOINO Expl * Son kul-
lanma tarihi:

Q'

L)

Hersteller * Manufacturer * Fabricant * Fabri-
kant * Produttore * Fabricante * Fabricante %
Valmistaja * Proizvoda¢ * Proizvoda¢ * Tootja *
Vyrobce * Warotosutens * Gyarto *  Producator
* karaokeuaoTrig * Uretici *~ gl

Bei_beschadigter Verpackung nicht verwenden
x Do not use if package is damaged * Ne pas
utilizer si I'embal Ia%e est endommagé. * Niet
gebruiken bij beschadigde verpakking * Non
utilizzare in caso di confezione danneggiata *
No usar si el envase esta danado * Nao utili-
zar X[pdugp se a embalagem estiver danificada
* Ala kayta pakkauksen ollessa vaurioitunut
* Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno * Ce
{e embalaza poskodovana, izdelka ne ugprabl aj-
e * Mitte kasutada, kul,ﬁakend on kahjustatud
* \ pripadé poskozeného obalu nepouzivejte
* He uCronb3oBaTb B Crydae MoBPEXAEHHON
ynakoskin * Nem hasznélhato fel, ha_serilt a

csomagolas A nu se utiliza, daca amba-
lajul este deteriorat * Mn xpnoiporoinon
OE  TTEPITITLION €VNG  OUCKEUODIOG %

Ambalaji  hasarl M ﬁrﬁﬁleri kullanmayiniz.  *
G adle o e Jissogd)

Nicht zur Wiederverwendung *  Not for re-use *
Ne pas reutiliser * Product voor eenmalig gebruik
* Monouso. Prodotto non destinato al riutilizzo *
Producto de un solo uso * Produto descartavel *
Ei uudelleenkaytettavaksi *  Ne koristiti ponovo
* |zdelek ni primeren za ponovno uporabo * Mit-
te taaskasutada * Pouze pro jednorazové pouziti
* Vanenvie ofHOpa3oBoro nprmeHens * ~ Nem
szabad Ujrahasznositani * = A nu se reutiliza *
Agv TTpo0pieTal yia eTTAVOANTITIKA Xpron. * Yeni-
| % =il aladiu) a3

den kullanima uygun degil

Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegen-
der Schutzverpackung * Single sterile bar-
rier  system with protective packaging inside
* Systeme de barriere stérile simple avec embal-
lage’de protection incorporé * Enkelvoudig steriel
barrieresysteem met ingesloten beschermende
verpakking * Sistema di barriera sterile_singo-
la con iml aIIa?gi_o protettivo interno * Sistema
de barrera esteril simple con envase protector
interior* Sistema de barreira estéril singelo com
embalagem de protecao_interior* Yksinkertai-
nen steriili estojarjestelma, jossa sisélla suojap-
akkaus * Jednokratni sistem sterilne barijere s
unutrasnjim zastitnim pakovanjem *  Enostaven
sterilni pregradni sistem z notranjostjo z zaicitno
embalazo*” Uhekordne steriilne tokkeslisteem,
mille sees on kaitsepakend _ * Jednoduchy ste-
rilni banerOVﬁ system s prilozenym ochrannym
lem * T[lpocTas GapbepHas cuctema ans
CTepUnM3aLmMn _ C  TepMETUYHON  3alMTHOM
ynakoskon * Bels6 védécsomagolassal kiegés-
Zitett egyszeres sterilgat-rendszer % Sistel
simple de bariere sterile cu ambalaj de protectie in
interior * ATTAG QTTOOTEIPWUEVO GUGTNHA PPAYAG
e, Eowrepikl TpOOTATETIKN OUOKEUQTiak igte
ulunan koruyucu ambalaja sahip tek katl steril
bariyer sistemi * M 29309 ehak Jaruy pllas

ux;u'«f»



EN ...coovenneen. 7 ET e, 34
FR e 10 CS 37
NL e 13 RU ... 40
IT e 16 HU ............. 43
ES e, 19 RO ... 46
PT . 22 GR . 49
FI e, 25 TR s 52
BS ... 28 AR ... 55

Thorax- und
Trokarkatheter



Gebrauchsanweisung fiir Thorax-/ Trokarkatheter

Allgemeine Informationen
Vor jedem Gebrauch der Produkte ist die Gebrauchsanweisung sorgféltig zu
lesen. Sie ist allen mit der Pflege betrauten Personen zur Kenntnis zu geben.

1. Zweckbestimmung

Thorax- und Trokarkatheter werden in Fallen verwendet, in denen unter medizinischen Umstan-
den Luft und Fliissigkeit aus der Pleurahéhle und/ oder dem Mediastinum abgeleitet werden
miuissen.

2. Produktbeschreibung

Thoraxkatheter und Trokarkatheter werden in Verbindung mit einem Thorax-Drainagesystem
angewendet, (iber das nach Verletzungs- oder OP-bedingter Offnung des Thorax Fliissigkeiten
und/oder Luft aus dem Mediastinal- oder Pleuraraum gesammelt und abgeleitet werden. Zur
Unterstuitzung der radiologischen Sichtkontrolle ist jeder Katheter mit einem Rontgenkontrast-
streifen versehen. Um die Katheterplatzierung und -entfernung zu erleichtern, sind in regelma-
Bigen Abstanden Tiefenmarkierungen aufgebracht, welche ab dem letzten proximalen Kathe-
terauge skaliert sind.

Thoraxkatheter (gerade/rechtwinkelig)

Die rechtwinklige Thoraxkatheter-Ausfiihrung ist von ihrer Konstruktion her darauf ausgelegt,
zwischen Pleura visceralis (Lungenfell) und Pleura parietalis (Rippenfell) platziert zu werden,
wobei der 90°-Winkel dazu dient, den Katheter proximal oder distal zu platzieren. Ein spezielles
konisches Anschlussstiick wurde darauf ausgelegt, den Thoraxkatheter atraumatisch durch die
Thoraxwand zu ziehen. Das Anschlussstiick wird nach der Platzierung des Katheters angeschnit-
ten, um eine sichere Befestigung am Drainageschlauch zu gewahrleisten. Die extralangen Tho-
raxkatheter werden haufig in Kombination mit Thoraxkathetern in Standardlange verwendet,
um eine lokal differenzierte (bzw. multilokale) Drainage zu gewéhrleisten.

Trokarkatheter

Die konische Einstichspitze wurde darauf ausgelegt, den Katheter moglichst atraumatisch durch
die Thoraxwand zu platzieren. Am distalen Ende des Katheterschlauches sitzt ein Anschlussad-
apter, an den geeignete Drainagesysteme angeschlossen werden konnen. Ein Trokar aus Metall
sitzt zur besseren Flihrung im Katheterschlauch bis in die Einstichspitze hinein. Am distalen Ende
des Trokar befindet sich ein Griffstlick in Form eines Knaufs.

3. Nutzungsdauer
Ersetzen Sie den Thorax- bzw. Trokarkatheter spatestens nach 7 Tagen bzw. vorher, wenn er be-
schédigt wurde oder verschlossen ist.

4. Indikation

Der Katheter ist fiir die kurzzeitige Verwendung bei Féllen vorgesehen, bei denen die medizini-
schen Gegebenheiten die Drainage von Luft und/oder Fliissigkeit aus dem Pleuraraum und/oder
dem Mediastinum erfordern.

Thorax- und Trokarkatheter werden eingesetzt,

. bei Patienten, bei denen es nach der Symptomlage zum Eindringen von Luft in den
Pleuraraum gekommen ist,
. bei Patienten mit Blutungen, Flussigkeitsansammlungen und eitrigen Ergussen inner-

halb des Brustkorbes, und
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. bei Patienten nach chirurgischen Eingriffen im Thoraxraum oder nach Herzoperationen.

5. Kontraindikationen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

6. Nebenwirkungen

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

7. Warnhinweise/ VorsichtsmaBnahmen

. Vor der Platzierung des Thorax- / Trokarkatheters wird der Einfiihrungsort an der Brust-
wand lokalisiert und ein Katheter der entsprechenden GroBe ausgewahlt.

. Die GroBenauswahl des verwendeten Thorax- / Trokarkatheters liegt im Ermessen des
behandelnden Arztes und beruht darauf, was erwartungsgemaR drainiert werden
muss.

. Generell werden Katheter zum Ableiten von Luft anterior hoch positioniert, wahrend
Katheter zum Ableiten von Flissigkeiten posterior, niedrig platziert werden.

. Es ist darauf zu achten, dass der Thorax- / Trokarkatheter immer durchgangig und nicht
abgeknickt ist.

. Wahrend des Entfernens des Katheters muss das Eindringen von Luft vermieden

werden. Direkt im Anschluss sollte daher sofort ein luftdichter Verband angelegt
werden (ggf. Tabaksbeutelnaht).

. Zur Korrektur kann der Thorax-/ Trokarkatheter zurlickgezogen, aber zur Vermeidung
einer Infektion nicht nachtraglich vorgeschoben werden. Uber den gleichen Zugang
sollte aus hygienischen Griinden kein neuer Thorax- / Trokarkatheter angelegt werden.

8. Anwendung
8.1. Platzierung
Thoraxkatheter
1. Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen wird der sterile Thoraxkatheter vorsichtig

aus seiner Schutzverpackung genommen.

An der Austrittsstelle der Haut wird eine Stichinzision gesetzt.

3. Der Katheter kann daraufhin durch die Inzision von auen nach innen oder von innen
nach auBen im Pleuraraum platziert werden. Die Entscheidung dazu trifft der Arzt, in
Abhéngigkeit der vorliegenden Indikation(en).

4. Nach korrekter Platzierung wird die blaue Kappe (nicht bei Silikon-Varianten) am Kathe-
terende angeschnitten (das abgeschnittene Stlick muss entsorgt werden), und es
erfolgt der Anschluss an ein vorbereitetes und geeignetes Drainagesystem.

[

5. Es wird empfohlen, die Verbindungsstelle zwischen Anschlussteil und Drainage-
schlauch ebenso wie den Katheter selbst mit medizinischem Tape zu sichern.

6. Der Katheter sollte an der Haut mittels Naht fixiert werden.
Trokarkatheter

1. Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen wird der sterile Trokarkatheter vorsichtig
aus seiner Schutzverpackung genommen.

2. Nach erfolgter Inzision erfolgt die Punktion der Pleurahdhle mit dem Trokarkatheter
und das Vorschieben des Katheters in die gewiinschte Position.

3. Nach korrekter Platzierung wird der Trokar aus dem Katheterschlauch herausgezogen.

4. Danach wird der Katheter an ein vorbereitetes und geeignetes Drainagesystem ange-

schlossen.



5. Es wird empfohlen, die Verbindungsstelle zwischen Anschlussteil und Drainage
schlauch, ebenso wie den Katheter selbst, mit medizinischem Tape zu sichern.

6. Der Katheter sollte an der Haut mittels Naht fixiert werden.
8.2. Entfernung
1. Etwaige Fixierungspunkte (Tabaksbeutelnaht), sowie medizinisches Tape entfernen

und den Katheter mit einer Klemme patientennah verschlieBen, damit keine Luft in
den Thoraxraum eindringen kann.

Drainagesystem entfernen.

Katheter herausziehen. Hierbei ist das Eindringen von Luft sorgféltig zu vermeiden.
Direkt im Anschluss sollte ein luftdichter Verband angelegt werden.

o AwN

Reinigung/ Desinfektion
Keine Reinigung oder Desinfektion

10. Lagerung/ Aufbewahrung
Die Katheter sollten in einer trockenen Umgebung geschiitzt vor Staub, starker Sonneneinstrah-
lung und/oder Hitze gelagert/aufbewahrt werden.

11. Entsorgung
Die Entsorgung darf nur nach den geltenden nationalen Bestimmungen fiir Abfallstoffe vorge-
nommen werden.

12. Meldung
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle sind, dem
Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden.

13.  Gewabhrleistung

Fur die Mangelfreiheit des Liefergegenstandes tibernehmen wir die Gewahr im Rahmen unserer
allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB).

Einen Abdruck unserer AGB finden Sie u. a. auf unseren Geschéftspapieren sowie auf unserer
Webseite im Internet, www.primed-halberstadt.de.



Instructions for using Thoracic/trocar catheters EN

General Information

These instructions for use must be read carefully every time before the products
are used. They must be provided to anyone entrusted with the care of patients for
informational purposes.

1. Intended use
Thoracic and trocar catheters are employed in cases where air and fluid need to be drained out
of the pleural cavity and/or mediastinum under medical circumstances.

2. Product description

Thoracic catheters and trocar catheters are used in conjunction with a thoracic drainage system
to collect and remove fluids and/or air from the mediastinal or pleural cavity following injury-
or surgery-related opening of the thorax. Every catheter is equipped with a radiopaque stripe
to aid radiological visual control. In order to facilitate positioning and removal of the catheter,
depth markings are included at regular instances with the scale starting from the last proximal
catheter eye.

Thoracic catheter (straight/curved)

The curved version of the thoracic catheter is designed in such a way as to be positioned be-
tween the visceral pleura and parietal pleura, with the 90° angle allowing proximal or distal po-
sitioning. A special, conical connector has been designed to allow the thoracic catheter to be
pulled through the thoracic wall atraumatically. The connector is cut following positioning of the
catheter so as to ensure secure attachment to the drainage tube. The extra-long thoracic catheter
is often used in combination with standard length thoracic catheters in order to ensure locally
differentiated (or multilocular) drainage.

Trocar catheter

The conical puncture tip has been designed in such a way as to allow the catheter to be posi-
tioned through the thoracic wall as atraumatically as possible. The distal end of the catheter tube
is equipped with a connection adapter to which suitable drainage systems can be connected.
There is a metal trocar in the catheter tube extending into the puncture tip for improved guiding.
The distal end of the trocar features a knob-shaped handle.

3. Period of use
Replace the thoracic or trocar catheter after 7 days at the latest or sooner if it becomes damaged
or blocked.

4. Indication
The catheter is intended for short-term use in cases where the medical circumstances require the
drainage of air and/or liquid from the pleural cavity and/or mediastinum.

Thoracic and trocar catheters are used

. in patients in whom symptomatic conditions have resulted in air entering the pleural
cavity

. in patients with bleeding, fluid accumulation and purulent effusions within the thorax,
and

. in patients following surgical interventions in the thoracic cavity or following heart

surgery.



5. Contraindications
There are no known contraindications.

6. Side effects
There are no known side effects.

7. Warnings /Safety precautions

. Prior to positioning of the thoracic/trocar catheter, the introduction site is located on the
thoracic wall and a catheter of the corresponding size selected.

. The attending doctor is responsible for selecting the size of the thoracic/trocar catheter
to be used based on what is expected to be drained.

. Generally, catheters for draining air are positioned anteriorly and high whilst catheters
for draining fluids are positioned posteriorly and low.

. Ensure that the thoracic/trocar catheter is always patent and not kinked.

. The ingress of air must be avoided when removing the catheter. An air-tight dressing
should thus be applied immediately (purse-string suture if applicable).

. The thoracic/trocar catheter can be withdrawn for correction but not subsequently

advanced so as to avoid infection. A new thoracic/trocar catheter should not be inserted
through the same access for hygienic reasons.

8. Use
8.1. _ Positioning
Thoracic catheter

1. The sterile thoracic catheter is removed from its protective packaging maintaining asep-
tic conditions.

2. A stab incision is made at the exit site on the skin.

3. The catheter can then be positioned in the pleural cavity through the incision from the

outside in or from the inside out. The doctor makes the decision depending on the indi-
cations in each case.

4. Following correct positioning, the blue cap (not present in silicone versions) on the end
of the catheter is cut (the piece cut off must be disposed of) and a prepared and suitable
drainage system connected.

5. Securing of the connection between the connector and drainage tube and the catheter
itself with medical tape is recommended.

6. The catheter should be fixed to the skin with a suture.
Trocar catheter

1. The sterile trocar catheter is removed from its protective packaging maintaining aseptic
conditions.

2. Once the incision has been made, the pleural cavity is punctured with the trocar catheter
and the catheter advanced to the desired position.

3. Once correctly positioned, the trocar is removed from the catheter tube.

4. The catheter is then connected to a prepared and suitable drainage system.

5. Securing of the connection between the connector and drainage tube and the catheter
itself with medical tape is recommended.

6. The catheter should be fixed to the skin with a suture.

8.2. Removal
1. Any fixation points (purse-string suture) and medical tape should be removed and then

8



EN

the catheter closed off with a clamp close to the patient to prevent air from entering the
thoracic cavity.

Remove the drainage system.

Pull out the catheter. When doing so, take care to avoid ingress of air.

An air-tight dressing should be applied immediately.

Hwn

9. Cleaning/ Disinfection
No cleaning or disinfection.

10. Storage/ Warehousing
The catheters should always be stored in a dry environment protected from dust, direct exposure
to sunlight and/or heat.

11. Disposal
Disposal must be performed in accordance with the applicable national regulations for waste
materials.

12. Reporting
All serious incidents and events occurring in connection with the product must be reported to
the manufacturer and the responsible body.

13. Guarantee

We guarantee that the delivered object is free from defects in accordance with the scope of our
general terms and conditions (GTCs). You can find a copy of our GTCs among our business docu-
mentation and on our website at www.primed-halberstadt.de, etc.



