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PleurX Pleural Catheter Procedure

Product Information

The PleurX Pleural Catheter consists of a fenestrated
silicone catheter with a valve mechanism and a
polyester cuff. A barium sulfate stripe runs the entire
length of the catheter. (Figure 1) The valve is
designed to prevent the passage of air or fluid in
either direction unless it is accessed with the
specifically matched drainage line, access kit, or
vacuum bottles provided by CareFusion. The PleurX
Pleural Catheter is designed exclusively for use with
the PleurX Vacuum Bottles, glass vacuum bottles,
and the PleurX Lockable Drainage Line for
connection to wall suction or portable suction.

PleurX Pleural Catheter
Polyester
Cuff

|

25.5¢cm 1 12.5¢cm 1 28.¢cm
Internal Portion |._External Portion

Catheter: 66.0 cm
M

PleurX Lockable Drainage Line
Lockable Access Tip Roller Clamp
r’e

) Drainage Line: 61 cm + Luer Lock

)

Fenestrations Valve

Indications for Use
The PleurX Pleural Catheter Mini Kit is indicated for
intermittent, long term drainage of symptomatic,
recurrent, pleural effusion, including malignant pleural
effusion and other recurrent effusions that do not
respond to medical management of the underlying
disease. The devices are indicated for the palliation of
dyspnea due to pleural effusion and providing
pleurodesis (resolution of the pleural effusion). The
PleurX Pleural Catheter is indicated for adults only.
The PleurX Lockable Drainage Line (Figure 2) is used
to drain fluid using standard wall suction, water seal
drainage system, vacuum bottle, or other appropriate
method.
Contraindications
Use of the PleurX Pleural Catheter Mini Kit is
contraindicated in the following situations:
1. When there is a shift > 2 cm in the mediastinum
towards the ipsilateral side of the effusion.

2. When the pleural cavity is multi-loculated, and the
drainage of a single loculation would not be
expected to provide relief of dyspnea.

. When there is a coagulopathy.
. When the pleural cavity is infected.
. When the effusion is known to be chylous.

. When the patient is known or suspected to be
allergic to materials contained in the device.

o O A~ W

Warnings

Do not put anything except the access tip of the PleurX
Lockable Drainage Line, PleurX Catheter Access Kit, or
PleurX Vacuum Bottles into the PleurX Catheter valve
since any other device could damage the valve. A
damaged valve may allow air into the body or let fluid
leak out through the valve when not draining.

Cautions

For single use only. Re-use may result in a
non-functional product or contribute to cross
contamination.

Sterile technique should be used when placing and
draining the catheter.

Exercise care when placing the catheter to prevent it
from coming into contact with surfaces such as
drapes or towels. Silicone rubber is highly
electrostatic and attracts airborne particles and
surface contaminants.

The fenestrations must be entirely within the pleural
space to avoid leakage into the tunnel tract. Take
patient size, tunnel length, and the catheter length
into account when placing the catheter.

Individuals with severe skin pathology overlying the
favored implantation site (e.g. tumor
invasion/psoriasis) should receive alternative
treatment to relieve symptoms.

Sterility

This product has been sterilized. It is for single use
only and is not to be resterilized. Do not use if
package is damaged. CareFusion will not be
responsible for any product that is resterilized, nor
accept for credit or exchange, any product that has
been opened but not used.

PleurX Catheter Tray Supplies

Placement Components

1 PleurX Pleural Catheter, 15.5 Fr
1 Guidewire Introducer with Needle
1 Syringe, 10 ml

1 J-Tip Guidewire
1 Peel-Away Introducer, 16 Fr
1 Tunneler

1 Needle Foam Stop

1 Blue Wrap

Drainage Components

1 Drainage Line with Lockable Access Tip
1 Needle, 17 G x 1" (2.5 cm)

1 5-in-1 Drainage Line Adapter

1 Valve Cap

Dressing Components

6 Gauze Pads, 4" x 4" (10.2 cm x 10.2 cm)
1 Foam Catheter Pad

1 Self-Adhesive Dressing

General Guidelines

1. The procedure for pleural placement can be
performed using local anesthetic and sedation.
However, depending on patient needs, it may be
performed using alternative approaches to
anesthesia or sedation.
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. Use of image guidance may aid in the accuracy

and safety of catheter placement. Care should be
taken to identify and avoid contact with
vasculature near the guidewire insertion site.

. Guidewire insertion site selection should be

based upon patient anatomy and presentation
with consideration given to any possible
adhesions or loculated pockets of fluid.

. Consideration should be given to the patient’s

ease of access in determining the location of the
catheter exit site.

. The fenestrated end of the catheter may be cut

shorter depending on an individual patient’s
anatomy. Note: Leave at least one fenestration
present on the catheter.

. When using the drainage line, it may be used to

drain at a suction level of -60 cm H20 or less for
as long as it takes to drain 1,000 ml of fluid from
the chest per day. The volume of fluid removed
should be based on the individual patient’s status
and the risks for over draining, including
re-expansion pulmonary edema in the chest.

Suggested Placement Procedure

Guidewire
insertion site

Second
Incision:
Catheter
exit site

>

External portion
of catheter

®3)

First Incision:

Proper medical and surgical procedures are the

responsibility of the physician. The appropriateness

of any procedure must be based upon the needs of

the patient. Figure (3) illustrates the placement of

the PleurX Pleural Catheter, as described in the

following procedure.

1. Position the patient appropriately to access the
desired guidewire insertion site.

2. ldentify the appropriate intercostal space for
guidewire placement. The guidewire is typically
placed in the sixth or seventh intercostal space.

Ultrasound can be used to confirm the guidewire

insertion site.

3. Identify the location of the catheter exit site,
which is usually approximately 5 cm from the
guidewire insertion site.

4. Surgically prep the patient.

5. Drape and anesthetize the planned insertion and
tunneling sites.

Caution: Care must be taken when inserting the
needle to avoid puncturing or lacerating the lung or
liver.

6. Insert the guidewire introducer with needle,
attached to a syringe, through the desired
intercostal space and just over the lower rib.

7. Ensure free aspiration of pleural fluid, then
remove the needle and syringe, leaving the
guidewire introducer in place.

8. Insert the guidewire through the introducer,
advancing it well into the pleural cavity.

Caution: Do not allow the guidewire to inadvertently
advance totally within the patient. Ensure that the
guidewire exits the proximal end of the needle,
dilator, or sheath prior to and during placement of
each component.

9. Remove the introducer, leaving the guidewire in
place.

Caution: Damage to the guidewire may result if
withdrawn through the needle.

10.Make a 1 cm incision at the guidewire insertion
site.

11.Make a second 1-2 cm incision approximately
5 cm from the guidewire insertion site. This
incision will be the catheter exit site. Consider
the patient’s ease of access in determining its
location. (Figure 3)

Note: A smaller incision may provide better security
of the catheter.

Note: Take care to ensure that the tunnel track has
been anesthetized.

12.The fenestrated end of the catheter may be cut
shorter depending on an individual patient’s
anatomy. If desired, cut a portion of the
fenestrated end of the catheter by using a scalpel
to make a straight cut between fenestrations.
Leave at least one (1) fenestration on the
catheter.

13.Attach the fenestrated end of the catheter onto
the tunneler.

Caution: Exercise care when handling the catheter to
prevent it from coming into contact with surfaces
such as drapes or towels. Silicone rubber is highly
electrostatic and attracts airborne particles and
surface contaminates.

Caution: Use rubber-shod instruments when
handling the catheter. Possible cuts or tears can
occur if rubber-shod instruments are not used.

14.Pass the tunneler (A) and catheter (B)
subcutaneously from the second incision up to
and out through the first incision at the
guidewire insertion site. (Figure 4) Continue to
draw the catheter through the tunnel until the
polyester cuff lies inside the tunnel, about 1 cm
(C) from the second incision. (Figure 5).
Disconnect the tunneler from the catheter.
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Note: If the cuff is advanced further into the tunnel,
it can make later removal of the catheter difficult.

15.Thread the 16 Fr peel-away introducer sheath
over the guidewire into the pleural cavity.

16.Remove the guidewire and dilator as a unit,
leaving the 16 Fr peel-away introducer sheath in
place.

Caution: Place a thumb over the end of the sheath
as the dilator is removed to avoid air entering the
pleural cavity. Care must be taken not to bend or
kink the sheath. Damage to the sheath may prevent
passage of the catheter.

17.Insert the fenestrated end of the catheter into the
sheath advancing it until all the fenestrations are
within the pleural cavity. This can be verified
under fluoroscopy as fenestrations are located
along the barium sulfate stripe.

18.Peel away the sheath while ensuring the catheter
remains in place. Adjust the catheter so that it
lies flat in the tunnel without any kinks.

Caution: Do not use forceps on the introducer to
break the handle and/or peel the sheath.

19.Close the incision at the guidewire insertion site.

20.Close the incision site around the catheter and
suture the catheter to the skin taking care not to
restrict the diameter of the catheter. This suture
is intended to remain in place at least until there
is tissue ingrowth around the cuff.

Caution: Exercise care when placing ligatures to
avoid cutting or occluding the catheter.

Note: After suturing, Dermabond™ Topical Skin
Adhesive (not included) may be applied topically
over the guidewire insertion site and catheter exit
site. This may aid in preventing leakage by assisting
in wound closure. Follow the instructions for use
provided by the manufacturer.

Drainage Procedure
The drainage procedure can be performed using:

a) PleurX Vacuum Bottle(s)

b) PleurX Lockable Drainage Line with glass
vacuum bottle(s) or with wall suction.

If using PleurX Vacuum Bottle(s), refer to PleurX
Drainage Kit Instructions for Use to perform the
drainage procedure.

Caution: Re-expansion pulmonary edema may occur
if too much fluid is removed too rapidly. Therefore, it
is recommended to limit the initial drainage to no
more than 1,500 ml. The volume of pleural fluid
removed should be based on the patient's individual
status.

Caution: Potential complications of access and
drainage of the pleural cavity include, but may not
be limited to, the following: re-expansion pulmonary
edema, pneumothorax, laceration of the lung or liver,
hypotension/circulatory collapse, wound infection,
empyema and infection in the pleural cavity.

Connect the Drainage Line to Wall Suction
Caution: Keep the valve on the PleurX Catheter and
the lockable access tip on the drainage line clean.
Keep them away from other objects to help avoid
contamination.

Caution: If wall suction or portable suction is used,
it must be regulated to no greater than -60 cm H20,
or to drain no more than 400 ml of fluid per minute.
(-60 cm Hp0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)
Make sure that the portable suction unit is capable
of regulating to -60 cm H20 or less. Check portable
suction unit instructions for use prior to draining.

1. Close the roller clamp completely by rolling the
wheel on the roller clamp toward the suction
source. (Figure 6)

Caution: The roller clamp must be fully closed to
occlude the drainage line. When not connected to a
suction source, make sure the roller clamp is fully
closed; otherwise the drainage line may allow air
into the body or let fluid leak out.

2. Attach the 5-in-1 adapter to the Luer fitting on
the drainage line.

3. Connect the 5-in-1 adapter to the suction source.

4. Remove the cover with the lockable access tip by
twisting it and pulling gently. Discard the cover.
(Figure 7)

5. Insert the lockable access tip on the drainage line
securely into the catheter valve. You will feel and
hear a click when the lockable access tip and
valve are securely connected. (Figure 8)

6. If desired, lock the access tip to the catheter
valve by twisting the access tip until you feel and
hear a second click. (Figure 9)

Caution: Make sure that the valve and the lockable
access tip are securely connected when draining. If
they are accidentally separated, they may become
contaminated. If this occurs, clean the valve with an
alcohol pad and use a new drainage line to avoid
potential contamination.

Caution: Precautions should be taken to ensure the
drainage line is not tugged or pulled.

Connect the Drainage Line to Glass Vacuum
Bottle(s)

Caution: Keep the valve on the PleurX Catheter and
the lockable access tip on the drainage line clean.
Keep them away from other objects to help avoid
contamination.

Caution: When draining with glass vacuum bottles,
do not use a needle larger than 17 G.

1. Close the roller clamp completely by rolling the
wheel on the roller clamp toward the glass
vacuum bottle. (Figure 6)

Caution: The roller clamp must be fully closed to
occlude the drainage line. When not connected to a
glass vacuum bottle, make sure the roller clamp is
fully closed; otherwise the drainage line may allow
air into the body or let fluid leak out.
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Caution: When connecting to a glass vacuum bottle,
make sure the roller clamp on the drainage line is
fully closed. Otherwise, it is possible for some or all
of the vacuum in the bottle to be lost.

2. Attach a 17 G needle to the Luer fitting on the
drainage line.

3. Connect the 17 G needle to the glass vacuum
bottle.

4. Remove the cover with the lockable access tip by
twisting it and pulling gently. Discard the cover.
(Figure 7)

5. Insert the lockable access tip on the drainage line
securely into the catheter valve. You will feel and
hear a click when the lockable access tip and
valve are securely connected. (Figure 8)

6. If desired, lock the access tip to the catheter
valve by twisting the access tip until you feel and
hear a second click. (Figure 9)

Caution: Make sure that the valve and the lockable
access tip are securely connected when draining. If
they are accidentally separated, they may become
contaminated. If this occurs, clean the valve with an
alcohol pad and use a new drainage line to avoid
potential contamination.

Caution: Precautions should be taken to ensure the
drainage line is not tugged or pulled.

Drain Fluid

Caution: It is normal for the patient to feel some
discomfort or pain when draining fluid. If discomfort
or pain is experienced when draining, roll the wheel
on the roller clamp towards the suction source to
slow or stop the flow of fluid for a few minutes. Pain
may be an indication of infection.

1. Roll the wheel on the roller clamp away from the
suction source to begin drainage. (Figure 10)
When fluid begins to drain, you may roll the
wheel on the roller clamp toward the suction
source to slow the flow of fluid.

2. If you need to change the vacuum bottle /
canister / water seal device or suction source for
any reason, remove the drainage line from the
suction source and connect to a new suction
source. Roll the wheel on the roller clamp away
from the suction source to resume draining.

3. When fluid flow stops or the desired amount of
fluid has been removed, completely close the
roller clamp by rolling the wheel on the roller
clamp toward the suction source. (Figure 6)

Finish Drainage
1. If locked, twist the lockable access tip to unlock
it from the catheter valve. (Figure 11)

2. Ensure the drainage line has been unlocked. Pull
the lockable access tip out of the valve in a firm,
smooth motion. Set the used drainage line down.
(Figure 12)

3. Clean the catheter valve with an alcohol pad. Do
not try to push anything through the valve as
damage to the valve may occur. (Figure 13)

4. Place the new cap over the catheter valve and
twist it clockwise until it clicks into its locked
position. Cap might feel loose until it is locked
into place. (Figure 14)

5. Disconnect the drainage line from the glass
vacuum bottle or suction source.

Note: Dispose of the used drainage line and/or used
vacuum bottles in accordance with applicable local,
state, and federal regulations. Used product may
present a potential biohazard.

Place the Self-Adhesive Dressing
1. Clean around the catheter site.

Note: Make sure the exit site and skin around the
catheter are dry before completing the dressing
procedure.

2. Place the foam catheter pad around the catheter.
(Figure 15)

3. Wind the catheter into loops and place it over the
foam pad. (Figure 16)

4. Cover the catheter with up to four (4) gauze
pads. (Figure 17)

5. The self-adhesive dressing has three (3) layers:
a. printed liner
b. clear wound dressing
c. center panel and frame backing

6. Peel the printed liner from the self-adhesive
dressing, exposing the adhesive surface.
(Figure 18)

7. Center the self-adhesive dressing over the gauze
pads and press it down. (Figure 19) Note: Do
not stretch the self-adhesive dressing during
application.

