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THORACATH®
Drainagekatheter / Drainage Set

(de) Gebrauchsanweisung
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special catheters

[:E]Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgféaltig durch!

Produktbeschreibung:

Die THORACATH® sind Drainagekatheter, welche mittels einem Katheter-iiber-Nadel-Design eingefiihrt werden. Die Katheter
selbst haben seitliche Locher an der distalen Katheterspitze um Verstopfungen vorzubeugen sowie die Drainage zu optimieren
und besitzen proximal verschiedene Konnektoren zum Anschluss weiterer Komponenten oder medizinischer Gerate. Die
Drainage Sets konnen verschiedene Komponenten enthalten, welche fir den chirurgisch-invasiven Eingriff als notwendig erachtet
werden.

Verpackungsinhalt
Der Inhalt der Verpackung und die Spezifikationen der einzelnen Komponenten sind auf der Verpackung und dem Etikett
angegeben.

Giltig far:
THORACATH® Drainagekatheter / THORACATH® Drainage Set

Indikationen und Medizinischer Zweck:

Die THORACATH® Drainagekatheter und Drainage Sets zur Tt und P dienen zur gung von
unerwiinschten Erguissen aller Art aus der Pleurahohle (Pleuraerguss), aus der Bauchhohle (Aszites) oder zur Entfernung von
Luft bzw. Gasen aus der Pl (P (spontan, \atrogen)) Die Pleurapunktion (Thorakozentese) und

die Aszitespunktion (Parazentese) kénnen zu diagnostischen oder zu ther 1 Zwecken werden. Die Ziele der
Anwendung sind weitere therapeutische MaBnahmen einzuleiten, bei der Pleurapunknon unter anderem mafgeblich um die
physiologischen Druckverhaltnisse der Pleurahéhle wieder ustellen und zur derung bzw. bei der Aszitespunktion

unter anderem maRgeblich zur Symptomlinderung durch die Drainage von freien Fliissigkeiten (Aszites).

A Anwendungsdauer:

Das Produkt ist zur vorr

den (< 60 Minuten) Anwendung vorgesehen.

A Kontraindikationen Pleurapunktion:

Es gibt keine absoluten Kontraindikationen, bei vitaler
behandelnden Arztes dies zu beurteilen.

A Relative Kontraindikationen Pleurapunktion:

ohlicher) Indikation. Es liegt im Ermessen des

Abwéagung des Nutzens gegentiber dem Risiko durch den Anwender erforderlich!

Unwilliger nicht kooperativer Patient; Koagulopathie / Hamorrhagische Diathese; Antikoagulation; Schwere Dekompensation;
Infektionen / Entziindungen (z.B. Infektionen der Pl Floride F 'en im Bereich der Punktionsstelle);
Eingeschrankter Zugangsweg zur Pleurahohle (z.B. Adhéasionen im Pleuraraum, Missbildung der HerzgefaRe, Veranderte
Anatomie der Brustwand); Chylothorax; Lungenemphysem

A Kontraindikationen Aszitespunktion:

Es gibt keine absoluten Kontraindikationen, insbesondere bei vitaler (lebensbedrohlicher) Indikation. Es liegt im Ermessen des
1den Arztes dies zu beurteilen.

A Relative Kontr 1en A

Abwéagung des Nutzens gegentiber dem Risiko durch den Anwender erforderlich!

Unwilliger nicht kooperativer Patient; Koagulopathie / Hamorrhagische Diathese; Antikoagulation; Schwere Dekompensation;
Infektionen / Entziindungen (z.B. Peritonitis, Floride Hautinfektionen im Bereich der Punktionsstelle); Eingeschrankter
Zugangsweg zur Bauchhohle some pathologisch anatom\sche Gegebenheiten, die die Katheteranlage erschweren (z.B. massiv
dilatierte D: 1gen, au Orgar Hydronephrose, Schwangerschaft, Darmadhasionen an der Bauchwand);
Dekompensierte Leberzirrhose; Vorhandensein von gekammertem Aszites; Klinisch nachweisbare Fibrinolyse;

A Vorgesehene Anwender- und Patientenzielgruppe:

Das Produkt darf nur von Healthcare Professionals, also von qualifizierten Arzten oder durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal unter der Anweisung von einem qualifizierten Arzt eingefiihrt, angewendet und entfernt werden. Von besonderer
Bedeutung sind die Ablaufe in der Anasthesie, Intensiv Medizin, Innere Medizin, Chirurgie und No\fallmedlzm some bei allen
weiteren Patienten, bei welchen die genannten Indikationen vorliegen und der mit den en
dies fiir notig erachtet. Das kann unter Berticksichtigung der Kontraindikationen sowohl an Erwachsenen als auch
an Kmdern ohne grundsatzhche Unterscheidung hinsichtlich Alter, Anatomie oder Physiologie verwendet werden. Die

1en und phy en G 1 des Patienten miissen vor Gebrauch des Produktes vom behandelnden Arzt
geprift werden.

A Allgemeine Hinweise und VorsichtsmaBnahmen:

e Das Produkt ist ausschlieBlich steril zu verwenden!

e Bei Auslieferung in nicht-sterilem Zustand des Produkts, ist die Sterilisationsanweisung zu bericksichtigen (Die
Sterilisationsanweisung gilt nicht fur in s!enlem Zus!and ausqel\eferle Produkte, bei welchem der sterile Zustand nicht mehr
gegeben ist (z.B. durch Beschadigung des oder g des Produkts).

e Das Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Im Falle einer Wiederverwendung

oder Resterilisation kann nicht gewahrleistet werden, dass biologische, physikalische, chemische und funktionelle

Eigenschaften des Produktes noch gegeben sind. Wlederverwendunq oder Resterilisation kann zur Fehlfunktion des

Produktes fiihren, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.

Das Produkt darf nur unter absolut aseptischen Bedingungen angewendet werden.

Das Produkt darf nur entsprechend der beschriebenen Zweckbestimmung eingesetzt werden.

Die in dieser Anleitung beschriebenen medizinischen Methoden und Verfahren geben weder alle arztlich anerkannten

Vorgehensweisen wieder noch stellen sie einen Ersatz fur die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei der

Behandlung seiner Patienten dar.

e Anwender miissen sich der Risiken, Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein, die mit Verfahren

der Pleura- und Asznespunkllon verbunden sind, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die in dieser Gebrauchsanweisung

Risiken, K ikationen und Nebenwirkungen.

Bei der Behandlung von Schwangeren muss der Einsatz des Produkts vor der Anwendung von einem Arzt tiberpriift werden.

Bei unsachgeméaRer Handhabung kann der Katheter beschadigt werden (z.B. Durchstechen des Katheters) mit der Folge,

dass Teile des Katheters im Patienten verbleiben kénnten und dieser Schaden davon nimmt.

e Verwenden Sie keine beschadigten Produkte oder Produkte aus beschadigten Verpackungen, da dadurch die
Funktionsfahigkeit des Produktes nicht mehr gewahrleistet ist, Teile in den Korper des Patienten gelangen kénnten oder das
Sterilbarrieresystem nicht mehr intakt sein kénnte mit der Folge, dass keine Keimfreiheit gewahrleistet ist.

e Verwenden Sie keine Produkte bei denen das Verwendbarkeitsdatum auf der Verpackung (Etikett) iberschritten wurde.

e Bei der Verwendung zusatzlicher oder anderer Komponenten, die nicht in der Verpackung enthalten sind, ist auf sichere und
feste Konnektion, die Kompatibilitat mit den in der Verpackung enthaltenen Komponenten, sowie auf die Hinweise der
entsprechenden Hersteller zu achten.

e Durch Transport und Lagerung oder Abléufe beim Sterilisationsprozess kénnen sich die Verbindungen gelockert haben.
Uberpriifen Sie vor Gebrauch alle Anschliisse und ziehen Sie die Verbindungen bei Bedarf nach.

* Bei Auftreten einer Fehlfunktion des Produkts ist die Anwendung sofort zu stoppen und der Hersteller dariiber zu informieren.
Fehlerhafte Produkte mussen aufbewahrl und zur Untersuchung an den Hersteller gesendet werden.

e Schwerwiegende Vor diein g mit dem Produkt auftreten, missen unmittelbar an den Hersteller
und die zustandigen Behorden gemeldet sowie die Produkte aufbewahrt und zur Untersuchung an den Hersteller gesendet
werden.

A Mégliche Nebenwirkungen:
* Potentielle Reaktion auf ialien mit i K& : Katheter (Polyethylen, Bariumsulfat);

A Mégliche Risiken, Komplikationen und weitere Hinweise bei der Pleurapunktion:

(a) Fehllage der Pleuradrainage: 1. Zu tiefes Einfiihren: Die Drainage verursacht bei Druck auf die parietale Pleura Brust- oder
Schulterschmerzen, zudem ist die Drainage in ihrer Ableitungsfunktion beeintrachtigt; 2. Extrathorakale Fehllage: Die Drainage
ist an der Rippe vorbei geglltten und beflndet sich nun im subcutanen oder submuskularen Gewebe. - Dies macht sich dadurch
bemerkbar, dass sich die Fli im Di nicht mehr ron Ve iebt; 3. Intrapulmonale Fehllage:
Diese Fehllage ist vorallem bei Verwachsungen moglich und stellt eine Lungenverletzung dar; 4. Verletzung von interkostalen
Nerven und GefaRen, welche am Unterrand der jeweiligen Rippe verlaufen. Empfehlung: Die Platzierung der Thoraxdrainage
sollte stehts am Oberrand der Rippe erfolgen, um die Nerven und Gefaf3e nicht zu verletzen; (b) Durchhangen der Schlauche /
Sogminderung: Achten Sie darauf, dass die Schlauche nicht durchhangen, da sich in den Schlingen (Syphon) Fliissigkeiten oder
Sekret sammelt, was den Sog vermindert; (c) Infektionen / Entziindungen (z.B. an der Punktionsstelle, intrapleurale
‘Wundinfektion); (d) Hautemphysem; (e) Verletzung von intraabdominellen oder intrathorakalen Organen (viszerale Verletzungen)
(z.B. Herz, Lunge, Lungenparenchym, Zwerchfell); (f) intrapleurale Verletzung oder Nervenschadigungen; (g) Blutungen; (h)
Kreislaufbeschwerden beim Absaugen von zu groRen Pleuraer (i) P ax bei fehlerhafter Anwendung; (j)
Bei einer Pleuradrainage ist zur Absaugung sowie zur Aufrechterhaltung des Intrapleuraldrucks ein Sog von -10 bis -20 cm H.0O
am Patienten ausreichend. Es dirfen keine negativen Driicke von {ber -50 cm HO am Patienten angelegt werden. Bei
Anwendung an Kindern und Neugeborenen kann ein niedrigeres Sogniveau notwendig sein. Es empfiehlt sich bei Kindern und
Neugeborenen einen Sog von -5 bis -10 cm H,O am Patienten anzulegen. Ein tUberhohter Sog bei der Drainage kann zu starken
Schmerzen, zu Lungenverletzungen, zur Verletzung von umliegenden BlutgefaBen, zu einer Synkope oder zu einem
Reexpansionsodem fiihren.

(k) Alternatlve Behandlungsmogllchkelten (k1) Bei Ergissen < 100 ml im Pleuraraum ist als alternative
BehandIL keit die 1tose Therapie in Betracht zu ziehen; (k2) Bei Ergiissen im Pleuraraum: Bei dickfliissigen
Flussigkeiten kann es zu Verstopfungen der Drainagevorrichtung kommen. In diesem Fall wird die Verwendung von Drainagen
mit gréBerem Durchmesser empfohlen (z.B. PNEUMOCATH®); (k3) Der Einsatz einer Minithorakotomie in Kombination mit
vorgelagerter Bildgebung zur Exploration des Pleuraspalts kann alternativ en Uber den ir ]
Befund geben, mit der Maglichkeit, sofortig eine Drainage anzulegen.

Risiken, Ki 1en und weitere Hinweise bei der Aszitespunktion:

(a) Durchhangen der Schlauche / Sogminderung: Achten Sie darauf, dass die Schlauche nicht durchhangen, da sich in den
Schlingen (Syphon) Flissigkeiten oder Sekret sammelt, was den Sog vermindert; (b) Blutungen; (c) Eingeschrankter Zugangsweg
in den mit Aszites gefilllten Bauchraum durch vergroRerte Organe (z.B. Hepatosplenomegalie, Zystennieren), Tumore,
Schwangerschaft oder stark gefiillte Hohlorgane (z.B. luftgefiilite Darmschlingen bei lleus, Darmadhéasionen an der Bauchwand,
Harnblasenatonie, Harnabflussstorungen); (d) Verletzungen von Bauchorganen (mit der Folge von z.B. Bauchdeckenabszess
nach Darmperforation), Empfehlung: Ultraschallgesteuerte Punktionen zur Vermeldung von Organverletzungen (e) Synkope; (f)
Infektionen (z.B. Peritonitis); (g) Fistelbildung, Empfehlung: Zur Vermeidung einer Fi Pur ik
verwenden; (h) Hepatorenales Syndrom (kann z.B. durch massive Entlastungspunktion ausgelost werden) (i) Protahlener Austritt
von Aszites durch den Stichkanal, Empfehlung: Kann durch Lagerung des Patienten auf die dem Stichkanal gegenuiberliegende
Seite, Wahl eines schragen Stichkanals, vollstandiges Ablassen des Aszites oder ggf. eine Tabaksbeutelnaht verhindert werden;
(i) Bei einer dekompensierten Leberzirrhose und bereits bestehender Bewusstseinstrilbung kann das Ablassen von zu groRen
Mengen die Klinische Situation verschlimmern.

Anwendungsschmte
Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie die Komponenten (= Bild 1: méglicher Verpackungsinhalt).
2. Entfernen Sie vorsichtig das Schutzrohr von der Punktionsnadel (= Bild 2).
3. Uberpriifen Sie die Beweglichkeit zwischen Katheter und Punktionsnadel durch leichtes Drehen der Nadel ohne dabei die
Nadel zuriickzuziehen (= Bild 3).
Achtung: Die geschliffene Nadelspitze darf nicht im Katheter inden und wieder vor 1 werden, da
i die Gefahr besteht, dass die Nadel den Katheter beschéadigt (z.B. Durchstechen des Katheters oder Abschleifung

des Materials von der Innenseite des Katheters) und somit der Katheter undicht wird oder Kunststoffpartikel in
den Patienten gelangen kénnten! Bei Modellen mit Sideport besteht auBerdem die Gefahr, dass die Membran
undicht wird (3 Bild 4/5).
SchlieRen Sie bei Modellen mit Sideport den DWH in Katheter-Richtung (= Bild 6).
Legen Sie die Punktionsstelle in Abhangigkeit von der Indikation und der vorher bestimmten Lokalisation des
abzusaugenden Mediums fest (z.B. durch bildgebende Verfahren).
6. Desinfizieren Sie die Punktionsstelle und fiihren Sie eine Lokalanasthesie durch.

i Achtung: Verwenden Sie ausschlieflich Desinfektionsmittel, die auf Alkohol- oder lodbasis basieren. Andere

as

Desinfektionsmittel konnen bei Kontakt mit dem Katheter zu einer Schwachung des Materials fiihren, welche die
Eigenschaften des Katheters heeln(rachtlgen konnten. Dles kann zu Undichtigkeiten oder Luftaspiration fithren.
7. Fuhren Sie die Punktion durch Vc des Katheters mit i Nadel durch (2 Bild 7). Unterstiitzend kann
zur genauen Positionierung eine Ultraschalluntersuchung hilfreich sein.
8. Sobald der Katheter an der gewtinschten Stelle platziert ist, kann durch die Nadel eine Probe entnommen werden (= Bild

9. Ziehen Sie die im Katheter liegende Nadel langsam durch den Katheter zurick (= Bild 10).
Achtung: Nachdem die Nadel aus dem Katheter zurtickgezogen wurde, darf diese nicht noch einmal vorgeschoben
werden, da die Gefahr besteht, dass die Nadel den Katheter beschéadigt (z.B. Durchstechen des Katheters oder

A Abschleifung des Materials von der Innenseite des Katheters) und somit der Katheter undicht wird oder
Kunststoffpartikel in den Patienten gelangen konnten! Bei Modellen mit Sideport besteht auRerdem die Gefahr,
dass die Membran undicht wird ( Bild 11).

10.  Uberpriifen Sie bei Bedarf anhand bildgebender Verfahren die Position des Katheters.

11. Ein Verbindungsschlauch, ein DWH, eine Spritze LL, ein itel konnen 1 werden. Um ein Eindringen
von Luftin den Thoraxraum, und damit einen weiteren Pneumothorax zu verhindern, kann auch ein PNEUMOVENT® Ventil
nach Heimlich angesetzt werden (= Bild 12).

A Achtung: SchlieRen Sie vor Gebrauch das Bodenablassventil des Auffangbeutels!

12.  Bei Modellen mit Sideport und DWH muss nun der DWH entsprechend gedffnet werden (- Bild 13).

13.  Ebenso besteht bei diesen Modellen auch die Mdglichkeit zur wechselseitigen Nutzung der beiden Anschliisse des DWH,
z.B. zum Spiilen des Katheters, Saugen oder auch der Anschluss eines Manometers zur Druckmessung.

14.  Sichern Sie den Katheter so am Korper des Patienten, dass sich der Katheter nicht aus der festen Verbindung I6sen kann
und starten Sie die Anwendung.

15.  Nach abgeschlossener Anwendung l6sen Sie die Fixierung und halten Sie den Katheter fest.

16. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig aus dem Patienten und schiitzen Sie unmittelbar danach die Punktionsstelle (z.B. mit
Mulltupfer und Verband) (- Bild 14).

Q Achtung: Ein unmittelbarer Verschluss der Punktionsstelle (z.B. mit Mulltupfer und Verband) ist unerlasslich, um

einen erneuten Pneumothorax sowie Infektionen zu vermeiden.

A Entsorgung:

Nach dem Einsatz ist das Produkt entsprechend den Vorschriften fiir ir Abfall bzw. entspl \d den nationalen oder
regionalen Bestimmungen zu entsorgen. Bei der Entsorgung von scharfkamlgen Produkten (z.B. Punktionsnadel) besteht
Schnittgefahr mit der Folge von und mikr 1en Gefahren.

Haftungsausschluss:

Aufgrund der biologischen Unterschiede der Patienten kann die Wirksamkeit nicht uneingeschrankt garantiert werden. Da wir
keine Kontrolle tber die Gebrauchsbedingungen, Diagnose- und Indikationsstellung sowie Anwendung und Benutzung des
Produktes haben, konnen wir weder den Erfolg garantieren noch konnen wir das Auftreten von Nebenwirkungen ausschlieBen.
intra special catheters GmbH (ibernimmt keinerlei Haftung fir Schaden oder Verletzungen jeglicher Art, die durch
unsachgemaRen Gebrauch, Wiederverwendung oder Veranderungen des Produktes entstehen.

Symbole:
Nicht alle der folgenden aufgefiihrten Symbole sind zwingend fiir ein Produkt zutreffend. Die Kennzeichnung des Produkts bzw.
die Kennzeichnung der Verpackung ist maRgebend. Die auf der Verpackung und dem Etikett verwendeten Symbole haben

Punktionsnadel (Edelstahl)

folgende Bedeutung:

Hersteller Herstellungsdatum Artikelnummer Chargennummer Verwendbar bis Sterilisiert mit Einfaches Einfaches Nicht erneut Unsteril
Ethylenoxid Steril i i i Y sterilisieren
mit innenliegender
Schutzverpackung
% &
m @ ® K 2 ®
[ DEHP DEHP
Medizinprodukt Gebrauchsanweisung Nur zum Temperatur- Bei beschéadigter Vor Sonnenlicht Trocken aufbewahren Frei von Latex Frei von DEHP Produkt enthélt DEHP MR unsicher — Nicht in
beachten Einmalgebrauch grenzwerte Verpackung nicht schitzen MR Feldern
verwenden verwenden

Weitere Informationen zum Produkt kénnen unter den angegebenen Kontaktdaten eingesehen werden.

THORACATH® THORACATH® Drainage Set:
Drainagekatheter Sterile Behandlungseinheit Artikel 12 Richtlinie 93/42 EWG

(Medizinprodukt): Benannte Stelle: TUV NORD CERT GmbH

C€ oous

intra special catheters GmbH IFU 10817 MDD

‘ OststraBe 2 - D-66780 Rehlingen-Siersburg Rev.: 20230630
www.intra-online.de
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THORACATH®
Drainage Catheter / Drainage Kit

(en) Instructions for use
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special catheters

I:E]Read the instructions for use carefully before application!

Product description:

The THORACATH® are drainage catheters that are inserted using a catheter-over-needle design. The catheters
themselves have lateral holes at the distal catheter tip to prevent clogging and optimize drainage and have various
connectors proximally for connecting additional components or medical devices. The drainage kits may contain
various components deemed necessary for the surgically invasive procedure.

Packaging content:
The contents of the packaging and the specifications of the individual components are indicated on the packaging
and the label.

Valid for:
THORACATH® Drainage Catheter / THORACATH® Drainage Kit

Indications and Medical Purpose:

The THORACATH?® Drainage Catheters for Thoracentesis and Paracentesis are used to aspirate unwanted effusions
of all kinds from the pleural cavity (pleural effusion), from the abdominal cavity (ascites) or to remove air or gases
from the pleural cavity (pneumothorax (spontaneous, traumatic, iatrogenic)). Pleural puncture (thoracentesis) and
ascites puncture (paracentesis) can be used for diagnostic or therapeutic purposes. The aims of the application are
to initiate further therapeutic measures, in the case of thoracentesis, among other things, to restore the physiological
pressure conditions of the pleural cavity and to relieve symptoms, and in the case of ascites puncture, among other
things, to relieve symptoms by draining free fluids (ascites).