Notice d'utilisation pour Cathéter thoracique / Trocart

Informations générales

Avant chaque utilisation des produits, lire attentivement la notice d'utilisation
et les consignes. Elle doit étre portée a la connaissance de toutes les personnes
chargées des soins des patients.

1. Utilisation prévue
Les trocarts et cathéters thoraciques sont employés dans des cas ou, a des fins médicales, de I'air
et du liquide doivent étre évacués de la cavité pleurale et/ou du médiastin.

2. Description du produit

Les cathéters thoraciques et trocarts sont utilisés en liaison avec un systéme de drainage tho-
racique via lequel, en raison de blessures ou d'interventions chirurgicales au niveau du thorax,
des liquides et/ou de I'air accumulé dans le médiastin ou la cavité pleurale sont évacués. Pour
optimiser le controle visuel radiologique, chaque cathéter est pourvu d’une bande de contraste.
Pour faciliter le positionnement et la distance du cathéter, des repéres de profondeur sont ap-
posés a des intervalles réguliers et mis a I'échelle a compter du dernier ceil proximal du cathéter.

Cathéter thoracique (droit/coudé)

Le cathéter thoracique coudé est, compte tenu de sa conception, a placer entre la pleura viscera-
lis (plévre pulmonaire) et la pleura parietalis (plevre) ; le coude de 90° sert a placer le cathéter de
maniére proximale ou distale. Le raccord conique spécial sert a tirer le cathéter de fagon atrau-
matique via la paroi thoracique. Une fois le cathéter en place, couper le raccord, afin de garantir
une parfaite fixation sur le tuyau de drainage. Les cathéters thoraciques extra longs sont souvent
utilisés en combinaison avec des cathéters thoraciques de longueur standard pour permettre un
drainage localement différencié (ou multilocal).

Trocart

La pointe conique permet de placer le cathéter de la maniere la moins atraumatique via la paroi
thoracique. A l'extrémité distale du tuyau du cathéter se trouve un raccord adaptateur permet-
tant de connecter le systéme de drainage adapté. Pour faciliter Iintroduction, un trocart en métal
est placé dans le tuyau du cathéter jusqu’a la pointe de perforation. L'extrémité distale du trocart
est pourvue d'une poignée en forme de bouton.

3. Durée d'utilisation
Remplacez le cathéter thoracique ou le trocart au plus tard au bout de 7 jours ou avant si ce
dernier est endommagé ou fermé.

4. Indication

Le cathéter est prévu pour une utilisation de courte durée lorsque, pour des conditions médi-
cales, le drainage d'air et/ou de liquides de la cavité pleurale et/ou du médiastin s'avére néces-
saire.

Des cathéter thoraciques et trocarts sont utilisés

. chez des patients chez lesquels de I'air a pénétré dans la cavité pleurale a la suite d'une
situation symptomatique

. chez des patients présentant des saignements, accumulations de liquides et épanche-
ments purulents a l'intérieur de la cavité thoracique et

. chez des patients a la suite d'interventions chirurgicales au niveau de la cavité thoracique

ou aprés une opération du coeur.



5.
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Contre-indications

Il n'y a pas de contre-indications connues.

6.

Effets secondaires

Il n'y a pas d'effets secondaires connus.

7.

Avertissements / Mesures de précaution

Avant de mettre le cathéter thoracique / trocart en place, localiser le point d'introduction
sur la paroi thoracique et choisir un cathéter de la taille correspondante.

Le choix de la taille du cathéter thoracique / trocart est réservé au médecin traitant et
repose sur ce qui est supposé d'étre drainé.

En général, pour évacuer de l'air, les cathéters sont placés en position antérieure haute,
pendant que pour |'évacuation de liquides, les cathéters sont placés en position posté-
rieure basse.

Il est important de veiller a ce que le cathéter thoracique / trocart garantit un passage
libre, exempt de pli.

Lors du retrait du cathéter, la pénétration d’air doit impérativement étre évitée. Appli-
quer immédiatement apres le retrait un pansement hermétique a I'air (suture en bourse,
le cas échéant).

Pour corriger le positionnement, le cathéter thoracique / trocart peut étre légérement
tiré en arriére, mais pour éviter tout risque d'infection, il ne devrait pas étre avancé a
nouveau. Pour des raisons d’hygiéne, ne pas poser un nouveau cathéter thoracique /
trocart via le méme acces.

Application

Positionnement

Cathéter thoracique

En respectant les conditions aseptiques, retirer avec précaution le cathéter thoracique
stérile de son emballage de protection.

Au point de sortie de la peau, réaliser une toute petite incision.

Ensuite, via I'incision, le cathéter peut étre placé de I'extérieur vers l'intérieur ou de I'in-
térieur vers l'extérieur dans la cavité pleurale. La décision est réservée au médecin trai-
tant, en fonction des présentes indications.

Une fois correctement positionné, découper le capuchon bleu (ne s'applique pas aux
variantes en silicone) situé a l'extrémité du cathéter (éliminer la piéce découpée), puis
effectuer la connexion a un systéme de drainage adapté et préalablement préparé.

Il est conseillé de sécuriser le point de connexion entre le raccord et le tuyau de drainage
ainsi que le cathéter méme avec un adhésif médical.

Le cathéter devrait étre fixé sur la peau au moyen d’une suture.

Trocart

En respectant les conditions aseptiques, retirer avec précaution le trocart stérile de son
emballage de protection.

Une fois l'incision réalisée, effectuer la ponction de la cavité pleurale au moyen du trocart
et 'avancement du cathéter dans la position souhaitée.

Une fois correctement placé, retirer le trocart du tuyau de cathéter.

Ensuite, connecter le cathéter sur un systéme de drainage adapté et préalablement pré-
paré.



5. Il est conseillé de sécuriser le point de connexion entre le raccord et le tuyau de drainage
ainsi que le cathéter méme avec un adhésif médical.
Le cathéter devrait étre fixé sur la peau au moyen d’une suture.

8.2.  Elimination

1. Enlever des points de fixation éventuels (suture en bourse) et/ou I'adhésif médical et
fermer le cathéter a proximité du patient afin d’éviter toute pénétration d'air dans la cavi-
té thoracique.

Retirer le systeme de drainage.

Retirer le cathéter. Pour cela, éviter a tout prix la pénétration d'air.

Directement apres, appliquer un pansement hermétique a l'air.
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9. Nettoyage / Désinfection
Ni de nettoyage, ni de désinfection

10. Stockage / Conservation
Les cathéters sont a stocker/conserver dans un environnement sec, protégés contre la poussiére,
le rayonnement direct du soleil et/ou la chaleur.

11.  Elimination
Lélimination se fait obligatoirement suivant les directives nationales en vigueur relatives a ce
type de déchets.

12. Déclaration
Tous les incidents graves en rapport avec le produit sont a signaler au fabricant et a I'autorité
compétente.

13. Garantie

Nous garantissons |'absence de défauts concernant l'objet de la livraison dans le cadre de nos
conditions générales de vente (CGV). Vous trouverez un exemplaire de nos CGV sur nos docu-
ments commerciaux ainsi que sur notre site Internet - www.primed-halberstadt.de.



Handleiding voor Thorax-/trocartkatheter NL

Algemene Informatie

Voor ieder gebruik van het product dient de gebruiksaanwijzing aandachtig te
worden gelezen. Alle personen die bevoegd zijn voor de verzorging, moeten er
kennis van hebben genomen.

1. Beoogd gebruik

Thorax-entrocartkatheters worden gebruiktin gevallen waarin onder medische omstandigheden
lucht en vocht uit de pleuraholte en/of het mediastinum moeten worden afgevoerd.

2. Productbeschrijving

Thoraxkatheters en trocartkatheters worden gebruikt in combinatie met een
thoraxdrainagesysteem, om na opening van de thorax door een letsel of operatie, vloeistoffen
en/of lucht uit de mediastinale of pleurale ruimte op te vangen en af te voeren. Ter ondersteuning
van de radiologische visuele controle is elke katheter uitgerust met een rontgencontraststrook.
Om het plaatsen en verwijderen van de katheter te vergemakkelijken, zijn op regelmatige
afstanden dieptemarkeringen aangebracht, die vanaf het laatste proximale katheteroog
geschaald zijn.

Thoraxkatheter (recht/rechthoekig)

De rechthoekige thoraxkatheter is ontworpen om tussen de pleura visceralis (longvlies) en
de pleura parietalis (borstvlies) te worden geplaatst, waarbij de hoek van 90° dient om de
katheter proximaal of distaal te plaatsen. Het conische aansluitstuk is speciaal ontworpen om
de thoraxkatheter atraumatisch door de thoraxwand te trekken. Het aansluitstuk wordt na het
plaatsen van de katheter opengesneden, om een veilige bevestiging aan de drainageslang
te verzekeren. De extra lange thoraxkatheters worden vaak gebruikt in combinatie met
thoraxkatheters van standaardlengte, om een plaatselijk gedifferentieerde (of multilokale)
drainage te verzekeren.

Trocartkatheter

De conische inbrengtip is ontworpen om de katheter zo atraumatisch mogelijk door de
thoraxwand te plaatsen. Aan het distale einde van de katheterslang bevindt zich een
aansluitadapter, waarop geschikte drainagesystemen kunnen worden aangesloten. Voor een
betere geleiding zit in de katheterslang, helemaal tot in de inbrengtip, een metalen trocart. Aan
het distale einde van de trocart bevindt zich een greep in de vorm van een knop.

3. Gebruiksduur
Vervang de thorax- of trocartkatheter uiterlijk na 7 dagen of sneller, in het geval van een
beschadiging of verstopping.

4. Indicaties
Dekatheteris bedoeld voor kortstondig gebruikin gevallen waarin de medische omstandigheden
vereisen dat lucht en/of vocht uit de pleurale ruimte en/of het mediastinum worden afgevoerd.

Thorax- en trocartkatheters worden gebruikt

. bij patiénten met symptomen die erop wijzen dat lucht in de pleurale ruimte is
binnengedrongen,

. bij patiénten met bloedingen, vochtophopingen en etterende uitstortingen in de
borstkas,

. bij patiénten die een chirurgische ingreep in de thoraxholte of een hartoperatie hebben
ondergaan.



5. Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

6. Bijwerkingen
Er zijn geen bijwerkingen bekend.

7. Waarschuwingen/ Voorzorgsmaatregelen

. Alvorens de thorax-/trocartkatheter te plaatsen, wordt hetinbrengpunt op de borstwand
gelokaliseerd en wordt een katheter van de juiste maat gekozen.

. De maat van de te gebruiken thorax-/trocartkatheter dient door de behandelende arts te
worden gekozen op basis van de te verwachten drainage.

. Over het algemeen worden katheters voor het afvoeren van lucht hoog anterieur
geplaatst, terwijl katheters voor het afvoeren van vloeistoffen laag posterieur worden
geplaatst.

. De thorax-/trocartkatheter moet altijd open zijn en mag niet worden geknikt.

. Bij het verwijderen van de katheter moet worden vermeden dat lucht binnendringt.
Directdaarnamoeteen luchtdichtverband wordenaangebracht (evt.tabakszakhechting).

. Ter correctie kan de thorax-/trocartkatheter worden teruggetrokken, maar om infectie te

voorkomen, kan hij vervolgens niet meer dieper worden geduwd. Om hygiénische
redenen mag via dezelfde toegang geen nieuwe thorax-/trocartkatheter worden
geplaatst.

8. Toepassing
8.1.  Plaatsing

Thoraxkatheter

1. Onder aseptische omstandigheden wordt de steriele thoraxkatheter voorzichtig uit de
beschermende verpakking gehaald.

2. Op de uittreedplaats in de huid wordt een steekincisie gemaakt.

3 De katheter kan dan via deze incisie van buiten naar binnen of van binnen naar buiten

in de pleurale ruimte worden geplaatst. De beslissing hiervoor wordt genomen door de
arts, afhankelijk van de bestaande indicatie(s).

4. Na correcte plaatsing wordt het blauwe kapje (niet bij siliconen varianten) aan het
uiteinde van de katheter doorgesneden (het afgesneden stukje moet worden wegge-
gooid) en wordt deze op een voorbereid en geschikt drainagesysteem aangesloten.

5. Het is aan te bevelen om de verbinding tussen het aansluitstuk en de drainageslang
alsmede de katheter zelf met medisch plakband vast te zetten.

6. De katheter moet met hechtingen aan de huid worden vastgemaakt.
Trocartkatheter

Onder aseptische omstandigheden wordt de steriele trocartkatheter voorzichtig uit de

beschermende verpakking gehaald.

2. Nadat de incisie is gemaakt, wordt de pleurale holte met de trocartkatheter aangeprikt

en wordt de katheter in de gewenste positie geschoven.

Na correcte plaatsing wordt de trocart uit de katheterslang getrokken.

Vervolgens wordt de katheter op een voorbereid en geschikt drainagesysteem

aangesloten.

5. Het is aan te bevelen om de verbinding tussen het aansluitstuk en de drainageslang
alsmede de katheter zelf met medisch plakband vast te zetten.

6. De katheter moet met hechtingen aan de huid worden vastgemaakt.
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8.2.  Verwijdering

1. Verwijder eventuele fixatiepunten (tabakszakhechting) en medisch plakband en sluit
de katheter dicht bij de patiént met een klem af, zodat er geen lucht in de thoraxholte
kan binnendringen.

2 Verwijder het drainagesysteem.

3 Trek de katheter uit. Hier moet zorgvuldig worden vermeden dat lucht binnendringt.

4. Direct daarna moet een luchtdicht verband worden aangebracht.

9

Reiniging/ Desinfectie
Geen reiniging of desinfectie
10. Opslag/ Bewaring
De katheters dienen in een droge omgeving, beschermd tegen stof, fel zonlicht en/of hitte te
worden opgeslagen/bewaard.
11.  Verwijdering
De producten mogen uitsluitend in overeenstemming met de geldende nationale bepalingen
voor afvalstoffen worden verwijderd.
12.  Melding
Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden, moeten aan de fabrikant en
de bevoegde instanties worden gemeld.
13. Garantie

Op de perfecte toestand van de geleverde producten geven wij garantie volgens onze Algemene
Voorwaarden. U vindt onze Algemene Voorwaarden o.a. op onze handelsdocumenten en op
onze website www.primed-halberstadt.de.



Istruzioni per I'uso del Catetere toracico/catetere trocar

Informazioni generali

Prima di ogni utilizzo dei dispositivi leggere attentamente le istruzioni per I'uso,
che dovranno essere fornite per conoscenza a tutte le persone che si occupano
della cura dei pazienti.

1. Destinazione d'uso
Il catetere toracico e il catetere trocar si utilizzano in quei casi in cui le condizioni mediche
richiedono l'evacuazione di aria e liquidi dalla cavita pleurica e/o dal mediastino.

2. Descrizione del dispositivo

Il catetere toracico e il catetere trocar si utilizzano in concomitanza con un’unita di drenaggio
toracico che ha la funzione di accumulare ed evacuare i liquidi e/o I'aria formatisi all'interno del
cavo mediastinico o pleurico in seguito all'apertura per una lesione o un intervento chirurgico.
Per agevolare il controllo radiologico, ogni catetere & munito di linea radiopaca. Per facilitare
il posizionamento e la rimozione del catetere, vi sono state apposte marcature di profondita a
distanze regolari, disposte in progressione a partire dall’ultimo occhiello prossimale del catetere.

Catetere toracico (diritto/angolato;

La versione angolata del catetere toracico & stata concepita con una struttura che le consente
di essere posizionata fra la pleura viscerale e la pleura parietale, con un angolo a 90° che ha
la funzione di posizionare il catetere prossimalmente o distalmente. Uno speciale connettore
conico ¢ stato progettato per estrarre atraumaticamente il catetere toracico dalla parete toracica.
Il connettore viene tagliato dopo il posizionamento del catetere, per garantire un fissaggio
sicuro al tubo di drenaggio. | cateteri toracici di lunghezza extra si usano spesso in associazione
a cateteri toracici di lunghezza standard, per garantire un drenaggio localmente differenziato
(oppure multiplo).

Catetere trocar

La punta di inserzione conica é stata concepita per posizionare con il minor trauma possibile
il catetere attraverso la parete toracica. All'estremita distale del tubo del catetere si trova
un adattatore per la connessione a idonee unita di drenaggio. Il tubo del catetere ospita un
mandrino in metallo fino alla punta di inserzione per facilitarne I'accesso. All'estremita distale del
mandrino si trova unimpugnatura a forma di pomello.

3. Durata di utilizzo

Sostituire il catetere toracico e/o il catetere trocar entro e non oltre 7 giorni oppure prima, se
dovesse risultare danneggiato o ostruito.

4. Indicazioni

Il catetere & previsto per un uso nel breve periodo nei casi in cui le condizioni mediche richiedano
il drenaggio di aria e/o liquidi dal cavo pleurico e/o dal mediastino.

Il catetere toracico e il catetere trocar si impiegano

. in pazienti la cui sintomatologia indica la penetrazione d'aria nel cavo pleurico;

. in pazienti con emorragie, edemi e versamenti essudativi all'interno della gabbia toracica
e

. in pazienti sottoposti a interventi chirurgici toracici oppure a operazioni al cuore.