8. Remove and discard the center panel from the
backing of the self-adhesive dressing.
(Figure 20)

9. Slowly remove the frame while smoothing down
the self-adhesive dressing edges. (Figure 21)

10.Smooth the entire self-adhesive dressing from
the center toward the edges using firm pressure
to enhance adhesion.

Note: The Ethicon BioPatch™ (not included) is
compatible for use with the PleurX Catheter. If using
BioPatch, the disc should be placed on the skin first,
before the foam pad and other dressing materials.
Follow all instructions for use provided by Ethicon
and CareFusion.
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Spontaneous Pleurodesis with the

PleurX Catheter

Patients who drain regularly every day or every other
day may achieve pleurodesis. In a multi-center
clinical trial, drainage of the effusion at least once
every other day resulted in approximately half of the
patients achieving spontaneous pleurodesis with a
mean time to catheter removal of 29 days. !

Pleurodesis Procedures with the

PleurX Catheter

The PleurX Catheter is compatible with Talc and
Bleomycin (not included).

Talc Slurry / Bleomycin

Use the PleurX Catheter Access Kit (REF 50-7280)
to access the catheter and instill the pleurodesing
agent. The locking access tip with needleless access
valve should be removed immediately after
completion of the procedure.

Perform the procedure per the pleurodesis agent's
instructions for use and your institution protocol.

Talc Poudrage

The PleurX catheter can be used in place of the
chest tube for post-surgical drainage of a talc
poudrage.

Note: The poudrage should not be sprayed through
the PleurX catheter. Perform the procedure per the
Talc instructions for use and your institution
protocol.

Subsequent Drainage Procedures

Subsequent drainage procedures are to be
performed using the PleurX Lockable Drainage Line,
PleurX Vacuum Bottle, or the PleurX Drainage Kits.
Each drainage kit contains the necessary drainage
line, vacuum bottle, and other necessary items to
perform the drainage procedure.

It is vital that patients and/or caregivers are
carefully instructed on how to use the kit to
drain the pleural cavity. The person(s)
responsible for drainage must be able to
demonstrate they are capable of performing
the procedure.

If the patient/caregiver is not able or willing
to perform the drainage, a medical
professional should perform the drainage.

It is recommended that the patient is
periodically contacted or seen by a clinician
to evaluate treatment regimen and evaluate
catheter functional status.

Catheter Maintenance

To perform saline flushing or declotting procedure,
use the PleurX Catheter Access Kit (REF 50-7280). If
the catheter valve or tubing is damaged, use the
PleurX Valve Kit (REF 50-7270) to cut the tubing and
replace the valve.

Catheter Removal Procedure

It may be appropriate and/or necessary at a later
date to remove the PleurX Pleural Catheter. Three
successive attempts to drain fluid that result in less
than 50 ml of fluid removed may indicate one of the
following:

¢ pleurodesis has been achieved
e the catheter is loculated away from the fluid
 the catheter is occluded

1. Place the patient appropriately to access the
catheter insertion site.

2. Aseptically clean the patient’s chest around the
catheter insertion site.

3. Anesthetize the site.

4. Remove any remaining sutures securing the
catheter.

5. Using forceps, dissect around the cuff to free it
from the ingrowth. Ensure that the cuff is
completely free within the tunnel.

6. Grasp the catheter in one hand and pull with a
firm, constant pressure.

7. Cover the site as appropriate.

Contains Phthalates. The benefit of treatment
outweighs the remote possibility of exposure to
phthalates.

Note: Not made with natural rubber latex.

Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that the
PleurX Catheter is MR safe. In non-clinical testing,
the image artifact caused by the device extends
approximately 2 mm from the device when imaged
with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T
MRI system.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Procédure relative au cathéter pleural PleurX
Informations sur le produit

Le cathéter pleural PleurX se compose d'un cathéter
perforé en silicone équipé d'un mécanisme de valve
et d'un manchon en polyester. Une bande de sulfate
de baryum parcourt le cathéter sur toute sa
longueur. (Figure 1) La valve est congue pour
empécher le passage d'air ou de liquide dans un
sens ou dans |'autre, sauf si elle est raccordée aux
flacons sous vide, kits d'acces ou lignes de drainage
spécialement adaptées fournis par CareFusion. Le
cathéter pleural PleurX est congu exclusivement
pour une utilisation avec les bouteilles sous vide
PleurX, les bouteilles sous vide en verre et la ligne
de drainage verrouillable PleurX pour une connexion
a une aspiration murale ou portative.

Cathéter pleural PleurX

Manchon en
Perforations polyester Valve
]
25,5cm [, 125¢cm | 28 cm
T T
Partie interne |, Partie externe
Cathéter : 66 cm
U]

Tube de drainage verrouillable PleurX

Embout d’accés verrouillable Clamp a roulette
r'e

' Connecteur
luer lock

Tube de drainage : 61 cm

)

Indications d'utilisation

Le mini kit de cathéter pleural PleurX est indiqué
pour le drainage intermittent a long terme
d'épanchements pleuraux symptomatiques et
récurrents, y compris les épanchements d'origine
maligne et autres épanchements récurrents ne
répondant pas a une gestion médicale de |'affection
sous-jacente. Ces dispositifs sont congus pour la
palliation de la dyspnée due a I'épanchement pleural
et fournissent une pleurodése (résolution de
I'épanchement pleural). Le cathéter pleural PleurX
est indiqué pour une utilisation sur des adultes
uniquement.

La ligne de drainage verrouillable PleurX (Figure 2)
est utilisée pour drainer des liquides a I'aide d'une
unité d'aspiration murale standard, d'un systeme de
drainage a siphon, d'un flacon sous vide ou de toute
autre méthode appropriée.

Contre-indications
L'utilisation du mini kit de cathéter pleural PleurX
est contre-indiquée dans les cas suivants :

1. en présence d’un déplacement > 2 cm du
médiastin vers le cOté ipsilatéral de
I'épanchement ;

2. lorsque la cavité pleurale est multiloculée et que
le drainage d'une seule loge ne suffit pas a
assurer un soulagement de la dyspnée ;

3. coagulopathie ;
4. lorsque la cavité pleurale est infectée ;

5. lorsque I'épanchement est reconnu comme
chyleux.

6. En cas d'allergie suspectée ou confirmée du
patient aux matériaux composant le dispositif.

Avertissements

Ne rien introduire dans la valve du cathéter PleurX a
I'exception de I'embout d'accés de la ligne de
drainage verrouillable PleurX, du kit d'accés au
cathéter PleurX ou des flacons sous vide PleurX.

En effet, tout autre dispositif pourrait endommager
la valve. Une valve endommagée risque de laisser
pénétrer de I'air dans le corps ou de provoquer la
fuite de liquide hors de la valve en I'absence de
drainage.

Mises en garde

Réservé a un usage unique. Une réutilisation peut
nuire au fonctionnement du produit ou contribuer a
une contamination croisée.

Utiliser une technique stérile lors du positionnement
et du drainage du cathéter.

Positionner le cathéter avec prudence pour
I'empécher d'entrer en contact avec des surfaces
telles que des champs opératoires ou des serviettes.
Le caoutchouc de silicone est hautement
électrostatique et attire les particules en suspension
dans I'air et les contaminants de surface.

Les perforations doivent se situer intégralement
dans la zone pleurale afin d'éviter une fuite dans le
tunnel. Lors du positionnement du cathéter, prendre
en compte la taille du patient, la longueur du tunnel
et la longueur du cathéter.

Il est conseillé d'administrer un traitement alternatif
aux personnes souffrant de Iésions cutanées séveres
au niveau du site d'insertion privilégié (par exemple,
invasion tumorale, psoriasis) afin de soulager les
symptomes.

Stérilité

Ce produit a été stérilisé. Il est réservé a un usage
unique et ne peut faire I'objet d'une restérilisation.
Ne pas utiliser le produit si I'emballage est
endommagé. CareFusion décline toute responsabilité
en cas d'utilisation de produit restérilisé et n'accepte
aucun remboursement ou échange de produit non
utilisé mais dont I'emballage a été ouvert.
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Fournitures du plateau du cathéter PleurX
Matériel de mise en place

1 Cathéter pleural PleurX, 15,5 Fr
1 Introducteur du fil-guide avec aiguille
1 Seringue, 10 ml

1 Guide souple en J
1 Introducteur pelable, 16 Fr

1 Tunneliseur

1 Support en mousse pour aiguille
1 Champ stérile bleu

Matériel de drainage

1 Tube de drainage avec embout d'accés
verrouillable

1 Aiguille, 17 G x 2,5 cm (1")

1 Adaptateur de tube de drainage 5 en 1

1 Capuchon de la valve

Matériel pour pansements

6 Compresses de gaze 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")
1 Coussinet en mousse de cathéter

1 Pansement auto-adhésif

Recommandations générales

1. La procédure pour la mise en place pleurale peut
étre réalisée en utilisant un sédatif et un
anesthésiant local. Toutefois, en fonction des
besoins des patients, elle peut étre réalisée en
utilisant des méthodes d’anesthésie ou de
sédation alternatives.

2. Un guidage par image peut contribuer a la
précision et la sécurité de la mise en place du
cathéter. Prendre soin d'identifier les vaisseaux
sanguins a proximité du site d'insertion du fil-
guide et d'éviter tout contact avec ces derniers.

3. Le choix du site d'insertion du fil-guide doit étre
basé sur la présentation et I'anatomie du patient
en tenant compte de toute adhérence ou poche
de fluide compartimentée éventuelle.

4. Lors du choix du site de sortie du cathéter,
prendre en considération la facilité d'acces pour
le patient.

5. Les particularités anatomiques des patients
peuvent nécessiter une coupe plus courte de
I'extrémité perforée du cathéter.

Remarque : laisser au moins une perforation sur
le cathéter.

6. Lors de I'utilisation du tube de drainage, le tube
peut étre utilisé pour a drainer a un niveau
d'aspiration inférieur ou égal a -60 cm H»0,
pendant toute la durée nécessaire au drainage de
1 000 ml de liquide par jour depuis la cage
thoracique. Le volume de liquide retiré doit se
baser sur I'état de chaque patient et les risques
d'un drainage excessif, y compris I'cedéme
pulmonaire de réexpansion dans la cage
thoracique.

Procédure de placement suggérée

Premiere
incision : site
d'insertion du

du cathéter fil-guide

ED
& Seconde incision :
site de sortie du

cathéter

Partie externe
du cathéter

@)

Les procédures médicales et chirurgicales adéquates
relevent de la responsabilité du médecin.
L'adéquation des procédures doit étre fondée sur les
besoins du patient. La Figure (3) illustre la mise en
place du cathéter pleural PleurX, comme décrit dans
la procédure suivante.

1. Placer le patient dans la position appropriée pour
accéder au site d'insertion souhaité du fil-guide.

2. ldentifier I'espace intercostal adéquat pour la
mise en place du fil-guide. Généralement, le fil-
guide est placé sur le sixieme ou le septiéme
espace intercostal. Le site d'insertion du fil-guide
peut étre confirmé par ultrasons.

3. Identifier le site de sortie du cathéter, qui se situe
généralement a 5 cm du site d'insertion du
fil-guide.

4. Préparer le patient pour l'intervention
chirurgicale.

5. Placer le champ opératoire et anesthésier les
sites de tunnelisation et d'insertion prévus.

Attention : I'insertion de l'aiguille doit étre réalisée
avec précaution pour éviter de perforer ou de lacérer
le poumon ou le foie.

6. Insérer I'introducteur du fil-guide avec aiguille,
fixé & une seringue, via I'espace intercostal
souhaité et juste au-dessus de la cote inférieure.

7. Assurer I'aspiration libre du liquide pleural puis
retirer I'aiguille et la seringue en laissant
I'introducteur du fil-guide en place.

8. Insérer le fil-guide via I'introducteur en
I'avangant bien dans la cavité pleurale.
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Attention : empécher le fil-guide de pénétrer
entierement dans le corps du patient. S'assurer que
le fil-guide sorte par I'extrémité proximale de
I'aiguille, du dilatateur ou de la gaine avant et
pendant le positionnement de chaque composant.

9. Retirer I'introducteur en laissant le fil-guide en
place.

Attention : le fil-guide peut subir des dommages s'il
est retiré par le biais de I'aiguille.

10.Pratiquer une incision de 1 cm au niveau du site
d'insertion du fil-guide.

11.Pratiquer une seconde incision de 1 a2 cm a
environ 5 cm du site d'insertion du fil-guide.
Cette incision sera le site de sortie du cathéter.
Le choix de cet emplacement doit tenir compte
de la facilité d'acces pour le patient. (Figure 3)

Remarque : une incision plus petite peut améliorer
la sécurité du cathéter.

Remarque : s'assurer que la voie de tunnelisation a

été anesthésiée.

12.Les particularités anatomiques des patients
peuvent nécessiter une coupe plus courte de
I'extrémité perforée du cathéter. Le cas échéant,
couper une partie de I'extrémité perforée du
cathéter a I'aide d'un scalpel pour pratiquer une
coupe droite entre les perforations. Laisser au
moins une (1) perforation sur le cathéter.

13.Fixer I'extrémité perforée du cathéter sur le
tunneliseur.

Attention : manipuler le cathéter avec prudence pour
I'empécher d'entrer en contact avec des surfaces
telles que des champs opératoires ou des serviettes.
Le caoutchouc de silicone est hautement
électrostatique et attire les particules en suspension
dans l'air et les contaminants de surface.

Attention : utiliser des instruments recouverts de
caoutchouc pour manipuler le cathéter, afin d'éviter
les coupures ou les déchirures.

14.Passer le tunneliseur (A) et le cathéter (B) en
sous-cutané a partir de la deuxiéme incision en
montant jusqu'a la premiére incision pour en
ressortir au niveau du site d'insertion du fil-
guide. (Figure 4) Continuer a faire avancer le
cathéter dans le tunnel jusqu'a ce que le
manchon en polyester se trouve a |'intérieur du
tunnel, a environ 1 ¢cm (C) de la seconde
incision. (Figure 5). Déconnecter le tunneliseur
du cathéter.

Remarque : si le manchon est placé plus en avant
dans le tunnel, le retrait ultérieur du cathéter pourra
étre difficile.

15.Visser la gaine de I'introducteur pelable de 16 Fr
au-dessus du fil-guide dans la cavité pleurale.

16.Retirer le fil-guide et le dilatateur en un bloc, en
laissant en place la gaine de I'introducteur
pelable de 16 Fr.

Attention : placer un pouce sur I'extrémité de la
gaine pendant le retrait du dilatateur afin de prévenir
toute pénétration d'air dans la cavité pleurale. Faire
attention a ne pas plier ou tordre la gaine. Une gaine
endommagée peut empécher le passage du cathéter.

17.Insérer I'extrémité perforée du cathéter dans la
gaine en I'avangant jusqu'a ce que toutes les
perforations se trouvent dans la cavité pleurale.
Cela peut étre visualisé par fluoroscopie car les
perforations sont situées le long de la bande de
sulfate de baryum.

18.Détacher la gaine en prenant soin de maintenir le
cathéter en place. Ajuster le cathéter de fagon a
ce qu'il reste a plat dans le tunnel et ne présente
pas de plis.

Attention : ne pas utiliser de pinces sur
I'introducteur pour casser la poignée et/ou détacher
la gaine.

19.Fermer I'incision au niveau du site d'insertion du
fil-guide.

20.Fermer le site d'incision autour du cathéter et
suturer le cathéter a la peau en prenant soin de
ne pas réduire le diamétre du cathéter. Cette
suture doit rester en place au moins jusqu'a
I'interposition de tissus autour du manchon.

Attention : prendre soin de ne pas couper ou
occlure le cathéter lors de la pose de ligatures.