A Application duration:
The product is only suitable for transient (< 60 minutes) use.

A Contraindications pleural puncture:

There are no absolute contraindications, especially in case of vital (life-threatening) indication. It is at the discretion
of the attending Healthcare Professional to assess this.

A Relative contraindications pleural puncture:

It is necessary to weigh the benefit against the risk by the user!

Unwilling uncooperative patient; Coagulopathy / haemorrhagic diathesis; Anticoagulation; Severe decompensation;
Infections / inflammations (e.g. infections of the pleural cavity, Florid skin infections in the area of the puncture site);
Restricted access route to the pleural cavity (e.g. adhesions in the pleural space, malformation of the cardiac vessels,
Altered anatomy of the chest wall); Chylothorax; Emphysema of the lung

A Contraindications ascites puncture:

There are no absolute contraindications, especially in case of vital (life-threatening) indication. It is at the discretion
of the attending Healthcare Professional to assess this.

A Relative contraindications ascites puncture:

It is necessary to weigh the benefit against the risk by the user!

Unwilling, uncooperative patient; Coagulopathy / haemorrhagic diathesis; Anticoagulation; Severe decompensation;
Infections / inflammations (e.g. peritonitis, florid skin infections in the area of the puncture site); Restricted access
route to the abdominal cavity as well as pathological anatomical conditions that make drainage placement difficult
(e.g. massively dilated intestinal loops, pronounced organomegaly, hydronephrosis, pregnancy, intestinal adhesions
to the abdominal wall); decompensated liver cirrhosis; presence of chambered ascites; clinically detectable
fibrinolysis

A Intended user and patient target group:

The product may only be inserted, applied and removed by Healthcare Professionals, i.e. by qualified physicians or
by qualified medical personnel under the instruction of a qualified physician. Of particular importance are the
procedures in anaesthesia, intensive care, internal medicine, surgery and emergency medicine and for all other
patients with the listed indications and where the user with the required qualifications considers this necessary. The
medical device can be used on both adults and children without any fundamental distinction as to age, anatomy or
physiology, taking into account the contraindications. The anatomical and physiological conditions of the patient must
be checked by the attending Healthcare Professional before using the product.

A General notes and precautions:

e The product is to be used sterile only!

If the product is delivered in a non-sterile state, the sterilization instructions must be taken into account (the

sterilization instructions do not apply to products delivered in a sterile state in which the sterile state is no longer

given (e.g. due to damage to the sterile barrier system or use of the product).

« The product is intended for single use only and must not be resterilized. In case of reuse or resterilization, it cannot

be guaranteed that biological, physical, chemical and functional properties of the product are still given. Reuse or

resterilization may lead to malfunction of the product, which in turn may lead to injury, illness or death of the

patient.

The product may only be used under absolutely aseptic conditions.

e The product may only be used in accordance with the intended purpose described.

The medical methods and procedures described in this manual do not reflect all accepted medical practices, nor

are they a substitute for the experience and judgement of the physician in treating his or her patients.

* Users must be aware of the risks, complications, and undesirable side effects associated with pleural and ascites

puncture procedures, including but not limited to those listed in this instruction manual.

In case of treating pregnant women, the use of the product must be checked by a doctor before application.

Improper handling can damage the catheter (e.g. piercing the catheter) with the consequence that parts of the

catheter could remain in the patient and cause him/her harm.

« Do not use damaged products or products from damaged packaging, as this could result in the product no longer

functioning properly, parts getting into the patient's body or the sterile barrier system no longer being intact with

the consequence that sterility is no longer guaranteed.

Do not use products that have exceeded the expiry date on the packaging (label).

When using additional or other components that are not included in the packaging, care must be taken to ensure

safe and firm connection, compatibility with the components contained in the packaging, as well as the instructions

of the respective manufacturers.

« The connections may have become loose during transport and storage or during the sterilization process. Check
all connections before use and tighten the connections if necessary.

« If amalfunction of the medical device occurs, the application must be stopped immediately and the manufacturer
must be informed. Defective products must be kept and sent to the manufacturer for investigation.

« Serious incidents related to the medical device must be reported immediately to the manufacturer and the
competent authorities, and the products must be kept and sent to the manufacturer for investigation.

A Possible side effects:

« Potential allergic reaction to materials with significant body contact: Catheter (polyethylene, barium sulfate);
puncture needle (stainless steel)

A Possible risks, complications and further notes on pleural puncture:

(a) Malposition of the pleural drainage: 1. Insertion too deep: The drainage causes chest or shoulder pain when
pressure is applied to the parietal pleura; in addition, the drainage function is impaired; 2. Extrathoracic malposition:
The drainage has slipped past the rib and is now in the subcutaneous or submuscular tissue. > This is noticeable
by the fact that the fluid column in the drainage system no longer moves in breath-synchronous; 3. Intrapulmonary
malposition: This malposition is especially possible with adhesions and represents a lung injury; 4. Injury to intercostal
nerves and vessels running along the lower edge of each rib. Recommendation: The chest drain should always be
placed at the upper edge of the rib in order not to injure the nerves and vessels; (b) Sagging of the tubes / suction
reduction: Make sure that the tubes do not sag, as liquids or secretions collect in the loops (syphon), which reduces
the suction; (c) Infections / inflammations (e.g. at the puncture site, intrapleural wound infection); (d) Skin
emphysema; (e) Injury to intra-abdominal or intrathoracic organs (visceral injuries) (e.g. heart, lungs, lung
parenchyma, diaphragm); (f) intrapleural injury or nerve damage; (g) Bleeding; (h) Circulatory problems when
aspirating large amounts of pleural effusion; (i) Pneumothorax in case of incorrect use; (j) In the case of pleural
drainage, a suction of -10 to -20 cm H,O on the patient is sufficient for suction as well as for maintaining the
intrapleural pressure. Do not apply negative pressures of more than -50 cm H.O to the patient. A lower suction level
may be necessary when used on children and newborns. It is recommended to apply a suction of -5 to -10 cm H.O
to the patient in children and newborns. Too much suction during drainage may cause severe pain, lung injury, injury
to surrounding blood vessels, syncope, or re-expansion edema.

(k) Alternative treatment options: (k1) For effusions < 100 ml in the pleural cavity, drug therapy should be
considered as an alternative treatment option; (k2) For effusions in the pleural cavity: Thick fluids may cause
blockages of the drainage system. In this case, the use of larger diameter drains is recommended (e.g.
PNEUMOCATH®); (k3) Alternatively, the use of a minithoracotomy in combination with upstream imaging for
exploration of the pleural cavity can provide essential information about the intrathoracic findings, with the possibility
of placing a drain immediately

A Possible risks, complications and further notes on ascites puncture:

(a) Sagging of the tubes / suction reduction: Make sure that the tubes do not sag, as liquids or secretions collect in
the loops (syphon), which reduces the suction; (b) Bleeding; (c) Restricted access route into the abdominal cavity
filled with ascites due to enlarged organs (e.g. hepatosplenomegaly, cystic kidneys), tumours, pregnancy or strongly
filled hollow organs (e.qg. air-filled intestinal loops in ileus, intestinal adhesions to the abdominal wall, urinary bladder
atony, urinary outflow obstruction); (d) Injuries to abdominal organs (resulting in e.g. abdominal wall abscess after
intestinal perforation). Recommendation: Ultrasound-guided punctures to avoid organ injuries; (e) Syncope; (f)
Infections (e.g. peritonitis); (g) Fistula formation. Recommendation: Use an appropriate puncture technique to avoid
fistula formation; (h) Hepatorenal syndrome (can be triggered e.g. by massive decompression puncture); (i)
Prophylactic leakage of ascites through the stitch canal. Recommendation: Can be prevented by positioning the
patient on the side opposite the stitch canal, choosing an oblique stitch canal, draining the ascites completely or, if
necessary, using a tobacco bag suture; (j) In cases of decompensated cirrhosis and pre-existing clouding of
consciousness, draining excessive volumes of ascites may worsen the clinical situation.

Application steps:

1. Open the packaging and remove the components (= Picture 1: possible packaging content).

2. Carefully remove the protective tube from the puncture needle (- Picture 2).

3. Check the mobility between the catheter and the puncture needle by gently rotating the needle without
retracting it (> Picture 3).
Attention: The ground needle tip is not allowed to disappear into the catheter and be pushed forward
again, as there is arisk of the needle damaging the catheter (e.g. piercing the catheter or abrading the

A material from the inside of the catheter) and thus causing the catheter to leak or plastic particles to
enter the patient! In models with a sideport, there is also arisk of the membrane leaking (2 Picture 4/

5).

Close the three-way-stopcock in the catheter direction for models with sideport (= Picture 6).

Determine the puncture site depending on the indication and the previously determined localization of the

medium to be aspirated (e.g. by imaging procedures).

6. Disinfect the puncture site and administer local anaesthesia.
Attention: Use only alcohol or iodine-based disinfectants. Other disinfectants may weaken the material

A on contact with the catheter, which could affect the catheter properties. This may lead to leaks or air
aspiration.

7. Perform the puncture by advancing the catheter with the needle in place (2 Picture 7). An ultrasound
examination can be helpful for exact positioning.

8. Once the catheter is placed in the desired location, a sample can be taken through the needle (- Picture 8/
9).

9. Slowly retract the needle from the catheter (- Picture 10).
Attention: After the needle has been withdrawn from the catheter, it is not allowed to be advanced
again as there is arisk of the needle damaging the catheter (e.g. piercing the catheter or abrading the

A material from the inside of the catheter) and thus causing the catheter to leak or plastic particles to
enter the patient! In models with a sideport, there is also a risk of the membrane leaking (2 Picture
11).

10. Check the position of the catheter by imaging procedures if necessary.

11. A connection tube, a three-way-stopcock, a syringe LL, a collection bag can be connected. To prevent air from
entering the thoracic cavity and thus another pneumothorax, a Pneumovent®valve according to Heimlich can
also be attached (- Picture 12).

o

A Attention: Close the bottom drain valve of the collection bag before use!!

12.  For models with sideport and th y-stopcock, the th y-stopcock must now be opened accordingly
(> Picture 13).

13.  These models also offer the option of alternating use of the two ports of the three-way stopcock, e.g. for flushing
the catheter, suction or connection of a manometer for pressure measurement.

14.  Secure the catheter to the patient's body in such a way that the catheter cannot come loose from the tight
connection and start the application.

15.  When the application is complete, release the fixation and hold the catheter firmly.

16.  Carefully withdraw the catheter from the patient and protect the puncture site immediately afterwards (e.g. with
gauze swab and dressing) (< Picture 14).
Attention: Immediate closure of the puncture site (e.g. with gauze swab and dressing) is essential to
avoid a recurrence of a pneumothorax and infections.

A Disposal:

After use, the product must be disposed of in accordance with the regulations for infectious waste or in accordance
with national or regional regulations. When disposing of sharp-edged products (e.g. puncture needle), there is a risk
of cutting resulting in potential infections and microbiological hazards.

Excluding of liability:

Due to the biological differences of the patients, the effectiveness cannot be fully guaranteed. As we have no control
over the conditions of use, diagnosis and indication as well as application and use of the product, we can neither
guarantee success nor can we exclude the occurrence of side effects. intra special catheters GmbH accepts no
liability for damage or injury of any kind resulting from improper use, reuse or modification of the product.

Symbols:
Not all of the following listed symbols are necessarily applicable to a product. The labeling of the product is
authoritative. The symbols used on the packaging and label have the following meaning:

Manufacturer Date of manufacture Article number Lot/ Batch number Can be used until Sterilized with ethylene  Single sterile barrier Single sterile barrier Do not resterilize Non-sterile
oxide system system with protective
packaging inside
e L ﬁ
e~
(o] 1] ® ® 2 - & ®
» DEHP DEHP
Medical Device Follow instructions for  For single use only ~ Temperature limitation Do not use if Protect from sunlight  Protect from moisture Latex free DEHP free Product contains MR unsafe — Do not
use packaging is damaged DEHP use in MR fields

Further information on the product can be found at the contact details provided.
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(bg) MHcmpykyuu 3a ynompeba

THORACATH®
LOpeHaxeH KaTeTbp / ipeHaxeH KOMNMeKT

intra@

special catheters

DE MpoueTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMUTE 3a ynorpeGa, npeauv aa ru npunoxure!

OnucaHue Ha npoayKTa:

THORACATH® ca ipeHaXH KaTeTpu, KOUTO Ce MOCTaBAT C MOMOLLTa Ha AU3aiiH C kaTeTbp Haj urnarta. Camute kateTpu umat

CTPaHU4HW OTBOPW B AUCTAIHUA Kpail Ha KaTeTbpa 3a NpeaoTBpaTsBaHe Ha 3anyLBAHETO W ONTUMMNPaHe Ha ApeHaxa, a
umar p KOHEKTOpM 3a Ha IONBIHUTENHI KOMMOHEHTU UMY MEAVLIMHCKM M3Aenus. [IpeHaxH1Te

KOMNMEKTU MOTaT a CbAbPXKaT PasnuiHIA KOMIOHEHTH, CHUTAHI 38 HEOGXOAUMM 33 XVUPYPrAYHO MHBA3VBHATA NPOLeaypa.

CbabpkaHue Ha onakoBKaTa:
CbAbpKaHMeTo Ha onakoekaTa 1 cneumdukaunmTe Ha OTAENHUTE KOMMNOHEHTW Ca NOCO4YEHN BbPXY ONakoBkaTa v eTukeTa.

Baxw 3a:
THORACATH® [IpeHaxeH kateTbp / THORACATH® [IpeHaeH KoMnnekT

ﬂpena»(nme katetpu THORACATH® n ap KOMMNINeKTH 3a Top: W napaueHTesa ce WU3non3sat 3a acnupupaHe
Ha HeXenaHu M3nuen OT BCAKAKbB BWA OT nnespanHarta KyxuHa (nnespaneu W3NUB), OT KOpeMHaTa KyxuHa (acuut) unu 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3[yX WX rasoBe OT MneBpanHata KyxuHa (MHEeBMOTOPAaKC (CMIOHTaHeH, TpaBMaTU4YeH, SITPOreHeH)).
MnespanHata NyHKUWA (TopaueHTe3a) W NyHKUMsiTa Ha acuuT (napaueHTesa) moraTt ga ce W3nonaeaT C AWMAarHOCTUYHA Unu
TepanesTU4Ha uen. LLSHI/ITS Ha 3anBneHVeTo ca Aa ce 3anoYyHaT No-HaTaTbLlHW TepaneBTUYHN MEePKU, B cnyqaﬁ Ha TopaueHTesa,
Hapefl C ApyroTo, Aa Ce Bb3CTAaHOBAT (PM3MONOrNYHUTE YCOBUMA Ha HansraHe B MneBpanHata KyxuHa u aa ce obnekyat
cuMnTOMUTE, a B cnyqaﬁ Ha NyHKUUsi Ha acuuT, Hape[ c ApyroTo, Aa ce obnekyat cumnTomuTe, 4Ypes u3To4BaHe Ha CEOﬁO/:lHMTe
TEYHOCTU (acuuT).

A MpoALMKUTENHOCT Ha NpUnaraHeTo:

MpoayKTLT e NoAxXoAsLL camo 3a KpaTkoBpemeHHa ynoTpeba (< 60 MuHyTH).

A MpoTMBONOKa3aHUA 3a NNeBspanHa NyHKUMA:

He cbuiecteyBaT abcomoTHM MpoTMBOMOKa3aHusi, 0COBGEHO B Crnyyail Ha BUTanHW
HDSUSNKETE 3a TOBa € Ha fneKyBalusi MeauLUMHCKK cneumanuct.

o} 3a

Heobxodumo e da ce npeueHu rnon3ama CrpsMo pucka om cmpaxa Ha nompebumens!

MauweHT, KOTO He Xenae Aa Cb’ un; Koarynonari M4yHa anatesa; AHTUKoarynauus; Texka AekomneHcauus;
(Hanp. uHdeKUUM Ha HaTa KyxuHa, ®rnonaHu MHMEeKLUN Ha KoxaTa B obnacTtta Ha MSICTOTO Ha

nyHKkuusiTa); OrpaHinieH JOCTBN A0 NNEBpanHaTa KyxvHa (Hanp. CpacTBaHusi B NNEBPAHOTO NPOCTPAHCTBO, MandopmaLms Ha

Cbp/ieyHNTE CbI0BE, NPOMEHeHa aHaTOMUs! Ha rpbAHaTa CTeHa); Xunotopakc; Emdusem Ha 6enus Apob

A TMpOTMBONOKa3aHWA 33 NYHKUMS HA acLWT:

He cbulectByBaT aBGCOMOTHM MPOTMBOMOKA3aHusi, OCOGEHO B Criyyail Ha BUTaNHW (KMBOTO3ACT
MpelierkaTa 3a TOBA € Ha NeKyBaLLNs MEAULIMHCKM CrieLmManiicT.

OTHOCHMTENHN NPOTMBONOKAa3aHUA 3a NYHKUMA Ha acuMT:

Heobxodumo e da ce npeuyeHu non3ama Crpsmo pucka om cmpaka Ha nompe6umens!

Hexenaew, Heokasgall Cbae/cTBYe NauMeHT; Koarynonatus/xemopariiHa avatesa; AHTiKoarynauvs; Texka AekoMneHcauns;
WHdbekumm/BbananeHns (Hanp. NepuUTOHMUT, (priopuaHM KOXHI MHAEKUMM B 0GNacTTa Ha MSCTOTO Ha NyHKUMsiTa); OrpaHnyeH
[OCTBN 40 KOPeMHaTa KyxiiHa, KakTo 1 NaTomoriyHN aHaToMUYHM , KOWTO 3aTpy, 0 Ha ApeHax
(Hanp.MacuBHO pa3iuMpeHu YpeBHM GPUMKK, M3pa3eHa opraHoMeranus, 6BpemeHHoCT, Ha yepBaTta
c cTeHa); Ha LMPO3a; Hann4mMe Ha KaMepeH acuyT; KIMHUYHO OTKpuBaema chubpuHonuaa

A Llenesa rpyna Ha noTpe6uTenuTe 1 nauMeHTUTe:

MpoayKTLT MOXe Aa ce MocTaes, Mpunara M OTCTpaHsiBa Camo OT CNeuVaniicTy No 3APaBHI FPYKM, T.e. OT KBannduumpanm
neKapu WK OT KBanuUUMpaH MEAVLMHCKM NepcoHan No ykasaHve Ha keanuduuupaH nekap. OT ocoGeHa BaxHOCT ca
NPOLEAYPUTE B AHECTEINATA, MHTEHINBHOTO NEYeHMe, BbTPeWHNTe 6onecw| XMpYPrisiTa U CnelwHaTa MeauuvHa, Kakto 1 3a
BCUYKW APYTW NaLUMEHTU C e 1 KoraTo noT C H cuuTa ToBa 3a
Heo6xoauMo. MeauUMHCKOTO M3fen e MoXe fla Ce M3MOon3Ba kakTo npu E'b:!paCTHM, Taka U npu fAeua, 6e3 Aa ce npasu

paarp: no o Ha Bb3pacTTa, aHaToMMsiTa WK hM3MonorMsTa, kato ce B3emaT npeasva
NPOTUBONOKa3aHUATa. AHaTOMUYHUTE U (M3MONIOTYHITE YCIOBUS Ha NaUMeHTa Tpsibsa Aa GbaaT NPOBEPEHN OT NeKyBalLns
MEAMUMHCKY CrieumanneT npeau ynotpeGara Ha npoaykTa.

A 06w Genexkyn n NpeanasHu MepKu:

* [poaykTsLT Tps6Ba Aa ce U3NON3Ba CaMo CTEPUNHO!

AKO NPOAYKTBT Ce [J0CTaBs B HECTEPUIHO ChCTOsHUE, TPsibBa [1a Ce B3eMaT NPeABUA UHCMPYKUUUME 38 CMepusiu3auus

(MHCTPYKLMMTE 3a CTEPUIN3ALMS He Ce NpUnarat 3a NPOAYKTM, [JOCTABEHU B CTEPUIHO CLCTOSIHUE, NP KOUTO CTEPUIHOTO

CbCTOsHME Beye He e 1aaeHo (Hanp. Nopaayn NoBpeaa Ha cTepuiHaTa 6apuepHa cucTema U ynoTpeba Ha NpofiyKTa).

e [poayKkTbT € npeaHasHaveH camo 3a edHokpaTHa ynotpeba v He TpsibBa Aa ce pecTepunuavpa. B cnyyai Ha noBTopHa
ynotpe6a unu pecTepunin3aLmsi He MOXe [1a Ce rapaHTvpa, Ye BUONOTUIHITE, (DU3NUHITE, XUMUIHUTE 1 (hyHKUIMOHANHUTE
CBOVCTBa Ha NPO/YKTa NPO/bIIKABAT /ia Ce 3ana3sar. [oBTopHaTa ynoTpe6a unk pecTepunu3aumsiTa MoraT 4a oseaar Ao
HeMpaBuIHO (YHKUMOHMPAHE Ha NPOAYKTa, KOETO OT CBOSI CTPaHa MOXe Aa J0Be/e [0 HapaHsiBaHe, 3a6onsiBaHe U CMbPT
Ha nauveHTa.

e [pogyKTbT MOXE Aa Ce U3non3asa camo Npu abComnTHO acenTU4HU YCIOBHS.

e [pogyKTbT MOXE [ja Ce U3ron3sa camo B CbOT c np

MeanumHcKiTe METOAN ¥ NPOLIEAYPH, ONMCAHI B TOBA PLKOBOACTBO, HE OTPA3ABAT BCAYKM NPUETV MEAMLIAHCKM MPaKTUAKK,

HUTO MK 3aMECTBAT OMUTA U NPELIEHKATa Ha JIeKapst NP JIEYEHNETO Ha HeroBuTe naumeum

e [lotpebutenute TpsibBa Aa ca HasCHO C pi ycno; n edex

NPOUEAYPHITE N0 NMEBPANHA MHKUVS v MYHKLWS HA ACUMT, BIIIOUUTENHO, HO HE Camo c rean, M3BPOEHN B Taam anprKum

3a ynotpeba.