5. Controindicazioni
Non sono note controindicazioni.

6. Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali.

16



O PWN

IT

Avvertenze/ Misure precauzionali

Prima del posizionamento del catetere toracico/catetere trocar si localizza il punto di
inserzione nella parete toracica e si seleziona un catetere di dimensioni adeguate.

La scelta del catetere toracico/catetere trocar di idonee dimensioni € a discrezione del
medico curante che si basa su cio che prevede di drenare.

In generale i cateteri per l'evacuazione dell’aria si posizionano anteriormente in alto,
mentre i cateteri per I'evacuazione di liquidi si posizionano posteriormente in basso.
Accertarsi che il catetere toracico/catetere trocar sia sempre aperto e che non sia piegato.
Durante la rimozione del catetere & necessario evitare la penetrazione d'aria. Si
dovrebbe quindi applicare immediatamente un bendaggio ermetico direttamente sul
punto di connessione (eventualmente sutura a borsa di tabacco).

Per correggere la manovra & possibile tirare indietro il catetere toracico/catetere trocar,
ma per evitare un’infezione in seguito non potra essere spinto in avanti. Per motivi
igienici non si dovrebbe utilizzare lo stesso punto di accesso per inserire un nuovo
catetere toracico/catetere trocar.

Applicazione

Posizionamento

Catetere toracico

Rispettando le condizioni asettiche, il catetere toracico sterile deve essere estratto con
cautela dalla sua confezione protettiva.

Nel punto di uscita cutaneo si pratica una piccola incisione.

Dopodiché il catetere pud essere posizionato attraverso l'incisione nel cavo pleurico
dall'esterno verso l'interno oppure dall'interno verso l'esterno. Tale decisione spetta al
medico, che agira in base alle indicazioni a disposizione.

Una volta posizionato correttamente il catetere, si taglia il cappuccio blu (ma non con le
varianti in silicone) alla sua estremita (il pezzo tagliato va smaltito), poi si procede con la
connessione ad un’idonea unita di drenaggio.

Si consiglia di fissare il punto di giunzione fra il raccordo e il tubo di drenaggio, nonché lo
stesso catetere, con nastro medicale.

Il catetere dovrebbe essere fissato alla cute con una sutura.

Catetere trocar

Rispettando le condizioni asettiche, il catetere trocar sterile deve essere estratto con
cautela dalla sua confezione protettiva.

Effettuata I'incisione si procede alla puntura della cavita pleurica con il catetere trocar,
inserendo il catetere nella posizione desiderata.

Una volta posizionato correttamente, il trocar viene estratto dal tubo del catetere.

Poi il catetere viene connesso a un‘idonea unita di drenaggio gia predisposta.

Si consiglia di fissare il punto di giunzione fra il raccordo e il tubo di drenaggio, nonché lo
stesso catetere, con nastro medicale.

Il catetere dovrebbe essere fissato alla cute con una sutura.

Rimozione

Rimuovere gli eventuali punti di fissaggio (sutura a borsa di tabacco) e il nastro medicale,
poi clampare il catetere con una pinza in prossimita del paziente, onde impedire la
penetrazione d'aria nel cavo toracico.

Rimuovere |'unita di drenaggio.

Estrarre il catetere, evitando con cura la penetrazione d‘aria.

Si dovrebbe applicare un bendaggio ermetico direttamente sul punto di connessione.

Pulizia/ Disinfezione

Non effettuare alcuna pulizia o disinfezione



10. Stoccaggio/ Conservazione
| cateteri dovrebbero essere conservati in ambiente asciutto, al riparo da polvere, forte
irraggiamento solare e/o calore.

11.  Smaltimento

Smaltire il dispositivo rispettando assolutamente le disposizioni in vigore a livello nazionale in
materia di rifiuti.

12. Segnalazione
Qualsiasi episodio grave avvenuto in relazione all’'uso del dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente.

13. Garanzia

Forniamo una garanzia relativa all'impeccabilita degli articoli forniti nell'lambito dei limiti
previsti dalle nostre Condizioni Generali di Vendita (CGV). E possibile trovare una copia delle
nostre Condizioni Generali di Vendita nei nostri documenti commerciali oltre che sul nostro sito
Internet, www.primed-halberstadt.de .



Instrucciones de uso del Catéter toracico/trocar ES

Informacién general

Antes de utilizar los productos lea atentamente las instrucciones de uso. Dichas
instrucciones se facilitaran a toda persona implicada en la asistencia sanitaria.

1. Uso previsto
Los catéteres toracicos y trocar se usan en aquellos casos en los que las circunstancias médicas
requieren el drenaje de aire y liquido de la cavidad pleural y/o del mediastino.

2. Descripcion del producto

Los catéteres toracicos y los catéteres trocar se usan en combinacién con un sistema de
drenaje torécico por medio del cual se recogen y evacuan liquidos y/o aire del mediastino o
de la cavidad pleural después de un trauma de térax abierto o una toracotomia. Para apoyar el
control visual radiolégico, cada catéter esta provisto con una tira de contraste radioldgico. Para
facilitar la colocacion y la extraccion del catéter se han aplicado, a distancias regulares, marcas de
profundidad que estén escaladas a partir del dltimo ojo proximal del catéter.

Catéter toracico (recto/rectangular

La version rectangular del catéter toracico esta disefiada para ser posicionada entre la pleura
visceral y la pleura parietal sirviendo el dngulo de 90° para su colocacion proximal o distal.
El conector conico especial ha sido disefiado para poder tirar del catéter toracico de manera
atraumatica a través de la pared toracica. Una vez colocado el catéter dicho conector se recorta
para garantizar una fijacion segura al tubo de drenaje. Los catéteres toracicos extra largos se
usan a menudo en combinacién con catéteres toracicos de longitud estandar para garantizar un
drenaje localmente diferenciado (o multilocal).

Catéter trocar

La punta cénica de perforacién se disend para poder colocar el catéter de forma atraumética
atravesando la pared tordcica. El extremo distal del catéter estd dotado de un adaptador
de conexion donde se pueden conectar sistemas de drenaje apropiados. Para una mejor
conduccidn, en el catéter se encuentra integrado hasta el interior de la punta de perforacion un
trocar metalico. El extremo distal del trocar esta equipado con un asa en forma de pomo.

3. Periodo de uso

Sustituir el catéter toracico o trocar como mas tarde transcurridos 7 dias o incluso antes si el
catéter se ha dafiado u ocluido.

4, Indicaciones

El catéter esta previsto para su uso a corto plazo en aquellos casos en los que las circunstancias
médicas requieren el drenaje de aire y/o liquidos de la cavidad pleural y/o del mediastino.

Los catéteres toracicos y trocar se usan

. en pacientes en los que la sintomatologia ha dado lugar a la entrada de aire en la cavidad
pleural,

. en pacientes con hemorragias, acumulaciones de liquidos y derrames purulentos en el
toraxy

. en pacientes tras cirugias toracicas o cardiacas.

5.  Contraindicaciones
No hay constancia de contraindicaciones.



6. Efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios.

7. Advertencias/ Precauciones

. Antes de la colocacion del catéter toracico/trocar se localiza el punto de introduccién en
la pared toracica y se selecciona un catéter de un tamano correspondiente.

. La eleccion del tamano del catéter toracico/trocar a usar corresponde al médico
responsable y se basa en lo que previsiblemente se debe drenar.

. En general, los catéteres utilizados para evacuar el aire se posicionan en una localizacion

anterior alta, mientras que los catéteres utilizados para drenar liquidos se sitian en una
localizacién posterior baja.

. Prestar atencion a que el catéter toracico/trocar no esté ni obstruido ni doblado.

. Durante la extraccion del catéter se debe evitar la entrada de aire. Por este motivo,
inmediatamente tras finalizar la extraccion se deberia aplicar un vendaje oclusivo (si
procede, una sutura en bolsa de tabaco).

. Para efectuar correcciones, el catéter toracico/trocar se puede extraer un poco, pero no
se debe seguir introduciendo posteriormente para evitar una infeccién. Por razones de
higiene, no se debera colocar un nuevo catéter toracico/trocar a través del mismo acceso.

8. Uso
8 Aplicacion
Catéter toracico

1. Sacar el catéter toracico estéril con cuidado de su embalaje protector respetando las
condiciones asépticas.

2. Realizar una incision punzante en el punto de salida en la piel.

3. A continuacion, el catéter se puede colocar a través de la incision en la zona pleural desde

el exterior hacia el interior o desde el interior hacia el exterior. Sera el médico quién tome
la decision correspondiente en funcién de las indicaciones existentes.

4. Una vez finalizada correctamente la colocacion recortar el tapon azul (no en las variantes
de silicona) ubicado en el extremo del catéter (desechar el trozo cortado) para realizar la
conexion a un adecuado sistema de drenaje preparado.

5. Se recomienda asegurar tanto el punto de unidn entre el elemento a conectar y el tubo
de drenaje como el propio catéter con cinta adhesiva sanitaria.

6. Fijar el catéter mediante sutura en la piel.
Catéter trocar

1. Sacar el catéter trocar estéril con cuidado de su embalaje protector respetando las
condiciones asépticas.

2. Una vez finalizada la incision, realizar la puncion de la cavidad pleural con el catéter

trocar y desplazar el catéter hacia delante a la posicion deseada.

3. Finalizada correctamente la colocacion, extraer el trocar del catéter.

4. A continuacion, conectar el catéter a un adecuado sistema de drenaje preparado.

5. Se recomienda asegurar tanto el punto de union entre el elemento a conectar y el tubo
de drenaje como el propio catéter con cinta adhesiva médica.

6. Fijar el catéter mediante sutura en la piel.

8.2.  Extraccién
1. Quitar los posibles puntos de fijacion (sutura en bolsa de tabaco), asi como la cinta
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adhesiva sanitaria y cerrar el catéter con una abrazadera cerca del paciente para impedir
que entre aire en la zona toracica.

Retirar el sistema de drenaje.

Extraer el catéter. Evitar cautelosamente la entrada de aire.

Inmediatamente después se deberia aplicar un vendaje oclusivo.

o HwWN

Limpieza/ Desinfeccion
No limpiar ni desinfectar.

10. Almacenamiento/ Conservacion
Los catéteres se deberan almacenar/guardar en un lugar seco, protegidos del polvo, de la
radiacion solar intensa y/o del calor.

11. Desecho
Solo se permite su eliminacion conforme a la normativa nacional vigente para el tratamiento
de residuos.

12. Notificaciéon

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se deberan notificar al fabricante y a
las autoridades competentes.

13. Garantia

Ofrecemos una garantia de ausencia de defectos para el producto suministrado segun lo
establecido en nuestras condiciones generales de venta y contratacion. Podra encontrar una
copia de nuestras condiciones generales de venta y contratacion en nuestra documentacion
empresarial y en nuestra pagina web: www.primed-halberstadt.de.



Manual de instrugdes para Cateter toracico e cateter de trocarte

Informacdes gerais

Antes de cada utilizagdo dos produtos, as instrucoes de utilizacao tém de ser lidas
atentamente. Elas devem ser transmitidas a todas as pessoas responsaveis pela
assisténcia.

1. Finalidade
Os cateteres toracicos e os cateteres de trocarte sao utilizados em casos, nos quais é necessario
extrair, em circunstancias médicas, ar e liquido da cavidade pleural e/ou do mediastino.

2. Descricao do produto

Os cateteres toracicos e os cateteres de trocarte sao utilizados em combinacdo com um sistema
de drenagem toracica, através do qual é extraido liquido e/ou ar do espago mediastinico ou
pleural, ap6s abertura do térax, causada por lesdes ou intervencdes cirurgicas. Para apoio do
controlo visual radioldgico, cada cateter esta equipado com uma fita de contraste radioldgico.
Para facilitar a colocacéo e a remocéo do cateter, foram aplicadas marcacées de profundidade
regulares, as quais estao escalonadas a partir do ultimo olho do cateter proximal.

Cateter toracico (reto/em angulo reto)

O modelo de cateter tordcico em angulo reto esta concebido do ponto de vista da construcao
para ser colocado entre a pleura visceral e a pleura parietal, servindo o angulo de 90° para colocar
o cateter proximal ou distal. Uma peca de ligagdo cdnica especial foi concebida para enfiar o
cateter toracico de forma atraumatica através da parede toracica. A peca de ligacao é cortada
apds a colocacao do cateter para garantir uma fixagdo segura ao tubo flexivel de drenagem. Os
cateteres toracicos extralongos sao utilizados frequentemente em combinagdo com cateteres
toracicos com comprimentos standard para garantir uma drenagem localmente diferenciada (ou
em varios locais).

Cateter de trocarte

A ponta de perfuracao conica foi concebida para colocar o cateter através da parede toracica de
forma o mais atraumatica possivel. Na extremidade distal do tubo flexivel do cateter encontra-se
um adaptador de ligacdo, ao qual podem ser ligados sistemas de drenagem adequados. Para
melhor a condugéo, encontra-se um trocarte de metal no tubo flexivel do cateter até a ponta de
perfuragao. Na extremidade distal do trocarte, encontra-se um manipulo em forma de maganeta.

3. Vida uatil

Substitua o cateter toracico ou o cateter de trocarte o mais tardar apds 7 dias ou antes, se tiver
sido danificado ou estiver obstruido.

4. Indicacao

O cateter foi concebido para a utilizacao a curto prazo em casos, nos quais as circunstancias
clinicas exigem a drenagem de ar e/ou liquido do espaco pleural e/ou do mediastino.

Os cateteres torécicos e os cateteres de trocarte sdo utilizados

. em pacientes, nos quais, de acordo com os sintomas, ocorreu entrada de ar no espago
pleural,

. em pacientes com hemorragias, acumulagoes de liquido e derrames purulentos no térax,
e

. em pacientes apos intervengdes cirlrgicas no espaco toracico ou apods cirurgias
cardiacas.
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5. Contraindicagoes
Nao sao conhecidas contraindicagoes.

6. Efeitos secundarios
Néo séo conhecidos efeitos secundarios.

7. Avisos/ Medidas de precaucao

. Antes da colocagao do cateter toracico ou do cateter de trocarte, o local de introdugao na
parede toracica é localizado e é selecionado um cateter com o comprimento adequado.

. A selecdo do comprimento do cateter tordcico ou do cateter de trocarte é do critério do
médico assistente e depende do que se prevé drenar.

. No geral, os cateteres para extrair o ar séo colocados a um nivel alto anterior, enquanto
os cateteres para extrair liquidos sao colocados a um nivel baixo posterior.

. E necessario certificar-se de que o cateter toracico ou o cateter de trocarte esta sempre
desobstruido e ndo esta dobrado.

. Durante a remocao do cateter, é necessario evitar a entrada de ar. Diretamente a seguir,
deve ser colocado um penso impermeavel ao ar (event. sutura em bolsa de tabaco).

. Para correcao, o cateter toracico ou o cateter de trocarte pode ser recuado, mas para

evitar uma infecdo ndo deve ser avangado posteriormente. Através do mesmo acesso,
ndo deve ser colocado um novo cateter toracico ou cateter de trocarte por questdes
higiénicas.

8. Aplicacao

8.1. Colocacédo
Cateter toracico

1. Cumprindo as condi¢bes assépticas, o cateter toracico esterilizado é removido da sua

embalagem de protecao cuidadosamente.

No ponto de saida da pele, é realizada uma incisao.

Em seguida o cateter pode ser colocado no espaco pleural através da incisdo de fora para

dentro ou de dentro para fora. A deciséo sobre este assunto é tomada pelo médico,

tendo em conta a(s) indicagdo(6es) existente(s).

4. Apos a colocacgao correta, a tampa azul (nao em variantes de silicone) na extremidade do
cateter é cortada (o pedaco cortado deve ser eliminado), e é realizada a ligagdo a um
sistema de drenagem adequado e preparado.

5. Recomenda-se que o ponto de ligagcdo entre a peca de ligagdo e o tubo flexivel de
drenagem, bem como o cateter propriamente dito sejam protegidos com fita adesiva
para fins médicos.

wnN

6. O cateter deve ser preso a pele por meio de sutura.
Cateter de trocarte

1. Cumprindo as condi¢des assépticas, o cateter de trocarte esterilizado é removido da sua
embalagem de protecao cuidadosamente.

2. Apos incisdo bem-sucedida, é realizada a puncao da cavidade pleural com o cateter de
trocarte e o avanco do cateter para a posicao desejada.

3. Apos colocagéo correta, o trocarte é removido do tubo flexivel do cateter.

4. Em sequida, o cateter é ligado a um sistema de drenagem adequado e preparado.

5. Recomenda-se que o ponto de ligagdo entre a peca de ligagdo e o tubo flexivel de

drenagem, bem como o cateter propriamente dito sejam protegidos com fita adesiva
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para fins médicos.

6. O cateter deve ser preso a pele por meio de sutura.
8.2. Remocao
1. Remover eventuais pontos de fixacao (sutura em bolsa de tabaco), bem como fita

adesiva para fins médicos e fechar o cateter junto ao paciente com uma pinga, de modo
que nao seja possivel entrar ar no espaco toracico.
2. Remover sistema de drenagem.
3. Remover o cateter. Neste processo é necessario evitar cuidadosamente a entrada de ar.
4. Diretamente a seguir, deve ser colocado um penso impermeavel ao ar.
9.