Remarque : apres la suture, il est possible
d'appliquer de la colle cutanée topique Dermabond™
(non incluse) par voie topique sur le site d'insertion
du fil-guide et le site de sortie du cathéter. Cela peut
contribuer a prévenir une fuite en aidant a fermer la
plaie. Suivre le mode d'emploi fourni par le
fabricant.

Procédure de drainage
La procédure de drainage peut étre réalisée a I'aide
des instruments suivants :

a) Un ou plusieurs flacons sous vide PleurX

b) Tube de drainage PleurX verrouillable avec un
ou plusieurs flacons sous vide en verre, ou
avec une aspiration murale.

En cas d'utilisation de flacon(s) sous vide PleurX, se
reporter au mode d'emploi du kit de drainage PleurX
pour réaliser la procédure de drainage.

Attention : un cedéme pulmonaire de réexpansion
peut se produire si une quantité excessive de liquide
est retirée trop rapidement. Il est par conséquent
recommandé de limiter le drainage initial a 1 500 ml
maximum. Le volume de liquide pleural retiré doit se
baser sur I'état de chaque patient.

Attention : I'acces a la cavité pleurale et son
drainage peuvent entrainer les complications
suivantes (liste non limitative) : cedeme pulmonaire
de réexpansion, pneumothorax, lacération du
poumon ou du foie, hypotension/collapsus
circulatoire, infection de la plaie, empyéme et
infection de la cavité pleurale.
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Connecter le tube de drainage a I'aspiration
murale

Attention : s'assurer que la valve sur le cathéter
PleurX et I'embout d'accés verrouillable sur le tube
de drainage restent propres. Afin d'éviter toute
contamination, les tenir a distance de tous autres
objets.

Attention : en cas d'utilisation d'une unité
d'aspiration murale ou portative, elle doit étre réglée
de facon a ne pas dépasser -60 cm Hp0 ou a ne pas
drainer plus de 400 ml de liquide par minute

(-60 cm Ho0 = -1.7 po Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi).
S'assurer que |'unité d'aspiration portative peut étre
réglée sur une valeur inférieure ou égale a -60 cm
H20. Vérifier le mode d'emploi de I'unité d'aspiration
portative avant de procéder au drainage.

1. Fermer complétement le régulateur de débit a
roulette en faisant rouler la roulette vers la
source d'aspiration. (Figure 6)

Mise en garde : le régulateur de débit a roulette doit
étre completement fermé afin de bloquer le tube de
drainage. Lorsque le tube de drainage n'est pas
raccordé a une source d'aspiration, s'assurer que le
régulateur de débit a roulette est completement
fermé. Dans le cas contraire, le tube de drainage
peut laisser pénétrer de I'air dans le corps ou
permettre la fuite de liquide.

2. Fixer I'adaptateur 5-en-1 au raccord Luer sur le
tube de drainage.

3. Raccorder I'adaptateur 5-en-1 a la source
d'aspiration.

4. Retirer la protection de I'embout d'acces
verrouillable en le tournant et le tirant
délicatement. Mettre la protection au rebut.
(Figure 7)

5. Insérer solidement I'embout d'acces verrouillable
du tube de drainage dans la valve du cathéter. Un
déclic est perceptible et audible au moment ot
I'embout d'accés verrouillable et la valve sont
bien connectés. (Figure 8)

6. Au besoin, verrouiller I'embout d'accés sur la
valve du cathéter en tournant I'embout d'acces
jusqu'a ressentir et entendre un deuxiéme déclic.
(Figure 9)

Attention : s'assurer que la valve et I'embout

d'acces verrouillable sont correctement raccordés au

moment du drainage. En cas de séparation
accidentelle, ils peuvent étre exposés a une
contamination. Si cela se produit, nettoyer la valve
avec une compresse imbibée d'alcool et utiliser un
nouveau tube de drainage pour éviter toute
contamination potentielle.

Mise en garde : prendre les précautions nécessaires
pour éviter toute déchirure ou toute tension sur le
tube de drainage.

Raccordement du tube de drainage
verrouillable a un/des flacon(s) sous

vide en verre

Attention : s'assurer que la valve sur le cathéter
PleurX et I'embout d'acces verrouillable sur le tube
de drainage restent propres. Afin d'éviter toute
contamination, les tenir a distance de tous autres
objets.

Attention : en cas de drainage avec des flacons sous
vide en verre, ne pas utiliser d'aiguilles d'une
largeur supérieure a 17 G.

1. Fermer complétement le régulateur de débit a
roulette en faisant rouler la roulette vers le flacon
sous vide en verre. (Figure 6)

Mise en garde : le régulateur de débit a roulette doit
étre completement fermé afin de bloquer le tube de
drainage. Lorsque le tube de drainage n'est pas
raccordé a un flacon sous vide en verre, s'assurer
que le régulateur de débit a roulette est
complétement fermé. Dans le cas contraire, le tube
de drainage peut laisser pénétrer de I'air dans le
corps ou permettre la fuite de liquide.

Attention : au moment de relier le tube de drainage
a un flacon sous vide, s'assurer que le régulateur de
débit a roulette est completement fermé. Dans le cas
contraire, une perte de vide partielle ou totale est
possible dans le flacon.

2. Fixer une aiguille de calibre 17 G au raccord Luer
sur le tube de drainage.

3. Connecter I'aiguille de calibre 17 G au flacon
sous vide en verre.

4. Retirer la protection de I'embout d'acces
verrouillable en le tournant et le tirant
délicatement. Mettre la protection au rebut.
(Figure 7)

5. Insérer solidement I'embout d'acces verrouillable
du tube de drainage dans la valve du cathéter. Un
déclic est perceptible et audible au moment ou
I'embout d'acces verrouillable et la valve sont
bien connectés. (Figure 8)

6. Au besoin, verrouiller I'embout d'accés sur la
valve du cathéter en tournant I'embout d'acces
jusqu'a ressentir et entendre un deuxieme déclic.
(Figure 9)

Attention : s'assurer que la valve et I'embout
d'acces verrouillable sont correctement raccordés
au moment du drainage. En cas de séparation
accidentelle, ils peuvent étre exposés a une
contamination. Si cela se produit, nettoyer la valve
avec une compresse imbibée d'alcool et utiliser un
nouveau tube de drainage pour éviter toute
contamination potentielle.

Mise en garde : prendre les précautions nécessaires
pour éviter toute déchirure ou toute tension sur le
tube de drainage.
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Drainage du liquide

Attention : il est normal que le patient ressente une
légére géne ou douleur lors du drainage du liquide.
En cas de géne ou de douleur pendant le drainage,
déplacer la roulette du régulateur de débit a roulette
vers la source d'aspiration pour ralentir ou arréter le
débit de liquide pendant quelques minutes. La
douleur peut indiquer la présence d'une infection.

1. Eloigner la roulette du régulateur de débit a
roulette de la source d'aspiration afin de
commencer le drainage. (Figure 10) Lorsque du
liquide commence a s'écouler, déplacer la
roulette du régulateur de débit a roulette vers la
source d'aspiration pour ralentir le débit de
liquide.

2. Si, pour un motif quelconque, vous devez
remplacer le flacon sous vide/la cartouche/le
dispositif de joint d'eau ou la source d'aspiration,
retirez le tube de drainage de la source
d'aspiration et raccordez-le a une nouvelle source
d'aspiration. Eloigner la roulette du régulateur de
débit a roulette de la source d'aspiration afin de
reprendre le drainage.

3. Lorsque I'écoulement de liquide s'arréte ou que
la quantité de liquide souhaitée a été retirée,
fermer complétement le régulateur de débit a
roulette en déplacant la roulette vers la source
d'aspiration. (Figure 6)

Fin du drainage

1. S'il est verrouill, tourner I'embout d'acces
verrouillable pour le retirer de la valve du
cathéter. (Figure 11)

2. S'assurer que le tube de drainage a été
déverrouillé. Retirer I'embout d'accés
verrouillable de la valve délicatement et
fermement. Poser le tube de drainage.
(Figure 12)

3. Nettoyer la valve du cathéter avec une compresse
imbibée d'alcool. Ne pas tenter d'insérer quoi
que ce soit via la valve, au risque de
I'endommager. (Figure 13)

4. Placer le nouveau capuchon sur la valve du
cathéter et le tourner dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce qu'il s'enclenche en
position verrouillée. Le capuchon peut sembler
mal fixé tant qu'il n'est pas enclenché. (Figure 14)

5. Déconnecter le tube de drainage du flacon sous
vide en verre ou de la source d'aspiration.

Remarque : mettre au rebut le tube de drainage
usagé et/ou les flacons sous vide usagés
conformément aux réglementations locales,
nationales et fédérales en vigueur. Un produit usagé
peut présenter un risque biologique.

10

Placer le pansement auto-adhésif.
1. Nettoyer autour du site du cathéter.

Remarque : assurez-vous que le site de sortie et
que la peau située autour du cathéter sont secs
avant de poser le pansement.

2. Placer le coussinet en mousse autour du
cathéter. (Figure 15)

3. Enrouler le cathéter en boucles et le placer sur le
coussinet en mousse. (Figure 16)

4. Couvrir le cathéter avec quatre (4) compresses
de gaze maximum. (Figure 17)

5. Le pansement auto-adhésif est constitué de trois
(3) couches :
a. une enveloppe imprimée ;
b. un pansement transparent ;
C. un panneau central avec cadre.

6. Retirer I'enveloppe imprimée du pansement
auto-adhésif, découvrant ainsi la surface
adhésive. (Figure 18)

7. Centrer le pansement auto-adhésif sur les
compresses de gaze et appuyer. (Figure 19)
Remarque : ne pas étirer le pansement auto-
adhésif pendant I'application.

8. Retirer et jeter le panneau central du cadre du
pansement auto-adhésif. (Figure 20)

9. Retirer délicatement le cadre tout en lissant les
bords du pansement auto-adhésif. (Figure 21)

10.Lisser I'ensemble du pansement auto-adhésif du
centre jusqu'aux bords en appuyant fermement
pour améliorer I'adhérence.

Remarque : le BioPatch™ d'Ethicon (non inclus) est
compatible pour un usage avec le cathéter PleurX.
En cas d'utilisation de BioPatch, le disque doit étre
placé en premier sur la peau, avant le coussinet en
mousse et les autres pansements. Suivre toutes les
instructions d'utilisation fournies par Ethicon et
CareFusion.
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Pleurodése spontanée avec le cathéter
PleurX

Les patients procédant a un drainage régulier
(chaque jour ou un jour sur deux) peuvent aboutir a
une pleurodése. Au cours d'un essai clinique sur
plusieurs centres de soins, le drainage de
I'épanchement au moins une fois tous les deux jours
a permis a environ la moitié des patients d'aboutir a
une pleurodese spontanée avec un délai moyen de
retrait du cathéter de 29 jours. '

Procédure de pleurodése avec le cathéter
PleurX

Le cathéter PleurX peut étre utilisé avec du talc et de
la bléomycine (non inclus).

Talc semi-liquide / Bléomycine

Utiliser le kit d'acces au cathéter PleurX

(REF 50-7280) afin d'accéder au cathéter et instiller
I'agent de pleurodése. L'embout d'acces
verrouillable avec valve d'accés sans aiguille doit
étre immédiatement retiré une fois la procédure
terminée.

Réalisez la procédure conformément au mode
d'emploi de I'agent de pleurodése et au protocole de
|'établissement.

Talc en poudre

Le cathéter PleurX peut étre utilisé en substitution a
un drain thoracique pour le drainage post-opératoire
de la poudre de talc.

Remarque : la poudre ne doit pas étre pulvérisée
dans le cathéter PleurX. Réalisez la procédure
conformément au mode d'emploi du talc et au
protocole de I'établissement.

Procédures de drainage ultérieures

Les procédures de drainage ultérieures doivent étre
réalisées en utilisant une ligne de drainage
verrouillable PleurX, une bouteille sous vide PleurX
ou les kits de drainage PleurX. Chaque kit de
drainage contient une ligne de drainage, une
bouteille sous vide et les autres éléments
nécessaires a la réalisation de la procédure de
drainage.

Il est essentiel que les patients et/ou les
soignants soient soigneusement préparés a
I'utilisation du kit de drainage de la cavité
pleurale. La ou les personnes responsables
du drainage doivent étre capables de prouver
qu'elles sont en mesure de réaliser la
procédure.

Si le patient/soignant ne peut pas ou ne
souhaite pas procéder au drainage, un
professionnel de santé doit s'en charger.

Il est recommandé qu'un clinicien contacte ou
voie régulierement le patient afin d'évaluer le
régime de traitement et de mesurer I'état de
fonctionnement du cathéter.

Maintenance du cathéter

Pour réaliser un ringage a la solution saline ou une
procédure de dé-coagulation, utiliser le kit d'accés
au cathéter PleurX (REF. 50-7280). Si la valve du
cathéter de la tubulure est endommagée, utiliser le
kit de valve PleurX (REF. 50-7270) pour couper la
tubulure et remplacer la valve.

Procédure de retrait du cathéter

Il peut étre approprié et/ou nécessaire de retirer le
cathéter pleural PleurX a une date ultérieure. Trois
tentatives successives pour drainer du fluide
générant un volume de retrait de liquide inférieur a
50 ml peuvent indiquer une des situations suivantes :

e pleurodese atteinte ;

e positionnement du cathéter a distance du
compartiment contenant le fluide ;

e cathéter bouché.

1. Positionner correctement le patient pour accéder
au site d'insertion du cathéter.

2. Nettoyer aseptiquement la cage thoracique du
patient autour du site d'insertion du cathéter.

3. Anesthésier le site.
4. Retirer toutes sutures restantes fixant le cathéter.

5. A l'aide de pinces, réaliser une dissection autour
du manchon afin de le libérer du tissu qui s’est
développé autour. S'assurer que le manchon est
complétement libre dans le tunnel.

6. Saisir le cathéter d'une main et tirer en
appliquant une pression ferme et constante.

7. Couvrir le site comme il convient.

Contient des phtalates. Les bénéfices du traitement
I'emportent sur la mince probabilité d'exposition aux
phtalates.

Remarque : ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel.

Informations de sécurité relatives aux
procédures d'IRM (imagerie par résonance
magnétique)

Des tests non cliniques ont démontré que le cathéter
PleurX était compatible avec les procédures d'IRM.
Lors des tests non cliniques, I'artéfact d'image
causé par le dispositif s'étendait approximativement
sur 2 mm autour du dispositif lors d'une séquence
en écho de gradient sur un systeme d'IRM 3,0 T.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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PleurX-Pleurakathetereingriff
Produktinformationen

Der PleurX-Pleurakatheter besteht aus einem
gefensterten Silikonkatheter mit einem
Ventilmechanismus und einer Polyestermanschette.
Ein Bariumsulfatstreifen verlduft (iber die gesamte
Lénge des Katheters. (Abbildung 1) Das Ventil
verhindert den Luft- und Fliissigkeitsdurchtritt in
beide Richtungen, auBer wenn der Zugang mit dem
speziellen Drainageschlauch, Zugangskit oder
Vakuumflaschen von CareFusion erfolgt. Der PleurX-
Pleurakatheter ist ausschlieBlich fir die Verwendung
mit PleurX-Vakuumflaschen, Glasvakuumflaschen
und dem arretierbaren PleurX-Drainageschlauch fiir
den Anschluss an ein Wandabsaugsystem oder ein
mobiles Absauggerat ausgelegt.