B cnyuaii Ha neveHme Ha GpemeHHM xeHu, ynoTpeGaTa Ha NpojiykTa Tpsibea aa Gbae NpoBepeHa oT nekap Npeav npunaratqe.

HenpasunHoTo GopaBeHe ¢ kaTeTbpa MOXe Aa ro nospeau (Hanp. NpobuBaHe Ha kaTeTbpa), BCNEACTBIE Ha KOETO, HacTh OT

KaTeTbpa MoraT [1a OCTaHaT B NauveHTa 1 a My HaBpeasT.

e He w3nonasaiite NoBpeAeHU MPOAYKTM MMM NPOAYKTW OT MOBPEeHa Onakoeka, n,m KaTo ToBa MOXe /:|a fposefe A0
HEenpaBuIHO (DYHKUMOHVPaHE Ha MPOfIYKTa, NONajiaHe Ha YacTy B TANOTO Ha
6apuepHa c1CTema, KOETO MOXe /13 A0BE/IE [10 TIANCA Ha rapaHLVsi 3a CTEPUIHOCT.

e He 1anonseanTe NPOAYKTH C M3TEKBLI CPOK Ha FOJHOCT, NOCOYEH BbPXY OnakoBKkaTa (eTukeTa).

TMpyn M3nonasaHe Ha AOMBIIHWTENHN UMK APYTY KOMIMOHEHTH, KOMTO HE Ca BKIIOYEHN B ONakoBKaTa, Tpsibea /ia Ce BHUMaBa 3a

ocurypsiBaHe Ha Ge30NacHo 1 3APaBO CBbP3BAHE, ChbBMECTUMOCT C KOMTMOHEHTUTE, ChbPXKALLM Ce B ONakoBKaTa, KakTo 1 C

VHCTPYKUWWTE Ha CbOTBETHUTE NMPOU3BOANTENM.

* Bb3MOXHO € Bpb3kUTE /a Ca Ce Pa3xabunu Mo Bpeme Ha TPaHCMOPTUPAHETO U CbXPaHEHWUETO UM NO BPEME Ha NpoLeca
Ha cTepunmaaLus. MpoBepeTe BCUYKY BPL3KM Npeau ynoTpeda v i 3aTerHeTe, ako e HeoGXoaMMo.

* Axo AVUMHCKOTO M3fenvie, MpurioxeHmeTo Tpsbea Aa ce cnipe HesabasHo v fa ce
MH(OPMMPa NPOMIBOAMTENST. l:lecbeKrHMTe npoaykT TpAGBa a Ce 3ana3iT M Aa Ce MINPATST Ha NpousBoAuTens 3a
u3crnensaHe.

* CepnosHMTe MHUMAEGHTM, CBbP3aHN C MEAVLIMHCKOTO u3zienve, TpsibBa Aa Ce AOKNaaBaT He3aGaBHO Ha NPOU3BOANTENS 1
Ha KOMNETEHTHUTE OpraHu, a u3fienusTa TpsiGa Aa Ce CbXpaHsBaT W U3NPALLAT Ha NPOMU3BOANTENS 3a pascrieasaHe.

A Bb3MOXHU CTPaHNUHK eheKTn:

o oteHumanHa anepmuHa peakum KbM MaTepuanit CbC 3HaYUTENeH KOHTaKT ¢ Tanoto: KateTbp (nonuetuneH, Gapues
cyndar);

3a NyHKUNA:

A Bb3amoxHu "

(a) HenpaBunHo pasnonoxeHue Ha nnespanHus apeHax: 1. MpekaneHo AbNGOKO nocTaesHe: [peHaXbT Npu4unHsiBa Gonka B
rbpAUTE MAM PamoTO MPU HATUCK BbPXy NapueTanHata nnespa; OCBEH TOBA (yHKUMSTA Ha [peHaxa e HapylueHa; 2.
EKcTpaTopakasnHa Mannoauuus: [peHaxsT Ce € uaniTbaHarn ot peGPoTOo 1 Ce HaMMpa B NOAKOXHATA Wil MOAMYCKYTTHATA ThKaH.
- Tosa ce 3aGensi3sa no gakTa, Ye TEYHUT CTLNG B APEHaXHaTa CUCTEMA BEYE HE CE [ABUKM CUHXPOHHO C AMLIAHETO; 3.
WHTpanynmoHanHa mannosvuus: Tasu mannosuuus e ocobeHo Bb3MOXHA Npu Cp: nr HO
o Ha HUTE HEPBA 1 CbI0BE, MMHABALLM MO [ONHMS PG Ha BCsko pepo. Mpenopbka:
pbAHUAT ApeHax BuHaru TpabBa a ce NOCTaBA B ropHUS kpai Ha peBpoTo, 3a Aa He ce HapaHAT HepsuTe K cbioBeTe; 6)
MpoeuceaHe Ha Tp Ha : YBepeTe ce, Ye TPbOGUTE He MPOBMCBAT, Thil KATO B MPUMKUTE Ce
cbbupaT TeYHOCTM Mnn cekpeTn (cudoH), KOETO HamansBa 3acMykeaHeTo; B) WHdekumm / Bb3naneHns (Hanp. Ha MACTOTO Ha
NyHKUWATA, WHMEKUMA Ha WHTpannespanHata paHa), r) Emcdwuiem Ha koxaTta; A) HapaHsBaHusi Ha BbTPEKOPEMHU Unn
WHTpaTOpakarnHu opraHu (BUCLiepanHu HapaHsiBaHus) (Hanp. cbpue, 6enu apoGose, GenoapobeH napeHxum, avadparma); €)
110G wm Ha HepBu; X) KbpseHe; 3) M| C Kpbl 0 Npw acr
Ha ronemu KonuJecTsa nnespaneH uanue; u) MHeBMoTopaKkc Npu HenpasunHa ynotpe6a; 1) B cnyualt Ha nnespaneH apeHax,
3acMyKBaHETO Ha naumeHTa ot -10 Ao -20 cm Hz O e A0CTaTBLYHO 3a 3acMyKBaHe, KakTo W 3a NogAbPKaHe Ha MHTPaNnneBpanHoTo
HansraHe. He npunaraiite oTpuuaTenHo HansiraHe, no-BUCoko ot -50 cm HzO, Bbpxy nauueHTa. Moxe aAa e Heobxoaumo rno-
HICKO HUBO Ha acTpaLus, KOraTo Ce U3nonasa npu Aewa v HosopozeHy. Mpy Aeua 1 HOBOPOAEHM Ce NPenopbyBa Aia ce npusara
3aCMyKBaHe Ha nauveHTa ot -5 10 -10 cm H, O. TBbpAE ronsiMoTo 3acMyKBaHe Mo BpeMe Ha ipeHaxa MOXe 1a NPULMHIA CuiHa

6onka, yBpexaaHe Ha 6envsi Apob, Ha p Cb/I0BE, CMHKOM WK MOBTOPHO Pa3lUMpPsBaHE Ha
oToka.
(%) An 3a : (k1) Mpy uanuem < 100 ml B nnespanHaTa KyxiHa Kato anTepHaTMBHa

Bb3MOXHOCT 3a neyeHue Tpabea ga ce obmMucnn meavkameHTosHa Tepanus; (k2) Mpu uanuemn B nnespanHata kyxuHa: flebenute
TEYHOCTN MOraT [ja NPpUYUHAT 3anyluBaHe Ha ApeHaxHaTa cucrema. B To31 cny\-lalZ Ce npenopbYBa U3NON3BaHeTo Ha ApeHaxu
¢ no-ronam avametsp (Hanp. PNEUMOCATHE); (k3) AnTepHaTWBHO, M3MON3BaHETO HAa MUHUTOPaKOTOMUA B KOMGWHaLMA C
Bu3yanusauusi Harope no BepuraTta 3a uscnegBaHe Ha nneBpanHaTa KyxuHa MoXe [ja ocurypu cbluecTseHa MH(pOpMELMﬂ 3a
BBTPELHOrPbAHUTE HAXOAKK, C Bb3MOXHOCT 3a Hes3abaBHO nocTassiHe Ha ApeHax

/\e
(a) MNposuceaHe Ha TpbLOUTE /HamansiBaHe Ha 3acMyKBaHeTO: YBepeTe ce, Ye TPbOWUTE He ca yBUCHAnM, Tbil Kato B TAX cCe
cbbupaT TeYHOCTV Unu cekpeTu (cudoH), koeTo Hamansea 3acmyksaHeTo; 6) Kbpeere; B) OrpaHudieH JoCTbn A0 KopemHaTta
KyXvHa, M3MbiHEHa C acuuT, NopaaW YronemeHu OpraHu (Hanp. xenaTtocnrieHomeranus, KUCTU4HW 6b6peuu), Tymopu,
BPEMEHHOCT UMK CUIHO 3aMbIHEHU KYXU OpraHu (Hanp. U3MbIHEHW C Bb3AyX YpeBHW GPUMKKM Npu uneyc, cpacTBaHus Ha YepeaTa
C KOpemHaTa CTeHa, aTOHUA Ha NUKOYHUS Mexyp, OBCTPYKLMS Ha OTTUYAHETO Ha ypuHaTa); r) HapaHsBaHus Ha KOPEMHM opraHu
(Bopmewwm Hanpumep Ao abcuec Ha KopemHaTa CTeHa crieq YpesHa nepdopauus). Npenopbka: YNTpassyKoBU NyHKUMM 3a
n3bareaHe Ha HapaHsiBaHus Ha opraHute; A1) CuHkon; e) WHdekumm (Hanp. neputonuT); ) O6pasysaHe Ha cwucTyna.
Mpenopbka: M3nonasaiite noaxoasia TexHUKa Ha NyHKUUsi, 3a Aa uaberHete obpadyBaHeTo Ha ducTyna; 3) XenatopeHaneH
cuHOpoM (Moxe Aa 6bae NpeavsBuKaH Hanpumep OT MacvBHa AEKOMNPECWMOHHa NyHKUWS); 1) MpodunakTiHO usTMYaHe Ha
acuuT npes kaHana Ha wesa. Mpenopbka: Moxe Aa ce NpedoTBpaTH Ype3 MO3MUMOHMPaHE Ha MauuMeHTa Ha CTpaHata,
NPOTUBOMONOXHA Ha KaHana 3a , IABEOD Ha kaHan 3a , MbNHO Ha acuuta wnu, ako e
Heobxoanmo, uanonseaHe Ha cneumduyeH wWwes; i) B cnyyau Ha AekOMNeHcUpaHa umMpo3a U NpeaBapuTEnHO CbLUEeCTBYBaLLO
nompayaeaHe Ha Cb3HaHWeTO, M3TOYBAHETO Ha NpeKoMepHn obemmn acuuT moxe Aa BNoww KNUHUYHaTa cutyaums.

W AOMBNHUTENHY GeneXKu OTHOCHO NYHKUMATA HA acLMT:

CTbnku 32 KaHANMAATCTBaHe!

1. OTBOpETE ONAKOBKATA 1 U3BAZETE KOMMOHEHTUTE (<> CHUMKa 1: BL3MOXKHO ChbPXKaHUE Ha ONakoBKaTa).

2. BHuMaTenHo oTcTpaHeTe 3alumTHaTa TpbOuYKa OT NyHKUMOHHaTa urna (= CHumka 2).

3. IMpoBepeTe NO/BIKHOCTTA MEX/lY KATETbPA U NYHKLMOHHATA UrMa, KaTo NEKo 3aBbPTUTE Urnata, 6e3 fa st npubupare (>
CHumka 3).

Bhumanme: He ce aonycka BLPXBT Ha WNnGoBaHATa Urna Aa 34e3He B KaTeTbpa W Aa Gbae n3byTaH OTHOBO
Hanpen, Thbil KaTo CbLWeECTBYBA PUCK UrNaTa Aa NOBPeAM KaTeTbpa (Hanp. Aa Npobue KaTeTbpa Uik a U3TbpKa
MaTepuana oT BbLTpelIHaTa CTPaHa Ha KaTeTbpa) M NO TO3W HaYMH Aa NPEAU3BMKA U3TUYAHE HA KaTeTbpa UNn
nonagaHe Ha NNacTMacoBM YacTULM B nauvenTal Mpu MoAENUTE ChC CTPaHUYEH NOPT CLILO ChUIECTBYBA PUCK
©OT U3TM4aHe Ha MemGpaHara (> CHumka 4/ 5).

A

4. BaTBOpeTe TPUMBLTHUSA CIpaTeneH kpaH No Nocoka Ha KaTeTbpa 3a MOAENUTE CbC CTPaHUueH nopT (- CHumka 6).

5. OnpeaeneTe MACTOTO Ha MyHKUMA B TanT onp Ta ws Ha
cpeniara, kosiTo TpsiGea Aa ce acnupupa (Hanp. ¢ I'|0MOI.LlTa Ha 06pa3Hu NpoLiesypy).

6. [LeanHdekumparite MACTOTO Ha NHKUMATA W MPUIOXETE MECTHa aHecTe3ns!.

iiTe camo nnu iloaHa ocHoBa. [Ipyrv Ae3uHGEKTaHTM MoraT
Aa OTCNaGAT MaTepuana Npy KOHTAKT C KaTeTbpa, KOeTo MOXe Aa MOBMNMse Ha CBOWCTBATa Ha KaTeTbpa. Tosa
MoXe Aa AoBeAe A0 Te4OBe UM acnupaums Ha Bb3AYX.
7. M3BbplueTe NYHKUMATA, KaTo NPUABIKMTE KaTeTbpa C nocTaeHa urna (= CHUMKa 7). YNTpassykoBOTO M3CrieaBaHe Moxe
nia Gbe OT N10M13a 3 TOYHOTO MNO3ULMOHVPAHE.
Cnep kaTo KaTeTbpbT GbAe NOCTaBEH Ha XenaHoTo MSCTO, Npes urnata Moxe Ja ce B3eme npoba (= CHumka 8/ 9).
BaBHo n3abpnaiite urnata ot katerbpa (- CHumka 10).
BHumanme: Cneq kato urnarta 6bAe M3BafeHa OT KaTeTbPa, He € NO3BONEHO T5 Aa Ce NPUABMXBA OTHOBO, Thil
KaTo uma vrnara ga KaTeTbpa Aa npoGue KaTeTbpa UNM Aa M3TLPKa MaTepuana ot
BLTpeLIHaTa CTPaHa Ha KaTeTbpa) W Mo TO3M HaYMH A3 NPeAN3BUKA U3TMYAHE HA KAaTETLPa UNKM NonajaHe Ha
nnacTMacoBy YacTuuy B naunenta! Mpn ChC CTp: nopT Cchwo pucK oT Ha
mem6paHaTa (2 CHumka 11).
AKO & HeOBXOAMUMO, NPOBEPETE MO3NLMSITA Ha KATeThpa C NOMOLLTA Ha 0Gpa3Hy NpoLedypu.
Morat fja ce CBbPXaT CBbP3BaLLa Tpb6a, TPUMBTEH CnMpaTerieH kpaH, CrpMHLoBKa LL, Top6udka 3a cbGupake. 3a aa ce
NPeoTBPATU HABNN3AHETO Ha Bb3/lyX B IPB/HATA KyXVHA 1 110 TO3M HA4MH 13 CE NOMy4 HOB MHEBMOTOPAKC, MOXE A3 C&
npukpenu 1 knana Pneumovent® no Xanmnux (= CHumka 12).

A p
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AonHus KnanaH Ha cbbupatenHarta Top6a npeav ynotpe6a!!

12.  Mpn (9% M TPUMBTEH Crmp: KpaH TPUMBTUST CnupaTeneH kpaH TpsGea Aa ce OTBOpM
CbOTBETHO (> CHUMKa 13)

13.  Teau mogenv npeanarat 3a Ha Ha [1BaTa nopTa Ha TPUNBLTHIS CNUpaTeneH KpaH,
Harnp1mep 3a NPOMMBAHE Ha KaTeTbpa, 3aCMyKBaHE Ui CBbP3BaHE Ha MAaHOMETBP 3a M3MEPBAHE Ha HaTAraHeTo.

14.  3akpeneTe kaTeTbpa KbM TAMOTO Ha NALMEHTa MO TakbB HauuH, Ye KaTeTbpbT Aa He MOXe Aa Ce pa3xnabu oT NiibTHaTa
BPb3KA 1 3AMOYHETE NPUTOKEHNETO.

15. Korator O NPUKNIOYM, e hukcaumsTa u ApbXKTe kaTeTbpa 34paso.

16.  BHumaTenHo u3BajeTe KaTeTbpa OT NauMeHTa 1 3alunTeTe MACTOTO Ha yBOoX/aHe BeaHara Crieq Toa (Hanp. C MapreH

TaMMOoH 1 npespbaka) (2 CHumka 14).
BHuMahve: He3a6aBHOTO 3aTBapsiHe Ha MACTOTO Ha MYHKUWATA (Hanp. C MaprieH TaMnoH M NpeBpb3ka) e oT
ChleCTBEHO 3HaYeHue 3a u3bareaHe Ha pHa nosiBa Ha paKc u

f } WU3xebpnsHe:

Crnepn ynotpeGa npopykTbT TpAbBa Aa Ce WM3XBLPNM B CLOTBETCTBME C pasnopesbuTe 3a MH(EKUMO3HN OTNagbuyu uu B
CbLOTBETCTBME C HALVMOHAINHWTE WM PEervoHanHuTe pasnopeabu. Mpu MsxebprsHe Ha MPOAYKTM C OcTpu pbGose (Hanp.
y vrna) chl puck oT 1 KOETO BOAM /10 MO MHcbeKLMN 1 M4HI ONacHOCTY.

W3kniouBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA:

Mopaav GronorMYHUTE PasnuyMs Ha NauneHTUTe, eheKTMBHOCTTa He MoXe Aa Gbae HanbIHO rapaHTMpaHa. Thii KaTo HAMame
KOHTPOI BbPXY YCTIOBMSATA Ha ynoTpeba, ivarHo3aTa v MHAUKALMKTE, KakTo U BbPXY NPUMIOKEHUETO 1 yroTpebaTa Ha npoaykTa,
He MOXeM /1a rapaHTMpame ycnex, HUTO Aa M3KIo4IM NosiBaTa Ha CTpaHn4HK edekTu. Intra special catheters GmbH He noema
OTrOBOPHOCT 3a LLETU UMW HapaHABaHUs OT KakbBTO W Aa € B, NPOU3TUYALLMN OT HenpaBunHa ynotpeba, NoBTopHa ynotpeba
WK MoaVAMKaLMA Ha NpoayKTa.

Cumeonu:
He BCuuKM OT M3GPOEHUTE MO-OMY CUMBOMM Ca HEMPEMEHHO NPUNOXUAMM 3a AajeH NPOoAykT. ETUKeTbT Ha npomykta e
onpeaensiuy. CUMBONUTE, U3NON3BaHM BbPXY ONakoBKaTa M €TUKETa, AMaT CNEAHOTO 3HaYeHe:

Mpoussoauten [Harta Ha Homep Ha cTatusTta Homep Ha Moxe fa ce nsnonasa Bi Eny p HecTepwneH
NpoN3BOACTBO napTuaata/naptugata Ao 6Gapvept cucteva cuctema ¢
BbTPELIHa 3aWUTHA
onakoska
K & 54
[ ® N
[ DEHP DEHP
MeauumHcko Cnepgairte Camo 3a Ha Orp: Ha He uar , ako L ot Bawwra ot Bnara Bes narekc Bes DEHP MpoaykTbT cbabpka MR onaceH - He
YCTPOWCTBO VHCTpyKUumMTe 38 ynotpeba TemnepaTtypaTta onakoskaTta e CAbHYeBa CBETNNHA DEHP wanonassaire B MR
ynotpe6a noepenexa nonera

AonbnHuTtenHa nHopmaumsa 3a NPoayKTa MoXeTe a HAMepUTe Ha NOCOYeHUTE AaHHMN 33 KOHTaKT.

THORACATH®
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THORACATH®
Drenazni katétr / drenazni souprava

(cs) Navod k pouziti

intra@

special catheters

[Ti]Pied pouzitim si peélivé pfeététe navod k pouziti!

Popis produktu:

THORACATH® jsou drenazni katétry, které se zavadéji pomoci katétru pres jehlu. Samotné katétry maji na distalnim
konci katétru boéni otvory, které zabrafuji ucpani a optimalizuji drenaz, a proximalné maji rdzné konektory pro
pripojeni dalSich komponent nebo zdravotnickych prostfedki. Drenazni soupravy mohou obsahovat rizné
komponenty, které jsou povazovany za nezbytné pro chirurgicky invazivni zakrok.