Limpeza/ Desinfecdo
Sem limpeza nem desinfecao
10. Armazenamento/ Conservacao
Os cateteres devem ser armazenados/guardados num ambiente seco, protegidos do p6, da
radiagao solar intensa e/ou do calor.
11. Eliminagéo
A eliminagdo s6 pode ser realizada de acordo com as disposi¢des nacionais sobre residuos em
vigor.
12. Comunicagao
Todos os incidentes graves ocorridos, relacionados com o produto, tém de ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente.
13. Garantia

Assumimos a responsabilidade pela isencao de defeitos do artigo fornecido no ambito de
nossos Termos e Condigdes (AGB). Uma reproducao destes encontra-se, entre outros, em nossos
documentos comerciais e em nossa website na internet - www.primed-halberstadt.de.
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Kayttéohje Thorax-/troakaarikatetri FI

Yleisia tietoja

Kayttoohje on luettava huolellisesti ennen jokaista tuotteiden kdyttéa. Se on
annettava kaikkien hoidosta vastaavien henkildiden tiedoksi.

1. Kayttotarkoitus
Thorax- ja troakaarikatetreja kdytetaan tapauksissa, joissa ladketieteellisissa olosuhteissa ilmaa ja
nestettd on johdettava pois pleuraontelosta ja/tai valikarsinasta.

2. Tuotekuvaus

Thoraxkatetreja ja troakaarikatetreja kdytetaan yhdessa thoraxdreenijérjestelméan kanssa, jonka
kautta loukkaantumisesta tai leikkauksesta johtuvan thoraxin avaamisen jélkeiset nesteet ja/
tai ilma kerataan valikarsina- tai pleuratilasta ja johdetaan pois. Radiologisen silmé@maaraisen
valvonnan tueksi jokainen katetri on varustettu rontgenkontrastiraidalla. Katetrin sijoittamisen
ja poistamisen helpottamiseksi katetriin on tehty saannallisin valein syvyysmerkintoja, jotka on
skaalattu viimeisestd proksimaalisesta katetrisilmukasta lahtien.

Thoraxkatetrit (suora/suorakulmainen)

Suorakulmainen thoraxkatetrimalli on suunniteltu rakenteeltaan sijoitettavaksi viskeraalisen
pleuran ja parietaalisen pleuran viliin, jolloin 90 asteen kulma auttaa katetrin sijoittamisessa
proksimaalisesti tai distaalisesti. Erityinen kartiomainen liitdntakappale on suunniteltu
vetdamadan thoraxkatetri atraumaattisesti thoraxseindman lapi. Liitantdkappale leikataan katerin
paikoilleen asettamisen jalkeen varman kiinnityksen takaamiseksi dreeniletkussa. Erityisen pitkia
thoraxkatetreja kadytetaan usein yhdessa vakiomittaisten thoraxkatetrien kanssa paikallisesti
differoidun (tai monipaikkaisen) dreenin takaamiseksi.

Troakaarikatetrit

Kartiomainen pistokarki on suunniteltu sijoittamaan katetri mahdollisimman atraumaattisesti
thoraxseindman lapi. Katetriletkun distaalisessa padssa on liitantaadapteri, johon soveltuvat
dreenijdrjestelmdt voidaan liittad. Metallinen troakaari sijaitsee katetriletkussa viennin
helpottamiseksi aina pistokarkeen asti. Troakaarin distaalisessa padssa on nupin muotoinen
kahvaosa.

3. Kéyttoaika
Vaihda thorax- tai troakaarikatetri viimeistadn 7 paivan kuluttua tai aikaisemmin, jos se on
vahingoittunut tai sulkeutunut.

4, Kayttoaiheet
Katetri on tarkoitettu lyhytaikaiseen kaytt6on tapauksissa, joissa ladketieteelliset olosuhteet
vaativat ilman ja/tai nesteen dreenausta pleuratilasta ja/tai vélikarsinasta.

Thorax- ja troakaarikatetreja kaytetdan

. potilailla, joilla on oireiden perusteella tunkeutunut ilmaa pleuratilaan,

. potilailla, joilla on verenvuotoa, nestekertymia tai méarkivia vuotoja rintakehdssa ja

. potilailla thoraxtilassa suoritettujen kirurgisten toimenpiteiden tai syddnleikkausten
jalkeen.

5. Vasta-aiheet
Mitddn vasta-aiheita ei ole tiedossa.

6. Sivuvaikutukset
Mitaan sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.



7. Varoitukset/ Varotoimenpiteet

. Ennen thorax-/troakaarikatetrin sijoittamista paikallistetaan sisadnvientikohta
rintaseinamassa ja valitaan vastaavan kokoinen katetri.

. Kéytetyn thorax-/troakaarikatetrin koon méaarittelee hoitava ldakéri ja se perustuu siihen,
kuinka paljon dreenattavaa on odotettavissa.

. Yleisesti katetrit sijoitetaan ilman poisjohtamista varten anteriorisesti korkealle, kun taas
nesteiden poisjohtamiseen kdytetyt katetrit sijoitetaan posteriorisesti, matalalle.

. On varmistettava, ettd thorax-/troakaarikatetri on aina esteeton, eika sitd ole taitettu.

. Katetrin poistamisen aikana on valtettdva ilman sisddantunkeutumista. Heti poiston
jalkeen on siksi asetettava ilmatiivis sidos (tarvittaessa tupakkapussiommel).

. Korjausta varten voidaan thorax-/troakaarikatetria vetdd takaisinpdin, mutta

tulehduksen valttamiseksi sita ei tule tyontaa jalkikdteen lisaa eteenpain. Samaan
aukkoon ei tulisi hygieenisista syista asettaa uutta thorax-/troakaarikatetria.

8. Kaytto
8.1. _ Sijoittaminen

Thoraxkatetrit

1. Steriili  thoraxkatetri otetaan aseptisia olosuhteita noudattaen varovasti
suojapakkauksestaan.

2. lhon ulostulokohtaan tehdaan pistoviilto.

3. Katetri voidaan sen jalkeen sijoittaa viillon kautta ulkoa sisdanpdin tai sisalta ulospain
pleuratilaan. Paatoksen tasta tekee ladkari olemassa olevista indikaatioista riippuen.

4. Oikean sijoittamisen jalkeen sininen korkki (ei silikoniversioissa) katetrin paassa leikataan

(irrotettu osa on havitettdvad) ja sitten seuraa valmistellun ja soveltuvan dreenaus-
jarjestelman liitantd.

5. On suoriteltavaa, ettd liitoskohta liitososan ja dreeniletkun sekd itse katetrin valilla
varmistetaan laakinnallisella teipilla.

6. Katetri tulisi kiinnittad ihoon ompeleella.
Troakaarikatetrit

1. Steriili  troakaarikatetri otetaan aseptisia olosuhteita noudattaen varovasti
suojapakkauksestaan.

2. Suoritetun viillon jilkeen pleuraontelo punktioidaan troakaarikatetrilla ja katetri
tyénnetaan haluttuun sijaintiin.

3. Oikean sijoittamisen jalkeen torakaari vedetaan ulos katetriletkusta.

4. Sen jélkeen katetri liitetddn valmisteltuun ja soveltuvaan dreenausjérjestelmaan.

5. On suoriteltavaa, ettd liitoskohta liitososan ja dreeniletkun sekéd itse katetrin valilla
varmistetaan ladkinnallisella teipilla.

6. Katetri tulisi kiinnittaa ihoon ompeleella.

8.2. Poistaminen

1. Poista kaikki kiinnityspisteet (tupakkapussiommel) sekd ladkinnalliset teipit ja sulje
katetri puristimella lahelld potilasta, jotta thoraxtilaan ei padse tunkeutumaan ilmaa.

2. Poista dreenausjarjestelma.

3. Veda katetri ulos. Télloin on huolellisesti valtettava ilman tukeutuminen sisaan.

4. Heti poiston jalkeen on asetettava ilmatiivis sidos.

9.

Puhdistus/desinfiointi
Ei puhdistusta tai desinfiointia
10.  Sailytys/ Varastointi

Katetrit tulee sdilyttaa kuivassa ymparistossa suojassa polyltd, voimakkaalta auringonsateilylta
ja/tai kuumuudelta.
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11.  Havittdminen
Havittamisen saa suorittaa ainoastaan voimassa olevien jateaineita koskevien kansallisten
maéaraysten mukaisesti.

12.  llmoitus
Kaikista tuotteen yhteydessa esiintyneista vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja
vastaaville viranomaisille.

13. Takuu

Takaamme toimituksen kohteen virheettdmyyden yleisten sopimusehtojemme (YSE)
puitteissa. Kopio yleisistd sopimusehdoistamme 16ytyy mm. yrityksemme dokumenteista seka
verkkosivultamme Internetista - www.primed-halberstadt.de.



Upute za upotrebu za Torakalni / trokar kateter

Opste informacije

Pazljivo procitati uputstvo za upotrebu pre svake upotrebe proizvoda. Sa uput-
stvom treba da se upoznaju sve osobe kojima je poverena nega.

1. Namena
Torakalni i trokarkateter se koriste u slu¢ajevima kada postoji medicinska potreba za evakuacijom
vazduha i te¢nosti iz pleuralne Supljine i/ili medijastinuma.

2. Opis proizvoda

Torakalni kateteri i trokar kateteri se koriste u kombinaciji sa torakalnim drenaznim sistemom,
koji sakuplja i drenira te¢nost i/ili vazduh iz medijastinalnog ili pleuralnog prostora, nakon sto
je grudni ko$ otvoren usled povrede ili operacije. Svaki kateter je opremljen rendgenskom
kontrastnom trakom, koja podrzava radiolosku vizuelnu kontrolu. Da bi se olaksalo postavljanje
i uklanjanje katetera, oznake dubine se postavljaju u redovnim intervalima, koje se skaliraju od
poslednjeg proksimalnog oka katetera.

Torakalni kateter (ravni/pravougaoni)

Verzija torakalnog katetera pod pravim uglom je dizajnirana tako da se postaviizmedu visceralne
pleure (plu¢ne maramice) i parijetalne pleure (prednji deo dijafragme) sa uglom od 90°, koji se
koristi za postavljanje katetera proksimalno ili distalno. Specijalni konusni konektor je dizajniran
da atraumatski provuce torakalni kateter kroz zid grudnog kosa. Konektor se obrezuje nakon
postavljanja katetera, kako bi se obezbedilo sigurno pri¢vricivanje na drenaznu cev. Ekstra-dugi
torakalni kateteri se ¢esto koriste u kombinaciji sa torakalnim kateterima standardne duzine, da
bi se obezbedila lokalno diferencirana (ili multi-lokalna) drenaza.

Trokar kateter

Specijalni konusni konektor je dizajniran da atraumatski provuce torakalni kateter kroz zid
grudnog kosa. Priklju¢ni adapter se nalazi na distalnom kraju cevi katetera, na koji se mogu
povezati odgovarajuci drenazni sistemi. Metalni trokar se nalazi u cevi katetera do vrha punkcije,
radi boljeg vodenja. Na distalnom kraju trokara nalazi se drska u obliku kvake.

3. Vek trajanja

Zamenite torakalni kateter ili trokar kateter najkasnije posle 7 dana ili ranije, ako je ostecen ili
zacepljen.

4. Indikacije

Kateter je namenjen za kratkotrajnu upotrebu u slucajevima kada medicinska stanja zahtevaju
drenazu vazduha i/ili te¢nosti iz pleuralnog prostora i/ili medijastinuma.

Torakalni ili trokar kateteri koriste se

. kod pacijenata koji su, prema simptomima, imali ulazak vazduha u pleuralni prostor,

. kod pacijenata sa krvarenjem, akumulacijom te¢nostii gnojnim izlivima u grudnom kosu, i

. kod pacijenata posle hirurskih intervencija u torakalnom prostoru ili posle operacija na
srcu.

5. Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

6. Nuspojave
Nema poznatih nuspojava.
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7. Upozorenja/mere predostroznosti

. Pre postavljanja torakalnog/trokar katetera, lokalizuje se mesto umetanja na zidu
grudnog kosa i odabire se kateter odgovarajuce velicine.

. Ordinirajuci lekar procenjuje dimenzije koris¢enog torakalnog/trokar katetera i one se
zasnivaju na tome Sta se ocekuje da ce biti drenirano.

. Generalno, kateteri za dreniranje vazduha se postavljaju visoko anteriorno, dok se
kateteri za dreniranje te¢nosti postavljaju posteriorno, nisko.

. Vazno je osigurati da torakalni/trokar kateter bude uvek otvoren i da nije savijen.

. Mora se izbeci ulazak vazduha tokom uklanjanja katetera. Odmah nakon toga treba
staviti hermeticki zavoj (moguce sa Savom u obliku duvankese).

. Torakalni/trokar kateter se moze povuci radi korekcije, ali se ne moze naknadno pomeriti

da bi se izbegla infekcija. Iz higijenskih razloga, novi torakalni/trokar kateter ne bi trebalo
da se ubaci preko istog pristupnog mesta.

8. Primena

8.1.  Plasiranje
Torakalni kateter

1. Koristeci asepti¢nu tehniku, sterilni torakalni kateter se pazljivo uklanja iz zastitnog
pakovanja.

2. Na mestu izlaska koze se pravi ubodni rez.

3. Zatim se kateter moze postaviti u pleuralni prostor kroz rez spolja ka unutra ili iznutra ka
spolja. Odluku donosi lekar, u zavisnosti od postojecih indikacija.

4. Nakon pravilnog plasiranja, plavi poklopac na kraju katetera (ne kod varijanti od silikona)

se presece (odseceni komad mora da se odlozi) i poveze sa pripremljenim i odgovarajuéim
drenaznim sistemom.

5. Preporucuje se da se spojna tacka izmedu konektora i drenazne cevi, kao i sam kateter,
pricvrsti medicinskom trakom.

6. Kateter treba fiksirati na kozu Savovima.
Trokar kateter

1. Koristec¢i asepti¢nu tehniku, sterilni trokar kateter se pazljivo uklanja iz zastitnog
pakovanja.

2. Nakon incizije, pleuralna Supljina se punktira trokar kateterom i kateter se pomera u

Zeljeni polozaj.

3 Nakon pravilnog plasiranja, trokar se izvlaci iz kateterske cevi.

4. Zatim se kateter povezuje sa pripremljenim i odgovarajucim drenaznim sistemom.

5 Preporucuje se da se spojna tacka izmedu konektora i drenazne cevi, kao i sam kateter,
pri¢vrsti medicinskom trakom.

6. Kateter treba fiksirati na kozu Savovima.

8.2. Vadenje katetera

Uklonite sve tacke fiksacije (3av u obliku duvankese) i medicinsku traku i zatvorite kateter
stezaljkom blizu pacijenta, tako da vazduh ne moze da prodre u grudni kos.

2 Uklonite sistem za dreniranje.

3 Izvucite kateter. Mora se voditi racuna da se izbegne ulazak vazduha.

4. Odmah nakon toga treba staviti hermeticki zavoj.

9 Ciscenje / dezinfekcija

Nema cis¢enja ili dezinfekcije

10. Skladistenje / ¢uvanje
Katetere treba skladistiti / ¢uvati u suvom okruzenju, dalje od prasine, jake sunceve svetlosti i/
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ili toplote.
11. Odlaganje

Odlaganje sme da se vrsi samo u skladu sa vaze¢im nacionalnim propisima za otpadne materijale.

12. Prijavaincidenata

Svi ozbiljni incidenti koji se javljaju u vezi saproizvodom, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu.

13. Garancija

Garantujemo da je isporuceni objekt osloboden nedostataka u skladu s opsegom nasih opcih

uvjeti (GTCS). Kopiju nasih GTC-a mozete pronadi izmedu nase poslovne dokumentacije i na
nasoj web stranici na www.primed-halberstadt.de itd.



Navodila za uporabo za Torakalni in trokar kateter SL

Splosne informacije

Pred vsako uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo. Z vsebino navodil
za uporabo so seznanjeni vsi, ki delajo v negi.

1. Namen uporabe
Torakalni in trokar katetrise uporabljajo ko je treba v dolocenih zdravstvenih okoliscinah iz plev-
ralne votline in/ali mediastinuma odvajati zrak in vodo.

2. Opis izdelka

Torakalni in trokar katetri se uporabljajo skupaj s torakalnimi drenaznimi sistemu, prek katerih je
mogoce iz odprtine, ki je v prsnem ko3u nastala zaradi poskodbe ali operacije, zbirati in odvajati
zrak in/ali tekocino iz mediastinuma ali plevralne votline. Za namene radioloskih preiskav je vsaj
kateter opremljen s cevko za kontrastni medij. Za lazjo namestitev in odstranitev katetra sluzijo
enakomerno razporejene oznake globine, z lestvico za zadnjo proksimalno odprtino katetra.