PleurX-Pleurakatheter

Fensterungen Polyestermanschette Ventil
I ] {
255cm [, 12,5¢cm l 28cm
Interner Abschnitt | Externer Abschnitt

Katheter: 66,0 cm

M

PleurX arretierbarer Drainageschlauch

Arretierbare Zugangsspitze

Rollklemme
re

f I Luer-Lock
Drainageschlauch: 61 cm uer-Loc

@

Indikationen fiir die Verwendung

Das PleurX-Pleurakatheter-Minikit ist indiziert fir die
intermittierende, langfristige Drainage von
symptomatischen, rezidivierenden Pleuraergiissen
einschlieBlich maligner Pleuraergiisse und anderer
rezidivierender Ergiisse, die nicht auf die
medizinische Behandlung der zugrundeliegenden
Erkrankung ansprechen. Die Gerate sind zur
Linderung der Dyspnoe in Folge eines
Pleuraergusses sowie zur Pleurodese (Auflésung
des Pleuraergusses) bestimmt. Der PleurX-
Pleurakatheter darf ausschlieBlich bei Erwachsenen
verwendet werden.

Der arretierbare PleurX-Drainageschlauch
(Abbildung 2) dient der Fliissigkeitsdrainage mittels
einer Standard-Wandabsaugung, eines
wasserabgedichteten Drainagesystems, einer
Vakuumflasche oder einer sonstigen geeigneten
Methode.
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Kontraindikationen
Die Verwendung des PleurX-Pleurakatheter-Minikits
ist in folgenden Situationen kontraindiziert:

1. Es liegt eine Verschiebung des Mediastinums
von > 2 cm zur ipsilateralen Seite des Ergusses
hin vor.

2. Die Pleurahdhle hat mehrere Kammern, weshalb
nach der Drainage einer einzelnen Kammer keine
Linderung einer Dyspnoe zu erwarten ist.

. Koagulopathie
. Infektion der Pleurahéhle
. BekanntermaBen chyldser Erguss

. Wenn beim Patienten Allergien gegen im Produkt
enthaltene Materialien bekannt sind oder
vermutet werden.

Warnhinweise

Es diirfen ausschlieBlich die Zugangsspitze des
arretierbaren PleurX-Drainageschlauchs, das PleurX-
Katheterzugangskit oder PleurX-Vakuumflaschen in
das PleurX-Katheterventil gesteckt werden, da das
Ventil sonst beschadigt werden kann. Ein
beschédigtes Ventil kann dazu fithren, dass Luft in
den Korper gelangt oder Fliissigkeit durch das Ventil
austritt, wenn keine Drainage stattfindet.

Vorsichtshinweise

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei einer
Wiederverwendung kann das Produkt
funktionsunttichtig werden oder es kann zu einer
Kreuzkontamination kommen.

Bei der Platzierung und Drainage des Katheters ist
auf eine sterile Vorgehensweise zu achten.

Es ist darauf zu achten, dass der Katheter bei der
Platzierung nicht in Beriihrung mit Gegenstanden
wie Abdeckungen oder Tiichern kommt.
Silikongummi ist stark elektrostatisch und zieht
Schwebeteilchen sowie
Oberflachenkontaminationsstoffe an.

Die Fensterungen miissen sich vollstandig innerhalb
des Pleuraraums befinden, damit keine Fliissigkeit in
den Tunnelbereich austritt. Bei der Platzierung des
Katheters sind PatientengroBe, Tunnelldnge und
Katheterldnge zu beriicksichtigen.

Patienten mit schwerwiegenden pathologischen
Hautverdnderungen, die die bevorzugte
Implantationsstelle verdecken (z. B.
Tumorinvasion/Psoriasis) miissen alternativ
behandelt werden, um die Symptome zu lindern.

Sterilitat

Dieses Produkt wird im sterilisierten Zustand
ausgeliefert. Es ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt
ist. CareFusion iibernimmt keine Verantwortung fiir
Produkte, die erneut sterilisiert werden. Fir
geoffnete und unbenutzte Produkte besteht kein
Anspruch auf Gutschrift oder Umtausch.
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Komponenten des PleurX-Katheters
Platzierungszubehor

1
1
1
1
1
1
1
1

PleurX-Pleurakatheter, 15,5 FR
Einflihrnadel mit Flihrungsdraht
Spritze, 10 ml

Fiihrungsdraht mit J-Spitze
Abziehbare Einfiihrhilfe, 16 FR
Tunneler

Nadelschaumpolster

Blaue Verpackungsfolie

Drainagezubehir

1
1
1
1

Drainageschlauch mit arretierbarer Zugangsspitze
Nadel, 17 G x 2,5 cm
5-in-1-Drainageschlauchadapter

Ventilkappe

Verbandszubehor

6
1
1

Mullkompressen, 10,2 cm x 10,2 cm
Katheterschaumpolster
Selbstklebender Verband

Aligemeine Richtlinien

1.

Die Platzierung des Pleurakatheters kann unter
Lokalandsthesie mit Sedierung erfolgen.
Abhdngig von den individuellen Bedtirfnissen des
Patienten kann sie auch mit Alternativmethoden
zur Anésthesie oder Sedierung vorgenommen
werden.

. Die Verwendung bildgestiitzter Navigation kann

zur groBeren Genauigkeit und Sicherheit bei der
Katheterplatzierung beitragen. Insbesondere ist
auf die GeféBe in der Ndhe der Einfiihrstelle des
Fiihrungsdrahtes zu achten und Kontakt mit
ihnen zu vermeiden.

. Die Auswahl der Einfiihrstelle fiir den

Fiihrungsdraht ist auf Patientenanatomie und -
zustand abzustimmen; zu beriicksichtigen sind
mdgliche Adhésionen oder Fliissigkeitskammern.

. Bei der Wahl der Katheteraustrittsstelle ist auf

den leichten Zugang zum Patienten zu achten.

. Das gefensterte Ende des Katheters kann

abhdngig von der individuellen Patientenanatomie
gekirzt werden. Hinweis: Es muss mindestens
eine Fensterung am Katheter bleiben.

. Wenn der Drainageschlauch verwendet wird,

kann mit einer Saugstufe von -60 cm H,0 oder
weniger abgeleitet werden. Pro Tag sollen

1.000 ml Flussigkeit aus der Brust abgesaugt
werden. Das entfernte Fliissigkeitsvolumen sollte
nach dem individuellen Zustand des Patienten
sowie nach den Risiken einer iibermaBigen
Drainage, z. B. der erneuten Expansion des
Lungenddems in der Brust, ausgerichtet sein.

Empfohlenes Verfahren zur
Katheterplatzierung

Erste Inzision:
Einfihrstelle fiir
Fiihrungsdraht

Getunnelter
Katheterabschnitt

>

Externer / S Zweite Inzision:

Katheterabschnitt Katheteraustrittsstelle

@3)

Die geeigneten medizinischen und chirurgischen
Verfahren liegen in der Verantwortung des Arztes.
Welches Verfahren geeignet ist, hdngt von den
Erfordernissen des einzelnen Patienten ab.
Abbildung (3) zeigt die Platzierung des PleurX-
Pleurakatheters, wie nachfolgend beschrieben.

1. Den Patienten so positionieren, dass die
gewiinschte Einflihrstelle des Fiihrungsdrahtes
gut zugénglich ist.

2. Einen geeigneten Interkostalraum fiir die
Platzierung des Fiihrungsdrahtes bestimmen. Der
Fiihrungsdraht wird in der Regel in den sechsten
oder siebten Interkostalraum eingefihrt. Die
Einfiihrstelle des Fiihrungsdrahtes kann
sonographisch bestatigt werden.

3. Die Katheteraustrittsstelle bestimmen, die sich
normalerweise in einem Abstand von ca. 5 cm
von der Einflihrstelle des Fiihrungsdrahtes
befindet.

4. Den Patienten vorbereiten.

5. Die geplante Einflihr- sowie die Tunnelstelle
abdecken und anésthesieren.

Achtung: Beim Einfiihren der Nadel vorsichtig
vorgehen, um ein Durchstechen oder EinreiBen von
Lunge oder Leber zu verhindern.

6. Die an einer Spritze angebrachte Einfiihrnadel mit
Fiihrungsdraht durch den zuvor festgelegten
Interkostalraum und (iber der unteren Rippe
einfiihren.

7. Die ungehinderte Aspiration der Pleurafliissigkeit
Giberpriifen, dann die Nadel und Spritze entfernen
und den Fiihrungsdraht in Position lassen.

8. Den Filhrungsdraht durch die Nadel einfiihren
und ihn ausreichend weit in die Pleurahéhle
vorschieben.
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Achtung: Der Fiihrungsdraht darf nicht versehentlich
vollstdndig in den Patienten eingefiihrt werden.
Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht vor und
wahrend der Platzierung jedes Komponenten am
proximalen Ende der Nadel, des Dilatators oder der
Schleuse austritt.

9. Die Nadel entfernen und den Fiihrungsdraht in
Position lassen.

Achtung: Beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahtes
durch die Nadel kann er beschadigt werden.

10.An der Einfiihrstelle des Fiihrungsdrahtes eine
Inzision von 1 cm vornehmen.

11.Eine zweite, 1 bis 2 cm lange Inzision in einem
Abstand von ca. 5 cm von der Einfiihrstelle des
Fiihrungsdrahtes vornehmen. Diese Inzision ist
die Katheteraustrittsstelle. Bei der Auswahl der
Stelle darauf achten, dass sie dem Patienten
leicht zuganglich ist. (Abbildung 3)

Hinweis: Eine kleinere Inzision bietet bessere

Sicherheit fiir den Katheter.

Hinweis: Darauf achten, dass der Tunnelweg
anasthesiert ist.

12.Das gefensterte Ende des Katheters kann
abhdngig von der individuellen Patientenanatomie
gekirzt werden. Ggf. einen Teil des gefensterten
Katheterendes mit einem Skalpell kiirzen; der
Schnitt muss gerade sein und zwischen zwei
Fensterungen liegen. Mindestens eine (1)
Fensterung muss am Katheter verbleiben.

13.Das gefensterte Katheterende am Tunneler
anbringen.

Achtung: Es ist darauf zu achten, dass der Katheter
nicht in Beriihrung mit Gegensténden wie
Abdeckungen oder Tiichern kommt. Silikongummi
ist stark elektrostatisch und zieht Schwebeteilchen
sowie Oberflaichenkontaminationsstoffe an.

Achtung: Beim Umgang mit dem Katheter sind
gummiummantelte Instrumente zu verwenden. Wenn
keine gummiummantelten Instrumente verwendet
werden, kann es zu Schnitten oder Rissen kommen.

14.Tunneler (A) und Katheter (B) subkutan von der
zweiten Inzision nach oben und durch die erste
Inzision an der Einfiihrstelle fiir den
Flihrungsdraht nach aufBen fiihren. (Abbildung 4)
Den Katheter weiter durch den Tunnel ziehen, bis
die Polyestermanschette im Tunnel liegt, etwa
1 ¢m (C) von der zweiten Inzision entfernt.
(Abbildung 5). Den Tunneler aus dem Katheter
entfernen.

Hinweis: Wenn die Manschette weiter in den Tunnel
vorgeschoben wird, kann das spatere Entfernen des
Katheters schwieriger werden.

15.Die abziehbare 16-Fr-Einflihrschleuse (iber den
Flihrungsdraht in die Pleurahéhle fiihren.
16.Flihrungsdraht und Dilatator als Einheit

entfernen, die abziehbare 16-Fr-Einfiihrschleuse
in Position lassen.
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Achtung: Beim Entfernen des Dilatators einen
Daumen Uber das Schleusenende legen, damit keine
Luft in die Pleurah6hle gelangt. Es ist darauf zu
achten, dass die Schleuse nicht gebogen oder
geknickt wird. Bei einer Beschéadigung der Schleuse
kann das Durchfiihren des Katheters unmdglich
werden.

17.Das gefensterte Katheterende in die Schleuse
einfilhren und so weit vorschieben, bis sich alle
Fensterungen in der Pleurahdhle befinden. Dies
kann fluoroskopisch verifiziert werden, da sich
die Fensterungen entlang des
Bariumsulfatstreifens befinden.

18.Die Schleuse abziehen; dabei darauf achten, dass
der Katheter nicht verrutscht. Den Katheter so
positionieren, dass er ohne Knicke flach im
Tunnel liegt.

Achtung: Zum Abbrechen des Griffs und/oder
Abziehen der Hiille keine Pinzette an der
Einflihrschleuse verwenden.

19.Die Inzision an der Einfiihrstelle des
Fiihrungsdrahtes schliefen.

20.Die Inzisionsstelle um den Katheter schlieBen
und den Katheter mit einer Naht an der Haut
befestigen. Dabei darauf achten, dass der
Durchmesser des Katheters nicht eingeschrénkt
wird. Der Nahtfaden soll mindestens so lange
angelegt bleiben, bis Gewebe um die Manschette
herum einwdchst.

Achtung: Beim Legen von Ligaturen vorsichtig
vorgehen, damit der Katheter nicht durchschnitten
oder blockiert wird.

Hinweis: Nach dem Ndhen kann Dermabond™
topischer Hautkleber (nicht im Lieferumfang
enthalten) lokal auf die Einfiihrstelle des
Fiihrungsdrahtes und die Katheteraustrittsstelle
aufgetragen werden. Dies unterstiitzt einen besseren
Wundverschluss und kann dadurch das Austreten
von Fliissigkeit verhindern. Die Angaben des
Herstellers zum Produkt beachten.

Drainageverfahren

Die Drainage kann mit folgendem Zubehor
durchgefiihrt werden:

a) PleurX-Vakuumflasche(n)

b) PleurX arretierbarer Drainageschlauch mit
Glasvakuumflasche(n) bzw.
Wandabsaugsystem

Bei der Verwendung von PleurX-Vakuumflaschen
beziiglich des Drainageverfahrens gemaB der
Gebrauchsanweisung fiir das PleurX-Drainagekit
vorgehen.

Achtung: Wenn zu viel Fliissigkeit zu schnell entfernt
wird, kann eine erneute Expansion des
Lungenddems auftreten. Deshalb wird empfohlen,
bei der ersten Drainage nicht mehr als 1.500 ml zu
entfernen. Das Drainagevolumen der
Pleurafliissigkeit richtet sich nach dem individuellen
Zustand des einzelnen Patienten.
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Achtung: Mégliche Komplikationen des Zugangs und
der Drainage der Pleurahéhle sind u. a.: erneute
Expansion des Lungenddems, Pneumothorax,
EinreiBen von Lunge oder Leber,
Hypotonie/Kreislaufkollaps, Wundinfektion, Empyem
sowie Infektion der Pleurahéhle.

Den Drainageschlauch an das
Wandabsaugsystem anschlieBen.

Achtung: Das Ventil am PleurX-Katheter und die
arretierbare Zugangsspitze am Drainageschlauch
sind stets sauber zu halten. Von anderen
Gegenstanden fernhalten, um eine Kontamination zu
vermeiden.

Achtung: Wenn ein Wandabsaugsystem oder ein
mobiles Absauggerat verwendet wird, ist die
Einstellung auf max. -60 cm H20 oder eine Drainage
von max. 400 ml Flissigkeit pro Minute vorzunehmen
(-60 cm H0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi). Es
ist darauf zu achten, dass das mobile Absauggerat
auf -60 cm H20 oder weniger eingestellt werden
kann. Vor der Drainage die Gebrauchsanweisung des
mobilen Absauggeréts lesen.

1. Rad an der Rollklemme in Richtung Absaugquelle
drehen, um die Klemme vollstdndig zu schlieBen.
(Abbildung 6)

Achtung: Die Rollklemme muss vollstindig
geschlossen sein, um den Drainageschlauch zu
verschlieBen. Wenn der Schlauch nicht mit einer
Absaugquelle verbunden ist, muss die Rollklemme
vollstédndig geschlossen sein, damit durch den
Drainageschlauch keine Luft in den Kérper gelangt
und keine Fllissigkeit austritt.