Obsah baleni:
Obsah baleni a specifikace jednotlivych sloZek jsou uvedeny na obalu a $titku.

Plati pro:
THORACATH® Drenazni katétr / THORACATH® Drenazni souprava

Indikace a lékarsky ucel:

Drenazni katétry a drenazni soupravy THORACATH® pro torakentézu a parakentézu se pouzivaji k odsavani
nezadoucich vypotkt véeho druhu z pohrudniéni dutiny (pleuralini vypotek), z dutiny bfisni (ascites) nebo k odstranéni
vzduchu &i plynt z pohrudniéni dutiny (pneumotorax (spontanni, traumaticky, iatrogenni)). Pleuralni punkce
(torakentéza) a punkce ascitu (paracentéza) mohou byt pouZity pro diagnostické nebo terapeutické ucely. Cilem
aplikace je zahajit dal$i terapeuticka opatfeni, v pfipadé torakentézy mimo jiné obnovit fyziologické tlakové poméry
v pleurdlni dutiné a zmirnit pfiznaky, a v pfipadé punkce ascitu mimo jiné zmirnit pfiznaky odvedenim volnych tekutin
(ascitu).

A Doba trvani aplikace:
Vyrobek je vhodny pouze pro pfechodné (< 60 minut) pouZiti.

A Kontraindikace pleuralni punkce:

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace, zejména v pfipadé vitalni (Zivot ohroZujici) indikace. Posouzeni je na
zvazeni osetfujiciho zdravotnického pracovnika.

A Relativni kontraindikace pleuralni punkce:

Je nutné, aby uzivatel zvazil piinos a riziko!

Neochotny nespolupracujici pacient; Koagulopatie / hemoragicka diatéza; Antikoagulace; Tézka dekompenzace;
Infekce / zanéty (napf. infekce pleurdlni dutiny, floridni koZni infekce v oblasti mista punkce); Omezena pfistupova
cesta do pleuralni dutiny (napf. sristy v pleuralnim prostoru, malformace srde¢nich cév, zménéna anatomie hrudni
stény); Chylotorax; Emfyzém plic.

A Kontraindikace punkce ascitu:

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace, zejména v pfipadé vitalni (Zivot ohroZuijici) indikace. Posouzeni je na
zvéazeni oSetfujiciho zdravotnického pracovnika.

A Relativni kontraindikace punkce ascitu:

Je nutné, aby uzivatel zvézil prinos a riziko!

Neochotny, nespolupracujici pacient; koagulopatie / hemoragicka diatéza; antikoagulace; tézka dekompenzace;
infekce / zanéty (napf. peritonitida, floridni kozni infekce v oblasti mista vpichu); omezena pristupova cesta do dutiny
bfisni a patologické anatomické podminky, které ztéZuji zavedeni drenéZe (napf.masivné rozsifené stievni klicky,
vyrazna organomegalie, hydronefréza, téhotenstvi, sristy stfeva s bfisni sténou); dekompenzovana jaterni cirhéza;
pritomnost komorového ascitu; klinicky zjistitelna fibrinolyza.

/N zamss

Vyrobek smi zavadét, aplikovat a odstrafiovat pouze zdravotnicky personal, tj. kvalifikovani Iékafi nebo kvalifikovany
zdravotnicky personal podle pokynu kvalifikovaného lékafe. Zvlasté dllezité jsou zakroky v anestezii, intenzivni pédi,
interni mediciné, chirurgii a urgentni mediciné a u v8ech ostatnich pacientt s uvedenymi indikacemi a v pfipadech,
kdy to uzivatel s pozadovanou kvalifikaci povazuje za nezbytné. Zdravotnicky prostiedek Ize pouzivat u dospélych i
déti bez zasadniho rozdilu véku, anatomie nebo fyziologie, s pfihlédnutim ke kontraindikacim. Anatomické a
fyziologické podminky pacienta musi pred pouzitim vyrobku zkontrolovat oSetfujici zdravotnicky pracovnik.

A Obecné 4 a & i op:

Pfipravek se smi pouzivat pouze sterilni!

Pokud je vyrobek dodavan v nesterilnim stavu, je tfeba vzit v Gvahu pokyny pro sterilizaci (pokyny pro sterilizaci

se nevztahuji na vyrobky dodavané ve sterilnim stavu, u kterych jiz neni sterilni stav dan (napf. z divodu

poskozeni sterilniho bariérového systému nebo pouZiti vyrobku).

o Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti a nesmi se znovu sterilizovat. V pfipadé opakovaného pouziti

nebo resterilizace nelze zarucit, Ze biologické, fyzikalni, chemické a funkéni vlastnosti vyrobku zustanou

zachovany. Opakované pouziti nebo resterilizace mize vést k nespravné funkci vyrobku, coz nasledné muaze vést

ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Pripravek se smi pouzivat pouze za zcela aseptickych podminek.

e Vyrobek smi byt pouzivan pouze v souladu s popsanym ucelem.

Lékarské metody a postupy popsané v této pfiruéce neodraZeji vSechny uznavané l|ékarské postupy a

nenahrazuji zkusenosti a Gsudek Iékare pfi 16Ebé jeho pacientt.

o Uzivatelé si musi byt védomi rizik, komplikaci a nezadoucich vedlejsich Géi ki spojenych s pleurdlni punkci a

punkci ascitu, mimo jiné véetné téch, které jsou uvedeny v tomto névodu k pouZiti.

V pfipadé &by tehotnych Zen musi pouziti pripravku pred aplikaci zkontrolovat lékafr.

P¥i nespravné manipulaci mize dojit k poSkozeni katétru (napf. propichnuti katétru), coz mize mit za nasledek,

Ze Casti katétru zGstanou v pacientovi a zptsobi mu Gjmu.

« Nepouzivejte poskozené vyrobky nebo vyrobky z poskozenych oball, protoze by mohlo dojit k tomu, Ze vyrobek

prestane spravné fungovat, jeho asti se dostanou do téla pacienta nebo Ze sterilni bariérovy systém prestane

byt neporuseny, coz by mohlo mit za nasledek, Ze sterilita jiz nebude zaruc¢ena.

Nepouzivejte vyrobky, u kterych jiz vyprsela doba pouZitelnosti uvedena na obalu (etiketé).

P¥i pouziti dalSich nebo jinych soucasti, které nejsou soucasti baleni, je tfeba dbat na bezpeéné a pevné pripojeni,

kompatibilitu se sou¢astmi obsazenymi v baleni a na dodrzovani pokynt pfislusnych vyrobcd.

* Spoje se mohly uvolnit béhem pfepravy a skladovani nebo b&hem sterilizace. Pfed pouzitim zkontrolujte v§echny

spoje a v pripadé potfeby je dotahnéte.

Pokud dojde k poruse zdravotnického prostiedku, musi byt aplikace okamzité zastavena a musi byt informovan

vyrobce. Vadné vyrobky musi byt uschovany a zaslany vyrobci k prosetfeni.

e Zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostfedku musi byt neprodlené hlaseny vyrobci a pfislusnym
organim a vyrobky musi byt uchovavany a zasilany vyrobci k prosetieni.

a cilova i ia

A Mozné nezadouci uéinky:

e Mozna alergicka reakce na materidly, které prichazeji do styku s télem: Katétr (polyethylen, siran barnaty);

A Mozna rizika, komplikace a dal$i poznamky k pleuraini punkci:

(a) Malpozice pleuralni drenaze: 1. Zavedeni pfili§ hluboko: Drenaz zplsobuje bolest na hrudi nebo v rameni pfi
tlaku na parietalni pleuru; navic je zhor$ena funkce drenaze; 2. Extrathorakalni malpozice: Drenaz sklouzla za Zebro
a nyni se nachazi v podkoZi nebo submuskularni tkani. - To je patrné podle toho, Ze sloupec tekutiny v drenaznim
systému se jiz nepohybuje v dechové synchronii; 3. Intrapulmonalni malpozice: Tato malpozice je mozna zejména u
sristy a predstavuje poranéni plic; 4. Poranéni meziZzebernich nervii a cév probihajicich podél dolniho okraje
kazdého Zebra. Doporuceni: Doporuéeni: Hrudni drén by mél byt vZdy umistén na hornim okraji Zebra, aby nedoslo
k poranéni nervl a cév; b) Prohnuti hadiek / snizeni sani: Dbejte na to, aby se hadicky neprohybaly, protoZe se v
klickach shromazduiji tekutiny nebo sekret (syfon), coZ sniZuje sani; c) infekce / zanéty (napf. v misté vpichu, infekce
intrapleuralni rany); d) kozni emfyzém; e) poranéni nitrobfidnich nebo nitrohrudnich organt (visceralni poranéni)
(napf. srdce, plice, plicni parenchym, branice); f) intrapleuraini poranéni nebo po$kozeni nervi; g) krvaceni; h)
obéhové problémy pfi odsavani velkého mnozstvi pleuralniho vypotku; i) pneumotorax v pfipadé nespravného
pouZiti; j) v pfipadé pleurdini drendZe je pro odsavani i udrzovani intrapleurainiho tlaku dostate¢né odsavani -10 az
-20 cm H;O u pacienta. NepouzZivejte na pacienta podtlak vy$si nez -50 cm H.O. Pfi pouZiti u déti a novorozencl
muze byt nutna nizsi uroven odsavani. U déti a novorozenct se doporucuje aplikovat na pacienta odsavani o tlaku
-5 az -10 cm HO. P¥ili§ velké sani pfi drendzi maze zpUsobit silnou bolest, poskozeni plic, poranéni okolnich cév,
synkopu nebo reexpanzni edém.

(k) Alternativni moznosti Ié€by: (k1) U vypotki < 100 ml v pleuralni dutiné by méla byt jako alternativni moznost
|écby zvéaZena farmakoterapie; (k2) U vypotkd v pleuralni dutiné: Husté tekutiny mohou zpusobit ucpani drenazniho
systému. V takovém pfipadé se doporucuje pouziti drént s vétsim primérem (napi. PNEUMOCATH®); (k3)
Alternativné Ize pouzit minitorakotomii v kombinaci se zobrazovacimi metodami pro exploraci pleuralni dutiny, ktera
muze poskytnout zasadni informace o nitrohrudnim nalezu s moznosti okamzitého umisténi drénu.

A Mozna rizika, komplikace a dal$i poznamky k punkci ascitu:

(a) Prohnuti trubek / sniZeni sani: (b) Krvaceni; (c) Omezena pristupova cesta do dutiny bfisni vypInéné ascitem v
dusledku zvétSenych organl (napf. hepatosplenomegalie, cystické ledviny), nadoru, t&hotenstvi nebo silné
vyplnénych dutych organl (napf. ledviny).napf. vzduchem vyplnéné strevni klicky pfi ileu, stfevni srusty s bfisni
sténou, atonie motového méchyie, obstrukce odtoku moci); d) poranéni bfidnich organu (vedouci napf. k abscesu
bfisni stény po perforaci stfeva). Doporuceni: Ultrazvukem vedené punkce, aby se pfedeslo poranéni organu; e)
synkopa; f) infekce (napf. peritonitida); g) vznik pistéle. Doporuéeni: Doporuéeni: PouZivat vhodnou techniku
punkce, aby se zabranilo vzniku pistéle; h) Hepatorendlni syndrom (mlzZe byt vyvolan napf. masivni dekompresni
punkci); i) Profylakticky tnik ascitu stehovym kanalem. Doporuceni: Lze zabranit polohovanim pacienta na stranu
opacnou neZ je Sici kandl, volbou Sikmého $iciho kanalu, tplnym vypusténim ascitu nebo v pfipadé potieby pouzitim
sutury tabakového sacku; j) v pripadé dekompenzované cirhdzy a jiz existujicich zakalt védomi mize vypusténi
nadmérného objemu ascitu zhorsit klinickou situaci.

Kroky pro podani zadosti:
1. Oteviete obal a vyjméte soucasti (> Obrazek 1: mozny obsah obalu).
2. Opatrné odstrarite ochrannou trubic¢ku z vpichovaci jehly (> Obrazek 2).
3. Zkontrolujte pohyblivost mezi katétrem a punkéni jehlou jemnym otaéenim jehly bez jejiho zasunuti (>
Obrazek 3).
Pozor: Hrot zabrousené jehly nesmi zmizet v katétru a byt opét vysunut dopfedu, protoze hrozi
ze jehla katétr poskodi (napf. proplchne katétr nebo odie material z vnitini strany katétru)

a zpusobi tak netésnost katétru nebo vnil ych éastic do U modelu s boénim
portem existuje také riziko netésnosti membrany (-) Obrazek 4/5).

4. U modeld s boénim portem uzavfete trojcestny kohout ve sméru katétru (> Obrézek 6).

5. Urgete misto vpichu v zavislosti na indikaci a pfedem uréené lokalizaci média, které ma byt odsato (napf.

pomoci zobrazovacich postupt).
6. Misto vpichu vydezmﬂkujte a podejte IokaIm anestezii.
Pozor: F jte pouze il ¢ni prostiedky na bazi alkoholu nebo jédu. Jiné dezinfekéni
A prostiedky mohou pfi s oslabit material, coz by mohlo ovlivnit vlastnosti katétru.
To mize vést k neté nebo i

7. Provedte punkci posunutim katétru s nasazenou jehlou (> Obrazek 7). Pro pfesné umisténi mize byt uZitecné
ultrazvukové vySetfeni.

8. Jakmile je katétr umistén v pozadovaném misté, Ize pres jehlu odebrat vzorek (> Obréazek 8/ 9).

9. Pomalu vytahnéte jehlu z katétru (- Obrazek 10).
Pozor: Po vytazeni jehly z katétru se nesmi jehla znovu vysunout, protoze hrozi nebezpeci poskozeni

A katétru (napf. proplchnutl katétru nebo odfeni materialu z vnitini strany katétru) a tim i netésnost
katétru nebo vnil tovych éastic do i U modelt s boénim portem existuje takeé riziko,
Ze dojde k Gniku membrany (> Obrazek 11).

10.  V pfipadé potreby zkontrolujte polohu katétru pomoci zobrazovacich metod.

11.  Lze pripojit spojovaci hadicku, trojcestny kohout, stfikacku LL, sbérny vak. Aby se zabranilo vniknuti vzduchu
do hrudni dutiny a tim dal$imu pneumotoraxu, Ize pripojit také ventil Pneumovent® podle Heimlicha (>
Obrazek 12).

A Pozor: Pfed p

12. U modeld s postrannim kohoutem a tficestnym kohoutem je nyni tfeba odpovidajicim zpisobem otevfit
tficestny kohout (> Obrazek 13).

13. Tyto modely také nabizeji moznost stfidavého pouZiti obou portt trojcestného kohoutu, napf.
proplachovani katétru, odsavani nebo pfipojeni manometru pro méreni tiaku.

14.  Zaijistéte katétr na téle pacienta tak, aby se nemohl uvolnit z pevného spojeni, a zahaijte aplikaci.

15.  Po dokonéeni aplikace uvolnéte fixaci a pevné drZte katétr.

16.  Opatrné vytahnéte katétr z pacienta a ihned poté chrarite misto vpichu (napf. gazovym tamponem a obvazem)
(> Obréazek 14).
Pozor Okamazité uzavrenl mista vpichu (napf. g y a

vzniku il

spodni vyp éci ventil sbérného vaku!!

pro

) je nezbytné, aby se

pr p axu a i

A Likvidace:

Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s pfedpisy pro infekéni odpad nebo v souladu s narodnimi &i
regionalnimi predpisy. Pii likvidaci vyrobku s ostrymi hranami (napf. vpichovaci jehla) hrozi riziko porezani, které
muzZe vést k infekcim a mikrobiologickému nebezpeci.

Vylouéeni odpovédnosti:

Vzhledem k biologickym odliSnostem pacient nelze G&innost plné zarugit. ProtoZe nemame kontrolu nad
podminkami pouZiti, diagnézou a indikaci, stejné jako nad aplikaci a pouZitim vyrobku, nemGZeme zarugit ispéch
ani vyloucit vyskyt nezadoucich Gcinku. intra special catheters GmbH neprebira Zadnou odpovédnost za Skody
nebo zranéni jakéhokoli druhu vzniklé v disledku nespravného pouZiti, opakovaného pouZziti nebo Upravy vyrobku.

Symboly:
Ne v8echny z nasledujicich symboll se musi nutné vztahovat na vyrobek. Smérodatné je oznaceni vyrobku. Symboly

punkéni jehla (nerezova ocel).

Lze pouzivat do

Vyrobce Datum vyroby
Nepouzivejte, pokud je

Postupujte podle
navodu k pouZiti obal poskozeny

Cislo sarze / Sarze

e

Omezeni teploty

Cislo &lanku

®

Pouze na jedno pouziti

Zdravotnicke zafizeni

AN

Pozor

<
=

AN

Ochrana pred
slune¢nim zafenim

pouZité na obalu a etiketé maji nasledujici vyznam:
Jednotny sterilni Neresterilizujte Nesterilni

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém bariérovy systém s
ochrannym obalem

Sterilizovano
ethylenoxidem

uvnitf
j f % i DEHP DEHP @
Ochrana pfed vihkosti Bez latexu Bez DEHP Vyrobek obsahuje MR nebezpecné -

nepouzivejte v MR
polich
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THORACATH®
Catéter de drenaje / Kit de drenaje

(es) Instrucciones de uso

intra®

special catheters

EE] Lea atentamente las instrucciones de uso antes de la aplicacion.

Descripcion del producto:

Los THORACATH® son catéteres de drenaje que se insertan utilizando un disefio de catéter sobre aguja. Los propios catéteres
tienen orificios laterales en la punta distal del catéter para evitar obstrucciones y optimizar el drenaje, y disponen de diversos
conectores proximales para conectar componentes o dispositivos médicos adicionales. Los kits de drenaje pueden contener
diversos componentes que se consideren necesarios para el procedimiento quirdrgico invasivo.

Contenido del envase:
El contenido del envase y las especificaciones de los distintos componentes se indican en el envase y en la etiqueta.

Valido para:
THORACATH® Catéter de drenaje / THORACATH® Kit de drenaje

Indicaciones y finalidad médica:

Los catéteres de drenaje THORACATH®y los kits de drenaje para toracocentesis y paracentesis se utilizan para aspirar derrames
no deseados de todo tipo de la cavidad pleural (derrame pleural), de la cavidad abdominal (ascitis) o para extraer aire o gases
de la cavidad pleural (neumotérax (espontaneo, traumatico, iatrogénico)). La puncién pleural (toracocentesis) y la puncién de
ascitis (paracentesis) pueden utilizarse con fines diagnésticos o terapéuticos. Los objetivos de la aplicacion son iniciar otras
medidas terapéuticas, en el caso de la toracocentesis, entre otras cosas, para restablecer las condiciones fisiolégicas de presion
de la cavidad pleural y aliviar los sintomas, y en el caso de la puncién de ascitis, entre otras cosas, para aliviar los sintomas
mediante el drenaje de liquidos libres (ascitis).

A Duracién de la solicitud:

El producto sélo es adecuado para un uso transitorio (< 60 minutos).

A Contraindicaciones puncion pleural:

No existen cor 1es absolutas, en caso de
Profesional Sanitario que lo atienda valorarlo.

vital (peligro para la vida). Queda a discrecion del

Contraindicaciones relativas puncién pleural:

Es necesario que el usuario sopese el beneficio frente al riesgo.

Paciente no dispuesto a cooperar; Coagulopatia / diatesis hemorragica; Anticoagulacion; Descompensacion grave; Infecciones /
inflamaciones (por ejemplo, infecciones de la cavidad pleural, infecciones cutaneas floridas en la zona de la puncién); VYa de
acceso restringida a la cavidad pleural (por ejemplo, adherencias en el espacio pleural, 6n de los vasos H
anatomia alterada de la pared torécica); Quilotérax; Enfisema pulmonar.

A Contraindicaciones puncion ascitis:

No existen cor iones absolutas,
Profesional Sanitario que lo atienda valorarlo.

en caso de indicacion vital (peligro para la vida). Queda a discrecion del

Contraindicaciones relativas puncién ascitis:

Es necesario que el usuario sopese el beneficio frente al riesgo.

Pameme que no quiere o0 no coopera; Coagulopaua | diatesis hemorragica; Anticoagulacién; Descompensacion grave;
es (p. €j., cutaneas floridas en la zona de puncion); Via de acceso restringida a

Ia cavldad ahdommal asi como condiciones analommas patologicas que dificulten la colocacion del drenaje (p. ej., asas
ite dilatad pronunciada, hidrofrosis, embarazo, adherencias mtestmales a Ia pared

abdominal; cirrosis hepauca descompensada; presencia de una camara en la pared g.asasir

dilatadas, i hidronefrosis, , adherencias ir ala pared abdominal); cirrosis hepatica

descompensada; presencia de ascitis camerular; fibrindlisis cllnlcamenle detectable.

A Grupo destinatario de usuarios y pacientes:

El producto sélo puede ser insertado, aplicado y retirado por profesionales sanitarios, es decir, por médicos cualificados o por
personal médico cualificado bajo la instruccion de un médico cualificado. Son especialmente importantes los procedimientos en
anestesia, cuidados intensivos, medicina interna, cirugia y medicina de urgencias y para todos los deméas pacientes con las
indicaciones enumeradas y cuando el usuario con la cualificacion requerida lo considere necesario. El producto sanitario puede
utilizarse tanto en adultos como en nifios sin distincién fundamental de edad, anatomia o fisiologia, teniendo en cuenta las
contraindicaciones. Las condiciones anatémicas y fisiologicas del paciente deben ser comprobadas por el profesional sanitario
que le atienda antes de utilizar el producto.