Torakalni kateter (raven/pravokoten)

Pravokotna izvedba torakalnega katetra je po svoji obliki zasnovana tako, da se jo vstavi med
Pleura visceralis (popljucnica) in Pleura parietalis (porebrnico), pri cemer sluzi 90°-kotnik prok-
simalni ali distalni vstavitvi katetra. Poseben koni¢ni zati¢ je zasnovan za to, da lahko torakalni
kateter atravmatsko potisnemo skozi torakalno steno. Po uvedbi katetra zati¢ prirezemo, saj to
zagotavlja varno pritrditev na drenazno cev. Posebej dolgi torakalni katetri se pogosto uporablja-
jo vkombinaciji s torakalnimi katetri standardne dolzine, saj to zagotavlja lokalno lo¢ene drenaze
(ali drenaze na ve¢ mestih).

Trokar kateter

Koni¢na vbodna konica je bila zasnovana tako, da je mogoce kateter ¢im bolj atravmatsko potis-
niti skozi torakalno steno. Na distalnem koncu kateterske cevi je priklju¢ek za ustrezne drenazne
sisteme. Kovinski trokar sega zaradi lazje uporabe namescen vse do vbodne konice kakteterske
cevi. Na distalnem koncu trokarja se nahaja rocaj v obliki ¢epa.

3. Cas uporabe

Poskodovani ali zamaseni torakalni ali trokar kateter zamenjajte najpozneje po 7 dneh ali prej.
4. Indikacija

Kateter je predviden za kratkoro¢no uporabo v primerih, ko zdravstveno stanje zahteva drenazo
zraka in/ali tekocine iz plevralne votline ali mediastinuma.

Torakalni in trokar katetri se uporabljajo

. pri pacientih s simptomi vdora zraka v plevralno votlino,

. pacientih s krvavitvami, nabiranjem tekocine ali gnojnimi izlivi v prsnem kosu, in
. pri pacientih po kirurskih posegih v prsnem kosu ali po operaciji srca.

5. Kontraindikacija

Kontraindikacije niso znane.

6. Stranski ucinki

Stranski ucinki niso znani.

7. Opozorila/previdnostni ukrepi
. Pred uvedbo torakalnega/trokar katetra lokalikziramo mesto uvedbe na prsnem kosu in
izberemo kateter ustrezne velikosti.



. Odlocitev o izbiri velikosti torakalnega/trokar katetra je prepuscena lececemu zdravniku
in temelji na tem, kaj je treba po pri¢akovanjih drenirati.

. Naceloma namestimo kateter za odvajanje zraka anteriorno visoko, medtem ko katetre
za odvajanje tekocin uvedemo posteriorno nizje.

. Paziti je treba na to, da ostane torakalni/trokar kateter vedno prehoden in da ni prepog-
njen.

. Med odstranjevanjem katetra je treba prepreciti vdor zraka. Takoj po odstranitvi je treba
namestiti hermeti¢ni obliz (po potrebi zasiti).

. Torakalni/trokar kateter lahko popravimo tako, da ga potegnemo nazaj, v izogib

okuzbam pa ga naknadno ne potiskamo naprej. Novega torakalnega/trokar katetra iz
higienskih razlogov ne vstavljamo skozi isto odprtino.

8. Uporaba
8.1. Vstavitev

Torakalni kateter

1. Ob upostevanju asepti¢nih pogojev sterilni torakalni kateter previdno vzamemo iz
zascitne embalaze.

2. Naredimo vbodni rez v kozo.

3. Skozi vbodni rez nato z zunanje strani navznoter ali iz notranje strani navzven namesti-
mo kateter v plevralno votlino. Odlocitev je prepuscena zdravniku, glede na obstojece
indikacije.

4. Ko je kateter pravilno namescen, prirezemo modri pokrovcek (ne velja za silikonske

razli¢ice) na koncu katetra (odrezani konec zavrzemo), in kateter povezemo s pripravlje-
nim in primernim drenaznim sistemom.

5. Priporocljivo je, da spoj med priklju¢nim elementom in drenazno cevjo ter tudi kateter
zavarujemo z medicinskim trakom.

6. Kateter na kozo pritrdimo s Sivom.
Trokar kateter

1. Ob upostevanju asepti¢nih pogojev sterilni trokar kateter previdno vzamemo iz zascitne
embalaze.

2. Po vbodnem rezu sledi punkcija plevralne votline s torakalnim katetrom in pomik katetra
v zeleni polozaj.

3. Ko pravilni namestiti potegnemo trokar iz cevi katetra.

4. Nato kateter priklju¢imo na pripravljen in primeren drenazni istem.

5. Priporocljivo je, da spoj med priklju¢nim elementom in drenazno cevjo ter tudi kateter
zavarujemo z medicinskim trakom.

6. Kateter na kozo pritrdimo s Sivom.

8.2.  Odstranjevanje

1. Odstranite morebitna mesta pritrditve (Siv) ter medicinski trak in tesno ob kozi zaprite
kateter s sponko, da v prsni kos ne more vdirati zrak.

2. Odstranite drenazni sistem.

3. Izvlecite kateter. Poskrbite, da ne pride do vdora zraka.

4. Takoj po odstranitvi je treba namestiti hermeticni obliz.

9. Cis¢enje / Razkuzevanje
Brez cisCenja in razkuzevanja
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10.  Skladisc¢enje / Shranjevanje

Katetre je treba hraniti v shem prostoru, zas¢iteno pred prasenjem, mo¢nim soncem in/ali
vrocino.

11.  Odlaganje v odpadke

Izdelek je dovoljeno odloziti v odpadke skladno z veljavnimi nacionalnimi predpisi za odlaganje
odpadkov.

12.  Obvestilo

Ovsehusodnihprimerih povezanih stemizdelkom je treba obvestiti proizvajalcain pristojniorgan.

13. Jamstvo

Zagotavljamo, da je dobavljeni predmet brez napak v skladu z obsegom nasih splosnih pogojev
(GTCS). Kopijo nasih GTCS lahko najdete med poslovno dokumentacijo in na nasi spletni strani
www.primed-halberstadt.de itd.



Juhised kasutamiseks Rindkere / Trokaarkateeter

Uldinfo
Kasutusjuhend tuleb hoolikalt labi lugeda enne toodete igat kasutamist. Selle-
le tuleb juhtida tahelepanu koikidele isikutele, kellele on usaldatud toote eest
hoolitsemine.

1. Otstarve
Rindkere- ja trokaarkateetreid kasutatakse juhtudel, kui meditsiinilised asjaolud néuavad 6hu ja
vedeliku valjavoolu pleuradénest ja/voi mediastiinumist.

2. Tootekirjeldus

Rindkere- ja trokaarkateetreid kasutatakse koos rindkere @ravoolusiisteemiga, mille kaudu ko-
gutakse vedelikke ja/véi 6hku ning tiihjendatakse need mediastiinumi véi pleura ruumist parast
rindkere avamist vigastuse voi operatsiooni téttu. Radioloogilise visuaalse kontrolli toetamiseks
on iga kateeter varustatud rontgenkontrastribaga. Kateetri paigaldamise ja eemaldamise hol-
bustamiseks kantakse korrapéaraste ajavahemike jérel stigavusmargised, mis on skaleeritud alates
viimasest proksimaalsest kateetri silmast..

Rindkere kateeter (sirge/tdisnurkne;

Taisnurkne rindkere kateetri versioon on ette nahtud paigaldamiseks vistseraalse pleura (kopsu
pleura) ja parietaalse pleura (pleura parietalis) vahele, kusjuures 90° nurka kasutatakse kateetri
paigutamiseks proksimaalselt voi distaalselt. Spetsiaalne kooniline pistik on loodud rindkere ka-
teetri atraumaatiliseks témbamiseks labi rindkere seina. Uhendus I6igatakse parast kateetri pai-
galdamist &ra, et tagada kindel kinnitus dravoolutoru kilge. Eriti pikki rindkere kateetreid kasu-
tatakse sageli koos standardpikkuste rindkere kateetritega, et tagada lokaalselt diferentseeritud
(voi mitmelokaalne) drenaaz..

Trokaarkateeter
Kooniline torkeots on loodud nii, et see asetaks kateetri voimalikult atraumaatiliselt labi rind-
kere seina. Kateetri toru distaalses otsas on ihendusadapter, millega saab tihendada sobivad
drenaazisusteemid. Parema juhtimise tagamiseks asub kateetri torus kuni punktsiooniotsani me-
tallist trokaar. Trokaari distaalses otsas on kdepide nupu kujul.
3. Eluiga
Vahetage rindkere voi trokaarkateeter hiljemalt 7 pdeva parast voi enne seda, kui see on kahjus-
tatud véi ummistunud.
4. Naidustus
Kateeter on méeldud lihiajaliseks kasutamiseks juhtudel, kui meditsiinilised seisundid nduavad
Ohu ja/voi vedeliku dravoolu pleuraruumist ja/voi mediastiinumist.
Kasutatakse rindkere ja trokaarkateetreid

- patsientidel, kelle simptomite esinemine viitab 6hu tungimisele pleura ruumi;

« patsientidel, kellel on verejooks, vedeliku kogunemine ja madane efusioon rindkeres, ja

« patsientidel pérast kirurgilisi sekkumisi rindkered6nes voi parast sidameoperatsiooni.

5. Vastunaidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole.

6. Korvaltoimed
Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.
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7. Hoiatused/ettevaatusabinéud

. Enne rindkere/trokaarkateetri paigaldamist paikneb sisestuskoht rindkere seinal ja vali-
takse sobiva suurusega kateeter.

. Kasutatava rindkere/trokaarkateetri suuruse valib raviarst ja see pohineb eeldataval
drenaazil.

. Uldjuhul paigutatakse 6hu aravoolu kateetrid ettepoole, kdrgele, vedelike dravoolu
kateetrid aga tahapoole, madalale.

. Tuleb hoolitseda selle eest, et rindkere/trokaarkateeter oleks alati ihtne ega oleks pai-
nutatud.

. Kateetri eemaldamise ajal tuleb véltida 6hu sissepadsu. Seetéttu tuleks kohe parast
seda peale kanda 6hukindel side (vajadusel tubakakoti mblus).

. Korrektsiooniks voib rindkere/trokaarkateetri valja votta, kuid mitte hiljem infektsiooni

véltimiseks edasi likata. Huigieenilistel pohjustel ei tohi sama juurdepaasu kaudu sise-
stada uut rindkere/trokaarkateetrit.

8. Aplikatsioon
8.1. Paigutus
Rindkere kateeter

1. Aseptilisi tingimusi jargides eemaldatakse steriilne rindkere kateeter ettevaatlikult
kaitsepakendist.

2. Naha véljumiskohas tehakse sisseloige.

3. Seejérel saab kateetri asetada pleura ruumi sisseldike kaudu véljastpoolt sisse voi seest
vélja. Otsuse teeb arst, olenevalt naidustus(t)est.

4. Pérast 6iget paigaldamist I6igatakse kateetri otsa sinine kork (mitte silikoonvariantide

korral) (I6igatud tiikk tuleb ara visata) ja Uhendatakse ettevalmistatud ja sobiva
drenaazististeemiga.

5. Uhendus konnektori ja drenaazitoru vahel on soovitatav kinnitada meditsiinilise teibiga,
samuti kateeter ise.

6. Kateeter tuleb kinnitada nahale 6mbluste abil.
Trokaarkateeter

1. Aseptilistes tingimustes eemaldatakse steriilne trokaarkateeter ettevaatlikult kaitsepa-
kendist.

2. Pérast sisseloike tegemist torgatakse trokaarkateeter pleuradénde ja viiakse kateeter
soovitud asendisse.

3. Pérast 6iget asetamist tommatakse troakaarkateeter torust vilja.

4. Seejarel Uhendatakse kateeter ettevalmistatud ja sobiva drenaazisusteemiga.

5. Uhenduskoht pistiku ja drenaazitoru vahel, samuti kateeter ise on soovitav kinnitada
meditsiinilise teibiga.

6. Kateeter tuleb kinnitada nahale 6mbluste abil.

8.2 Eemaldamine

1. Eemaldage koik kinnituskohad (tubakakoti dmblus), samuti meditsiiniline teip ja sulge-

ge kateeter patsiendi lahedalt klambriga, et 6hk ei paaseks rinnadonde.

2. Eemaldage drenaazististeem.
3. Tommake kateeter vélja. Véltige 6hu sattumist pleuradonde.
4. Kohe pérast seda peaks peale kandma 6hukindla sideme



9. Puhastamine/ Desinfektsioon
Puhastamist ja desinfektsiooni pole vaja

10.  Hoiustamine/ Hoidmine

Kateetreid tuleb hoida/hoida kuivas keskkonnas, kaitstuna tolmu, tugeva péikesevalguse ja/voi
kuumuse eest.

11.  Korvaldamine

Korvaldada tohib ainult kooskdlas kehtivate riiklike jagtmematerjalide eeskirjadega.

12.  Raport
Koikidest tootega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele.

13.  Garantii

Me garanteerime, et tarnitud objekt ei sisalda defekte vastavalt meie tldtingimuste ulatusele
(GTCS). Meie GTC-de koopia leiate meie ettevotte dokumentatsioonist ja meie veebisaidilt aad-
ressil www.primed-halberstadt.de jne.



Navod na pouziti Hrudni/ trokarovy katétr cS

Vseobecné informace
Pred kazdym pouzitim vyrobku je tfeba si peclivé precist ndvod na pouziti. Ten
musi byt dan na védomi viem osobam povérenym péci.

1. Urceni

Hrudni a trokarové katétry se pouzivaji v pfipadech, v nichz musi byt za medicinskych okolnosti
odvadeén vzduch a tekutina z pleurdlni dutiny.

2. Popis vyrobku

Hrudni a trokarové katétry jsou pouzivany ve spojeni s hrudnim drenaznim systémem, pres ktery
se po otevieni hrudniku, podminéném zranénim nebo operaci, hromadi a odvadéji tekutiny
a/nebo vzduch z mediastindlniho nebo pleurdlniho prostoru. Na podporu radiologické vizu-
alni kontroly je kazdy katétr opatfen rentgenovym kontrastnim prouzkem. Aby se umisténi a
odstranéni katétru ulehtilo, jsou v pravidelnych odstupech nanesena hloubkova oznaceni, ktera
od posledniho proximalniho ocka katétru méni méritko.

Hrudni katétr (rovny / pravouhly)

Provedeni pravouhlého hrudniho katétru je z hlediska jeho konstrukce dimenzovéno tak, aby
byl umistén mezi pleuru visceralis (poplicnici) a pleuru parietalis (pohrudnici), pficemz uhel 90°
slouzi k tomu, aby se katétr umistil proximalné nebo distalné. Speciélni kdnicky pfipojovaci kus
byl dimenzovén tak, aby se hrudni katétr protahl atraumaticky hrudni sténou. Pfipojovaci kus se
po umisténi katétru pfifizne, aby se zajistilo bezpecné upevnéni k drenazni hadicce. Extra dlouhé
hrudni katétry se casto pouzivaji v kombinaci s hrudnimi katétry ve standardni délce, aby se
zajistila lokalné diferencovana (resp. multilokalni) drenaz.

Trokarovy katétr

Koénicky vpichovaci hrot byl dimenzovan tak, aby byl katétr co mozna atraumaticky umistén
hrudni sténou. Na distalnim konci katétrové trubice doseda pfipojovaci adaptér, na ktery mohou
byt pfipojeny vhodné drenazni systémy. Trokar z kovu dosedd pro lepsi vedeni v katétrové trubici
az dovniti do vpichovaciho hrotu. Na distalnim konci trokaru se nachazi drzadlo ve tvaru hrusky.

3. Doba upotiebitelnosti

Hrudni, popt. trokarovy katétr nahrazujte nejpozdéji po 7 dnech, popt. dive, jestlize byl poskozen
nebo je uzavien.

4. Indikace

Katétr je urcen ke kratkodobému pouziti v ptipadech, u nichz medicinské danosti vyzaduji
drenaz vzduchu a/nebo tekutiny z prostoru pleury a/nebo mediastina.

Hrudni a trokarové katétry se pouzivaji,

. u pacientd, u nichz doslo podle stavu symptomu k vniknuti vzduchu do prostoru pleury,
. u pacientti s krvacenimi, hromadénim tekutiny a hnisavymivyrony uvniti hrudniho kose, a
. u pacientt po chirurgickych zésazich v hrudni oblasti nebo po operacich srdce.

5. Kontraindikace
Nejsou zndmy zadné kontraindikace.
6. Vedlejsi ucinky
Nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky.



Varovani/ Preventivni opatteni

Pred umisténim hrudniho / trokarového katétru se lokalizuje misto zavedeni na hrudni
sténé a zvoli se katétr v odpovidajici velikosti.

Volba velikosti pouzivaného hrudniho / trokarového katétru zalezi na uvazeni
osetiujiciho |ékate a zaklada se na tom, co musi byt podle ocekavani drénovéano.
Obecné jsou katétry umistovany k odvadéni vzduchu anterior, vysoko, zatimco katétry k
odvadéni tekutin posterior, nizko.

Je tieba dbat na to, aby hrudni / trokarovy katétr byl vzdy priichodny a nebyl zlomen.
Béhem odstranovani katétru musi byt zabranéno vniknuti vzduchu. Pfimo v pfipoji by
proto mél byt okamzité prilozen neprodysny obvaz (popf. Tb-steh).