2. Den 5-in-1-Adapter am Luer-Anschluss des
Drainageschlauchs anbringen.

3. Den 5-in-1-Adapter an die Absaugquelle
anschlieBen.

4. Die Abdeckung durch Drehen und leichtes Ziehen
von der arretierbaren Zugangsspitze entfernen.
Die Abdeckung entsorgen. (Abbildung 7)

5. Die arretierbare Zugangsspitze am
Drainageschlauch fest in das Katheterventil
einfiihren. Wenn die arretierbare Zugangsspitze
und das Ventil sicher verbunden sind, rastet die
Zugangsspitze hérbar und fihlbar ein.
(Abbildung 8)

6. Ggf. die Zugangsspitze durch Drehen im
Katheterventil arretieren, bis ein zweites Klicken
horbar und fiihlbar ist. (Abbildung 9)

Achtung: Darauf achten, dass Ventil und arretierbare
Zugangsspitze wéhrend der Drainage sicher
verbunden sind. Wenn sie versehentlich getrennt
werden, kann es zu einer Kontamination kommen. In
diesem Fall das Ventil mit einem Alkoholtupfer
reinigen und einen neuen Drainageschlauch
verwenden, um eine Kontamination zu vermeiden.

Achtung: Es sind entsprechende Vorkehrungen zu
treffen, um ein versehentliches Herausziehen des
Drainageschlauchs zu verhindern.

Drainageschlauch mit Glasvakuumflasche(n)
verhinden

Achtung: Das Ventil am PleurX-Katheter und die
arretierbare Zugangsspitze am Drainageschlauch
sind stets sauber zu halten. Von anderen
Gegenstdnden fernhalten, um eine Kontamination zu
vermeiden.

Achtung: Bei der Drainage mit Glasvakuumflaschen
betrdgt die maximale NadelgréBe 17 G.

1. Rad an der Rollklemme in Richtung
Glasvakuumflasche drehen, um die Klemme
vollstandig zu schlieBen. (Abbildung 6)

Achtung: Die Rollklemme muss vollstandig
geschlossen sein, um den Drainageschlauch zu
verschlieBen. Wenn der Schlauch nicht mit einer
Glasvakuumflasche verbunden ist, muss die
Rollklemme vollstindig geschlossen sein, damit
durch den Drainageschlauch keine Luft in den
Kérper gelangt und keine Fliissigkeit austritt.

Achtung: Beim Anschluss an eine Vakuumflasche
muss die Rollklemme am Drainageschlauch
vollstdndig geschlossen sein. Andernfalls kann es zu
einem teilweisen oder vollstdndigen Verlust des
Vakuums in der Flasche kommen.

2. Eine 17-G-Nadel am Luer-Anschluss des
Drainageschlauchs befestigen.

3. Die 17-G-Nadel mit der Glasvakuumflasche
verbinden.

4. Die Abdeckung durch Drehen und leichtes Ziehen
von der arretierbaren Zugangsspitze entfernen.
Die Abdeckung entsorgen. (Abbildung 7)

5. Die arretierbare Zugangsspitze am
Drainageschlauch fest in das Katheterventil
einfiihren. Wenn die arretierbare Zugangsspitze
und das Ventil sicher verbunden sind, rastet die
Zugangsspitze horbar und fiihlbar ein.
(Abbildung 8)

6. Ggf. die Zugangsspitze durch Drehen im
Katheterventil arretieren, bis ein zweites Klicken
hérbar und fiihlbar ist. (Abbildung 9)

Achtung: Darauf achten, dass Ventil und arretierbare
Zugangsspitze wéhrend der Drainage sicher
verbunden sind. Wenn sie versehentlich getrennt
werden, kann es zu einer Kontamination kommen. In
diesem Fall das Ventil mit einem Alkoholtupfer
reinigen und einen neuen Drainageschlauch
verwenden, um eine Kontamination zu vermeiden.

Achtung: Es sind entsprechende Vorkehrungen zu
treffen, um ein versehentliches Herausziehen des
Drainageschlauchs zu verhindern.
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Drainage von Fliissigkeit

Achtung: Es ist normal, dass das Ablaufen der
Fliissigkeit fiir den Patienten unangenehm oder
schmerzhaft ist. Wenn die Drainage unangenehm
oder schmerzhaft ist, das Rad an der Rollklemme in
Richtung Absaugquelle drehen, um das Ablaufen der
Flissigkeit zu verlangsamen bzw. fiir einige Minuten
anzuhalten. Schmerzen kdnnen ein Hinweis auf eine
Infektion sein.

1. Rad an der Rollklemme von der Absaugquelle
wegdrehen, um mit der Drainage zu beginnen.
(Abbildung 10) Sobald die Drainage beginnt,
kann das Rad an der Rollklemme in Richtung
Absaugquelle gedreht werden, um den
Flissigkeitsfluss zu verlangsamen.

2. Wenn die Vakuumflasche/der Behélter/die
Wasserabdichtung oder die Absaugquelle
ausgewechselt werden muss, den
Drainageschlauch von der Absaugquelle trennen
und an eine neue Absaugquelle anschlieBen. Rad
an der Rollklemme von der Absaugquelle
wegdrehen, um die Drainage fortzusetzen.

3. Wenn keine Flissigkeit mehr flieBt oder die
gewiinschte Fliissigkeitsmenge abgeleitet wurde,
die Rollklemme vollstdndig schlieBen, indem das
Rad an der Rollklemme in Richtung Absaugquelle
gedreht wird. (Abbildung 6)

Beenden der Drainage

1. Zum Abnehmen der arretierbaren Zugangsspitze
vom Katheterventil diese im arretierten Zustand
drehen. (Abbildung 11)

2. Darauf achten, dass der Drainageschlauch geldst
wurde. Die arretierbare Zugangsspitze mit einer
festen, gleichméBigen Bewegung aus dem Ventil
ziehen. Den benutzten Drainageschlauch zur Seite
legen. (Abbildung 12)

3. Das Katheterventil mit einem mit Alkohol
getrankten Tupfer reinigen. Keine Gegenstande
durch das Ventil driicken, da dies zu
Beschédigungen fiihren kénnte. (Abbildung 13)

4. Die neue Kappe auf das Katheterventil setzen und
im Uhrzeigersinn drehen, bis sie horbar einrastet.
Die Kappe sitzt mdglicherweise locker, wenn sie
noch nicht eingerastet ist. (Abbildung 14)

5. Den Drainageschlauch von der
Glasvakuumflasche bzw. Absaugquelle
abnehmen.

Hinweis: Den gebrauchten Drainageschlauch
und/oder die gebrauchten Vakuumflaschen gemdB
den ortlichen Vorschriften entsorgen. Gebrauchte
Produkte stellen mdglicherweise biologisch
geféhrliches Material dar.
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Anlegen des selbstklebenden Verbands
1. Den Bereich um die Katheteraustrittsstelle
reinigen.

Hinweis: Darauf achten, dass die Austrittsstelle und
die Haut um den Katheter trocken sind. Erst dann
den neuen Verband anlegen.

2. Das Katheterschaumpolster um den Katheter
legen. (Abbildung 15)

3. Den Katheter aufrollen und iiber das
Schaumpolster legen. (Abbildung 16)

4. Den Katheter mit bis zu vier (4) Mullkompressen
bedecken. (Abbildung 17)

5. Der selbstklebende Verband besteht aus drei (3)
Lagen:

a. Bedruckte Folie
b. Durchsichtiger Wundverband
c. Riickseite mit Mittelteil und Rahmen

6. Die bedruckte Folie vom selbstklebenden
Verband abziehen, um die selbstklebende
Oberfléche freizulegen. (Abbildung 18)

7. Den selbstklebenden Verband (iber den
Mullkompressen zentrieren und festdriicken.
(Abbildung 19) Hinweis: Den Verband wéahrend
des Anlegens nicht auseinanderziehen.

8. Den Mittelteil der Riickseite des selbstklebenden
Verbands l6sen und entsorgen. (Abbildung 20)

9. Den Rahmen der Riickseite vorsichtig entfernen
und die Rénder des selbstklebenden Verbandes
glattstreichen. (Abbildung 21)

10.Den gesamten selbstklebenden Verband von der
Mitte zu den Randern festdriicken und
glattstreichen.

Hinweis: Die Ethicon BioPatch™ Wundauflage (nicht
im Lieferumfang enthalten) ist mit dem PleurX-
Katheter kompatibel. Bei der Verwendung der
BioPatch ist die Auflage vor dem Schaumpolster und
anderen Verbandsmaterialien auf der Haut
anzubringen. Alle Gebrauchsanweisungen von
Ethicon und CareFusion beachten.
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Spontane Pleurodese mit dem PleurX-
Katheter

Bei Patienten, bei denen regelméBig jeden bzw. jeden
zweiten Tag eine Drainage durchgefihrt wird, kann
eine Pleurodese erreicht werden. Im Rahmen einer
multizentrischen klinischen Studie fiihrte die
Drainage eines Ergusses mindestens jeden zweiten
Tag bei ca. der Halfte der Patienten zu einer
spontanen Pleurodese. Die durchschnittliche Zeit bis
zur Katheterentfernung lag bei 29 Tagen. '

Pleurodeseverfahren mit dem PleurX-
Katheter

Der PleurX-Katheter ist mit Talkum und Bleomycin
(nicht enthalten) kompatibel.

Talkumsuspension/Bleomycin

Verwenden Sie das PleurX-Katheterzugangskit
(REF 50-7280), um einen Zugang zum Katheter zu
schaffen und den Wirkstoff fiir die Pleurodese zu
instillieren. Die arretierbare Zugangsspitze mit
nadellosem Zugangsventil muss sofort nach
Abschluss des Verfahrens entfernt werden.

Fiihren Sie die Pleurodese geméah den
Gebrauchsanweisungen und gemas dem Protokoll
Ihrer Einrichtung durch.

Talkumpuderung

Der PleurX-Katheter kann anstelle der
Thoraxdrainage fiir die Drainage einer
Talkumpuderung nach dem Eingriff verwendet
werden.

Hinweis: Die Puderung darf nicht iber den PleurX-
Katheter zerstédubt werden. Fiihren Sie den Vorgang
gemdB den Gebrauchsanweisungen fiir Talkum und
gemaB dem Protokoll Ihrer Einrichtung durch.

Weitere Drainageverfahren

Weitere Drainageverfahren sind mit dem
arretierbaren PleurX-Drainageschlauch, der
PleurX-Vakuumflasche oder den PleurX-Drainagekits
durchzufiihren. Jedes Drainagekit enthélt einen
Drainageschlauch, eine Vakuumflasche und weiteres
erforderliches Zubehor.

Patienten und/oder Pflegekrafte miissen
genau unterwiesen werden, wie mit dem
Drainagekit Fliissigkeit aus der Pleurahdhle
entfernt wird. Der fiir die Drainage
verantwortliche Personenkreis muss
nachweisen, dass er das Verfahren
beherrscht.

Wenn der Patient bzw. die Pflegekraft die
Drainage nicht durchfiihren kann oder will, ist
dies von medizinischem Fachpersonal zu
iibernehmen.

Es wird empfohlen, dass sich ein Arzt oder
Klinikmitarbeiter in regelmaBigen Abstéanden
mit dem Patienten in Verbindung setzt bzw.
ein Kontrolltermin stattfindet, um
Behandlungsplan und Katheterfunktion zu
iiberpriifen.

Katheterwartung

Verwenden Sie zur Durchfiihrung einer Spiilung mit
Kochsalzlésung oder zum Ldsen von Okklusionen
das PleurX-Katheterzugangskit (REF 50-7280).
Wenn das Katheterschlauchventil beschédigt ist,
verwenden Sie das PleurX-Ventilkit (REF 50-7270),
um den Schlauch zurechtzuschneiden und das Ventil
Zu ersetzen.

Entfernen des Katheters

Mdglicherweise ist es zu einem spéteren Zeitpunkt
sinnvoll und/oder erforderlich, den PleurX-
Pleurakatheter zu entfernen. Wenn bei drei
aufeinanderfolgenden Versuchen zur
Flissigkeitsdrainage weniger als 50 ml Fliissigkeit
entfernt werden kdnnen, kann dies ein Hinweis auf
folgende Zustande sein:

e Pleurodese
e Katheter in einer Kammer ohne Fliissigkeit
e Verschluss des Katheters

1. Den Patienten so positionieren, dass der Zugang
zur Kathetereinfiihrstelle mdglich ist.

2. Brust des Patienten um die Kathetereinfiihrstelle
aseptisch reinigen.

3. Die Stelle andsthesieren.
4. Nahtfaden am Katheter entfernen.

5. Mit einer Pinzette eine Dissektion um die
Manschette vornehmen, um eingewachsenes
Gewebe zu entfernen. Darauf achten, dass die
Manschette im Tunnel vollstandig freiliegt.

6. Den Katheter mit einer Hand fassen und unter
festem, gleichméBigem Druck herausziehen.

7. Die Stelle auf geeignete Weise abdecken.

Enthélt Phthalate. Die Vorteile der Behandlung
liberwiegen gegeniiber der geringen
Wahrscheinlichkeit einer Phthalatexposition.
Hinweis: Ohne Naturkautschuklatex.

Sicherheitshinweis zur
Magnetresonanztomografie (MRT)

Nicht Kklinische Tests haben ergeben, dass der
PleurX-Katheter MR-sicher ist. Bei nicht klinischen
Tests verursachte das Produkt ein ca. 2 mm (iber
das Produkt hinausreichendes Bildartefakt, wenn die
Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz
und einem 3.0 T-MRT-System erfolgte.

1Putnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Procedura per il catetere pleurico PleurX

Informazioni sul prodotto

Il catetere pleurico PleurX & composto da un
catetere fenestrato in silicone dotato di un
meccanismo a valvola e di un manicotto in
poliestere. Una fascetta in solfato di bario attraversa
il catetere per tutta la sua lunghezza. (Figura 1) La
presenza della valvola impedisce il passaggio di aria
o fluidi in entrambe le direzioni. L'accesso alla
valvola dovra avvenire esclusivamente con il tubo di
drenaggio specifico, con il kit di accesso o mediante
i flaconi sottovuoto forniti da CareFusion. Il catetere
pleurico PleurX & progettato esclusivamente per
I'uso con i flaconi sottovuoto PleurX, i flaconi
sottovuoto in vetro e il tubo di drenaggio bloccabile
PleurX per il collegamento all'unita di aspirazione a
parete o portatile.

Catetere pleurico PleurX

Fenestrature Manicotto in poliestere

25,5¢cm |, 125cm 1

28 cm

Sezione interna | Sezione esterna

Catetere: 66,0 cm !

1)
Tubo di drenaggio bloccabile PleurX

Punta di accesso bloccabile Modulatore di

' Raccordo
Luer Lock

Tubo di drenaggio: 61 cm
()

Indicazioni per I'uso

Il mini kit per catetere pleurico PleurX & indicato per
il drenaggio intermittente a lungo termine
dell'effusione pleurica sintomatica ricorrente, incluse
I'effusione pleurica maligna e altre effusioni
ricorrenti che non rispondono alle terapie mediche
mirate per la patologia preesistente. | dispositivi
sono indicati per il trattamento palliativo della
dispnea dovuta all'effusione pleurica e per la
pleurodesi (risoluzione dell'effusione pleurica). Il
catetere pleurico PleurX & indicato esclusivamente
per 1'uso su pazienti adulti.

I tubo di drenaggio bloccabile PleurX (Figura 2)
viene utilizzato per drenare i liquidi mediante
un‘unita di aspirazione a parete standard, un sistema
di drenaggio a tenuta stagna, un flacone sottovuoto
0 un altro metodo appropriato.