A Notas generales y precauciones:

* El producto debe utilizarse Unicamente en condiciones estériles.

Si el producto se entrega en estado no estéril, deben tenerse en cuenta las instrucciones de esterilizacion (las instrucciones

de esterilizacién no se aplican a los productos entregados en estado estéril en los que el estado estéril ya no se da (por

ejemplo, debido a dafios en el sistema de barrera estéril o al uso del producto).

e El producto esta destinado a un solo uso y no debe reesterilizarse. En caso de reutilizacion o reesterilizacion, no se puede

garantizar que se sigan dando las propiedades biol6gicas, fisicas, quimicas y funcionales del producto. La reutilizacion o

reesterilizacion puede dar lugar a un mal funcionamiento del producto, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades

o la muerte del paciente.

El producto sélo puede utilizarse en condiciones absolutamente asépticas.

El producto sélo puede utilizarse de acuerdo con el uso previsto descrito.

Los métodos y procedimientos médicos descritos en este manual no reflejan todas las practicas médicas aceptadas, ni

sustituyen la experiencia y el criterio del médico en el tratamiento de sus pacientes.

® Los usuarios deben ser conscientes de los riesgos, complicaciones y efectos secundarios indeseables asociados a los

procedimientos de puncién pleural y de ascitis, incluidos, entre otros, los enumerados en estas instrucciones de uso.

En caso de tratar a mujeres embarazadas, el uso del producto debe ser controlado por un médico antes de su aplicacion.

Una manipulacién incorrecta puede dafar la sonda (por ejemplo, perforarla) con la consecuencia de que partes de la sonda

podrian permanecer en el paciente y causarle dafos.

No utilice productos dafiados o procedentes de envases dafiados, ya que esto podria provocar que el producto dejara de

funcionar correctamente, que penetraran partes en el cuerpo del paciente o que el sistema de barrera estéril dejara de estar

intacto, con la consecuencia de que la esterilidad dejara de estar garantizada.

No utilice que hayan la fecha de i indicada en el envase (etiqueta).

Cuando se utilicen componentes adicionales o de otro tipo que no estén incluidos en el embalaje, se debe tener cuidado para

garantizar una conexion segura y firme, la compatibilidad con los componentes contenidos en el embalaje, asf como las

instrucciones de los respectivos fabricantes.

e Las conexiones pueden haberse aflojado durante el transporte y almacenamiento o durante el proceso de esterilizacion.
Compruebe todas las conexiones antes del uso y apriételas si es necesario.

e Sise produce un mal funcionamiento del producto sanitario, debe interrumpirse inmediatamente la aplicacion e informar al
fabricante. Los productos defectuosos deben conservarse y enviarse al fabricante para su investigacion.

e Los incidentes graves relacionados con el producto sanitario deben comunicarse inmediatamente al fabricante y a las
autoridades competentes, y los productos deben conservarse y enviarse al fabricante para su investigacion.

A Posibles efectos secundarios:

e Posible reaccion alérgica a materiales con contacto corporal significativo: Catéter (polietileno, sulfato de bario); aguja de
puncién (acero inoxidable).

sobre la puncién pleural :

A Posibles riesgos, [ y notas

(a) Malposicién del drenaje pleural : 1. Insercién demasiado profunda: El drenaje provoca dolor torécico o en el hombro cuando
se aplica presion sobre la pleura parietal; ademas, la funcién de drenaje se ve alterada; 2. Malposicion extratoracica: El drenaje
se ha deslizado mas alla de la costilla y ahora se encuentra en el tejido subcutaneo o submuscular. > Esto se nota por el hecho
de que la columna de liquido en el slstema de drenaje ya no se mueve en sincronia con la respiracion; 3. Malposicion
: Esta n es posible con adherencias y representa una lesion pulmonar; 4. Lesion de los
nervios y vasos intercostales que discurren por el borde inferior de cada costilla. Recomendacion: El drenaje toréacico debe
colocarse siempre en el borde superior de la costilla para no lesionar los nervios y vasos; b) Descolgamiento de los tubos /
reduccion de la succion: Asegurese de que los tubos no se descuelgan, ya que los liquidos o las secreciones se acumulan en
las asas (sifén), lo que reduce la succion; (c) Infecciones / inflamaciones (por ejemplo, en el lugar de puncién, infeccion de la
herida intrapleural); (d) Enfisema cutaneo; (e) Lesién de érganos intraabdominales o intratorécicos (lesiones viscerales) (por
ejemplo. corazén, pulmones, parénquima pulmonar, diafragma); (f) Lesién intrapleural o lesién nerviosa; (g) Hemorragia; (h)
Problemas circulatorios al aspirar grandes cantidades de derrame pleural; (i) Neumotérax en caso de uso incorrecto; (j) En caso
de drenaje pleural, una succion de -10 a -20 cm H; O sobre el paciente es parala asf como para
la presion intrapleural. No aplique presiones negativas de mas de -50 cm H.O al paciente.. Puede ser necesario un nivel de
aspiracion inferior cuando se utilice en nifios y recién nacidos. Se recomienda aplicar al paciente una succion de -5 a -10 cm Hz
O en nifios y recién nacidos. Una succién excesiva durante el drenaje puede causar dolor intenso, lesion pulmonar, lesién de los
vasos sanguineos circundantes, sincope o edema de reexpansion.
(k) Opciones de tratamiento alternativo: (k1) Para derrames < 100 ml en la cavidad pleural, debe considerarse la
farmacoterapia como opci6n de tratamiento alternativo; (k2) Para derrames en la cavidad pleural: Los liquidos espesos pueden
causar obstrucciones del sistema de drenaje. En este caso, se recomienda el uso de drenajes de mayor diametro (por ejemplo,
PNEUMOCATH?®); (k3) Como alternativa, el uso de una minitoracotomia en combinacioén con la obtencién de imagenes previas
para la exploracién de la cavidad pleural puede proporcionar informacién esencial sobre los hallazgos intratoracicos, con la
posibilidad de colocar un drenaje inmediatamente

sobre la puncién de ascitis:

A Posibles riesgos, 1es y notas

(@) Descolgamiento de los tubos / reduccion de la succion: Asegirese de que los tubos no se descuelgan ya que los liquidos o
las secreciones se acumulan en las asas (sifén), lo que reduce la succién; (b) Hemorragia; (c) Via de acceso restringida a la
cavidad abdominal llena de ascitis debido a érganos agrandados (por ejemplo, rifiones quisticos),
tumores, embarazo u 6rganos huecos muy llenos (por ejemplo, asas intestinales IIenas de aire en ileo, adherencias intestinales,
atonia de la vejiga urinaria, obstruccion del flujo de salida urinario).(p. €j., asas intestinales llenas de aire en el ileo, adherencias
intestinales ala pared abdominal, atonia de la vejiga urinaria, obstruccion del flujo urinario); (d) Lesiones de 6rganos abdominales
(que provocan, p. ej., un absceso de la pared abdominal tras una perforacion intestinal). Recomendacion: Punciones guiadas
por ecografia para evitar lesiones de érganos; (e) Sincope; (f) Infecciones (por ejemplo, peritonitis); (g) Formacion de fistulas.
Recomendacion: Utilizar una técnica de puncién adecuada para evitar la formacion de fistulas; h) Sindrome hepatorrenal (puede
desencadenarse, por ejemplo, por una puncion descompresiva masiva); i) Filtracion profilactica de ascitis a través del canal de
sutura. Recomendacion: Puede prevenirse colocando al paciente en el lado opuesto al canal de sutura, eligiendo un canal de
sutura oblicuo, drenando complelameme la ascms o, si es necesario, utilizando una sutura con bolsa de tabaco; (j) En casos de
cirrosis 1saday r de p el drena|e de volimenes excesivos de ascitis puede empeorar
la situacion clinica.

Pasos de la solicitud:
Abra el embalaje y extraiga los componentes (- Imagen 1: posible contenido del embalaje).

2. Retire con cuidado el tubo protector de la aguja de puncién (= Imagen 2).

3. Compruebe la movilidad entre el catéter y la aguja de puncién girando suavemente la aguja sin retraerla (2 Imagen 3).
Atencién: La punta esmerilada de la aguja no debe desaparecer en el interior del catéter y ser empujada de nuevo
hacia delante, ya que existe el riesgo de que la aguja dafie el catéter (por ejemplo, perforando el catéter o

A desgastando el material del interior del catéter) y, por lo tanto, jprovocando la fuga del catéter o la entrada de
particulas de plastico en el paciente! En los modelos con puerto lateral, también existe el riesgo de que se

produzcan fugas en lamembrana (2 Imagen 4/5).

Cierre la llave de tres vias en la direccion del catéter para los modelos con puerto lateral (= Imagen 6)

Determinar el lugar de puncién en funcién de la indicacion y de la previamente del medio a

aspirar (por ejemplo, mediante procedimientos de imagen).

6. Desinfectar la zona de puncién y administrar anestesia local.

f Atencion: Utilice inicamente desinfectantes a base de alcohol o yodo. Otros desinfectantes pueden debilitar el

as

material en contacto con la sonda, lo que podria afectar a sus propiedades. Esto podria provocar fugas o
aspiracion de aire.
7. Realice la puncién avanzando el catéter con la aguja colocada (= Imagen 7). Una ecografia puede ser (til para la
colocacion exacta.
Una vez colocado el catéter en el lugar deseado, se puede tomar una muestra a través de la aguja (= Imagen 8/ 9).
Retire lentamente la aguja del catéter (- Imagen 10).
Atencién: Unavez que se haretirado la aguja del catéter, no esta permitido volver a hacerla avanzar, ya que existe
i el riesgo de que la aguja dafie el catéter (por ejemplo, perforando el catéter o desgastando el material del interior

©o®

del catéter) y, por lo tanto, jprovocando la fuga del catéter o la entrada de particulas de plastico en el paciente!
En los modelos con puerto lateral, también existe el riesgo de que se produzcan fugas en lamembrana (2 Imagen
11).

10. Compruebe la posicion del catéter mediante procedimientos de imagen si es necesario.

11.  Se puede conectar un tubo de conexién, una llave de tres vias, una jeringa LL, una bolsa de recogida. Para evitar la
entrada de aire en la cavidad toracica y, por tanto, otro neumotérax, también se puede conectar una valvula Pneumovent®
segun Heimlich (- Imagen 12).

A Atencion: Cierre la valvula de drenaje inferior de la bolsa de recogida antes de usarla!!!

12.  En los modelos con compuerta lateral y llave de paso de tres vias, la llave de paso de tres vias debe abrirse como
corresponda (- Imagen 13).

13.  Estos modelos también ofrecen la opcién de alternar el uso de los dos puertos de la llave de tres vias, por ejemplo, para
el lavado del catéter, la aspiracion o la conexion de un manémetro para medir la presion.

14.  Fije el catéter al cuerpo del paciente de forma que no pueda soltarse de la conexién estanca e inicie la aplicacion.

15. Una vez finalizada la aplicacion, suelte la fijacion y sujete firmemente el catéter.

16.  Retire con cuidado el catéter del paciente y proteja la zona de puncién inmediatamente después (por ejemplo, con una
gasa y un apésito) (- Imagen 14).

ﬁ Atencion: El cierre inmediato de la zona de puncién (por ejemplo, con una gasay un apdsito) es esencial para

evitar la reaparicion de un neumotérax e infecciones.

A Eliminacion:

Después de su uso, el producto debe eliminarse de acuerdo con la normativa para residuos infecciosos o de acuerdo con la
normativa nacional o regional. Al desechar productos con bordes afllados (por ejemplo agujas de puncién), existe el riesgo de
que se produzcan cortes que pueden dar lugar a y peligros

Exencion de responsabilidad:

Debido a las diferencias biolégicas de los pacientes, no se puede garantizar plenamente la eficacia. Dado que no tenemos control
sobre las condiciones de uso, el diagnéstico y la indicacion, asi como la aplicacion y el uso del producto, no podemos garantizar
el éxito ni excluir la aparicién de efectos secundanos Intra special caﬁhe(ers GmbH no acepta ninguna responsabilidad por
dafios o lesiones de cualquier tipo derivados del uso la ola on del producto.

Simbolos:
No todos los simbolos enumerados a continuacion son necesariamente aplicables a un producto. El etiquetado del producto es
fidedigno. Los simbolos utilizados en el envase y la etiqueta tienen el siguiente significado:

Fabricante Fecha de fabricacion ~ Numero de articulo Numero de lote Puede utilizarse hasta Esterilizado con 6xido  Sistema de barrera Sistema de barrera No reesterilizar No estéril
de etileno estéril tnico estéril Ginico con
embalaje protector
interior
- @ ® @ @ DEHP DEHP @
Productos sanitarios  Siga las instrucciones Para un solo uso Limitacién de No utilizar si el Proteger de laluz Proteger de la Sin latex Sin DEHP El producto contiene MR inseguro - No
de uso temperatura embalaje esta dafiado humedad DEHP utilizar en campos MR

Encontrard méas informaci6n sobre el producto en los datos de contacto facilitados.

THORACATH®
Catéter de drenaje
(Dispositivo médico):

(€ooss

intra special catheters GmbH
‘ OststraBe 2 - D-66780 Rehlingen-Siersburg
www.intra-online.de
E-Mail: info@intra-online.de
Tel.: +49/68 35/ 92 26 - 0

THORACATH® Kit de drenaj
Paquete de procedimiento estéril
Articulo 12 Directiva 93/42 CEE

IFU 10817 MDD
Rev.: 20230630

Organismo notificado: TUV NORD CERT GmbH
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THORACATH®
Drenéazs katéter / Drenazs készlet

(hu) Hasznélati utasitas

intra@

special catheters

[:E] Alkalmazas el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast!

Termékleiras: A termék leirasa:

A THORACATH® olyan drénkatéterek, amelyeket a katétert tii f6lé helyezve helyeznek be. Maguk a katéterek oldalsd
lyukakkal rendelkeznek a distalis katétercsicson az eltomédés megel6zése és a vizelvezetés optimalizalasa
érdekében, proxmallsan pedlg kiilonb6z6 csatlakozokkal rendelkeznek tovabbi komponensek vagy orvosi eszkozok
kilonboz6, a sebészeti invaziv eljarashoz sziikségesnek itélt komponenseket

csatlak Adr

tartalmazhatnak.

Csomagolas tartalma:
A csomagolas tartalméat és az egyes 0sszetevok specifikacioit a csomagolason és a cimkén feltiintetik.

Ervényes:
THORACATH® Drenazs katéter / THORACATH® Drenazs készlet

Javallatok és orvosi cél:

A THORACATH® drenaz: és drenazskészletek a thoracentézishez és a paracentézishez a
mellhartyaiiregbdl (pleuralis folyadékgyllem), a hasiiregbdl (aszcitesz) vagy a mellhartyaliregbél (pneumothorax
(spontan, traumas, iatrogén) a levegd vagy gazok eltavolitasara szolgalnak. A pleurapunkci6 (thoracentézis) és az
aszciteszpunkcié (paracentézis) diagnosztikai vagy terapias céllal alkalmazhat6. Az alkalmazés célja tovabbi
terdpias intézkedések kezdeményezése, a toracentézis esetében tobbek kozott a mellhartyatreg fiziolégias
nyomasviszonyainak helyreéllitisa és a tiinetek enyhitése, az aszciteszpunkcié esetében pedig tobbek kozott a
tunetek enyhitése a szabad folyadékok (aszcitesz) elvezetésével.

A Alkalmazas idétartama:

A termék csak atmeneti (< 60 perc) hasznalatra alkalmas.

A Ellenjavallatok pleurapunkcio:

Nincsenek abszollt ellenjavallatok, kiilénosen létfontossagl (életveszélyes) indikécié esetén. Ennek megitélése a
kezel6 egészséglgyi szakember mérlegelési jogkorébe tartozik.

Relativ ellenjavallatok pleurapunkcié:

A felhasznalénak mérlegelnie kell az elénydoket a kockazatokkal szemben!
Nem egyﬂﬁmﬁki)’db’ beteg; koagulopatia / vérzéses diathesis; antikoagula

megvaltozott anatémiaja); Chylothorax tidétagulat.

A Ellenjavallatok aszcitiszpunkcio:

Nincsenek abszollt ellenjavallatok, kilonosen létfontossagl (életveszélyes) indikacié esetén. Ennek megitélése a
kezel6 egészségligyi szakember mérlegelési jogkorébe tartozik.

A Relativ ellenjavallatok ascites punkci6:

A felhasznalénak mérlegelnie kell az elényoket a kockazatokkal szemben!

Nem egyl’.’lttml’.ikijdé beteg koagulopétia / ve'rze'ses diathesis antikoagula’cié sL’lIyos dekompenza’cié fertézések /
valamint olyan koros anatomlaj koérulmények, amelyek megnehezmk a drén elhelyezését (pl.pl. masszivan kl\agul\
bélhurkok, kifejezett organomegdlia, hidronefrozis, terhesség, béltapadasok a hasfalhoz); dekompenzalt majcirrézis;
kamras ascites jelenléte; klinikailag kimutathato fibrinolizis.

A A tervezett felhasznal6i és beteg célcsoport:

Aterméket csak egészséguigyi szakemberek, azaz szakképzett orvosok vagy szakképzett egészségligyi személyzet
altal, szakképzett orvos utasitasara lehet behelyezni, alkalmazni és eltavolitani. Kulonosen fontosak az
aneszteziolégiai, intenziv terapias, belgyégyaszati, sebészeti és siirgésségi eljarasok, valamint minden mas olyan
beteg esetében, ahol a felsorolt indikaciok fennallnak, és ahol a megfeleld képesitéssel rendelkezé felhasznald ezt
sziikségesnek tartja. Az orvostechnikai eszkoz feln6tteknél és gyermekeknél egyarant hasznélhatoé, az életkor, az
anatomia vagy a fiziolégia alapveté megkilonboztetése nélkil, figyelembe véve az ellenjavallatokat. A beteg
anatomiai és fizioldgiai adottsagait a termék hasznalata el6tt a kezeld egészségligyi szakembernek ellendriznie kell.

A Altalanos megjegyzések és Gvintézkedések:

o Atermék csak steril médon hasznélhaté!

e Ha a terméket nem steril allapotban szallitidk, a sterilizalasi utasitasokat figyelembe kell venni (a sterilizalasi
utasitasok nem vonatkoznak azokra a steril allapotban szallitott termékekre, amelyeknél a steril allapot mar nem
adott (pl. a sterilzard rendszer sériilése vagy a termék hasznalata miatt).

« Atermék csak egyszeri hasznélatra szolgal, és nem sterilizalhaté Gjra. Ujrafelhasznalas vagy resterilizalas esetén

nem garantalhato, hogy a termék biol6 fizikai, kémiai és funkcionalis tulajdonsagai tovabbra is adottak

maradnak. Az Gjrafelhasznalas vagy reslenllzalas a termék hibas miikddéséhez vezethet, ami viszont a beteg
sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haladlahoz vezethet.

A termék csak teljesen aszeptikus kortimények kdzott hasznalhato.

A termék csak a leirt rendeltetésnek megfelelen hasznalhato.

Az ebben a kézikonyvben leirt orvosi médszerek és eljarasok nem tukrozik az Osszes elfogadott orvosi

gyakorlatot, és nem helyettesitik az orvos tapasztalatat és itéléké ét betegei kezelésében.

e A felhasznaloknak tisztaban kell lennitk a mellhartya- és aszciteszpunkciés eljarésokkal kapcsolatos

kockazatokkal, szévédményekkel és nemkivanatos mellékhatasokkal, beleértve, de nem kizarélagosan a jelen

hasznélati utasitasban felsoroltakat.

Terhes nok kezelése esetén a termék hasznalatat az alkalmazas elétt orvosnak kell ellendriznie.

A nem megfelel6 kezelés karoslthatja a katétert (pl. a katéter atszarasa), aminek kovetkeztében a katéter részei

a betegben maradhatnak és kart okozhatnak neki.

Ne hasznaljon sériilt termékeket vagy sériilt csomagolashol szarmazé termékeket, mivel ez azt eredményezheti,

hogy a termék mar nem mikodik megfeleléen, részek kerlilhetnek a beteg szervezetébe, vagy a sterilzaro

rendszer mar nem ép, aminek kovetkeztében a steriliths mar nem garantalt.

Ne hasznaljon olyan termékeket, amelyeknél lejart a csomagolason (cimkeén) feltlintetett lejarati id6.

A csomagolasban nem szerepld kiegészité vagy egyéb alkatrészek hasznalata esetén ugyelnl kell a biztonsagos

és szoros csatlakozasra, a csomagolasban talalhaté alkatré valé kompatibi a, valamint a megfelelé

gyartok utasitasainak betartasara.

o A csatlakozasok meglazulhattak a szallitas és tarolas soran vagy a sterilizalasi folyamat soran. Hasznalat el6tt
ellendrizze az 6sszes csatlakozast, és sziikség esetén hizza meg a csatlakozasokat.

e Az orvostechnikai eszkéz meghibasodasa esetén az alkalmazast azonnal le kell allitani, és értesiteni kell a
gyartét. A hibas termékeket meg kell 6rizni, és vizsgalat céljabdl el kell kiildeni a gyarténak.

* Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatdsagoknak, a termékeket pedig meg kell rizni, és vizsgalat céljiabol meg kell kiildeni a gyarténak.

A Lehetséges mellékhatasok:

* Lehetséges allergias reakcio a testtel jelentds mértékben érintkez6 anyagokra: Katéter (polietilén, barium-szulfat);
szUrétl (rozsdamentes acél).

f}lL é k a ovédmények és tovabbi ji ésel

(a) A mellhartya-drenazs helytelen elhelyezkedése: 1. Tul mélyre helyezés: A drendzs mellkasi vagy vallfajdalmat
okoz, amikor nyomast gyakorolnak a mellhartya parietalis részére; emellett a drendzs funkci6ja karosodik; 2.
Extrathoracalis helytelen elhelyezkedés: A drén a bordan tulcsiszott, €s a bér alatti vagy izom alatti szévetben van.
> Ez ugy érzékelhets, hogy a folyadékoszlop a drénrendszerben mar nem mozog légzésszinkronban; 3.
Intrapulmondlis malpozicié: Ez a malpozicié kilénosen 6sszenovések esetén lehetséges, és tiddsérilést jelent; 4.
Az egyes bordak als6 széle mentén futé bordakozi idegek és erek sériilése. Ajanlas: A mellkasi drént mindig a borda
felsé szélén kell elhelyezni, hogy ne sériilienek az idegek és erek; b) A csovek megereszkedése / a szivas
csokkengése: Ugyeljen arra, hogy a csévek ne légjanak meg, mivel a folyadék vagy valadék ésszegyiilik a hurkokban
(szifon), ami csokkenti a szivast; c) Fertézések / gyulladasok (pl. a szuras helyén, intrapleurdlis sebfert6zés); d)
Bértagulat; e) A hasiiregben vagy a mellkason belilli szervek sériilése (zsigeri sérilések) (pl. sziv, tudo,
tud6parenchima, rekeszizom); f) intrapleuralis sériilés vagy idegkarosodas; g) vérzeés; h) keringési problémak nagy
mennyiségl pleuralis folyadék leszivasakor; i) Pneumothorax helytelen hasznélat esetén; j) pleuralis drenézs esetén
a betegnél -10-20 cm H O szivas elegend6 a szivashoz, valamint az intrapleurélis nyomas fenntartdsahoz. Ne
alkalmazzon -50 cm H20-nal nagyobb negativ nyomast a betegre. Gyermekek és Ujsziiléttek esetében alacsonyabb
szivasi szintre lehet sziikség. Gyermekeknél és Ujszilétteknél -5 és -10 cm H, O kozotti szivasi szint alkalmazéasa
ajanlott. A tul nagy szivas a drénezés soran sulyos fajdalmat, tidosériilést, a kdrnyezd erek sériilését, szinkdpat
vagy Ujboli tagulasi 6démat okozhat.

(k) Alternativ kezelési lehetéségek: (k1) A mellhartyatiregben Iévé < 100 ml-es folyadékgyiilemek esetén alternativ
kezelési lehetdségként a gydgyszeres terapiat kell megfontolni; (k2) A mellhartyaiiregben 1évé folyadékgyiilemek
esetén: A slrl folyadékok a drénrendszer elzarédasat okozhatjak. Ebben az esetben nagyobb atmérdji drén
hasznélata javasolt (pl. PNEUMOCATH®); k3) Alternativ megoldasként a mellhartyaiireg feltardséra szolgalé
minitorakotémia alkalmazésa a felfelé iranyul6 képalkotassal kombinalva lényeges informaciét nydjthat az
intrathorakalis leletekrdl, és lehetéség van a drén azonnali elhelyezésére.

A L é I a o6védmények és tovabbi megjegyzé az ites-punkciorol:

(@) A csovek megereszkedése / a szivoerd csokkenése: b) Vérzés; c) A megnagyobbodott szervek (pl.
hepatosplenomegadlia, cisztas vese), daganatok, terhesség vagy erdsen kitoltott treges szervek (pl. aszcitesz),
daganatok, terhesség vagy erdsen kitéltott lreges szervek miatt a hasiiregbe vezetd, aszcitesszel teli hozzaférési
atvonal korlatozottsaga.pl. levegével telt bélhurkok bélelzarodas esetén, béltapadasok a hasfalhoz, hugyholyag-
aténia, vizeletkiaramlasi akadaly); d) hasi szervek sériilései (pl. bélperforaciot kovetéen hasfali talyog kialakulasa).
Ajanlas Ultrahangvezérelt szirdsok a szervsérllések elkerilése érdekében; e) Szinkdpa; f) Fertézések (pl
hashartyagyulladas); g) Sipolyképzédés. Ajanlas: (h) Hepatorendlis szindréma (kivalthatia pl. massziv
dekompresszids punkcio); (i) Aszcitesz profilaktikus szivargasa a varratcsatornan keresztil. Ajanlas: Megelézhet6
a betegnek a varratcsatornaval ellentétes oldalra torténé elhelyezésével, ferde varratcsatorna vélasztasaval, az
ascites teljes lefolyasaval vagy sziikség esetén dohanyzacské-varrat alkalmazasaval; j) dekompenzalt cirrézis és
mar meglévé tudatzavar esetén a tulzott mennyiségii ascites lefolyasa ronthatja a klinikai helyzetet.

Alkalmazasi Iépések:

1. Nyissa ki a csomagolast, és vegye ki az alkatrészeket (- 1. kép: a csomagolas lehetséges tartaima).

2. Ovatosan tavolitsa el a véddcsévet a szurétiirdl (- 2. kép).

3. Ellendrizze a katéter és a szurotil kdzotti mozgékonysagot a tli 6vatos forgatasaval, anélkil, hogy visszahuzna

azt (> 3. kép).

Figyelem! Az érolt ti hegye nem tiinhet el a katéterben, és nem tolhaté ujra elére, mert fennall a
A veszélye, hogy a tli megsériil a katéterben (pl atfur]a a katétert vagy ja a katéter

anyagat), és igy a katéter sziva ék jutnak a betegbe! Az oldalporttal ellatott

modelleknél fenndll a membran s?nvargasanak kockazata is (= 4./5. kép).

4. Az oldalporttal rendelkezé modellek esetében zarja be a haromutas csapot a katéter iranyaba (= 6. kép).

5. Hatérozza meg a szUras helyét az indikaciotol és a beszivando kézeg el6zéleg meghatarozott lokalizaciojatol
fuggden (pl. képalkoto eljarasokkal).

6. Fertétlenitse a szuras helyét és adjon helyi érzéstelenitést.

Figyelem! Csak alkohol- vagy jodalapu fertdtlenitészereket hasznaljon. Mas fertétlenitoszerek a

A katéterrel érintkezve gyengithetik az anyagot, ami befolyasolhatja a katéter tulajdonségait. Ez
szivargashoz vagy levegébeszivashoz vezethet.

7. Végezze el a szlrast a katétert a tiivel a helyén elrevezetve (- 7. kép). A pontos pozicionélashoz hasznos
lehet az ultrahangvizsgalat.

8. Miutan a katétert a kivant helyre helyezték, a tiin keresztiil mintat lehet venni (- 8./9. kép).

9. Lassan huzza vissza a tiit a kateterbol (—) 10. kep)

Figy Miutan a tdt kiha a I, azt nem szabad u]ra eléretolni, mivel fennall a veszelye,
A hogy a tii megsériil a kateterben (pl. atszurja a katetert vagy | lja a katéter
és igy a katéter szi vagy ék jutnak a b be! Az oldalporttal elléton

modelleknél fennall a membran szwargasanak kockazata is (2 11. kép).

10.  Sziikség esetén ellendrizze a katéter helyzetét képalkoto eljarasokkal.

11.  Csatlakoztathat6 egy csatlakozécsd, egy haromutas dugo, egy Luer-Lock fecskendd, egy gyiijtézsak. Annak
megakadalyozasara, hogy levegé keriljon a melliiregbe és igy Ujabb pneumothorax alakuljon ki, egy Heimlich
szerinti Pneumovent® szelep is csatlakoztathat6 (= 12. kép).

A Figyelem! Hasznalat el6tt zarja le a gylijtozsak also leereszt6 szelepét!!!

12. Az oldalsé nyilassal és haromutas elzarécsappal ellatott modellek esetében a haromutas elzarécsapot ennek
megfelelen kell kinyitni (> 13. kép).

13. Ezek a modellek lehet6séget nyujtanak a haromutas csap két nyilasanak valtakozé hasznalatéra is, pl. a
katéter atoblitésére, szivasra vagy manométer csatlakoztatasara nyomasméréshez.

14.  Rogzitse a katétert a beteg testéhez Gigy, hogy a katéter ne tudjon kilazulni a szoros kétésbdl, és kezdje el az
alkalmazast.

15.  Amikor a felhelyezés befejez8détt, oldja fel a rogzitést, és tartsa er6sen a katétert.

16.  Ovatosan hlzza ki a katétert a betegbdl, és kozvetleniil utdna védje a szlras helyét (pl. géztamponnal és
kotszerrel) (—) 14. kep)

A. ia a és a fertézések elkeriilése érdekében elengedhetetlen a
szlras helyenek azonnali lezarasa (pl. géztamponnal és kotszerrel).

A Eltavolitas:

Hasznalat utan a terméket a fertéz6 hulladékra vonatkozd elGirasoknak, illetve a nemzeti vagy regionalis
eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Az éles szélii termékek (pl. szarétl) artalmatlanitasakor fennall a
vagas veszélye, ami potencidlis fertézéseket és mikrobiolégiai veszélyeket eredményezhet.

A felelésség kizarasa:

tegek bioldgiai killonbségei miatt a hatékonysag nem garantalhaté teljes mértékben. Mivel a felhasznalas
Iményei, a diagnézis és az indikacio, valamint a termék alkalmazasa és felhasznalasa felett nincs ellenérzésiink,
nem tudjuk garantélni a sikert, és nem tudjuk kizérni a mellékhatasok eléforduldsat sem. az intra special catheters
GmbH nem vallal felelésséget a termék nem megfelelé hasznalatabdl, ujrafelhasznalasabol vagy maédositasabol
ered6 barmilyen karért vagy sériilésért.

Szimbélumok:
Az aldbbiakban felsorolt szimbolumok kozil nem feltétlentil mindegyik alkalmazhaté egy termékre. A termék cimkéje
ameérvadd. A csomagolason és a cimkén hasznalt szimbdlumok a kévetkez6 jelentéssel birnak:
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(pt) Instrucdes de utilizacao

THORACATH®
Cateter de Drenagem / Kit de Drenagem

intra@

special catheters

[:E] Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo antes da aplicagéo!

Descrigdo do produto:

Os THORACATH® s&o cateteres de drenagem que s&o inseridos utilizando um desenho de cateter-sobre-agulha.
Os préprios cateteres tém orificios laterais na ponta distal do cateter para evitar entupimentos e optimizar a
drenagem e tém varios conectores proximais para ligar componentes adicionais ou dispositivos médicos. Os kits de
drenagem podem conter varios componentes considerados necessarios para o procedimento cirurgicamente
invasivo.

Contetido da embalagem:
O contetdo da embalagem e as especificacdes dos componentes individuais s@o indicados na embalagem e no

rétulo.

Vélido para:
THORACATH® Cateter de Drenagem / THORACATH?® Kit de Drenagem

Indicacdes e Finalidade Médica:

Os Cateteres e Kits de Drenagem THORACATH® para Toracentese e Paracentese sdo utilizados para aspirar
efusdes indesejadas de todo o tipo da cavidade pleural (derrame pleural), da cavidade abdominal (ascite) ou para
remover ar ou gases da cavidade pleural (pneumotérax (espontaneo, traumatico, iatrogénico)). A puncéo pleural
(toracocentese) e a puncdo das ascite (paracentese) podem ser utilizadas para fins diagndsticos ou terapéuticos.
Os objectivos da aplicagédo sdo iniciar outras medidas terapéuticas, no caso da toracocentese, entre outras coisas,
para restaurar as condi¢des de pressao fisiolégica da cavidade pleural e aliviar os sintomas, e no caso da ascite
puncdo, entre outras coisas, para aliviar os sintomas através da drenagem de fluidos livres (ascite).

A Duragéo da aplicagéo:
O produto s6 é adequado para utilizagéo transitéria (< 60 minutos).

A Contra-indicag6es de puncéo pleural:

N

ha contra-indica¢des absolutas, especialmente em caso de indicacéo vital (que ponha em risco a vida). Fica ao

critério do Profissional de Saude assistente avalia-la.

A Contra-indicagdes relativas a puncéo pleural:

E necessério pesar o beneficio contra o risco do utilizador!

Doente néo cooperante n&o cooperante; Coagulopatia / didtese hemorrégica; Anticoagulag&o; Descompensacéo
severa; Infecgdes / inflamagdes (por exemplo, infeccdes da cavidade pleural, infeccdes da pele florida na area do
local da puncéo); Via de acesso restrito a cavidade pleural (por exemplo, aderéncias no espaco pleural, ma formagéo
dos vasos cardiacos, Alteragdo da anatomia da parede toracica); Quilotrérax; Enfisema do pulméo

A Contra-indicagdes ascites pungéo:

Néo ha contra-indicagdes absolutas, especialmente em caso de indicacdo vital (que ponha em risco a vida). Fica ao
critério do Profissional de Salde assistente avaliar esta indicagéo.

A Contra-indicagdes relativas ascetas pungao:

E necessério pesar o beneficio contra o risco do utilizador!

Doente sem vontade, ndo cooperante; Coagulopatia / didtese hemorragica; Anticoagulac&o; Descompensacéo
severa; Infecgdes / inflamacdes (por exemplo, peritonite, infeccdes da pele florida na area do local da puncao); Via
de acesso restrito a cavidade abdominal, bem como condi¢des anatémicas patoldgicas que dificultam a colocagéo
da drenagem (e.g. loops intestinais massivamente dilatados, organomegalia pronunciada, hidronefrose, gravidez,
aderéncias intestinais & parede abdominal); cirrose hepéatica descompensada; presenca de ascite em camara;
fibrindlise clinicamente detectavel

A Utilizador pretendido e grupo-alvo de pacientes:

O produto sé pode ser inserido, aplicado e removido por Profissionais de Satde, ou seja, por médicos qualificados
ou por pessoal médico qualificado sob a instrugdo de um médico qualificado. De particular importancia sdo os
procedimentos em anestesia, cuidados intensivos, medicina interna, cirurgia e medicina de emergéncia e para todos
os outros pacientes com as indicacdes listadas e sempre que o utilizador com as qualificagdes requeridas o
considere necessario. O dispositivo médico pode ser utilizado tanto em adultos como em criancas, sem qualquer
distingéo fundamental quanto a idade, anatomia ou fisiologia, tendo em conta as contra-indicagdes. As condicdes
anatémicas e fisiolégicas do paciente devem ser verificadas pelo Profissional de Salde assistente antes da
utilizagéo do produto.

A Notas gerais e precaugdes:

O produto é para ser utilizado apenas estéril!

Se o produto for entregue num estado n&o estéril, as instrugdes de esterilizacdo devem ser tidas em conta (as
instrucdes de esterilizagdo nédo se aplicam a produtos entregues num estado estéril em que o estado estéril ja
n&o ¢ dado (por exemplo, devido a danos no sistema de barreira estéril ou na utilizacdo do produto).

O produto destina-se apenas a uma (nica utilizacdo e ndo deve ser reesterilizado. Em caso de reutilizagdo ou
reesterilizagdo, ndo se pode garantir que as propriedades biolégicas, fisicas, quimicas e funcionais do produto
ainda sejam dadas. A reutilizacéo ou reesterilizag&o pode levar ao mau funcionamento do produto, o que por sua
vez pode levar a lesdes, doenga ou morte do paciente.

O produto s6 pode ser utilizado em condices absolutamente assépticas.

O produto s6 pode ser utilizado de acordo com o fim previsto descrito.

Os métodos e procedimentos médicos descritos neste manual ndo reflectem todas as praticas médicas aceites,
nem s&o um substituto para a experiéncia e julgamento do médico no tratamento dos seus pacientes.

Os utilizadores devem estar conscientes dos riscos, complicacdes, e efeitos secundarios indesejaveis associados
aos procedimentos de pungéo pleural e ascite, incluindo mas n&o se limitando aos enumerados nas presentes
instrucdes de utilizacao.

No caso de tratamento de mulheres gravidas, a utilizacdo do produto deve ser verificada por um médico antes
da aplicac&o.

O manuseamento incorrecto pode danificar o cateter (por exemplo, perfurar o cateter) com a consequéncia de
que partes do cateter podem permanecer no doente e causar-lhe danos.

N&o utilizar produtos danificados ou produtos de embalagens danificadas, uma vez que isto poderia resultar em
que o produto deixasse de funcionar correctamente, as pegas que entrassem no corpo do paciente ou o sistema
de barreira estéril deixassem de estar intactas, com a consequéncia de que a esterilidade deixaria de estar
garantida.

N&o utilizar produtos que tenham ultrapassado a data de validade na embalagem (r6tulo).

Ao utilizar componentes adicionais ou outros n&o incluidos na embalagem, deve ter-se o cuidado de assegurar
uma ligacdo segura e firme, compatibilidade com os componentes contidos na embalagem, bem como as
instrucGes dos respectivos fabricantes.

As ligagBes podem ter ficado soltas durante o transporte e armazenamento ou durante o processo de
esterilizacdo. Verificar todas as ligagdes antes da utilizacdo e, se necessario, apertar as ligacdes.

Se ocorrer um mau funcionamento do dispositivo médico, a aplicacdo deve ser imediatamente interrompida e
o fabricante deve ser informado. Os produtos defeituosos devem ser mantidos e enviados ao fabricante para
investigacéo.

Os incidentes graves relacionados com o dispositivo médico devem ser imediatamente comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes, e os produtos devem ser mantidos e enviados ao fabricante para
investigagao.

A Possiveis efeitos secundarios:

Potencial reac¢éo alérgica a materiais com contacto corporal significativo: Cateter (polietileno, sulfato de bario);
agulha de punc&o (aco inoxidavel)

A Possiveis riscos, complicagdes e outras notas sobre a pungéo pleural:

(a) Mal posicionamento da drenagem pleural: 1. inser¢do demasiado profunda: A drenagem causa dores no peito
ou nos ombros quando é aplicada presséo sobre a pleura parietal; além disso, a fungéo de drenagem é prejudicada;
2. mal posicionamento extratoracico: A drenagem escorregou pela costela e encontra-se agora no tecido subcutaneo
ou submuscular. - Isto é notavel pelo facto de a coluna de fluido no sistema de drenagem j& ndo se mover em
respiragdo-sincrona; 3. Malposi¢éo intrrapulmonar: Esta malposicéo é especialmente possivel com aderéncias e
representa uma lesd@o pulmonar; 4. lesdo nos nervos e vasos intercostais que correm ao longo do bordo inferior de
cada costela. Recomendacéo: O dreno toracico deve ser sempre colocado no bordo superior da costela de modo
a nao ferir os nervos e vasos; (b) Flacidez dos tubos / redugdo da succéo: Certificar-se de que os tubos nédo se
flamejam, uma vez que os liquidos ou secrecdes se acumulam nos lagos (siféo), o que reduz a sucgéo; (c) Infeccdes
I inflamacdes (por exemplo, no local da puncéo, infeccéo na ferida intrapleural); (d) Enfisema da pele; (e) Lesdes
em o6rgdos intra-abdominais ou intratoracicos (lesdes viscerais) (por exemplo coragdo, pulmdes, parénquima
pulmonar, diafragma); (f) Les&o intra-abdominal ou lesdo nervosa; (g) Sangramento; (h) Problemas circulatérios ao
aspirar grandes quantidades de derrame pleural; (i) Pneumotérax em caso de utilizag&o incorrecta; (j) No caso de
drenagem pleural, uma aspiracéo de -10 a -20 cm H;O no doente é suficiente para succéo, bem como para manter
a pressao intrapleural. N&o aplicar ao doente pressdes negativas superiores a -50 cm H,O. Pode ser necessario um
nivel de sucgdo mais baixo quando utilizado em criangas e recém-nascidos. Recomenda-se aplicar uma sucgao de
-5 a -10 cm H;O ao doente em criangas e recém-nascidos. Demasiada succé&o durante a drenagem pode causar
dores graves, lesdes pulmonares, lesdes nos vasos sanguineos circundantes, sincope, ou edema de reexpanséao.
(k) Opgoes de tratamento alternativas: (k1) Para efusdes < 100 ml na cavidade pleural, a terapia medicamentosa
deve ser considerada como uma opcéo de tratamento alternativo; (k2) Para efusdes na cavidade pleural: Liquidos
espessos podem causar bloqueios do sistema de drenagem. Neste caso, recomenda-se a utilizagéo de drenos de
maior diametro (por exemplo PNEUMOCATH®); (k3) Em alternativa, a utilizagdo de uma minitoracotomia em
combinag&o com imagens a montante para exploragéo da cavidade pleural pode fornecer informacées essenciais
sobre os achados intratoracicos, com a possibilidade de colocacdo imediata de um dreno

A Possiveis riscos, complicagdes e outras notas sobre a perfuracdo de ascite:

(a) A flacidez dos tubos / reducéo da succéo: Certificar-se de que os tubos ndo se flamejam, pois os liquidos ou
secre¢des se acumulam nos lagos (siféo), o que reduz a sucg¢do; (b) Sangramento; (c) Via de acesso restrito a
cavidade abdominal cheia de ascite devido a érgdos aumentados (por exemplo, hepatoesplenomegalia, rins
cisticos), tumores, gravidez ou érgéos ocos fortemente cheios (e.g. loops intestinais cheios de ar no ileo, aderéncias
intestinais a parede abdominal, atonia da bexiga, obstrucéo do fluxo urinario); d. Lesdes nos érgdos abdominais
(resultando, por exemplo, no abcesso da parede abdominal apés perfuracéo intestinal). Recomendagdo: Furos
guiados por ultra-sons para evitar lesdes de 6rgdos; (e) Sincope; (f) InfeccBes (por exemplo, peritonite); (g)
Formagao de fistulas. Recomendacéao: Utilizar uma técnica de puncéo apropriada para evitar a formacéo de fistulas;
(h) Sindrome Hepatorenal (pode ser desencadeada, por exemplo, por puncdo descompressiva macica); (i) Fuga
profilatica de ascite através do canal de pontos. Recomendacéo: Pode ser prevenido posicionando o doente no
lado oposto ao canal de pontos, escolhendo um canal de pontos obliquo, drenando completamente a ascite ou, se
necessario, utilizando uma sutura de saco de tabaco; (j) Em casos de cirrose descompensada e turvacdo de
consciéncia pré-existente, a drenagem de volumes excessivos de ascite pode agravar a situagéo clinica.