K opravé muze byt hrudni / trokarovy katétr vytazen, avak k zabranéni infekce nikoliv
dodatecné nastrcen. Pres tyz pristup by z hygienickych divodi nemél byt zadny novy
hrudni / trokarovy katétr vkladan.

Pouziti

Umisténi

Hrudni katétr

Pfi dodrzeni aseptickych podminek se sterilni hrudni katétr opatrné vyjme z ochranného
obalu.

Ve vystupnim misté kiize se provede bodny fez.

Katétr nato muize byt fezem z vnéjsku dovnitt nebo zevnitt ven umistén v dutiné pleury.
Rozhodnuti k tomu ucini 1ékaf, v zavislosti na existujici (existujicich) indikaci (indikacich).
Po spravném umisténi se modra ¢epicka (ne u silikonovych variant) na konci katétru
nafizne (nafiznuty kus musi byt zlikvidovan), a pfipoj se umisti na pfipraveny vhodny
drenazni systém.

Doporucuje se misto spoje mezi ¢asti pfipoje a hadickou drendze stejné jako katétr
samotny zajistit medicinskym tejpem.

Katétr by mél byt na kuzi zafixovan pomoci stehu.

Trokarovy katétr

Pfi dodrzeni aseptickych podminek se sterilni trokarovy katétr opatrné vyjme z ochran-
ného obalu.

Po provedeni fezu se provede punkce dutiny pleury s trokarovym katétrem a posunuti
katétru do pozadované polohy.

Po upraveném umisténi se trokar vytahne z katétrové trubice.

Pak se katétr pripoji k pfipravenému a vhodnému drenaznimu systému.

Doporucuje se misto spoje mezi pfipojovaci ¢asti a drenazni hadickou, stejné jako katétr
samotny zajistit medicinskym tejpem.

Katétr by mél byt na kizi zafixovan pomoci stehu.

Odstranéni

Pripadné body fixace (Tb-steh), jakoz i medicinsky tejp odstranit a katétr uzavfit svorkou
na strané k pacientovi, aby do hrudniho prostoru nemohl vniknout zadny vzduch.
Odstranit drenazni systém.

Vytahnout katétr. Pfitom peclivé zabranit vniknuti vzduchu.

Pfimo v pfipoji by mél byt pfilozen vzduchotésny obvaz.
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9.  (isténi/ Dezinfekce
Necistit ani nedezinfikovat

10. Skladovani/Uchovavani

Katétry by mély byt skladovany / uchovéavény v suchém prostiedi, chrdnéné pied prachem,
silnym slunecnim zéfenim a / nebo vedrem.

11. Likvidace

Likvidace smi byt provadéna pouze podle platnych narodnich ustanoveni pro odpady.

12.  Informovani

Vsechny zavazné pripady vzniklé v souvislosti s produktem je tfeba nahlésit vyrobci nebo
pfislusnému Gradu.

13. Zaruka

Za nezéavadnost dodavaného vyrobku prebirdme zaruku v ramci nasich vseobecnych obchod-

nich podminek (AGB). Kopii téchto AGB najdete mimo jiné v nasi obchodni dokumentaci a na
nasich webovych strankach - www.primed-halberstadt.de.



WHcTpyKumsa no npumerennio TopakanbHbil / TpoakapHbIli KaTeTep

O6wue nonoxeHusa

Mepen wvcnonb3oBaHvWeM W3Aenin  HeOOXOAVWMO BHMMATENbHO MPOYMTaTb
VHCTPYKUMIO. J'Imua N0 yxoAy AO/IKHbI 6bITb OCBe[OMJIEHDbI O coAepKaHUNn.

1. LleneBoe Ha3HaueHne
TOpaKaanbIe W TpOaKapHble KaTeTepbl NCMONb3YIOTCA B C/y4asX, Korga noAsnAeTca HeOﬁXO,CLI/I-
MOCTb OTKayaTb BO34yX N XUAKOCTb 13 nnespaanoM nonoctn n/vnn CpefocTeHmnA.

2. OnucaHue nsgenus

TOpaKaanbIPl n TpoaKapr||7| KaTeTepbl NCMNOJIb3YOTCA COBMECTHO C TopaKaanoﬁ ,ElpeHa)KHOPI
CUCTEMON, KoTopas coBUpaeT N OTBOAUT XUAKOCTU W/WAW BO3AYX N3 MEAUACTUHANBHOMO WAn
nnespanbHOro NPOCTpaHCTBa Nocne BCKPbITUA rpy/quVl KNeTKn 13-3a TpaBMbl UIN XNPYpru-
YecKkoro BmewaTenbCcTBa. Ka)KIZlbII7I KateTep CHabXeH peHTI’eHOKOHTpaCTHOVI MooCKom AanAa Bu-
3yaan0|7| peHTFeHOnOFI/IHeCKOI?I npoBepKun. ,qﬂﬂ obnerueHnsa YCTaHOBKW W yAaneHnAa Katetepa
yepes paBHble NPOMEXYTKN HaHeCeHbl MeTKN F!'Iy6VIHbI, KOTOpble OTCYUTbIBAKOTCA OT NOC/eAiHEero
NPOKCVManbHOro OTBEPCTUA KaTeTepa.

TopakanbHblii1 KaTeTep (MPsAMOII/NPAMOYTrONbHbIl)

MpAMOYronbHbIN TOPaKasbHbI KaTeTep Mo CBOEN KOHCTPYKLMM NpefHasHaueH Aa pasmelye-
HUA Mexy BUCLepanbHON NNEBPOIi (NeroyHoi nNiespon) n napueTanbHoi nnespoin (pebep-
Houi nnespoi). Mpu 3Tom yron 90° ncnonb3yeTca ANa pa3melleHna KateTepa NPOKCMManbHO Un
AVCTanbHO. 1A aTpaBMaTYHOrO MPOTATVIBaHUA FPYAHOTO KaTeTepa Yepes rpyfHyio CTEHKY 6bin
pa3paboTaH creumanbHbli KOHUYECKU KOHHEKTOP. KOHHEKTOP 06pe3aeTca nocie yCTaHOBKM
KaTeTepa, UTo6bl 0becneunTb HaAeXHOE KpeneHre K ApeHaxxHoN Tpy6Ke. YAIMHEHHble Topa-
KarbHble KaTeTepbl 4acTO NCMOMb3YIOTCA B COUETaHWM C TOpaKanbHbIMW KaTeTepamu cTaHpapT-
HOV ANMHBI ANA obecneyeHns MecTHOro AuddepeHLMPOBAHHOTO (M MYyNbTUIOKaIbHOTO)
[PEHNPOBaHUS.

TpoakKapHblii KaTeTep

KOHWYeCcKnin HaKoOHeYHUK ANAa NyHKUnn 6bin pa3pa60TaH ANA MakCMManbHO aTpaBMaTU4YHOro
BBeAeHNA KaTeTepa 4yepes rpyaHyto CTeHKY. COE[J,I/IHVITe!'IbeII?I afjanTep pacrnonoXxeH Ha auc-
TaNbHOM KOHL|e KaTeTePHOI TPYBKM, K KOTOPOMY MOXKHO MOAKIOUNTL NOAXOAALLME APEHAXKHDbIE
cncTembl. MeTannmyeckunii Tpoakap BCTaBieH B TPYOKY KaTeTepa [JO KOHUMKa NYHKLMMU ANA NyY-
wero BeAieHnA. Ha ancTanbHOM KOHLie Tpoakapa pacnosioXKeHa pyKoATKa B BUAe wapa.

3. CpoK cny»K6bl

3ameHATb TopaKabHbIN KaTeTep 1av TpoakapHblii KaTeTep He No3jHee, Yem Yepes 7 AHeN unmn
paHee, ec/in OH NOBPEXAEH NN 3aneyaTaH.

4, Moka3saHuna

KaTteTep npeaHasHayeH 1A KpaTKOBPEMEHHOTO UCMOMb30BaHUA B CJTy4asX, Koraa no MeauumnH-
CKMM MOKasaHuAmMm Tpe6yeTCﬂ ApPeHnpoBaHne BO3ayXa n/vnn KNOKOCTU U3 I'IHEBpaJ'IbHOVI nono-
Ty n/vnn CpenocTeHuns.

TopakanbHble 1 TpoaKapHble KaTeTepbl MPYMEHAITCA

. Y NauneHTOB, y KOTOPbIX MO CMMNTOMaM MMEeNOo B NJIeBpasibHYI0 MOSIOCTb NnNonan Bo3ayXx,

. Y NauneHTOB C KpOBOTEeYEHMEM, CKOMIEHNEM XNOKOCTU 1 FHONHbIM U3NIMAHUAMY B rpya-
HOW KneTke, n

. Yy NaLMEHTOB, NepeHecLUVX TopaKasbHbIE VTN KapANOXMPYPruyecKie BMellaTenbCTaa.

5. MpoTtuBonokasaHus
M3BeCTHbIX ﬂpOTI/IBOﬂOKa3aHMVI HeT.
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6. Mo6ouHoe gelncTBUe
M3BecTHbIX NO60YHbIX 3GGEKTOB HeT.

7. MNpepynpexpaenna/ Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTA

. Mepen ycTaHOBKOI TOpaKanibHOrO/TPOAaKapHOro Katetepa onpefensercs Mecto Beeae-
HUA Ha FPYAHON CTEHKE 1 BbIGUPAETCA KaTeTep COOTBETCTBYIOLLEro pa3mepa.

. Pa3mep 1CNonb3yeMoro TopakanbHOro/TpoakapHoOro KateTepa onpeaenseTcs nevalum
BPayoMm 1 3aBMCUT OT TOTO, YTO NpeAnonaraeTca peHnpoBaTb.

. Kak npaBuno, KatetTepbl, UCnofib3yemble ANA OPeHNPOBaHMA BO34yXa, pacnosaratot

BbICOKO Crnepefu, a KateTepbl, NCNosib3yemMble ANA JPEHNPOBAHNA XNOKOCTH, pacrnona-
ratoT C3aan, HN3KO.

. Heobxoanmo y6eamnTbca, U4To TopaKasbHbI/TpOakapHbIii KaTeTep He 3aKynopeH 1 He
nepekpyyeH.

. Cne,qyeT n3beratb nornagaHvisa BO3lyxa BO BpemaA yAaneHus Kkatetepa. Cpaay nocne 3Toro
cnefyeT HanoXnTb BO3JYyXOHENPOHULAeMyo NMOBA3KY (I'IPVI BO3MOXXHOCTWN C KNCETHbIM
LIBOM).

. TopaKanbHbI/TpoakapHbI KaTeTep MOXHO M3BfieYb ANA KOPPeKUMKn, HO He BBOAUTH

BnocneacTsun, 4yTO6bI N36EXKaTh VIHd)I/ILlVIpOBaHI/IiL N3 coo6pa>KeHv||7| rUrneHbl Henb3sa
BBOAWTb HOBbI TOPaKasbHbI/TpOaKapHbI KaTeTep Yepes To e oTBepcTHe.

8. MpumeHeHne
8.1. YcraHoBKa
TopaKanbHblii KaTeTep

1. Cobnioaas acenTuyeckue ycnoBus, OCTOPOXKHO N3BEUb CTEPUIIbHBIN TOpaKanbHbIN Ka-
TeTep 13 3aLUTHOW YNaKOBKU.

2. [lenaetca KONOTbI pa3pes B MECTe OTXOXAEHUA KOXKU.

3. 3aTeMm KaTeTep MOXHO BBECTV B NeBpasibHylo NONOCTb Yepes pa3pes CHapyu BHYTPb
VNV U3HYTPU Hapyy. PelleHne NnprH1MaeT Bpay B 3aBUCMMOCTM OT MMEIOLLMXCA NOoKasa-
HUN.

4. Mocne MpaBWbHOMO pasMeLleHNs CUHUI KOMMayok (He OTHOCUTCA K CUIMKOHOBbIM

BapuaHTaMm) Ha KOHLie KaTeTepa pa3pe3aeTca (OTpe3aHHbI KyCoK crieflyeT Bbi6poCuTb)
1 BbINOJSTHAETCA NOACOEANHEHNE K NOArOTOBNEHHON U NOAXOAALLEN IpeHaXHON cucTeme.

5. MecTo coefiHeHNA KOHHEKTOpa 1 ApEeHaXXHOW TPYBKN pekomeHayeTca 3adpnKcnpoBaTh
MeAVILIMHCKOW NeHTON, KaK 1 cam KaTeTep.
6. KaTeTep ¢prKcmpyeTcs Ha KoXe C MOMOLLbIO LLBa.

TpoaKkapHbIi KaTeTep

1. Cobnioaas acenTnyeckme yCnoBus, OCTOPOXKHO U3BNIEYb CTEPUIIbHBIN TPOAKapHbIVi KaTe-
TEep N3 SaLLWITHOIZ YynakoBKW.

2. Mocne BbINONHEHNA pa3pesa nneBpasnibHyl0 NONOCTb NMPOKasibiBaloT TPDOAKapPHbIM KaTe-
TEPOM 1 KaTeTep NPOABUTatoT B XKeflaeMoe NoJIoXKeHne.

3. Mocne NpaBnAbHOM YCTAHOBKM TPOAKap BbITAMMBAETCA U3 KaTeTepHOI TPYOKN.

4. 3aTem KaTeTep NoACcoeAUHAETCA K NOArOTOBIEHHON 1 NOAXOAALEN JPEHaXKHO cucTe-
me.

5. MecTo coefiuHeHNA KOHHEKTOPa 1 JpeHaXHOI TPybKy pekomeHayeTcA 3adrKcmposaTb
MeAVILIMHCKOW NeHTON, Kak 1 cam KaTeTep.

6. KaTeTep dpunKcvpyeTca Ha Koxe C MOMOLLbIO LBa.

8.2. YpaneHwue

1. YAanuTb Bce TOUKM GrKcaLmm (KNCETHBIN LLOB) M MEAVLIMHCKYIO JIEHTY U 3aKPbITb KaTeTep

3aXKVIMOM BMJIOTHYIO K MaUNeHTy, YTOGbI BO3[yX He MOT MPOHUKHYTb B rPYAHYIO NOJIOCTb.
2. CHATb ApeHaxHylo cuctemy.
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3. BbiTAHYTb KaTeTep. Heobxoaumo cobniofaTb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI U3bexaTb nonaga-
HUA BO3yXa.

4. Cpasy nocse 3Toro clefyet HanoX1Tb BO3AYXOHEMNPOHULIaEMYIO MOBA3KY.

9. Ounctka/ JleanHdpekuns

OuncTka unu aesnHdekuma He Tpebyetca

10. CknapupoBaHue / XpaHeHne

KaTETprI cnenyet XpaHI/ITb/C6EpEFaTb B CyXOM mecTe BAasn OT MbiIA, CUIbHOTO CONTHEYHOTO
CBeTa W/ NCTOYHMKOB Tenna.

11.  Ytmnmsauma

YTmnmsauvm OCyLeCTBIAETCA TOJIbKO B COOTBETCTBUN C MPUMEHUMbIMU HaLMOHaNbHbIMU NMpaBun-
namu obpaLleHns C OTXOhamMu.

12. YBepomneHune

060 Bcex Cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C n3gennem, HeO6XOF|I/IMO COO6LL[aTb npowunssogun-
TesNo N KOMNETEHTHOMY OpraHy.

13. TapaHTuna

Mbl Hecem OTBETCTBEHHOCTb 3@ OTCYTCTBUE AedEKTOB MOCTABAEMbIX U3AENNN B PamMKax HaLIUX
06wmx Kommepueckux ycnouii (OKY) OKY pacrneyaTaHbl Ha HalLiX KOMMEPYECKIX JOKYMEHTaXx,
a TaKXKe NpeAcTaBieHbl Ha HalleMm caliTe no agpecy www.primed-halberstadt.de.
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Hasznalati utasitas Mellkasi-/trokarkatéter HU

Altalanos tajékoztaté

Hasznalat el6tt olvassa el a termék haszndlati utasitasat. A hasznalati Gtmutaté
tartalmat minden, az apolasban részt vevé személynek meg kell ismernie.

1. Rendeltetés
A mellkasi- és a trokarkatéreket olyan esetekben hasznaljak, amikor a pleuratiregbdl és/vagy a
mediastinumbdl levegé és folyadék elvezetésére van sziikség egészséguigyi koriilmények kozott.

2. Termékleiras

A mellkasi katétereket és a trokarkatétereket mellkasi drénrendszerrel egyiitt hasznaljék a foly-
adékok és/vagy a levegé Osszegyljtésére és elvezetésére a mediastinalis vagy pleuralis térbél a
mellkas sériilés vagy m(itét miatti megnyitasa utan. A radioldgiai vizualis kontroll tAmogatésa
érdekében minden katétert rontgenkontrasztos csikkal lattunk el. A katéter behelyezésének és
eltavolitdsdnak megkonnyitése érdekében rendszeres tavolsdgokban mélységjelzéseket helyez-
tek el, amelyek az utolsé proximalis katéternyilastol vannak egy skalan megjeldlve.