Valvola

. flusso con rotellina

18

Controindicazioni
L'utilizzo del mini kit per catetere pleurico PleurX &
controindicato nelle situazioni seguenti:

1. In presenza di uno spostamento uguale o
superiore ai 2 cm del mediastino verso la parte
ipsilaterale dell'effusione.

2. Quando la cavita pleurica ha un aspetto
multiloculato e il drenaggio di un singolo loculo
non ridurrebbe i sintomi associati alla dispnea.

3. In presenza di coagulopatia.

4. In presenza di un'infezione all'interno della cavita
pleurica.

5. Quando I'effusione risulta chilosa.

6. Quando si conosce o0 si sospetta un‘allergia del
paziente ai materiali contenuti nel dispositivo.

Avvertenze

Non inserire nella valvola del catetere PleurX
dispositivi diversi dalla punta di accesso del tubo di
drenaggio bloccabile PleurX, dal kit di accesso
PleurX o dai flaconi sottovuoto PleurX per non
danneggiarla. Una valvola danneggiata permette la
penetrazione di aria nel corpo o la fuoriuscita di
liquidi dalla valvola stessa quando non & in corso il
drenaggio.

Note di attenzione

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud rendere
non funzionale il prodotto o contribuire alla
contaminazione crociata.

Quando si posiziona il catetere per il drenaggio, &
necessario adottare una tecnica sterile.

Posizionare il catetere con la massima attenzione,
evitandone il contatto con materiali quali panni o
asciugamani. La gomma siliconica é altamente
elettrostatica, pertanto attira le particelle nell'aria e
gli agenti contaminanti presenti sulle superfici.

Le fenestrature devono trovarsi completamente
all'interno dello spazio pleurico, per evitare
fuoriuscite di liquido nel tratto del tunnel. Durante il
posizionamento del catetere tenere in considerazione
|'anatomia del paziente e la lunghezza di tunnel e
catetere.

Gli individui con una grave patologia della cute che
si sovrappone al punto di inserimento favorevole (ad
esempio, invasione tumorale/psoriasi) devono
ricevere un trattamento alternativo per alleviare i
sintomi.

Sterilita

Questo prodotto & stato sterilizzato. E
esclusivamente monouso e non deve essere
risterilizzato. Non utilizzare se la confezione appare
danneggiata. CareFusion non si assume alcuna
responsabilita in caso di prodotti risterilizzati, né
accettera la restituzione di prodotti aperti, anche se
non utilizzati.
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Componenti sul vassoio del catetere PleurX
Componenti per il posizionamento

1 Catetere pleurico PleurX, 15,5 Fr

1 Introduttore del filo guida con ago

1 Siringa, 10 ml

1 Guida con puntaa J

1 Introduttore peel-away, 16 Fr

1 Tunnellizzatore

1 Antischiuma per ago

1 Confezione blu

Componenti per il drenaggio

1 Tubo di drenaggio con punta di accesso
bloccabile

1 Ago, 177G x 2,5¢cm (1"

1 Adattatore per tubo di drenaggio 5-in-1

1 Tappo della valvola

Componenti per la medicazione

6 Tamponi in garza, 10,2 cm x 10,2 cm (4" X 4")
1 Cuscinetto in schiuma per catetere

1 Medicazione autoadesiva

Linee guida generali

1. Il posizionamento del catetere pleurico puo
essere eseguito utilizzando un anestetico locale e
la sedazione. Tuttavia, in base alle necessita del
paziente, I'operazione pud essere eseguita
utilizzando approcci alternativi all'anestesia o la
sedazione.

2. Per aumentare i livelli di precisione e sicurezza
nel posizionamento del catetere, & possibile
avvalersi di un sistema di guida con immagini.
Individuare il sistema vascolare in
corrispondenza del sito di inserimento del filo
guida evitandone il contatto.

3. Lascelta del sito di inserimento del filo guida
deve essere effettuata in base all'anatomia e alle
condizioni del paziente, tenendo in
considerazione eventuali aderenze o tasche
loculate di liquido.

4. Nella scelta della posizione del sito di uscita del
catetere occorre tenere conto delle esigenze del
paziente, prediligendo siti di facile accesso.

5. La sezione fenestrata del catetere pud essere
tagliata in base alla conformazione anatomica del
paziente. Nota: lasciare almeno una fenestratura
sul catetere.

6. Se utilizzato, il tubo di drenaggio deve essere

regolato su un valore massimo di -60 ¢cm di H20,

a seconda della necessita, per drenare 1.000 ml
di fluido dal torace al giorno. Il volume di fluido
da rimuovere deve essere calcolato in base alle
condizioni del paziente e ai rischi derivanti da un
drenaggio eccessivo, incluso I'edema polmonare
da riespansione nel torace.

Procedura di posizionamento consigliata

Prima incisione:
sito di
inserimento del
filo guida

Sezione tunnellizzata
del catetere
ED

Sezione esterna & Seconda incisione:
del catetere sito di uscita del
catetere
(3)

Il medico & responsabile della correttezza delle
procedure mediche e chirurgiche. L'idoneita di tutte
le procedure si deve basare sulle esigenze del
paziente. La Figura (3) illustra I'inserimento del
catetere pleurico PleurX in base alla descrizione
della procedura indicata di seguito.

1. Posizionare il paziente nel modo pill opportuno
per facilitare I'accesso al sito di inserimento del
filo guida prescelto.

2. ldentificare lo spazio intercostale appropriato per
il posizionamento del filo guida. Il filo guida
viene in genere inserito nel sesto o nel settimo
spazio intercostale. Per controllare il sito di
inserimento del filo guida & possibile utilizzare gli
ultrasuoni.

3. Individuare la posizione del sito di uscita del
catetere, che generalmente si trova a circa 5 cm
dal sito di inserimento del filo guida.

4. Preparare il paziente per I'intervento.

5. Coprire e anestetizzare i siti di inserimento e di
tunnellizzazione individuati in precedenza.

Attenzione: inserire I'ago con cautela, per evitare di
perforare o lacerare il polmone o il fegato.

6. Inserire 'introduttore del filo guida con ago,
applicato a una siringa, nello spazio intercostale
desiderato, appena sopra la costola inferiore.

7. Verificare che il liquido pleurico venga aspirato
liberamente, quindi rimuovere 1'ago e la siringa,
lasciando l'introduttore del filo guida in
posizione.

8. Inserire il filo guida attraverso I'introduttore,
facendolo penetrare a fondo nella cavita pleurica.
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Attenzione: evitare che, inavvertitamente, la guida
penetri completamente nel paziente. Assicurarsi che
la guida esca dall'estremita prossimale dell'ago, del
dilatatore o della guaina prima e durante il
posizionamento di ciascun componente.

9. Rimuovere l'introduttore, lasciando il filo guida in
sede.

Attenzione: il filo guida puo essere danneggiato se
viene rimosso dall'ago.

10.Praticare un'incisione di 1 cm in corrispondenza
del sito di inserimento del filo guida.

11.Praticare una seconda incisione di 1-2 cm a circa
5 cm dal sito di inserimento del filo guida. Tale
incisione costituira il sito di uscita del catetere.
Per la scelta della posizione del sito di uscita del
catetere occorre tenere conto delle esigenze del
paziente, prediligendo siti di facile accesso.
(Figura 3)

Nota: piu piccola & I'incisione, maggiore sara il
livello di sicurezza del catetere.

Nota: verificare che il percorso del tunnel sia stato
anestetizzato.

12.La sezione fenestrata del catetere puo essere
tagliata in base alla conformazione anatomica del
paziente. Se preferibile, tagliare una parte
dell'estremita fenestrata del catetere utilizzando
un bisturi per eseguire un taglio netto tra le
fenestrature. Lasciare almeno una (1)
fenestratura sul catetere.

13. Attaccare I'estremita fenestrata del catetere al
tunnellizzatore.

Attenzione: maneggiare il catetere con la massima
cura, evitandone il contatto con superfici in tessuto,
quali panni o asciugamani. La gomma siliconica &
altamente elettrostatica, pertanto attira le particelle
nell'aria e gli agenti contaminanti presenti sulle
superfici.

Attenzione: quando si usa il catetere utilizzare
strumenti in gomma. In caso contrario, sono
possibili tagli o lacerazioni.

14.Passare sotto cute il tunnellizzatore (A) e il
catetere (B) dalla seconda incisione, facendolo
uscire dalla prima incisione in corrispondenza del
sito di inserimento del filo guida. (Figura 4)
Continuare a tirare il catetere attraverso il tunnel
fino a quando il manicotto in poliestere non
risulta posizionato all'interno del tunnel, a circa
1 c¢m (C) di distanza dalla seconda incisione.
(Figura 5) Staccare il tunnellizzatore dal catetere.

Nota: se il manicotto si trova troppo avanti
all'interno del tunnel, potrebbe ostacolare le
successive operazioni di rimozione del catetere.

15.Infilare la guaina dell'introduttore peel-away da
16 Fr sopra il filo guida, all'interno della cavita
pleurica.

16.Rimuovere filo guida e dilatatore insieme,

lasciando in sede la guaina dell'introduttore peel-
away da 16 Fr.

20

Attenzione: per evitare I'ingresso dell'aria nella
cavita pleurica quando si rimuove il dilatatore,
chiudere I'estremita della guaina con il pollice.
Maneggiare la guaina con cura evitando di piegarla o
attorcigliarla. Il danneggiamento della guaina puo
impedire il passaggio del catetere.

17.1nserire I'estremita fenestrata del catetere nella
guaina, facendola avanzare fino a quando tutte le
fenestrature non si trovano all'interno della cavita
pleurica. Gio puo essere verificato mediante
fluoroscopia perché le aperture si trovano lungo
la striscia di solfato di bario.

18.Staccare la guaina assicurandosi che il catetere
rimanga in sede. Regolare il catetere in modo
che risulti completamente disteso nel tunnel,
senza formare pieghe.

Attenzione: non utilizzare il forcipe direttamente
sull'introduttore per romperne la maniglia e/o
staccare la guaina.

19.Chiudere I'incisione in corrispondenza del sito di
inserimento del filo guida.

20.Chiudere il sito di incisione intorno al catetere e
fissare il catetere alla pelle mediante sutura,
facendo attenzione a non ridurre il diametro del
catetere stesso. La sutura dovra rimanere in sede
almeno fino a quando non si rileva un crescita di
tessuto attorno al manicotto.

Attenzione: prestare attenzione nel posizionamento
delle legature per evitare di occludere o tagliare il
catetere.

Nota: dopo avere applicato i punti di sutura, &
possibile proteggere il sito di inserimento del filo
guida e il sito di uscita del catetere con un adesivo
per uso cutaneo Dermabond™ (non incluso). Questo
previene le fuoriuscite di liquido e al tempo stesso
accelera il processo di chiusura della ferita. Attenersi
alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore.

Procedura di drenaggio

La procedura di drenaggio puo essere eseguita
utilizzando:

a) Flacone sottovuoto PleurX

b) Tubo di drenaggio bloccabile PleurX con
flaconi sottovuoto in vetro o con unita di
aspirazione a parete.

Se si utilizza il flacone sottovuoto PleurX, per
eseguire la procedura di drenaggio fare riferimento
alle istruzioni per I'uso del kit di drenaggio PleurX.

Attenzione: se si rimuove troppo rapidamente una
quantita eccessiva di fluido, potrebbe verificarsi un
edema polmonare da riespansione. Si consiglia
pertanto di limitare il drenaggio iniziale a un
massimo di 1.500 ml. Il volume del fluido pleurico
rimosso dipende dalle condizioni del singolo
paziente.

Attenzione: le potenziali complicanze delle
procedure di inserimento del catetere e drenaggio
della cavita pleurica possono includere, ad esempio,
edema polmonare da riespansione, pneumotorace,
lacerazione del polmone o del fegato,
ipotensione/collasso circolatorio, infezione della
ferita, empiema e infezione nello spazio pleurico.
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Collegare il tubo di drenaggio all'unita di
aspirazione a parete

Attenzione: verificare sempre che la valvola del
catetere PleurX e la punta di accesso bloccabile del
tubo di drenaggio siano pulite. Evitare che entrino in
contatto con altri oggetti al fine di prevenirne la
contaminazione.

Attenzione: se si utilizzano unita di aspirazione a
parete o portatili, queste devono essere regolate a
un valore non superiore a -60 cm H20 0 a un
volume di drenaggio che non superi i 400 ml di
liquido al minuto (-60 cm Hp0 =-1.7 in Hg = -44 mm
Hg =-0.8 psi). Assicurarsi che I'unita di aspirazione
portatile possa essere regolata a un valore di -60 cm
H20 o inferiore. Prima di procedere al drenaggio,
leggere attentamente le istruzioni dell'unita di
aspirazione portatile.

1. Chiudere completamente il modulatore di flusso
ruotando la rotellina di cui & dotato verso I'unita
di aspirazione. (Figura 6)

Attenzione: il modulatore di flusso con rotellina deve
essere completamente chiuso per occludere il tubo
di drenaggio. Se non & collegato a un'unita di
aspirazione, controllare che sia completamente
chiuso onde evitare la penetrazione di aria nel corpo
o la fuoriuscita di liquido attraverso il tubo di
drenaggio.

2. Collegare I'adattatore 5-in-1 al raccordo Luer sul
tubo di drenaggio.

3. Collegare I'adattatore 5-in-1 alla sorgente di
aspirazione.

4. Rimuovere il cappuccio con la punta di accesso
bloccabile facendolo ruotare e tirandolo
delicatamente. Smaltire la copertura. (Figura 7)

5. Inserire saldamente la punta di accesso
bloccabile sul tubo di drenaggio nella valvola del
catetere. Quando la punta di accesso si collega
correttamente alla valvola si avverte uno scatto.
(Figura 8)

6. Se necessario, bloccare la punta di accesso alla
valvola del catetere, ruotando la punta fino ad
avvertire un altro scatto. (Figura 9)

Attenzione: durante la procedura di drenaggio,
assicurarsi che la valvola e la punta di accesso
bloccabile siano collegate correttamente. Il distacco
accidentale di questi componenti potrebbe
provocarne la contaminazione. In tale eventualita,
pulire la valvola con un tampone imbevuto di alcool
e utilizzare un nuovo tubo di drenaggio per evitare
una potenziale contaminazione.

Attenzione: adottare le precauzioni del caso onde
evitare di rimuovere o tirare il tubo di drenaggio.

Collegamento del tubo di drenaggio al
flacone sottovuoto in vetro

Attenzione: verificare sempre che la valvola del
catetere PleurX e la punta di accesso bloccabile del
tubo di drenaggio siano pulite. Evitare che entrino in
contatto con altri oggetti al fine di prevenirne la
contaminazione.

Attenzione: se si esegue il drenaggio con flaconi
sottovuoto in vetro, non utilizzare aghi con diametro
superiore a 17 G.

1. Chiudere il modulatore di flusso completamente
ruotando la rotellina di cui & dotato verso il
flacone sottovuoto in vetro. (Figura 6)

Attenzione: il modulatore di flusso con rotellina
deve essere completamente chiuso per occludere il
tubo di drenaggio. Se non & collegato a un flacone
sottovuoto in vetro, controllare che sia
completamente chiuso onde evitare la penetrazione
di aria nel corpo o la fuoriuscita di liquido attraverso
il tubo di drenaggio.

Attenzione: in caso di collegamento a un flacone
sottovuoto in vetro, verificare che il modulatore di
flusso con rotellina sul tubo di drenaggio sia
completamente chiuso. In caso contrario, & possibile
che si verifichi la perdita totale o parziale della
condizione di vuoto del flacone stesso.