Etapas de aplicacéo:

1. Abrir a embalagem e remover os componentes (2 Imagem 1: possivel conteido da embalagem).

2. Remover cuidadosamente o tubo protector da agulha de puncéo (= Figura 2).

3. Verificar a mobilidade entre o cateter e a agulha de perfuracéo rodando suavemente a agulha sem a retrair
(= Figura 3).

Atencdo: A ponta da agulha moida ndo pode desaparecer no cateter e ser empurrada para a frente
novamente, pois existe o risco de a agulha danificar o cateter (por exemplo, perfurando o cateter ou

A abrindo o material a partir do interior do cateter) e assim fazer com que o cateter vaze ou que particulas
de plastico entrem no paciente! Nos modelos com porta lateral, existe também o risco de a membrana
vazar (- Figura 4/5).

4. Fechar a torneira de trés vias na direccdo do cateter para modelos com porta lateral (= Figura 6).

5. Determinar o local da puncdo dependendo da indicagéo e da localizacéo previamente determinada do meio
a aspirar (por exemplo, através de procedimentos de imagem).

6. Desinfectar o local da pungéo e administrar anestesia local.
Atencdo: Utilizar apenas desinfectantes a base de alcool ou iodo. Outros desinfectantes podem

A enfraquecer o material em contacto com o cateter, o que pode afectar as propriedades do cateter. Isto
pode levar a fugas ou aspiracéo de ar.

7. Efectuar a pung&o avangando o cateter com a agulha no lugar (= Figura 7). Um exame de ultra-som pode
ser (til para o posicionamento exacto.

8. Uma vez colocado o cateter no local desejado, uma amostra pode ser retirada através da agulha (- Figura 8
19).

9. Retrair lentamente a agulha do cateter (- Figura 10).
Atencdo: Depois de a agulha ter sido retirada do cateter, ndo é permitido avancar novamente, pois

A existe o risco de a agulha danificar o cateter (por exemplo, furando o cateter ou abrindo o material a
partir do interior do cateter) e assim causar a fuga do cateter ou a entrada de particulas de plastico no
paciente! Nos modelos com porta lateral, existe também o risco de a membrana vazar (< Imagem 11).

10.  Verificar a posi¢ao do cateter através de procedimentos de imagem, se necessario.

11.  Pode ser ligado um tubo de ligacdo, uma seringa LL, um saco colector. Para impedir a entrada de ar na
cavidade torécica e, assim, outro pneumotorax, pode também ser ligada uma vélvula Pneumovent® de acordo
com Heimlich (- Figura 12).

A Atencdo: Feche a valvula de drenagem inferior do saco colector antes da utilizag&o!!

12. Para os modelos com sideport e three-way-stopcock, a three-way-stopcock deve agora ser aberta em
conformidade (- Figura 13).

13.  Estes modelos também oferecem a op¢ao de utilizago alternada das duas portas da torneira de trés vias,
por exemplo para a lavagem do cateter, aspirag&o ou ligagdo de um manémetro para medic&o da pressao.

14.  Fixar o cateter ao corpo do paciente de tal forma que o cateter néo se possa soltar da ligagéo apertada e
iniciar a aplicago.

15.  Quando o pedido estiver completo, soltar a fixacao e segurar firmemente o cateter.

16.  Retirar cuidadosamente o cateter do doente e proteger o local da puncéo imediatamente a seguir (por
exemplo, com gaze e curativo) (- Figura 14).
Atencéo: O encerramento imediato do local da pungéo (por exemplo, com gaze e curativo) é essencial
para evitar a recorréncia de um pneumotérax e infecgdes.

A Eliminacéo:

Apos utilizagdo, o produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos relativos aos residuos infecciosos ou
de acordo com os regulamentos nacionais ou regionais. Ao eliminar produtos com pontas afiadas (por exemplo,
agulha de puncio), existe o risco de corte que resulta em potenciais infecgGes e riscos microbiol6gicos.

Excluindo aresponsabilidade:

Devido as diferencas biolégicas dos pacientes, a eficicia ndo pode ser totalmente garantida. Como néo temos
controlo sobre as condi¢bes de utilizacdo, diagndstico e indicagdo, bem como sobre a aplicacéo e utilizagédo do
produto, ndo podemos garantir o sucesso nem podemos excluir a ocorréncia de efeitos secundarios. a intra special
catheters GmbH néo aceita qualquer responsabilidade por danos ou leses de qualquer tipo resultantes de
utilizagdo inadequada, reutilizagao ou modificagéo do produto.

Simbolos:
Nem todos os seguintes simbolos listados sdo necessariamente aplicaveis a um produto. A etiquetagem do produto
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é autorizada. Os simbolos utilizados na embalagem e no rétulo tém o seguinte significado:
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Mais informacdes sobre o produto podem ser encontradas nos dados de contacto fornecidos.
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(sk) Navod na pouzitie
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D}]Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouzitie!

Popis vyrobku:

THORACATH® st drenazne katétre, ktoré sa zavadzaji pomocou katétra s vioZzenou punkénou ihlou. Samotné
katétre maju na distalnom konci katétra postranné otvory, ktoré zabraruju upchatiu a optimalizuju drendz, a
proximdlne maju rézne konektory na pripojenie dalSich komponentov alebo zdravotnickych pomécok. Drenazne
stpravy mdzu obsahovat r6zne komponenty, ktoré sa povazuji za potrebné na chirurgicky invazivny zakrok.

Obsah balenia:
Obsah balenia a Specifikacie jednotlivych zloZiek st uvedené na obale a oznaceni pomdcky.

Plati pre:
THORACATH® Drenazny katéter / THORACATH® Drenazna slprava

Indikacie a lekarsky ucel:

Drenazne katétre a drendzne stupravy THORACATH® na torakocentézu a paracentézu sa pouzivaji na odsatie
neziaducich vypotkov vsetkych druhov z pleuralnej dutiny (pleuralny vypotok), z brusnej dutiny (ascites) alebo na
odstranenie vzduchu alebo plynov z pleurélnej dutiny (pneumotorax (spontanny, traumaticky, iatrogénny)). Pleuraina
punkcia (torakocentéza) a punkcia ascitu (paracentéza) sa moézu pouzit' na diagnostické alebo terapeutické Gcely.
Cielom aplikacie je zacat' dalSie terapeutické opatrenia, v pripade torakocentézy okrem iného obnovit fyziologické
tlakové pomery v pleuralnej dutine a zmiernit symptdmy, a v pripade punkcie ascitu okrem iného zmiernit’ symptémy
vypustenim volnych tekutin (ascitu).

A Trvanie aplikacie:

Vyrobok je vhodny len na prechodné pouZzitie (< 60 mint).

A Kontraindikéacie pleuralnej punkcie:

Neexistuju Ziadne absolutne kontraindikacie, najméa v pripade vitalnej (Zivot ohrozuijticej) indikacie. Postdenie je na
zvazeni oetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

A Relativne kontraindikéacie pleuralnej punkcie:

Je potrebné, aby pouZivatel zvaZil prinos a riziko!

Neochotny nespolupracujlci pacient; koagulopatia / hemoragicka diatéza; antikoagulacia; tazka dekompenzacia;
infekcie / zapaly (napr. infekcie pleuralnej dutiny, floridné infekcie koZe v oblasti miesta vpichu); obmedzena
pristupova cesta do pleuralnej dutiny (napr. zrasty v pleuralnom priestore, malformacie srdcovych ciev, zmenena
anatémia hrudnej steny); chylotorax; emfyzém plic

A Kontraindikécie punkcia ascitu:

Neexistuju Ziadne absolutne kontraindikécie, najméa v pripade vitalnej (Zivot ohrozuijucej) indikacie. Postidenie je na
zvéazeni osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

A Relativne kontraindikacie punkcie ascitu:

Je potrebné, aby pouZivatel zvaZil prinos a riziko!

Neochotny, nespolupracujici pacient; koagulopatia / hemoragicka diatéza; antikoagulécia; tazka dekompenzacia;
infekcie / zapaly (napr. peritonitida, floridné kozné infekcie v oblasti miesta vpichu); obmedzena pristupova cesta do
brusnej dutiny, ako aj patologické anatomické podmienky, ktoré staZuji umiestnenie drenaZe (napr. masivne
rozSirené ¢revné klucky, vyrazna organomegalia, hydronefréza, tehotenstvo, ¢revné zrasty s brusnou stenou);
dekompenzovana cirhéza pecene; pritomnost komorového ascitu; klinicky zistitelna fibrinolyza

ACiel’ové ina pouzi a

Vyrobok mézu vkladat, aplikovat a odstrafiovat len zdravotnicki pracovnici, t. j. kvalifikovani lekari alebo kvalifikovany
zdravotnicky persondl na zéklade pokynov kvalifikovaného lekara. Osobitny vyznam maji postupy v anestézii,
intenzivnej starostlivosti, internej medicine, chirurgii a urgentnej medicine a u vSetkych ostatnych pacientov s
uvedenymi indikaciami a v pripadoch, ked to pouzivatel s pozadovanou kvalifikdciou povazuje za nevyhnutné.
Zdravotnicka pomocka sa moze pouzivat u dospelych aj u deti bez zasadného rozdielu veku, anatémie alebo
fyziolégie, s prihliadnutim na kontraindikacie. Anatomické a fyziologické podmienky pacienta musi pred pouZitim
vyrobku skontrolovat oSetrujuci zdravotnicky pracovnik.

A becné amky a bezpe¢ é op:

* Vyrobok sa ma pouzivat’ len sterilny!

e Ak sa vyrobok dodava v nesterilnom stave, musia sa zohladnit’ pokyny na sterilizaciu (pokyny na sterilizaciu sa
nevztahuji na vyrobky dodané v sterilnom stave, v ktorom uZ sterilny stav nie je dany (napr. v désledku
poskodenia sterilného bariérového systému alebo pouzivania vyrobku).

e Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouZitie a nesmie sa opakovane sterilizovat. V pripade opakovaného

pouzitia alebo opakovanej sterilizacie nemozno zarucit, Ze biologické, fyzikalne, chemické a funkéné vlastnosti

vyrobku zostani zachované. Opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia méze viest k nespravnemu
fungovaniu vyrobku, ¢o nasledne méZze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Vyrobok sa méZe pouzivat len za absolUtne aseptickych podmienok.

* Vyrobok sa mdZe pouzivat len v stlade s opisanym ucelom.

Lekarske metédy a postupy opisané v tejto prirucke neodrazaji vsetky uznavané lekarske postupy a

nenahréadzaju skdsenosti a isudok lekara pri lie¢be jeho pacientov.

Pouzivatelia si musia byt vedomi rizik, komplikacii a neziaducich vedlajsich G¢inkov spojenych s pleurélnou

punkciou a punkciou ascitu, okrem iného vratane tych, ktoré s uvedené v tomto navode na pouZitie.

V pripade liecby tehotnych Zien musi pouZitie pripravku pred aplikaciou skontrolovat lekar.

Nespravna manipulacia méze katéter poskodit (napr. prepichnutie katétra), o méZe mat za nasledok, Ze Casti

katétra mo6zu zostat v pacientovi a sposobit mu poskodenie.

* Nepouzivajte poSkodené vyrobky alebo vyrobky z poskodenych obalov, pretoze by to mohlo mat za nasledok, ze

vyrobok prestane spravne fungovat, jeho Casti sa dostanu do tela pacienta alebo sterilny bariérovy systém

prestane byt neporuseny, €o méze mat za nasledok, Ze sterilita uz nie je zarucena.

Nepouzivajte vyrobky, ktoré prekrocili datum pouzitelnosti uvedeny na obale (na oznaceni pomaocky).

Pri pouziti dalSich alebo inych komponentov, ktoré nie su stucastou balenia, je potrebné dbat na bezpe¢né a

pevné pripojenie, kompatibilitu s komponentmi obsiahnutymi v baleni, ako aj na pokyny prislusnych vyrobcov.

* Spoje sa mohli uvolnit pocas prepravy a skladovania alebo pocas sterilizacie. Pred pouZitim skontrolujte vSetky

spoje a v pripade potreby ich dotiahnite.

Ak dojde k poruche zdravotnickej pomaocky, aplikacia sa musi okamzite zastavit a musi sa informovat vyrobca.

Chybné vyrobky sa musia uschovat' a zaslat vyrobcovi na presetrenie.

e Zavazné nehody slvisiace so zdravotnickou pomdckou sa musia okamZite nahlasit' vyrobcovi a prisluSnym
organom a vyrobky sa musia uchovavat a zasielat vyrobcovi na presetrenie.

A Mozné vedrajsie G&inky:
* Mozna alergicka reakcia na materialy, ktoré prichadzaiju do vyrazného kontaktu s telom: Katéter (polyetylén, siran
barnaty); punkéna ihla (nerezova ocel)

A Mozné rizika, komplikacie a d'alSie poznamky k pleuralnej punk

(a) Malpozicia pleuralnej drenaze: 1. Zavedenie prili§ hlboko: Drendz spdsobuje bolest na hrudniku alebo v
ramenach pri tlaku na parietalnu pleuru; okrem toho je funkcia drenaze narusena. 2. Mimopltcna malpozicia: Drenaz
sa posunula za rebro a teraz sa nachadza v podkozi alebo submukéznom tkanive. > Je to viditelné tym, e stipec
tekutiny v drenaznom systéme sa uz nepohybuje synchrénne s dychom; 3. intrapulmonélna malpozicia: Tato
malpozicia je mozna najmé pri zrastoch a predstavuje poskodenie pltc; 4. PoSkodenie medzirebrovych nervov a
ciev prebiehajticich pozdiz dolného okraja kazdého rebra. Odportéanie: Hrudny drén by mal byt vzdy umiestneny
na hornom okraji rebra, aby nedoslo k poraneniu nervov a ciev; b) Previsnutie hadiciek / znizenie sania: Dbajte na
to, aby hadicky neprevisali, pretoZe v putkach sa zhromazduiju tekutiny alebo sekréty (sifén), €o zniZuje odsavanie;
c) infekcie / zapaly (napr. v mieste vpichu, infekcia intrapleurdlnej rany); d) emfyzém koZe; e) poranenie
vnutrobrusnych alebo vnutrohrudnych organov (visceralne poranenia) (napr. srdce, plica, plicny parenchym,
branica); f) intrapleurélne poranenie alebo poskodenie nervov; g) krvécanie; h) obehové problémy pri odsavani
velkého mnoZstva pleuralneho vypotku; i) pneumotorax v pripade nespravneho pouzitia; j) v pripade pleurdinej
drenaze postacuje na odsavanie, ako aj na udrziavanie intrapleuralneho tlaku odsavanie -10 az -20 cm H.O na
pacientovi. NepouZivajte na pacienta podtlak vy$si ako -50 cm H2O. Pri pouZiti u deti a novorodencov méze byt
potrebna nizsia troven odsavania. U deti a novorodencov sa odportca aplikovat na pacienta odsavanie na urovni -
5 az -10 cm H.O. Prili§ velké odsavanie potas drenaze moze sposobit silni bolest, poSkodenie pltuc, poranenie
okolitych ciev, synkopu alebo reexpanzny edém.

(k) Alternativn cby: ) Pri vypotkoch < 100 ml v pleuralnej dutine by sa ako alternativna mozZnost'
lie€by mala zvazit farmakologicka liecba; (k2) Pri vypotkoch v pleurdlnej dutine: Husté tekutiny mézu sposobit
zablokovanie drenazneho systému. V tomto pripade sa odportica pouZzitie drénov s vaésim priemerom (napr.
PNEUMOCATH®); (k3) Alternativne pouzitie minitorakotémie v kombinacii so zobrazovacim vySetrenim nahor na
preskimanie pleurdinej dutiny mézZe poskytnit zasadné informécie o vnutrohrudnom naleze s moZnostou
okamzitého umiestnenia drénu

A Mozné rizika, ikacie a dalSie p amky k punkgcii ascitu:

(a) Previsnutie hadici zniZenie sania: (b) Krvacanie; (c) Obmedzena pristupova cesta do brudnej dutiny vyplnenej
ascitom v dosledku zvacsenych organov (napr. hepatosplenomegalia, cystické oblicky), nadorov, tehotenstva alebo
silne vyplnenych dutych organov (napr. vzduchom naplnené &revné kfucky pri ileu, ¢revné zrasty k brusnej stene,
aténia mocového mechura, obstrukcia odtoku mocu); d) poranenia brusnych organov (ktoré maju za nasledok napr.
absces brusnej steny po perforacii ¢reva). Odporuéanie: Ultrazvukom riadené punkcie, aby sa predislo poraneniam
organov; e) Synkopa; f) Infekcie (napr. peritonitida); g) Vznik fistuly. Odporaéanie: Pouzit vhodnu techniku punkcie,
aby sa prediSlo vzniku fistuly; h) Hepatorendlny syndrém (mozZe byt vyvolany napr. masivnou dekompresnou
punkciou); i) Profylakticky Gnik ascitu cez stehovy kanél. Odporaéanie: Mozno tomu zabranit polohovanim pacienta
na stranu protifahlu k stehovému kanalu, vyberom Sikmého stehového kanala, uplnym vypustenim ascitu alebo v
pripade potreby pouzitim tabatierkového stehu; j) v pripadoch dekompenzovanej cirhozy a uz existujiceho zakalu
vedomia mdze vypustenie nadmerného objemu ascitu zhorsit' klinicku situaciu.

Postup pri pouziti:

1. Otvorte obal a vyberte komponenty (= Obrazok 1: mozny obsah obalu).

2. Opatrne odstrarite ochranny kryt z punkénej ihly (- Obrazok 2).

3. Skontrolujte pohyblivost medzi katétrom a punk&nou ihlou jemnym otacanim ihly bez jej zastvania (= Obrazok
3

Pozor: Hrot brisenej ihly nesmie zmiznut' v katétri a byt’ opat’ zatlaéeny dopredu, pretoze hrozi riziko

A poskodenia katétra (napr. prepichnutie katétra alebo odretie materialu z vnutornej strany katétra), a
tym spoésobenie netesnosti katétra alebo vniknutie plastovych ¢astic do pacienta! Pri modeloch s

postrannym portom existuje aj riziko netesnosti membrany (2 Obrazok 4/ 5).

Uzatvorte trojcestny kohut v smere katétra pri modeloch s postrannym portom (= Obrazok 6).

5. Urcite miesto vpichu v zavislosti od indikacie a vopred uréenej lokalizacie média, ktoré sa ma odsavat (napr.
pomocou zobrazovacich postupov).

6. Vydezinfikujte miesto vpichu a podajte lokalnu anestéziu.
Pozor: Pouzivajte len dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu alebo joédu. Iné dezinfekéné

A prostriedky mézu pri kontakte s katétrom oslablt’ material, ¢o by mohlo ovplyvnit’ vlastnosti katétra.
To méze viest' k iam alebo k aspira

7. Vykonajte punkciu posunutim katétra s nasadenou ihlou (> Obréazok 7). Pre presné umiestnenie moze byt
uzitocné ultrazvukové vySetrenie.

8. Po umiestneni katétra na pozadované miesto je mozné cez ihlu odobrat vzorku (> Obrazok 8/ 9).

9. Pomaly vytiahnite ihlu z katétra (- Obrazok 10).
Pozor: Po vytiahnuti ihly z katétra sa nesmie ihla znovu posuvat, pretoze hrozi riziko poskodenia

A katétra (napr. prepichnutie katétra alebo odretie materidlu z vnatornej strany katétra) a tym aj
netesnost’ katétra alebo vniknutie plastovych ¢astic do pacienta! Pri modeloch s postrannym portom
existuje aj riziko netesnosti membrany (2 Obrazok 11).

10.  V pripade potreby skontrolujte polohu katétra pomocou zobrazovacich postupov.

11.  Mozno pripojit spojovaciu hadicku, trojcestny kohut, injekénu striekacku LL, zberny vak. Aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchu do hrudnej dutiny, a tym dalSiemu pneumotoraxu, mozno pripojit aj ventil Pneumovent®
podla Heimlicha (> Obrazok 12).

A Pozor: Pred pouzitim zatvorte spodny vypustaci ventil zberného vaku!!