Mellkasi katéter (egyenes/derékszog(i)

A derékszogl mellkasi katétert a pleura visceralis (zsigeri mellhartya) és a pleura parietalis (fali
mellhértya) kozé kell helyezni, a 90°-0s sz0g a katéter proximalis vagy disztalis behelyezésére
szolgal. Egy specidlis, kip alaku csatlakozot terveztek a mellkasi katéter mellkasfalon keresztiili
atraumatikus dthuzaséra. A csatlakozot a katéter behelyezése utan a dréncséhoz valé biztos rog-
zités garantdlasa érdekében bevéagjak. Az extra hosszu mellkasi katétereket gyakran hasznéljak
standard hossztsagu mellkasi katéterekkel egyutt a lokalisan differencialt (vagy multilokalis)
drendzs garantéldsa érdekében.

Trokarkatéter

A kup alaku bevezetd csticsot a katéter mellkasfalon keresztiili, lehetd legatraumatikusabb be-
helyezésére tervezték. A katétercsé disztalis végén egy csatlakozd adapter talalhatd, amelyhez
megfelel6 drenédzs-rendszerek csatlakoztathatok. A jobb vezetés érdekében egy fém trokar he-
lyezkedik el a katétercs6ben egészen a bevezetd csucsig. A trokar disztalis végén egy gomb alaku
markolat talalhato.

3. Hasznos élettartam

A mellkasi-, illetve trokarkatétert legkésébb 7 nap mulva cserélje ki, vagy akar hamarabb, ha az
megsérllt vagy elzarodott.

4. Indikaciok

A katétert rovid tavu hasznalatra szanjék olyan esetekben, amikor az egészségligyi allapot a
levegé és/vagy folyadék elvezetését sziikségelteti a pleuralis térbdl és/vagy a mediastinumbol.

A mellkasi- és a trokarkatétert az alabbi betegeknél alkalmazzék:

. olyan betegeknél, akiknél a tlinetek szerint levegé jutott be a pleuralis térbe,

. mellkasi vérzésekkel, folyadék-és gennygyllemmel rendelkezé betegeknél és

. a mellkasi térben végzett sebészeti beavatkozasokon vagy szivmlitéteken atesett bete-
geknél.

5. Kontraindikaciok
Nincs ismert ellenjavallat.

43



6. Mellékhatasok

Nincs ismert mellékhatas.

7. Figyelmeztetések/ Ovintézkedések

. A mellkasi-/trokarkatéter behelyezése el6tt meg kell hatarozni a bevezetés helyét a mell-
kasfalon, és megfelelé méret( katétert kell kivalasztani.

. A mellkasi-/trokarkatéter méretének kivéalasztasa a kezel6orvos belatasa szerint torténik,
és azon alapszik, hogy varhatéan drenazsra lesz sziikség.

. Altaldban a levegd elvezetésére szolgalé katétereket anterior irdnyban, magasan, mig a

folyadékok elvezetésére szolgalo katétereket posterior irdnyban, alacsonyan helyezik be.
Ugyeljen arra, hogy a mellkasi-/trokarkatéter mindig &tjarhaté legyen, és ne legyen meg-

torve.

. A katéter eltavolitasa alatt kertlni kell a levegé bejutasat. Ezért azonnal kozvetlentil ezu-
tan légmentes kotést kell alkalmazni (adott esetben dohanyzacské 6ltéssel).

. A korrigalas érdekében a mellkasi-/trokarkatétert vissza lehet huzni, de a fertézés elkeri-

lése érdekében késébb nem lehet el6retolni. Higiéniai okokbdl nem szabad 4j mellkasi-/
trokarkatétert behelyezni ugyanazon a behatolason keresztiil.
8. Alkalmazas

8.1.  Behelyezés
Mellkasi katéter

1. Aszeptikus kortilmények betartasa mellett 6vatosan kivessziik a steril mellkasi katétert a
védécsomagolasbdl.

2. A b6ron taldlhatd kimenetnél szurt bemetszést ejtiink.

3. A katétert ezutan a bemetszésen keresztiil kivilrél befelé vagy beliilrél kifelé lehet behe-
lyezni a pleuralis térbe. A dontést az orvos hozza meg a fennall6 indikacid(k) fliggvényé-
ben.

4. A helyes pozicionalas utan a katéter végén lévé kék sapkat levagjuk (a nem szilikonos

véltozatoknal), (a levagott darabot artalmatlanitani kell), és csatlakoztatjuk a megfeleld,
elékészitett drenazs-rendszerhez.

5. A csatlakozo és a dréncsé kozotti 6sszekottetés helyét, valamint magét a katétert orvosi
ragasztdszalaggal javasolt rogziteni.

6. A katétert oltésekkel kell a bérh6z rogziteni.
Trokarkatéter

1. A steril trokarkatétert aszeptikus korilmények betartasa mellett 6vatosan kivesszik a
védécsomagolasbdl.

2. A bemetszés elvégzése utan trokarkatéterrel a pleuralireg punkcidja, valamint a katéter
kivant pozicidba valo tolasa torténik.

3. A helyes pozicionalas utén a trokart kihtizzuk a katétercs6bdl.

4. Ezutan a katétert egy el6készitett és megfelel6 drenazs-rendszerhez csatlakoztatjuk.

5. A csatlakozd és a dréncsé kozotti Osszekottetés helyét, valamint magat a katétert orvosi
ragasztészalaggal javasolt rogziteni.

6. A katétert oltésekkel kell a bérhoz rogziteni.

8.2.  Eltavolitas

1. Tavolitsa el az esetleges rogzitési pontokat (dohanyzacskéd 6ltés), valamint az orvosi

ragasztoszalagot, és zarja le a katétert a beteghez kozel egy szoritdval, hogy ne juthasson
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leveg6 a mellkasi térbe.

Tavolitsa el a drendzs-rendszert.

Huzza ki a katétert. Ennek soran gondosan el kell keriilni a levegé bejutasat.
Kozvetlenul ezutan légmentesen zard kotést kell alkalmazni.

O AwWN

. Tisztitas/ Fert6tlenités

Nem tisztithato, illetve nem fertétlenithetd.

10. Tarolas

A katétert széraz kdrnyezetben, portol, erés napfénytél és/vagy hétél védve kell tarolni.

11.  Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas soran be kell tartani a nemzeti hulladékkezelési el6irasokat.

12. Bejelentés

Minden a termékkel kapcsolatosan el6fordulé sulyos esetet be kell jelenteni a gyarto és az ille-
tékes hatdsag felé.

13. Garancia

A szallitasi tétel hibatlansagaért garanciat vallalunk az Altalanos Szerzédési Feltételeink (ASZF)

keretében. ASZF-link egy példanyat megtalalja tébbek kozétt iizleti dokumentumainkon, vala-
mint weboldalunkon online - www.primed-halberstadt.de.
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Instructiuni de utilizare pentru Cateter toracic/Cateter cu trocar

Informatii generale

Tnainte de fiecare utilizare a produselor cititi cu atentie instructiunile de utilizare.
Acestea trebuie facute cunoscute tuturor persoanelor insarcinate cu ingrijirea.

1. Utilizarea prevazuta
Cateterele toracice si cateterele cu trocar sunt utilizate in cazurile in care exista o nevoie medicala
de evacuare a aerului si lichidelor din cavitatea pleurald si/sau mediastin.

2. Descrierea produsului

Cateterele toracice si cateterele cu trocar se utilizeaza impreuna cu un sistem de drenaj toracic,
care colecteaza si dreneaza fluidele si/sau aerul din spatiul mediastinal sau pleural dupa ce tora-
cele a fost deschis din cauza unei leziuni sau a unei interventii chirurgicale. Fiecare cateter este
prevazut cu o banda de contrast la raze X pentru a sprijini controlul vizual radiologic. Pentru a
facilita montarea si indepartarea cateterului, acesta este prevazut cu marcajele de adancime la
intervale regulate, care sunt scalate de la ultimul ochi proximal al cateterului.

Cateter toracic (drept/in unghi drept)

Versiunea de cateter toracic in unghi drept este conceputd pentru a fi montata intre pleu-
ra viscerala (pleura pulmonara) si pleura parietala (pleura costala), in timp ce unghiul de 90°
serveste pentru a plasa cateterul proximal sau distal. Un conector conic special a fost proiectat
pentru a trage cateterul toracic atraumatic prin peretele toracic. Dupa montarea cateterului piesa
se taie pentru a asigura o fixare sigura la tubul de drenaj. Cateterele toracice deosebit de lungi
sunt adesea utilizate in combinatie cu catetere toracice de lungime standard pentru a asigura un
drenaj diferentiat local (sau multi-local).

Cateter cu trocar

Varful conic de punctie a fost conceput pentru a monta cateterul prin peretele toracic cat mai
atraumatic posibil. La capatul distal al tubului cateterului este situat un conector, la care pot fi
conectate sisteme de drenaj corespunzatoare. Pentru o ghidare mai buna in tubul cateterului
pana la varful de punctie se afla un trocar metalic. La capatul distal al trocarului este situat un
maner sub forma unui buton.

3. Durata de utilizare

inlocui'gi cateterul toracic sau cateterul cu trocar nu mai tarziu de 7 zile, respectiv, mai devreme,
daca este deteriorat sau daca este obstructionat.

4. Indicatie

Cateterul este destinat utilizarii pe termen scurt in cazurile in care circumstantele medicale im-
pun drenarea aerului si/sau a lichidului din spatiul pleural si/sau mediastinal.

Se folosesc catetere toracice si catetere cu trocar

. la pacientii la care, conform simptomelor, a patruns aer in spatiul pleural,
. la pacientii cu sangerare, acumulare de lichid si revarsari purulente in torace si
. la pacienti dupa interventii chirurgicale in spatiul toracic sau dupa operatii cardiace.

5.  Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

6. Efecte secundare
Nu se cunosc efecte secundare.
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7. Avertismente/ Precautii

. Tnainte de montarea cateterului toracic/cateterului cu trocar se localizeaza locul de intro-
ducere pe peretele toracic si se selecteaza un cateter de dimensiuni adecvate.

. Dimensiunea cateterului toracic/cateterului cu trocar utilizat este la discretia medicului
curant si se alege in functie de ceea ce se asteapta a fi drenat.

. In general, cateterele pentru drenarea aerului se pozitioneazi anterior, sus, in timp ce
cateterele pentru drenarea lichidelor se pozitioneaza posterior, jos.

. Trebuie sa se asigure ca cateterul toracic/cateterul cu trocar este intotdeauna
neobstructionat si neindoit.

. Trebuie evitata patrunderea aerului in timpul indepartarii cateterului. Imediat dupa tre-
buie aplicat un bandaj etans (eventual cu o sutura de sac de tutun).

. Cateterul toracic/cateterul cu trocar poate fi retras pentru corectare, dar, pentru a evita

infectarea, nu poate fi impins ulterior. Din motive de igiend, nu trebuie introdus un nou
cateter toracic/cateter cu trocar prin acelasi acces.

8. Utilizare
8.1. Montare

Cateter toracic

1. Respectand conditiile aseptice se indeparteaza cu grija cateterul toracic steril din amba-
lajul sau protector.

2. Se realizeaza o incizie prin punctie in locul unde iese pielea.

3. Cateterul poate fi apoi montat in spatiul pleural, prin incizie din exterior spre interior, sau
din interior spre exterior. Decizia in aceasta privinta se ia de citre medic, in functie de
indicatie.

4. Dupa montarea corecta se taie capacul albastru (Nu la varianta cu silicon) de la capatul

cateterului (bucata tdiatd trebuie eliminata) si se realizeaza conectarea la un sistem de
drenaj corespunzator pregatit.

5. Se recomanda fixarea punctului de conectare dintre conector si tubul de drenaj, precum
si cateterul in sine cu banda medicinala.

6. Cateterul trebuie fixat pe piele cu suturi.
Cateter cu trocar

1. Respectand conditiile aseptice se indeparteaza cu grija cateterul cu trocar steril din am-
balajul sau protector

2. Dupa ce s-a realizat incizia, se realizeaza punctia cavitatii pleurale cu cateterul cu trocar si
se impinge cateterul in pozitia dorita.

3. Dupa montarea corecta se indeparteaza trocarul din tubul cateterului.

4. Apoi se conecteaza cateterul la un sistem de drenaj corespunzator pregatit.

5. Se recomanda fixarea punctului de conectare dintre conector si tubul de drenaj, precum
si cateterul in sine cu banda medicinala.

6. Cateterul trebuie fixat pe piele cu suturi.

8.2. Indepirtare

1. Indepértati orice puncte de fixare (suturé de sac de tutun) si banda medicinal4 si inchideti

cateterul cu o clemd pozitionatd aproape de pacient, astfel incat aerul sa nu poata
patrunde in cavitatea toracica.

2. Indepartati sistemul de drenaj.
3. Scoateti cateterul. Aici trebuie evitata patrunderea aerului.
4. Imediat dupa aceea, trebuie aplicat un bandaj etans.
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9.  Curatarea/ Dezinfectia

Fara curatare sau dezinfectare.

10. Depozitare/ Pastrare

Cateterele trebuie depozitate/pastrate intr-un mediu uscat, ferit de praf, lumina puternicd a soa-
relui si/sau caldura.

11.  Eliminare

Eliminarea poate fi realizatda numai in conformitate cu reglementarile nationale aplicabile pentru
materialele reziduale.

12. Comunicari

Toate incidentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie notificate producatorului si
autoritatii competente.

13. Garantia

Oferim o garantie pentru defecte pentru produsul livrat conform Termenilor si conditiilor noastre
generale (TCG). Puteti consulta Termenii si conditiile noastre generale in documentele noastre
comerciale sau pe internet - www.primed-halberstadt.de.
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08nyisg xpriong yia Owpakikoi/Tpokap KaOeTRpeg GR

Fevikég MAnpogopisg

Mpwv amod kdBe xprion, mpémel va Safalovtal MPooekTIKA ot odnyieg Xprong.
AUTEG TIPETTEL VA YVWOTOTIOIOUVTAL O OAA Ta TPOCWTTIA 0Ta omoia éxel avatedei n
ppovtida.

1. EmMSI1wKOMEVOG OKOTIOG

O1 Bwpakikoi Kat TPoKAP KABETAPES XPNOIUOTIOIOVVTAL OE TIEPIMTTWOELS, OTIG OTIOIEG UTTO 1ATPIKEG

OUVONKEG, TPEMEL va amooTpayyloBei aépag kat uypo amd Tnv umewKoTKA KoINdTnTa Kav/ i and
T0 pecobwpdkio.

2. Mepiypagn Tou mpoiovTog

Ot Bwpakikoi KaBeTRPEC Kal ot TPoKAp KABeTHPEG e@appolovTal o€ cuvSUAOHO HE éva oUOTNHA
amooTPAyylong Tou Bwpakog, péow Tou omoiou, peTA amd Sidvolgn Tou Bwpakog Aoyw
TPOUHATIOHOU- I EYXEIPNONG- CUYKEVTpWVOVTAL Kal amooTtpayyilovtal uypd kar/n aépag amd Tov
UECOBWPAKIKO 1} UTE{WKOTIKO XWPO. Ma TNV UMoOTAPIEN TNG AKTIVONOYIKNG OTTTIKNG e&€éTaong,
KGBe kabetripag eival epodiaopévog pe pia Awpida avtiBeong aktiviv X. Mpokelpévou va
SleukoAuvBei n TomoBETnon kat n agaipgon Tou Kabetrpa, epapudlovtat onpdavoelg faboug o
TOKTEG AMOOTACELG, TIOU KAIMAKWVOVTAL amd Tov TEAEUTAio yyus 0@Baiud Tou kabetrpa.

Owpakikoi kaBetrpeC (EuBeic/opBoywviol)

O opBoywviog TUMOG BwpakiKoU KABeTpa €ival amd KATAOKEUNG TOU OXESIAOMEVOC Yia
NV TomoBéTnon HETaly Tou OMAAXVIKOU UME(WKOTA (TNG TIVEUHOVIKAG MEPBPAVNC) Kal Tou
TOlXWHATIKOU UTTE(WKOTA (MAEVPIKOV UTIE(WKOTA), OTTOU N Ywvia 90° e§unnpeTei oTnv TomoBETnon
Tou KaBeTpa €yyUE 1} drmw.Evag e181KOC KwVIKOG CUVEECHOC OXESIAOTNKE Yia TO TPABNYHA TOU
BwpakiKoU KaBeTpa aTPAVHATIKA HEow TOou Bwpakikol Tolxwpatog. O cuvdeopog KOmTeETaL
HETA TNV TomoBétnon Tou kabetpa, yla va e€ac@aliobei pia ac@alng oTeEpEwon OTovV
owAfjva amootpdyylong. Ot e§alpeTikd PaKpEi Bwpakikoi KABETAPES, XpNnolpomololvTal cuxva
o€ ouvOUaoHO HE BWPAKIKOUG KABETAPEG TUTTIKOU HRKOUG, yia va €§ao@aAioBei pia Tomkda
Slagopormoinuévn (1) TOAUTOMIKN) amoaTpdyylon.