2. Collegare un ago da 17 G al raccordo Luer sul
tubo di drenaggio.

3. Collegare I'ago da 17 G al flacone sottovuoto in
vetro.

4. Rimuovere il cappuccio con la punta di accesso
bloccabile facendolo ruotare e tirandolo
delicatamente. Smaltire la copertura. (Figura 7)

5. Inserire saldamente la punta di accesso
bloccabile sul tubo di drenaggio nella valvola del
catetere. Quando la punta di accesso si collega
correttamente alla valvola si avverte uno scatto.
(Figura 8)

6. Se necessario, bloccare la punta di accesso alla
valvola del catetere, ruotando la punta fino ad
avvertire un altro scatto. (Figura 9)

Attenzione: durante la procedura di drenaggio,
assicurarsi che la valvola e la punta di accesso
bloccabile siano collegate correttamente. Il distacco
accidentale di questi componenti potrebbe
provocarne la contaminazione. In tale eventualita,
pulire la valvola con un tampone imbevuto di alcool
e utilizzare un nuovo tubo di drenaggio per evitare
una potenziale contaminazione.

Attenzione: adottare le precauzioni del caso onde
evitare di rimuovere o tirare il tubo di drenaggio.
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Drenaggio dei liquidi

Attenzione: durante I'operazione di drenaggio &
normale che il paziente avverta disagio o dolore. Se
cio accade, ruotare la rotellina sul modulatore di
flusso verso la sorgente di aspirazione per rallentare
o interrompere il flusso di liquido per alcuni minuti
poiché tale circostanza potrebbe indicare
un'infezione in corso.

1. Periniziare I'operazione di drenaggio, ruotare la
rotellina sul modulatore di flusso dalla parte
opposta della sorgente di aspirazione. (Figura 10)
Quando il fluido inizia a drenare, & possibile
ruotare la rotellina sul morsetto scorrevole verso
la sorgente di aspirazione per rallentare il flusso
di liquido.

2. Se per qualsiasi motivo & necessario cambiare il
flacone sottovuoto/serbatoio/dispositivo a tenuta
stagna o la sorgente di aspirazione, rimuovere il
tubo di drenaggio dalla sorgente di aspirazione e
collegarlo a un'altra sorgente di aspirazione.
Ruotare la rotellina sul modulatore di flusso dalla
parte opposta della sorgente di aspirazione per
riprendere il drenaggio.

3. Quando il flusso di liquido si interrompe o & stata
aspirata la quantita di liquido necessaria,
chiudere completamente il modulatore di flusso
ruotandone la rotellina verso la sorgente di
aspirazione. (Figura 6)

Completamento del drenaggio

1. Se la punta di accesso & bloccata, ruotarla per
sbloccarla dalla valvola del catetere. (Figura 11)

2. Verificare che il tubo di drenaggio sia stato
shloccato. Estrarre la punta di accesso bloccabile
dalla valvola con un movimento fermo e
costante. Riporre il tubo di drenaggio usato.
(Figura 12)

3. Pulire la valvola del catetere con un tampone
imbevuto di alcool. Non spingere nulla attraverso
la valvola per evitare di danneggiarla. (Figura 13)

4. Inserire il nuovo tappo sulla valvola del catetere e
ruotarlo in senso orario fino a quando non si
avverte un clic ad indicarne il blocco in posizione.
Il tappo potrebbe sembrare allentato fino a
quando non si blocca in posizione. (Figura 14)

5. Staccare il tubo di drenaggio dal flacone
sottovuoto in vetro o dall'unita di aspirazione.

Nota: smaltire il tubo di drenaggio e/o i flaconi
sottovuoto usati secondo quanto previsto dalle
norme locali e nazionali. Il prodotto usato puo
presentare un rischio biologico.
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Applicazione della medicazione autoadesiva
1. Pulire I'area intorno al sito del catetere.

Nota: assicurarsi che il sito di uscita e la cute
attorno al catetere siano asciutti prima di completare
la procedura di drenaggio.

2. Posizionare il cuscinetto di protezione in schiuma
intorno a catetere. (Figura 15)

3. Awvolgere il catetere e appoggiarlo sul cuscinetto
in schiuma. (Figura 16)

4. Coprire il catetere con un massimo di quattro (4)
tamponi in garza. (Figura 17)

5. La medicazione autoadesiva & composta da tre
(3) strati:
a. rivestimento stampato
b. cerotto trasparente per la ferita
¢. tampone centrale con bordo di supporto

6. Staccare il rivestimento stampato dalla
medicazione autoadesiva, esponendo la
superficie adesiva. (Figura 18)

7. Centrare la medicazione autoadesiva sui tamponi
in garza premendo energicamente per farla
aderire. (Figura 19) Nota: fare attenzione a non
allungare la medicazione autoadesiva durante
I'applicazione.

8. Staccare il tampone centrale dal relativo bordo
della medicazione autoadesiva e smaltirlo.
(Figura 20)

9. Rimuovere lentamente il bordo premendo
leggermente sulle estremita della medicazione
autoadesiva. (Figura 21)

10.Per garantire la perfetta aderenza della
medicazione autoadesiva, spianarla partendo dal
centro verso i bordi con una pressione decisa.

Nota: il prodotto Ethicon BioPatch™ (non incluso) &
compatibile con il catetere PleurX. Se si utilizza
questo prodotto, il disco deve essere posizionato
sulla cute prima del cuscinetto in schiuma e degli
altri materiali di medicazione. Attenersi alle istruzioni
per I'uso fornite da Ethicon e CareFusion.
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Pleurodesi spontanea con il catetere PleurX
Nei pazienti sottoposti a drenaggio regolare
quotidianamente o a giorni alterni puo verificarsi una
pleurodesi spontanea. Durante una sperimentazione
clinica condotta in piti centri, il drenaggio
dell'effusione almeno a giorni alterni ha determinato
una pleurodesi spontanea in circa la meta dei
pazienti, con un tempo medio di rimozione del
catetere pari a 29 giorni. !

Procedura di pleurodesi con il catetere
PleurX

Il catetere PleurX & compatibile con il talco e la
bleomicina (non inclusi).

Talc slurry/bleomicina

Utilizzare il kit di accesso del catetere PleurX
(REF 50-7280) per inserire il catetere e instillare
I'agente per la pleurodesi. La punta di accesso di
blocco con la valvola di accesso senza ago deve
essere rimossa immediatamente dopo il
completamento della procedura.

Eseguire la procedura attenendosi alle istruzioni per
I'uso dell'agente e al protocollo dell'istituto relativi
alla pleurodesi.

Talc Poudrage

E possibile utilizzare il catetere PleurX in luogo del
tubo toracico per il drenaggio post-chirurgico in
caso di talc poudrage.

Nota: il talco non deve essere vaporizzato attraverso
il catetere PleurX. Eseguire la procedura attenendosi
alle istruzioni per I'uso del talco e al protocollo della
propria struttura.

Procedure di drenaggio successive

Le operazioni di drenaggio successive devono
essere eseguite utilizzando il tubo di drenaggio
bloccabile PleurX, il flacone sottovuoto PleurX

0 i kit di drenaggio PleurX. Ciascun kit di drenaggio
contiene il tubo di drenaggio, il flacone sottovuoto e
altri componenti necessari per eseguire la procedura
di drenaggio.

E fondamentale che i pazienti e/o gli
operatori sanitari ricevano istruzioni adeguate
sulle modalita di utilizzo del kit per il
drenaggio della cavita pleurica. La persona
che esegue il drenaggio deve dimostrare di
essere in grado di eseguire la procedura.

Nel caso in cui il paziente o I'operatore
sanitario non sia in grado di eseguire il
drenaggio, I'operazione dovra essere
eseguita da un medico professionista.

E consigliabile che il paziente venga
contattato o visitato periodicamente da un
medico, per valutare il regime di trattamento
e verificare che il catetere funzioni
correttamente.

Manutenzione del catetere

Per eseguire la procedura di disostruzione o il
lavaggio con soluzione fisiologica, utilizzare il kit di
accesso del catetere PleurX (REF 50-7280). Se la
valvola del catetere sul tubo & danneggiata, utilizzare
il kit di valvole PleurX (REF 50-7270) per tagliare il
tubo e sostituire la valvola.

Procedura di rimozione del catetere

Potrebbe essere opportuno e/o necessario
rimuovere il catetere pleurico PleurX in un momento
successivo. Se dopo tre tentativi di drenaggio
consecutivi il volume del liquido rimosso & sempre
inferiore a 50 ml, & possibile che si sia verificata una
delle condizioni seguenti:

e Pleurodesi spontanea

¢ Catetere loculato in una posizione diversa dal sito
in cui si trova il liquido

e Catetere occluso

1. Posizionare il paziente nel modo pili opportuno
per facilitare I'accesso al sito di inserimento del
catetere.

2. Pulire I'area del torace del paziente in
corrispondenza del sito di inserimento del
catetere, assicurando che I'operazione sia
eseguita in condizioni di assoluta asetticita.

3. Anestetizzare il sito.

4. Rimuovere eventuali punti di sutura di fissaggio
del catetere rimasti in situ.

5. Utilizzando un forcipe, incidere il tessuto di
crescita intorno al manicotto. Verificare che il
manicotto sia completamente libero all'interno
del tunnel.

6. Afferrare il catetere con una mano e tirare
esercitando una pressione ferma e costante.

7. Coprire il sito adeguatamente.

Contiene ftalati. | vantaggi del trattamento sono
sicuramente superiori ai rischi derivanti
dall'esposizione agli ftalati, che risultano comunque
remoti.

Nota: non contiene lattice di gomma naturale.

Informazioni di sicurezza per la risonanza
magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere
PleurX & sicuro per la RM. In un test non clinico,
|'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si
estende di circa 2 mm oltre il dispositivo quando
I'immagine viene acquisita con una sequenza di
impulsi Gradient Echo e un sistema RMa 3,0 T.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Procedimiento con catéter pleural PleurX
Informacion del producto

El catéter pleural PleurX consta de un catéter de
silicona fenestrado con un mecanismo de vélvula y
un manguito de poliéster. Una tira de sulfato de
bario se extiende por toda la longitud del catéter.
(Figura 1) La vélvula ha sido disefiada para evitar el
paso de aire o liquidos en ambas direcciones, a
menos que se acceda con el tubo de drenaje
especificamente disefiado para tal fin, con el kit de
acceso o con las botellas de vacio suministradas por
CareFusion. El catéter pleural PleurX esté disefiado
exclusivamente para el uso con las botellas de vacio
PleurX, botellas de vacio de vidrio y el tubo de
drenaje bloqueable PleurX para la conexion al
dispositivo de succion de pared o portatil.

Catéter pleural PleurX

Fenestraciones Manguito de Poliéster Valvula
I ]
25,5¢cm 1 12,5¢cm 1 28.cm
Parte interna | Parte externa

Catéter: 66 cm !

M

Tubo de drenaje bloqueable PleurX
Punta de acceso blogueable Pinza reguladora
r’e

' Conexion

Tubo de drenaje: 61 cm Luer-Lock

2

Indicaciones de uso

EI mini kit de catéter pleural PleurX esté indicado
para el drenaje intermitente a largo plazo de
derrames pleurales sintomaticos recurrentes, entre
otros, derrame pleural maligno y otros derrames
recurrentes que no respondan al tratamiento médico
suministrado para la enfermedad subyacente. Estos
dispositivos estan indicados para el tratamiento
paliativo de la disnea causada por el derrame pleural
y para lograr la pleurodesis (resolucion del derrame
pleural). El catéter pleural PleurX esté indicado para
su uso Unicamente en adultos.

El tubo de drenaje bloqueable PleurX (Figura 2) se
utiliza para drenar liquidos mediante un sistema de
aspiracion de pared estandar, un sistema de drenaje
de sello de agua, una botella de vacio estandar u
otro método apropiado.
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Contraindicaciones
El uso del mini kit de catéter pleural PleurX esta
contraindicado en las siguientes situaciones:

1. Cuando hay un desplazamiento > 2 cm del
mediastino hacia el lado ipsilateral del derrame.

2. Cuando la cavidad pleural esté multiloculada y no
se espere que el drenaje de una sola loculacion
proporcione mejoria de la disnea.

. Cuando exista coagulopatia.
. Cuando la cavidad pleural esté infectada.
. Cuando el derrame sea quiloso.

. Cuando se sabe o se sospecha que el paciente es
alérgico a los materiales con los que esta
fabricado el dispositivo.

Advertencias

No introduzca nada en la vélvula del catéter PleurX,
excepto el tubo de drenaje bloqueable PleurX, el kit
de acceso del catéter PleurX o las botellas de vacio
PleurX, ya que cualquier otro dispositivo podria
dafiar la valvula. Una vdlvula dafada puede dejar
que entre aire en el cuerpo o hacer que escape
liquido a través de la valvula cuando no esté
drenando.

Precauciones

Para un solo uso. Si se reutiliza, puede que el
producto no funcione correctamente o que
contribuya a la contaminacion cruzada.

Para la colocacién y drenaje del catéter se debe usar
una técnica de esterilizacion.

Extreme la precaucion al colocar el catéter para
evitar que entre en contacto con superficies tales
como pafios o toallas. La goma de silicona es
altamente electrostatica y atrae las particulas
suspendidas en el aire y los contaminantes que se
hallan en las superficies.

Las fenestraciones deben estar completamente en el
espacio pleural para evitar escapes en el tubo del
tanel. Tenga en cuenta el tamafio del paciente, la
longitud del tanel y la del catéter al colocar el
catéter.

Los pacientes con enfermedades cuténeas graves
suprayacentes al lugar de implantacion preferido

(p. €j., invasion tumoral, psoriasis), deben recibir un
tratamiento alternativo para aliviar los sintomas.

Esterilizacion

Este producto ha sido esterilizado. Es para un solo y
no debe volver a esterilizarse. No utilizar si el envase
estd dafiado. CareFusion no se hard responsable de
ningln producto que haya sido reesterilizado, ni
aceptard reembolsar ni cambiar cualquier producto
que haya sido abierto aunque no se haya utilizado.
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Suministros de la bandeja del catéter PleurX
Componentes para colocacion

1 Catéter pleural PleurX, 15,5 Fr

1 Introductor guia con aguja

1 Jeringa, 10 ml

1 Guia con puntaen J

1 Introductor desprendible, 16 Fr

1 Tunelizador

1 Tope de espuma para aguja

1 Cinta azul

Componentes para drenaje

1 Tubo de drenaje con punta de acceso bloqueable
1 Aguja, 17 G x 2,5 ¢cm (1)

1 Adaptador 5 en 1 del tubo de drenaje

1 Tapon de la vélvula

Componentes para vendaje

6 Compresas de gasa, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")
1 Almohadilla de espuma del catéter

1 Apdsito autoadhesivo

Directrices generales

1. El procedimiento para la colocacion pleural se
puede realizar con anestesia local y sedacion. No
obstante, dependiendo de las necesidades del
paciente, podra realizarse utilizando otros
métodos alternativos a la anestesia 0 a la
sedacion.

2. El empleo de guia por imagen puede servir de
ayuda para una colocacion segura y precisa del
catéter. Preste atencion para identificar y evitar
lesionar los vasos préximos al punto de insercion
de la guia.

3. El punto de insercion de la guia debe elegirse en
funcion de la anatomia y posicion del paciente y
debe realizarse teniendo en cuenta las posibles
adhesiones o bolsas de liquido loculadas.

4. Alahora de elegir el punto de salida del catéter
también deberd tenerse en cuenta la facilidad de
acceso del paciente.

5. El extremo fenestrado del catéter se puede cortar
en funcion de la anatomia especifica del paciente.
Nota: hay que dejar al menos una fenestracion
en el catéter.