>

12.  Pri modeloch s postrannym portom a trojcestnym uzatvaracim kohitom sa teraz musi trojcestny uzatvaraci
kohut zodpovedajtcim spésobom otvorit' (- Obrazok 13).

13.  Tieto modely ponikaji aj moznost striedavého pouzivania oboch portov trojcestného kohdta, napr. na
preplachovanie katétra, odsavanie alebo pripojenie manometra na meranie tlaku.

14.  Pripevnite katéter k telu pacienta tak, aby sa katéter nemohol uvolnit z pevného spojenia, a zacnite aplikéciu.

15.  Po dokonéeni aplikacie uvolnite fixaciu a pevne drzte katéter.

16.  Opatrne vytiahnite katéter z pacienta a bezprostredne potom chrarite miesto vpichu (napr. gézovym tampénom
a obvazom) (> Obrazok 14).
Pozor: Okamzité uzavretie miesta vpichu (napr. g
sa predi$lo opa ému vzniku axu a infekcii.

f 5 Likvidacia:

Po pouZiti sa vyrobok musi zlikvidovat v stlade s predpismi pre infekény odpad alebo v stlade s vnutroStatnymi
alebo regionalnymi predpismi. Pri likvidacii vyrobkov s ostrymi hranami (napr. punkéna ihla) existuje riziko porezania,
ktoré méZe viest k infekciam a mikrobiologickému ohrozeniu.

a obvézom) je nevy é, aby

Vyltiéenie zodpovednosti
Vzhladom na biologické odliSnosti pacientov nie je mozné Uplne zarucit ucinnost. KedZze nemame kontrolu nad
podmienkami pouzitia, diagnézou a indikéaciou, ako aj aplikaciou a pouzivanim vyrobku, nemézeme zarucit Uspech
ani vylucit' vyskyt vedlajSich ucinkov. intra special catheters GmbH neprebera Ziadnu zodpovednost za Skody
alebo zranenia akéhokolvek druhu, ktoré vznikni v désledku nespravneho pouzitia, opakovaného pouzitia alebo
Gpravy vyrobku.

Symboly:
Nie vsetky nasledujice uvedené symboly sa musia nevyhnutne vztahovat na vyrobok. Smerodajné je oznacenie
vyrobku. Symboly pouZité na obale a oznaceni pomocky majd nasledujlci vyznam:

wl ] o

Vyrobca Datum vyroby Katalogové ¢islo Kod davky Pouzitelné do Sterilizované Systém jednej steriingj Systém jednej steriinej  Zakaz opakovanej Nesterilné
etylénoxidom bariéry bariéry s vnitornym sterilizacie
ochrannym obalom
EIE] ® /l/ @ II @ DEHP DEHP @
Zdravotnicka pomécka Pozri navod Nepouzivat Hranice teploty Nepouzivat, ak je obal ~ Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu Bez obsahu alebo Bez obsahu alebo Obsah alebo vyskyt Nepouzlvat v prostredi
na pouZzitie opakovane poskodeny vyskytu prirodného vyskytu ftalatov ptalatov

O O & A

kaucuku latex

Dalsie informacie o vyrobku najdete na

THORACATH®
Drenazny katéter
(Zdravotnicka pomdcka):
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THORACATH®
Kateter za drenazo / komplet za drenazo

(sl) Navodila za uporabo

intra@

special catheters

I:E]Pred uporabo natanéno preberite navodila za uporabo!

Opis izdelka:

THORACATH® so drenazni katetri, ki se vstavijo z uporabo katetra nad iglo. Sami katetri imajo na distalni konici
katetra stranske luknje za preprecevanje zamasitve in optimizacijo drenaze, proksimalno pa imajo razli¢ne prikljucke
za prikljuitev dodatnih komponent ali medicinskih pripomockov. Seti za drenaZo lahko vsebujejo razlicne
komponente, ki so potrebne za kirur§ko invazivni poseg.

Vsebina embalaze:
Vsebina embalaZe in specifikacije posameznih sestavnih delov so navedene na embalaZi in etiketi.

Velja za:
THORACATH® Kateter za drenazo / THORACATH® Set za drenazo

Indikacije in medicinski namen:

THORACATH® katetri za drenazo za torakocentezo in paracentezo se uporabljajo za aspiracijo nezelenih izloGkov
vseh vrst iz plevralne votline (plevralni izliv), iz trebusne votline (ascites) ali za odstranjevanje zraka ali plinov iz
plevralne votline (pnevmotoraks (spontani, travmatski, iatrogeni)). Plevralna punkcija (torakocenteza) in punkcija
ascitesa (paracenteza) se uporabljata v diagnosticne ali terapevtske namene. Cilj uporabe je sproZiti nadaljnje
terapevtske ukrepe, v primeru torakocenteze med drugim za ponovno vzpostavitev fizioloskega tlaka v plevralni
votlini in za blaZenje simptomov, v primeru punkcije ascitesa pa med drugim ublaZiti simptome z odvajanjem prostih
tekocin (ascitesa).

A Trajanje prijave:

Izdelek je primeren le za kratkotrajno uporabo (< 60 minut).

A Kontraindikacije plevralne punkcije:

Absolutnih kontraindikacij ni, zlasti v primeru vitalne (Zivljenjsko ogrozZajoce) indikacije. O tem odlo¢a zdravstveni
delavec, ki vas oskrbuje.

A Relativne kontraindikacije plevralne punkcije:

Uporabnik mora pretehtati med koristjo in tveganjem!

Bolnik je nejevoljen in noce sodelovati; koagulopatija / hemoragi¢na diateza; antikoagulacija; huda dekompenzacija;
okuzbe / vnetja (npr. okuzbe plevralne votline, floridne koZne papilomatoze na podro¢ju vbodnega mesta); omejen
dostop do plevralne votline (npr. adhezije v plevralnem prostoru, malformacije srénih Zil, spremenjena anatomija
prsne stene); hilotoraks; emfizem plju¢

A Kontraindikacije punkcija ascitesa:

Absolutnih kontraindikacij ni, zlasti v primeru vitalne (Zivljenjsko ogrozajoce) indikacije. O oskrbi odlo¢a zdravstveni
delavec.

A Relativne kontraindikacije punkcije ascitesa:

Uporabnik mora pretehtati med koristjo in tveganjem!

Bolnik je nejevoljen in noce sodelovati; koagulopatija / hemoragi¢na diateza; antikoagulacija; huda dekompenzacija;
okuzbe / vnetja (npr. peritonitis, floridne koZne papilomatoze na podro¢ju vbodnega mesta); omejena dostop do
trebusne votline in patoloska anatomska stanja, ki oteZujejo drenaZzo (npr. masivno razsirjene crevesne zanke,
izrazita organomegalija, hidronefroza, nosecnost, ¢revesne adhezije na trebudni steni); dekompenzirana jetrna
ciroza; prisotnost komornega ascitesa; kliniéno zaznavna fibrinoliza

A Ciljna skupina predvidenih uporabnikov in bolnikov:

I1zdelek lahko vstavljajo, uporabljajo in odstranjujejo le zdravstveni delavci, tj. usposobljeni zdravniki ali usposobljeno
medicinsko osebje po navodilih usposobljenega zdravnika. Posebej pomembni so postopki v anesteziji, intenzivni
terapiji, interni medicini, kirurgiji in urgentni medicini ter pri vseh drugih bolnikih z navedenimi indikacijami in kadar
uporabnik z zahtevano usposobljenostjo meni, da je to potrebno. Medicinski pripomocek se lahko uporablja pri
odraslih in otrocih brez bistvenega razlikovanja glede na starost, anatomijo ali fiziologijo, ob upostevanju
kontraindikacij. Pred uporabo izdelka mora anatomsko in fiziolo$ko stanje bolnika preveriti zdravstveni delavec, ki ga
oskrbuje.

A Splo$ne opombe in previdnostni ukrepi:

* lIzdelek se sme uporabljati samo sterilno!

Ce je izdelek dobavljen v nesterilnem stanju, je treba upostevati navodila za sterilizacijo (navodila za sterilizacijo

ne veljajo za izdelke, dobavliene v sterilnem stanju, pri katerih sterilno stanje ni ve¢ podano (npr. zaradi poskodbe

sterilnega pregradnega sistema ali uporabe izdelka).

* lzdelek je namenjen le za enkratno uporabo in se ne sme ponovno sterilizirati. V primeru ponovne uporabe ali

resterilizacije ni mogoce zagotoviti, da bodo bioloske, fizikalne, kemi¢ne in funkcionalne lastnosti izdelka Se vedno

zagotovliene. Ponovna uporaba ali resterilizacija lahko privede do nepravilnega delovanja izdelka, kar lahko

povzrodi poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

Izdelek se lahko uporablja le v popolnoma asepti¢nih pogojih.

Izdelek se lahko uporablja le v skladu z opisanim namenom.

Medicinske metode in postopki, opisani v tem priroéniku, ne odraZajo vseh sprejetih medicinskih praks in ne

nadomescajo izkuSenj in presoje zdravnika pri zdravljenju njegovih pacientov.

* Uporabniki se morajo zavedati tveganj, zapletov in nezelenih stranskih u¢inkov, povezanih s postopki plevralne

punkcije in punkcije ascitesa, vkljuéno s tistimi, ki so navedeni v tem navodilu za uporabo.

Pri zdravljenju nosecnic mora uporabo izdelka pred uporabo preveriti zdravnik.

Nepravilno ravnanje lahko kateter poskoduje (npr. preluknjanje katetra), kar lahko povzroci, da deli katetra

ostanejo v bolniku in mu povzrogijo $kodo.

Ne uporabljajte posSkodovanih izdelkov ali izdelkov iz poSkodovane embalaze, saj lahko pride do tega, da izdelek

ne deluje vec pravilno, da deli pridejo v bolnikovo telo ali da sterilni zaporni sistem ni ve¢ neposkodovan, zaradi

Cesar sterilnost ni ve¢ zagotovljena.

Ne uporabljajte izdelkov, ki jim je potekel rok uporabe, naveden na embalazi (etiketi).

Pri uporabi dodatnih ali drugih sestavnih delov, ki niso vklju¢eni v embalazo, je treba poskrbeti za varno in trdno

povezavo, zdruZljivost s sestavnimi deli v embalaZi ter upoStevati navodila posameznih proizvajalcev.

* Prikljucki so se lahko med prevozom in skladi$¢enjem ali med postopkom sterilizacije zrahljali. Pred uporabo
preverite vse prikljucke in jih po potrebi zategnite.

« Ce pride do nepravilnega delovanja medicinskega pripomocka, je treba uporabo takoj prekiniti in o tem obvestiti
proizvajalca. Okvarjene izdelke je treba shraniti in jih poslati proizvajalcu v preiskavo.

e O resnih incidentih, povezanih z medicinskim pripomockom, je treba nemudoma porocati proizvajalcu in
pristojnim organom, izdelke pa je treba shraniti in jih poslati proizvajalcu v preiskavo.

A Mozni neZeleni uginki:
« Potencialna alergijska reakcija na materiale, ki so v vecjem stiku s telesom: Kateter (polietilen, barijev sulfat);
punkcijska igla (nerjavno jeklo)

A Mozna tveganja, zapleti in dodatne informacije o plevralni punk

(a) Napacna namestitev plevralne drenaZe: 1. pregloboko vstavljena: DrenaZa povzro¢a bolecine v prsnem kosu ali
ramenu, ko pritiskamo na parietalno plevro; poleg tega je oslabljena funkcija drenaze; 2. Ekstrahorakalna malpozicija:
Drenaza je zdrsnila mimo rebra in je zdaj v podkoznem ali submukularnem tkivu. - To je opazno po tem, da se
tekocinski stolpec v drenaznem sistemu ne premika ve¢ sinhrono z vdihom; 3. intrapulmonalna malpozicija: Ta
malpozicija je mozna zlasti pri adhezijah in predstavlja poskodbo plju¢; 4. Poskodba medrebrnih Zivcev in Zil, ki
potekajo ob spodnjem robu vsakega rebra. Priporoéilo: Da ne bi poskodovali Zivcev in Zil, je treba prsni drenaznik
vedno namestiti na zgorniji rob rebra; (b) Zmanj$anje cevk / zmanj$anje odsesavanja: PrepriCajte se, da cevke niso
povesene, saj se tekocine ali izlocki zbirajo v zankah (sifon), kar zmanjSuje odsesavanije; (c) okuzbe/vnetja (npr. na
mestu vboda, okuzba intraplevralne rane); (d) emfizem koze; (e) poskodbe intraabdominalnih ali intratorakalnih
organov (visceralne poskodbe) (npr. srce, plju¢a, pljuéni parenhim, prepona); (f) intraplevraina poskodba ali
poskodba zivca; (g) krvavitev; (h) tezave s cirkulacijo pri aspiraciji velikih koli¢in plevralnega izliva; (i) pnevmotoraks
ob nepravilni uporabi; (j) Pri plevralni drenazi zado3¢a sesanje -10 do -20 cm H;O pri bolniku za sesanje in tudi za
vzdrZevanje intraplevralnega tlaka. Na bolnika ne izvajajte podtlaka, visjega od -50 cm HO. Pri uporabi pri otrocih in
novorojenckih bo morda potrebna niZja raven sesanja. Pri otrocih in novorojenckih je priporogljivo, da se pri bolniku
uporablja sesanje od -5 do -10 cm H,O. Preveliko odsesavanje med drenaZo lahko povzroéi hudo bolec¢ino, poskodbo
pljué, poskodbo okoliskih krvnih Zil, sinkopo ali ponovni ekspanzijski edem.

(k) Alternativne moznosti zdravljenja: (k1) Pri izlivih < 100 ml v plevralni votlini je treba kot alternativno mozZnost
zdravljenja upostevati zdravljenje z zdravili; (k2) Pri izlivih v plevralni votlini: goste tekocine lahko povzroéijo blokado
drenaznega sistema. V tem primeru se priporo¢a uporaba drenaz z vecjim premerom (npr. PNEUMOCATH®); (k3)
Druga moznost je uporaba minitorakotomije v kombinaciji s slikanjem navzgor za preiskavo plevralne votline, ki lahko
zagotovi bistvene informacije o znotrajhrbteni¢nih najdbah, z moZnostjo takoj$nje namestitve drenaze

A Mozna tveganja, zapleti in dodatne informacije o punkciji ascitesa:

(a) Povesanije cevi / zmanj$anje sesanja: Bodite pozorni, da se cevke ne povesijo, saj se v zankah (sifonu) nabirajo
tekocine ali izlocki, kar zmanj$a sesanje. (b) Krvavitev; (c) Omejen dostop do trebusne votline, napolnjene z
ascitesom zaradi povecanih organov (npr. hepatosplenomegalija, cistiéne ledvice), tumorjev, noseénosti ali mo¢no
napolnjenih votlih organov (npr.z zrakom napolnjene ¢revesne zanke pri ileusu, érevesne adhezije na trebusno steno,
atonija se¢nega mehurja, zapora odtoka urina); (d) poskodbe trebusnih organov (posledica je npr. absces trebusne
stene po perforaciji érevesa). Priporoéilo: Ultrazvoéno vodene punkcije za preprecevanje poskodb organov; (e)
sinkopa; (f) okuzbe (npr. peritonitis); (g) nastanek fistule. Priporoéilo: (h) Hepatorenalni sindrom (lahko ga sprozi
npr. masivna dekompresijska punkcija); (i) profilaktiéno uhajanje ascitesa skozi $ivni kanal. Priporogilo: (j) V primeru
dekompenzirane ciroze in Ze obstojeGe motnje zavesti lahko odvajanje prevelikih koli¢in ascitesa poslabsa klinicno
stanje.

Postopki prijave:

1. Odprite embalaZo in odstranite sestavne dele (- Slika 1: moZna vsebina embalaze).

2. Previdno odstranite zas¢itno cevko z vbodne igle (- Slika 2).

3. Preverite gibljivost med katetrom in vbodno iglo tako, da neZno zavrtite iglo, ne da bi jo umaknili (- Slika 3).
Pozor: Ne smemo dovoliti, da bi konicaigle izginila v katetru in jo ponovno potisnili naprej, saj obstaja

A nevarnost, da igla posk kateter (npr. p! kateter ali odrgne material iz notranjosti katetra) in
tako povzroci puséanje katetra ali vdor plasti¢nih delcev v bolnika! Pri modelih s stranskim nastavkom
obstaja tudi nevarnost pus¢anja membrane (> Slika 4/ 5).

4. Pri modelih s stranskim portom zaprite tripotni petelinéek v smeri katetra (= Slika 6).

5. Mesto vboda dolocite glede na indikacijo in predhodno dologeno lokacijo medija, ki ga je treba aspirirati (npr.
s slikovnimi postopki).
6. Razkuzite mesto vboda in uporabite lokalno anestezijo.

Pozornost: Uporabljajte samo razkuzila na osnovi alkohola ali joda. Druga razkuzila lahko ob stiku s

katetrom oslabijo material, kar lahko vpliva na lastnosti katetra. To lahko povzroé¢i puséanje ali

aspiracijo zraka.

7. Izvedite punkcijo tako, da kateter z iglo pomaknete naprej (- Slika 7). Za natan¢no postavitev je lahko v
pomo¢ ultrazvona preiskava.

8. Ko je kateter names&en na Zeleno mesto, lahko skozi iglo odvzamete vzorec (- Slika 8/ 9).

9. Iglo pocasi izvlecite iz katetra (- Slika 10).

Pozornost: Po izvleku igle iz katetra je ni dovoljeno ponovno premikati, saj obstaja nevarnost, daigla

poskoduje kateter (npr. prebode kateter ali odrgne material iz notranjosti katetra) in tako povzroéi

puscanje katetra ali vdor plasti¢nih delcev v bolnika! Pri modelih s stranskim portom obstaja tudi

nevarnost puséanja membrane (2 Slika 11).

10.  Po potrebi preverite poloZaj katetra s slikovnimi postopki.

11.  Prikljucite lahko priklju¢no cevko, tripotni petelinéek, brizgo LL in zbiralno vrecko. Da bi preprecili vstop zraka
v prsno votlino in s tem nov pnevmotoraks, lahko priklju¢imo tudi ventil Pneumovent® po Heimlichu (- Slika

12).
Pozornost: Pred uporabo zaprite spodnji izpustni ventil zbiralne vrecke!!

12.  Pri modelih s stranskim portom in tripotnim petelinckom je zdaj treba ustrezno odpreti tripotni petelincek (>
Slika 13).

13.  Timodeli ponujajo tudi moZnost izmeni€ne uporabe obeh priklju€kov na tripotnem petelinku, npr. za izpiranje
katetra, sesanje ali prikljucitev manometra za merjenje tlaka.

14.  Kateter pritrdite na telo bolnika tako, da se ne more sprostiti iz tesnega stika, in za¢nite z aplikacijo.

15.  Po koncanem nanosu sprostite pritrditev in kateter trdno drzite.

16.  Previdno izvlecite kateter iz bolnika in takoj zatem zascitite mesto vboda (npr. s tamponom iz gaze in povojem)
(> Slika 14).

YA p
prep p
A Odstranjevanje:

Po uporabi je treba izdelek odstraniti v skladu s predpisi za infektivne odpadke ali v skladu z nacionalnimi ali
regionalnimi predpisi. Pri odstranjevanju izdelkov z ostrimi robovi (npr. injekcijska igla) obstaja nevarnost porezanja,
ki lahko povzro¢i okuzbe in mikrobioloske nevarnosti.

zaprtje

ga p

mesta (npr. s tamponom iz gaze in oblogo) je nujno za
in okuzb.

Izklju¢itev odgovornosti:

Zaradi bioloskih razlik med bolniki ucinkovitosti ni mogoce v celoti zagotoviti. Ker nimamo nadzora nad pogoji
uporabe, diagnozo in indikacijo ter uporabo in uporabo izdelka, ne moremo zagotoviti uspeha niti izkljuciti pojava
nezelenih ucinkov. intra special catheters GmbH ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli $kodo ali poskodbe,
ki bi nastale zaradi nepravilne uporabe, ponovne uporabe ali modifikacije izdelka.

Simboli:
Za izdelek niso nujno uporabni vsi naslednji simboli. Odlocilno je oznacevanje izdelka. Simboli, uporabljeni na
embalaZi in etiketi, imajo naslednji pomen:

Proizvajalec Datum izdelave Stevilka &lena Stevilka serije / serije  Uporablja se lahko do Pozor, Sterilizirano z Enotni sterilni Enotni sterilni Ne sterilizirajte Nesterilno
etilenoksidom pregradni sistem pregradni sistem z ponovno
za$¢itno embalaZo v
notranjosti
K
-
[li] @ ® ZAN & &
) DEHP DEHP
& Upos§ jte navodila Samo za enkratno Omejitev temperature  Ne uporabljajte, ée je  Za$cita pred sonéno Zascita pred vlago Brez lateksa Brez DEHP Izdelek vsebuje DEHP MR nevarno - ne
za uporabo uporabo embalaza svetlobo uporabljajte v poljih
poskodovana MR

Dodatne informacije o izdelku so na voljo na navedenih kontaktnih podatkih.

THORACATH®
Kateter za drenazo
(medicinski pripomocek):

(€ooss

intra special catheters GmbH

OststraBe 2 - D-66780 Rehlingen-Siersburg
www.intra-online.de

E-Mail: info@intra-online.de

Tel.: +49/6835/92 26 -0

THORACATH® Komplet za drenazo:
Sterilni paket za postopke
Clen 12 Direktive 93/42/EGS
Priglaseni organ: TUV NORD CERT GmbH
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