Tpokdp kaBethpeg

To kwvikd dkpo SidTpnong oxeSIAOTNKE, yid TNV 000 To SUVATOV ATPAUHATIKA TOmoBETnon

TOU KOBETAPA PEOW TOU BWPAKIKOU TOIXWHATOG. £TO AMWTEPO AKPO TOU KABETNPIKOU CwArva,

EMKABETAL €vag TPOCAPHOYEAG OUVOEDNC, OToV oToio €ival Suvatdv va ouvdeBoluv KATAAANAa

OUCTHHATA ATTOCTPAYYIONG. Eva HETANNIKO TPOKAP MKABETAL yia TNV KAAUTEPN Slaxeipion otov

KABETNPIKO CWANVA, HEXPL HECA OTO AKPO SIATPNONG. £TO AMWTEPO AKPO TOU TPOKAP UTIAPXEL Hia

Aafr) oto oxrpa evog TdpoAou.

3. AldpKeLa Xpong

AVTIKOTAOTAOTE TOV BWPAKIKO 1 TPOKAP KABETPA TO aPYyOTEPO UETA QMmO EMTA NMEPES 1

EVWPITEPA €AV EXEL POOPEL 1 €XEL KAEIDEL.

4. ‘Evéeién

O kabetripag mpoBAEMETAL Yia BPAXUTTPOBECHN XPNON OF TIEPIMTTWOELS, OTIC OTIO(EG TA lATPIKA

Sedopéva amaltovv TV amooTpdyylon aépa Kai/ry uypou amd tov UME{WKOTIKG XWPEo 1 amd To

HecoBwpdaKio.

O1 BwPaKIKOI Kal TPOKAP KABETHPES XpNnotpomolovvTal

. o€ a0BEeVEIG, OTOUG OTTOIOUG CUHPWVA HE TNV KATAOTACN CUMMTWHATWY, £XEl SlElodUoEL
agpag oTov Une{wKOTIKO XWPO,
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. 0g A0OEVEIQ PE QIOPPAYIEG, OUYKEVTPWOELG LYPWVY Kal TTUWSELG EYXUOEIG EVTOG TOU
Bwpakikol KAwBoUL Kat

. Og 00DeVeE(C PETA amb XEIPOUPYIKEG EMEPBACEI; OTOV BWPAKIKO XWPEO 1 HETA amd
EYXEIPNOELG KapSIAG.

5. Avtevdeielg

Agv UTTAPXOLV YVWOTEG avTEVSEIEEIC.

6. MNapevépyeleg

Agv UTTAPXOLV YVWOTEG TTAPEVEPYELEC.

7. Mposidomoioelg/ mMPoAnmTIKA péTpa

. Mptv amd v TomoBétnon Tou Bwpakikol / Tpokdp kabetrhpa, evromileTal To onpeio
£10QYWYNE 0TO BwPAKIKO ToiXwHa Kat eMAEyeTal évag KAaBeTrpag kataAfAou peyéBouc.

. H emoyr pey£6oug Tou XPNOIHOTIOI0UEVOU BWwPOKIKOU / TPOKAP KABETAPA, gival TN

SIAKPITIKN eUxEPELa TOL BePAmovVTog LaTpou Kat Baciletal o auTo, TTOU OMWE
QVOUEVETAL TIPETTEL VO QTTOCTPAYYIOOEL.

. S€ YEVIKEG YPAUMEG Ot KABETNPEG yia TV amooTpdyylon agpa tomobetovvtal Tpdodia
VYNAG, eV ot KABETHPEG Yla TV QOO TPAYYIoN LYPWV ToroBeTOUVTAL OGO XapNAA.

. Mpémet va Aappavetat pépipva, wote o Bwpakikdg / TPokAp Kabetrhpag va givat mavta
GUVEXNG KAl VA UNV ERPAVICEL KAUTTEG.

. Katd tnv agaipgon tou kabetrpa mpénel va amogevyetat n Sieicduon aépa. Ameubeiag

£V OUVEXEiQ, TTPEMEL va EQappoleTal yia Tov AOyo autd apéow, £vag aEPOCTEYNG
£MGEONOG (EVOEXOMEVIIG PAPT) KATTVOOAKOUAAK).

. Na 816pBwon eivat Suvatév va amocupBei 0 Bwpakikde/ TPoKAP KAaBeTApPaAg, ald yia
NV anmo@uyn piag poAuvong va pnv wbnBei ek twv votépwv. Méow tng idlag mpooBaong,
Sev mpémel yia AOyoug LYIEIVAG va TOTTOBETNOEl vEOG BwpaKIKdG/ TPOKAP KABETHPAG.

8. E@appoyn
8.1. TomoBétnon

OwpPaKIKAG KABeTHpag

Me Tr)pNnon aoNTTIKWY CUVONKWY, APAIPEITAL TTPOOEKTIKA O ATTOOTEIPWHEVOS BWPAKIKOG

KABETPAC amd TNV MPOCTATEVTIKY) TOU CUCKEVATIa.

2. 3N Béon e€d60u Tou Séppatog yivetat pia Topr| vOEng.

3. O kaBetrpag gival Suvatov ev CUVEXEIQ, va TOTTOBETNOE HEOW TNG TOUNAG Ao £§w TIPOG
Ta péoa 1 anod péoa mpog ta £§w otov UMe{WKOTIKO XWwpo. Tnv and@acn yla auto
AapBdvel o 10TPOC O€ £€APTNON PE TNV TTPOKEIUEVN/TIG TIPOKEIUEVEG EVOEIEN/eVOEiEELC.

4. MeTd Tn owoTr) TomoBéTnon amoKOMTETAL TO UIMAE KAAUPHA (OXt OTIC TTapaANayEG ME
GINKOVN) 0TO AKPO TOu KaBeTrpa (To amokomév Tprpa mpémnel va Siatebei wg amdBAnTto)
Kal mpaypatonoleital n cuvdeon
O€ €Val TIPOETOIHACHEVO Kal KATAANAO cUOTNHA amTOoTPAYYIoNG.

5. Juviotdral, va ac@ahiletal To onueio emaenig LETagy Tou CUVSETIKOU TURUATOG KAt TOU
OWAVa amooTPAyylong, KaBwg emiong kat o (510G 0 KABETAPAC, ME LATPIKN Tavia.

6. O KaBETPAG TTPETTEL VA OTEPEWVETAL OTO SEPUA HECW PAPNG.
Tpokdp Kabetpag

1. Me Tpnon aonmTIKWV cuVBNKWY, aQAIPETAl TTIPOOEKTIKA O AMOCTEIPWHEVOS TPOKAP
KABeTPaAg amd TV MPOCTATEUTIKY) TOU CUCKEUADIa.

2. Metd and SievepynBeica Tour}, TPAYHATOTOLETAL N TTAPAKEVTNON TNG UTTECWKOTIKAG

KOIANOTNTAG HE TOV TPOKAP KABeTHpa Kat n wbnon tou kabetripa otnv embuuntr) Béon.
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3. Metd T owoTr TomoBETNON, TO TPOKAP MO TOV CWArVA TOU KABETHPa CUPETAL TIPOG TA
£Ew.

4. Ev ouveyeia o KaBetripag ouvSEeTal OE €va TIPOETOIPACHEVO Kal KATAAANAO cuoTnua
amooTPAyYIoNG.

5. Juviotdral, va ao@alifeTat To onpeio emaeng HETAU TOU CUVOETIKOU TUAHATOG KAl TOU
OwAVa amooTpayylong, Kabwg emiong kat o i510¢ 0 KABETAHPAG, LE WOTPIKT Tawia.

6. O KOBETAPAG TTPETTEL VA OTEPEWVETAL OTO SEPUA PECW PAPNAG.

8.2. Agaipeon

1. Apaipéote TuXOV onueia oTEpEwonG (pagr KamvooakoUAag), KaBWG Kat LaTpiKr Tawia
Kal KAEIOTE TOV KABETHPA PE £vav O@IyKTHPa Tapd Tn KAivn Tou aoBevolg, woTe va pnv
givat Suvatov va SieloSuoel aépag oTov BwPAKIKS XWPO.

2. A@aipéoTe To OUOTNHA ATTOOTPAYYIONG.

3. Tpafn&te mpog ta £€w Tov KaBetrpa. Tautdxpova TIPEMEL TPOCEKTIKA VA AOPEUXDEi N
Sieioduon agpa.

4. Apéowg ev ouvexeia mpémel va TormoBetnBei 0tn oUVSEoN £vag agpooTeEYNG EMGEOUAG.

9. KaBapiopdg/ amoAvpavon

Oudeig KaBaplopog iy amoAbpaven

10.  AmoBrikeuon/ @UAagn

Ot kaBetrpeg mpémel va amoBnkevovTal/@uAdooovTtal o€ éva Enpod mePIBANOV, TPOOTATEUHEVOL
anoé okovn, oxup NMakr aktivoBolia kat/r) OgppdtnTa.

11.  AwdBeon

H 8140eon emtpémetal va emyelpeital, pOVOV CUPEWVA UE TIG IOXVUOUOEG EOVIKEG SIATALELS yla
anéBAnta.

12.  Avagopd

‘O\a ta o€ oxéon pe To TPoidv epavi{Opeva coBapd TEPIOTATIKA, TIPETEL VA AVAQEPOVTAL OTOV
KATAOKEVOOTH Kal 0TV appddia Stoikntiki apxn.

13.  Eyyunon

Eyyvdpaote 6Tt To mapadoBévta avTikeipevo gival amaAaypévo amd eAaTTWpATa cUHPWVA
He To Tedio eQappoyig TWV YEVIKWY Opwv Kat mpoumobécswv (GTCs). Mmopeite va Bpeite éva
avtiypapo Twv MO pag HETagy Twv EMXEPNHATIKWY HAG EYYPAPWY Kal 0TNV IGTOCENISA pag 6To
www.primed-halberstadt.de k.\m.



Toraks / Trokar Kateteri Kullanma Kilavuzu

Genel Bilgiler

Uriinlerin her kullanimindan sonra kullanim talimatini itinali bir sekilde
okuyunuz. Bakim ile gérevlendirilen tiim kisilere bilgi edinmeleri igin verilmelidir.
1. Amag

Toraks ve trokar kateterleri, tibbi ihtiya¢ durumlarinda plevral bosluktan ve/veya mediastenden
hava ve sivinin bosaltilmasi icin kullaniimaktadir.

2. Uriin agiklamasi

Toraks kateterleri ve trokar kateterleri, yaralanma veya ameliyat nedeniyle g6gus kafesi agildiktan
sonra mediastinal veya plevral bosluktan sivilari ve/veya havayi toplayan ve bosaltan bir toraks
drenaj sistemi ile birlikte kullanilmaktadir. Radyolojik gorsel kontrolli desteklemek igin her
kateter bir rontgen kontrast seridi ile donatilmistir. Kateterin yerlestirilmesini ve cikariimasini
kolaylastirmak icin duzenli araliklarla son proksimal kateter acikligindan itibaren Glceklenen
derinlik isaretleri bulunmaktadir.

Toraks kateteri (diiz/dik agili)

Dik agili toraks kateter modeli, kateteri visseral plevra (akciger zari) ve parietal plevra (gogus zari)
arasina yerlestirilmek (izere tasarlanmis olup, bunda 90° agi proksimal veya distale yerlestirmek
icin kullaniimaktadir. Toraks kateterini toraks duvarindan atravmatik bir sekilde ¢ekmek icin
ozel bir konik baglanti parcasi tasarlanmistir. Drenaj tiipline glivenli bir sekilde baglanmasini
saglamak icin kateter yerlestirildikten sonra baglanti kesilir. Ekstra uzun toraks kateterleri, lokal
diferansiye (veya multilokal) bir drenaj saglamak icin genellikle standart uzunluktaki toraks
kateterleri ile birlikte kullaniimaktadir.

Trokar kateteri

Konik delme ucu, kateteri toraks duvarindan mimkiin olduk¢a atravmatik bir sekilde
yerlestirmek igin tasarlanmistir. Kateter tiiplinin distal ucunda uygun drenaj sistemlerinin
baglanabilecegi bir baglanti adaptorii bulunmaktadir. Daha iyi bir kilavuzlanma icin delme
ucuna kadar kateter tiplne metal bir trokar oturmaktadir. Trokarin distal ucunda topuz seklinde
bir sap bulunmaktadir.

3. Kullanim Siiresi

Toraks veya trokar kateterini en ge¢ 7 glin sonra veya hasar gérmiisse veya kapali ise, daha 6nce
degistirin.

4. Endikasyonlar

Kateter, tibbi kosullarin plevral bosluktan ve/veya mediastenden hava ve/veya sivi drenajini
gerektirdigi durumlarda kisa siireli kullanim icin tasarlanmustir.

Toraks ve trokar kateterleri asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

. Semptomlara gore plevra bosluguna hava girmis olan hastalarda,

. g6gus kafesi icinde kanama, sivi birikimi ve iltihapl eftizyon olan hastalarda ve

. toraks boslugunda cerrahi miidahale yapilmis hastalarda veya kalp ameliyatlarindan
sonra.

5. Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyon bilinmiyor.

6. Yan etkiler

Yan etki bilinmiyor
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7. Uyarilar/Onlemler

. Toraks / trokar kateterinin yerlestirilmesinden dnce toraks duvarindaki giris yeri lokalize
edilir ve uygun bir boyutta kateter secilir.

. Kullanilan toraks / trokar kateterinin boyut secimi tedavi eden doktorun takdirine
goredir ve beklenen drenaja baghdir.

. Swvilarin gikariimasi iin kateterler posterior, algak yerlestirilmekteyken, genelde havanin
cikarilmast icin kateterler anterior yiiksek yerlestirilmektedir.

. Toraks / trokar kateterinin daima agik olmasina ve bukik olmamasina dikkat edilmelidir.

. Kateterin cikarilmasi esnasinda hava girmesi 6nlenmelidir. Bu nedenle hemen ardindan
hava gecirmez bir bandaj yapiimalidir (gerektiginde kese agzi stitlirti).

. Duizeltmek icin toraks / trokar kateteri geri cekilebilir, ancak bir enfeksiyonu 6nlemek

amaciyla sonradan 6ne dogru ittirilmemelidir. Hijyenik nedenlerden dolayi ayni giristen
yeni bir toraks / trokar kateteri takilmamalidir.

8. Uygulama

8.1.  Yerlestirme

Toraks kateteri
1. Aseptik kosullara uygun olarak steril toraks kateteri dikkatli bir sekilde koruyucu
ambalajindan cikarilir.

2. Cildin ¢ikis yerine batirarak insizyon yapilir.

3. Bunun Uzerine kateter insizyondan distan ice dogru veya icten disa dogru plevra
bosluguna yerlestirilebilir. Karar, mevcut endikasyon(lar)a bagl olarak doktor tarafindan
verilir.

4. Dogru sekilde yerlestirdikten sonra kateterin ucundaki mavi kapak (silikon tirlerinde
yok) kesilir (kesilen parca atilmalidir) ve hazirlanmis ve uygun drenaj sistemine baglanir.

5. Baglanti parcasi ve drenaj tlipl arasindaki baglanti yerinin yani sira kateterin kendisinin
de tibbi bantla sabitlenmesi 6nerilir.

6. Kateter cilde bir dikis ile sabitlenmelidir.

Trokar kateteri

1. Aseptik kosullara uygun olarak steril trokar kateteri dikkatli bir sekilde koruyucu
ambalajindan gikarilir.

2. insizyon yapildiktan sonra trokar kateteri ile plevral boslukta ponksiyon yapilir ve kateter
istenilen pozisyona ilerletilir.

3. Dogru sekilde yerlestirdikten sonra trokar kateter tiptinden gikarilir.

4. Ardindan kateter hazirlanmis ve uygun bir drenaj sistemine baglanir.

5. Baglanti parcasi ve drenaj tlipti arasindaki baglanti yerini, ayni sekilde kateterin kendisini
de tibbi bantla sabitlenmesi énerilir.

6. Kateter cilde bir dikis ile sabitlenmelidir.

8.2.  Mesafe

1. Olasi sabitleme noktalarini (kese agzi suttirdi), ve de tibbi bantlari ¢ikarin ve toraks
bosluguna hava girmemesi icin kateteri bir pens ile hastaya yakin bir sekilde kapatin.

2. Drenaj sistemini ¢ikarin.

3. Kateteri disariya cekin. Bunu yaparken iceriye hava girmesi itinali bir sekilde dnlenmelidir.

4. Hemen ardindan hava gegirmez bir bandaj uygulanmalidir.



9. Temizlik / Dezenfeksiyon

Temizlik veya dezenfeksiyon yok

10. Depolama/Saklama

Kateterler tozdan, asiri glines 1sigindan ve/veya isidan korunmus kuru bir ortamda depolanmali/
saklanmalidir.

11.  Bertaraf

Sadece atik maddeler icin gegerli ulusal yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilebilir.

12.  Bildirme

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve yetkili makama bildiril-
melidir.

13. Garanti

Teslim ettigimiz Griiniin ayipli olmadigi hususunda Genel Islek Kosullarimiz (AGB) cercevesinde

garanti Ustleniyoruz. AGB metnini ticari evraklarimizda basili olarak bulabileceginiz gibi bu
metne www.primed-halberstadt.de adresindeki internet sitemizde de ulasabilirsiniz.
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