6. Cuando se utilice el tubo de drenaje, se puede
usar para drenar a un nivel de aspiracion de
-60 cm H20 o por debajo siempre que se
extraigan 1.000 ml de liquido del pecho al dia. El
volumen de liquido aspirado depende del estado
del paciente en cuestion y de los riesgos de un
drenaje excesivo, entre l0s que se incluye el
edema pulmonar por reexpansion.
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Procedimiento de colocacion recomendado

Primera
incision: lugar
de insercion
de la guia

Parte tunelada
del catéter
ED

Parte externa / & Segunda incision:
del catéter punto de salida
del catéter
3)

Los procedimientos médicos y quirdrgicos
adecuados son responsabilidad del médico. La
idoneidad de cualquier proceso se debe basar en las
necesidades del paciente. La Figura (3) ilustra la
colocacion del catéter pleural PleurX, tal y como se
describe en el procedimiento siguiente.

1. Coloque al paciente de la forma adecuada que le
permita tener acceso al punto donde va a realizar
la insercion de la guia.

2. Localice el espacio intercostal apropiado para la
colocacion de la guia. La guia se coloca
habitualmente en el sexto o séptimo espacio
intercostal. Se puede utilizar ecografia para
confirmar el punto de insercion de la guia.

3. Identifique la ubicacion de la salida del catéter,
que suele ser aproximadamente 5 cm desde el
sitio de insercion de la guia.

4. Realice la preparacion quirdrgica del paciente.

5. Coloque los pafios y anestesie el punto de
insercion y los tuneles.

Precaucidn: tenga cuidado al introducir la aguja
para evitar puncionar o desgarrar el higado o el
pulmon.

6. Inserte el introductor guia con aguja, conectado
a una jeringa, a través del espacio intercostal
deseado justo por encima de la costilla inferior.

7. Asegurese de que se efectda una aspiracion libre
del liquido pleural, a continuacion, retire la aguja
y la jeringa y deje el introductor guia insertado.

8. Haga pasar la guia por el introductor e
introdizcala en la cavidad pleural.

Precaucidn: no permita que la guia
inadvertidamente avance por completo hacia el
interior del paciente. Aseglrese de que la guia salga
del extremo proximal de la aguja, del dilatador o de
la vaina antes y durante la colocacion de cada
componente.
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9. Retire el introductor y deje la guia insertada.

Precaucidn: se debe evitar retirar la guia a través de
la aguja, ya que podria dafarse.

10.Realice una incision de 1 cm en el punto de
insercion de la guia.

11.Realice una segunda incision de 1-2 cm
aproximadamente a 5 cm desde el sitio de
insercion de la guia. Esta incision serd el punto
de salida del catéter. Tenga en cuenta la facilidad
de acceso del paciente a la hora de determinar su
ubicacion. (Figura 3)

Nota: una incision més pequefia puede proporcionar
mejor seguridad al catéter.

Nota: asegulrese de que se ha anestesiado el
trayecto del tanel.

12.El extremo fenestrado del catéter se puede cortar
en funcion de la anatomia especifica del paciente.
Si lo desea, corte un trozo del extremo
fenestrado del catéter con un bisturi para realizar
un corte simple entre fenestraciones. Deje al
menos una (1) fenestracion en el catéter.

13.Conecte el extremo fenestrado del catéter al
tunelizador.

Precaucidén: extreme la precaucion al colocar el
catéter para evitar que entre en contacto con
superficies tales como pafios o toallas. La goma de
silicona es altamente electrostatica y atrae las
particulas suspendidas en el aire y los
contaminantes que se hallan en las superficies.

Precaucién: utilice instrumentos recubiertos de
goma para manejar el catéter. Si no se utilizan, se
pueden producir cortes o desgarraduras.

14.Pase el tunelizador (A) y el catéter (B)
subcutdneamente desde la segunda incision
hacia arriba y extrdigalos por la primera incision
en el punto de insercion de la guia. (Figura 4)
Continte pasando el catéter por el tinel hasta
que el manguito de poliéster se encuentre dentro
del tinel, aproximadamente a 1 cm (C) de la
segunda incision. (Figura 5) Desconecte el
tunelizador del catéter.

Nota: si se hace avanzar més el manguito dentro del
tnel, esto podria dificultar la posterior retirada del
catéter.

15.Pase la vaina desprendible del introductor de
16 Fr sobre la guia hacia dentro de la cavidad
pleural.

16.Retire la guia y el dilatador en conjunto, dejando
la vaina introductora desprendible de 16 Fr en su
sitio.

Precaucion: coloque el pulgar sobre el extremo de

la vaina al retirar el dilatador para evitar que entre

aire en la cavidad pleural. Tenga cuidado de no

doblar ni retorcer la vaina. Si se dafa la vaina, puede

impedir el paso del catéter.

17.Introduzca el extremo fenestrado del catéter en la
vaina para hacerlo avanzar hasta que todas las
fenestraciones se hallen dentro de la cavidad
pleural. Esto se puede comprobar mediante
fluoroscopia dado que las perforaciones estan
ubicadas a lo largo de la tira de sulfato de bario.

18.Desprenda la vaina, comprobando que el catéter
permanece en su sitio. Ajuste el catéter de modo
que permanezca recto en el tdnel sin ningtin
pliegue.

Precaucidn: no utilice pinzas en el introductor para

romper el mango ni para retirar la vaina.

19.Suture la incision del punto de insercion de la
guia.

20.Suture la incision alrededor del catéter y fije
mediante sutura el catéter a la piel, cuidando de
no estrechar el didmetro del catéter. Esta sutura
debera permanecer en su sitio al menos hasta
que se produzca crecimiento de tejido alrededor
del manguito.

Precaucidn: extreme la precaucion al colocar
ligaduras para no cortar ni ocluir el catéter.

Nota: tras realizar la sutura, se puede aplicar
tépicamente el adhesivo cutdneo Dermabond™ (no
incluido) sobre el punto de insercion de la guia y el
punto de salida del catéter. De esta forma se evita la
posibilidad de escape facilitando el cierre de la
herida. Siga las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante.

Procedimiento de drenaje

El procedimiento de drenaje puede llevarse a cabo
utilizando:

a) Botella(s) de vacio PleurX

b) Tubo de drenaje bloqueable PleurX con
botella(s) de vacio de vidrio o con dispositivo
de succion de pared.

Si utiliza botella(s) de vacio PleurX, consulte las
Instrucciones de uso del kit de drenaje PleurX para
llevar a cabo el drenaje.

Precaucidn: se puede producir un edema pulmonar
por reexpansion si se extrae mucho liquido con
demasiada rapidez. Por tanto, se recomienda limitar
el drenaje inicial a no mas de 1.500 ml. El volumen
de liquido pleural extraido depende del estado del
paciente en cuestion.

Precaucidn: entre las posibles complicaciones del
acceso y drenaje de la cavidad pleural se incluyen,
entre otros, los siguientes: edema pulmonar por
reexpansion, neumotdrax, desgarro del pulmén o
higado, hipotensién/colapso circulatorio, infeccion
de la herida, empiema e infeccion del espacio
pleural.
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Conexion del tubo de drenaje al dispositivo
de succion de pared

Precaucion: mantenga limpias la valvula del catéter
PleurX'y la punta de acceso bloqueable del tubo de
drenaje. Manténgalas lejos de otros objetos para
evitar que se contaminen.

Precaucion: si se utiliza un dispositivo de succién
de pared o portatil, se debe regular a una presién no
superior a -60 cm H20, o no drenar mas de 400 ml
de liquido por minuto (-60 cm Ho0 =-1.7 in Hg =
-44 mm Hg = -0.8 psi). Asegurese de que la unidad
portétil de aspiracion puede regularse a -60 cm Hz0
0 por debajo. Consulte las instrucciones de uso de la
unidad portatil de aspiracion antes de proceder al
drenaje.

1. Cierre por completo la pinza reguladora girando
la rueda de esta hacia la fuente de aspiracion.
(Figura 6)

Precaucion: la pinza reguladora se debe cerrar por

completo para obstruir el tubo de drenaje. Cuando

no esté conectada a una fuente de aspiracion,
compruebe que la pinza reguladora esta
completamente cerrada, ya que en caso contrario
podria entrar aire en el cuerpo o dejar escapar
liquido por el tubo de drenaje.

2. Conecte el adaptador 5 en 1 al adaptador Luer
del tubo de drenaje.

3. Conecte el adaptador 5 en 1 a la fuente de
aspiracion.

4. Retire la cubierta de la punta de acceso
bloqueable girando y tirando con suavidad.
Deseche la cubierta. (Figura 7)

5. Introduzca con firmeza la punta de acceso
bloqueable del tubo de drenaje en la valvula del
catéter. Notard y oird un clic en el momento en
que la punta de acceso bloqueable esté
correctamente encajada en la valvula. (Figura 8)

6. Silo desea, se puede bloquear la punta de
acceso a la vélvula del catéter girando la punta
de acceso hasta que note y escuche un segundo
‘clic". (Figura 9)

Precaucidn: asegurese de que la valvula y la punta

de acceso bloqueable estan correctamente

conectadas durante el drenaje. Si se separasen
accidentalmente, podrian contaminarse. Si esto
ocurre, limpie la véalvula con una toallita impregnada
en alcohol y utilice un nuevo tubo de drenaje para
evitar la posible contaminacion.

Precaucion: se deben tomar precauciones para
asegurarse de que no se tira del tubo de drenaje ni
se arrastra.

Conexion del tubo de drenaje a la hotella de
vacio de vidrio

Precaucidn: mantenga limpias la valvula del catéter
PleurX'y la punta de acceso bloqueable del tubo de
drenaje. Manténgalas lejos de otros objetos para
evitar que se contaminen.

Precaucidn: cuando se utilizan botellas de vacio de
vidrio para el drenaje, no utilice una aguja de calibre
superior a 17 G.

1. Cierre por completo la pinza reguladora girando
la rueda de esta hacia la botella de vacio de
vidrio. (Figura 6)

Precaucidn: la pinza reguladora se debe cerrar por
completo para obstruir el tubo de drenaje. Cuando
no esté conectada a una botella de vacio de vidrio,
compruebe que la pinza reguladora esta
completamente cerrada, ya que en caso contrario
podria entrar aire en el cuerpo o dejar escapar
liquido por el tubo de drenaje.

Precaucidn: cuando exista una conexién a una
botella de vacio de vidrio, asegtrese de que la pinza
reguladora de la via de drenaje estd completamente
cerrada. De lo contrario, es posible que se pierda
parcial o totalmente el vacio de la botella.

2. Conecte una aguja de 17 G al adaptador Luer del
tubo de drenaje.

3. Conecte la aguja de 17 G a la botella de vacio de
vidrio.

4. Retire la cubierta de la punta de acceso
bloqueable girando y tirando con suavidad.
Deseche la cubierta. (Figura 7)

5. Introduzca con firmeza la punta de acceso
bloqueable del tubo de drenaje en la valvula del
catéter. Notard y oird un clic en el momento en
que la punta de acceso bloqueable esté
correctamente encajada en la valvula. (Figura 8)

6. Silo desea, se puede bloquear la punta de
acceso a la valvula del catéter girando la punta
de acceso hasta que note y escuche un segundo
“clic". (Figura 9)

Precaucidn: aseglrese de que la valvula y la punta

de acceso bloqueable estdn correctamente

conectadas durante el drenaje. Si se separasen
accidentalmente, podrian contaminarse. Si esto
ocurre, limpie la valvula con una toallita impregnada
en alcohol y utilice un nuevo tubo de drenaje para
evitar la posible contaminacion.

Precaucidn: se deben tomar precauciones para
asegurarse de que no se tira del tubo de drenaje ni
se arrastra.
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Drenaje de liquidos

Precaucidn: es normal que el paciente sienta alguna
molestia o dolor durante el drenaje de liquidos. Si el
paciente siente alguna molestia o dolor durante el
drenaje de liquidos, gire la rueda de la pinza
reguladora hacia la fuente de aspiracion para
ralentizar o detener el flujo de liquido durante unos
minutos. EI dolor puede ser un indicio de infeccion.

1.

Gire la rueda de la pinza reguladora de forma que
se aleje de la fuente de aspiracion para comenzar
el drenaje. (Figura 10) Cuando comience a
drenar el liquido, puede girar la rueda de la pinza
reguladora hacia la fuente de aspiracion para
ralentizar el flujo de liquido.

. Si por cualquier motivo necesita cambiar la

botella de vacio/soporte/dispositivo de sello de
agua o la fuente de aspiracion, retire la via de
drenaje de la fuente de aspiracion y conéctela a
una nueva. Gire la rueda de la pinza reguladora
de forma que se aleje de la fuente de aspiracion
para continuar con el drenaje.

. Cuando el flujo de liquido se detenga o se haya

drenado la cantidad de liquido necesaria, cierre
por completo la pinza reguladora girando la
rueda de esta hacia la fuente de aspiracion.
(Figura 6)

Finalizacion del drenaje

1.

5.

Si esta bloqueado, gire la punta de acceso
bloqueable para deshloquearla de la valvula del
catéter. (Figura 11)

. Compruebe que el tubo de drenaje se ha

desbloqueado. Tire de la punta de acceso
bloqueable para extraerla de la valvula con un
movimiento suave pero firme. Deposite el tubo
de drenaje usado. (Figura 12)

. Limpie la vélvula del catéter con una toallita

impregnada en alcohol. No intente introducir
nada a través de la valvula, ya que podria resultar
dafada. (Figura 13)

. Coloque el tapén protector nuevo sobre la valvula

del catéter, girandolo en el sentido de las agujas
del reloj hasta que se fije en su posicion de
bloqueo. Es posible que el tapon parezca suelto
hasta que se bloquea en su posicion. (Figura 14)

Desconecte el tubo de drenaje de la botella de
vacio de vidrio o de la fuente de aspiracion.

Nota: después de su uso, deseche el tubo de drenaje
y/o las botellas de vacio utilizadas siguiendo las
regulaciones locales, estatales y nacionales
apropiadas. Los productos usados pueden
representar un riesgo bioldgico potencial.

28

Colocacion de apésito autoadhesivo

1.

Limpie la zona de alrededor del catéter.

Nota: aseglrese de que la zona de salida y la piel
alrededor del catéter estan secas antes de realizar el
procedimiento con el apésito.

2.

Coloque la almohadilla de espuma alrededor del
catéter. (Figura 15)

. Enrolle el catéter en circulos y coldquelo sobre la

almohadilla de espuma. (Figura 16)

. Cubra el catéter con hasta cuatro (4) compresas

de gasa. (Figura 17)

. El apésito autoadhesivo tiene tres (3) capas:

a. papel protector con texto
b. apdsito limpio para heridas
c. panel central y proteccion posterior

. Despegue el papel protector con texto del

aposito autoadhesivo, de modo que quede al
descubierto la superficie adhesiva. (Figura 18)

. Centre el ap6sito autoadhesivo en las compresas

de gasa y presionelo. (Figura 19) Nota: no estire
el ap6sito autoadhesivo al colocarlo.

. Retire y deseche el panel central de la proteccion

posterior del ap6sito autoadhesivo. (Figura 20)

. Retire lentamente la proteccion posterior al

tiempo que alisa los bordes del apdsito
autoadhesivo. (Figura 21)

10.Alise todo el ap6sito autoadhesivo desde el

centro hacia los bordes. Presione con firmeza
para mejorar la adhesion.

Nota: Ethicon BioPatch™ (no incluido) es
compatible para el uso con el catéter PleurX. Si
utiliza BioPatch, el disco debe colocarse
primeramente en la piel, antes de la almohadilla de
espuma u otros materiales para vendaje. Siga todas
las instrucciones de uso proporcionadas por Ethicon
y CareFusion.
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Pleurodesis espontanea con el catéter
PleurX

Se puede conseguir una pleurodesis en 10s
pacientes que drenan regularmente diariamente o
cada dos dias. En un ensayo clinico multicéntrico,
mediante la realizacion del drenaje del derrame al
menos una vez cada dos dias se logré en
aproximadamente la mitad de los pacientes la
consecucion de una pleurodesis esponténea con un
tiempo medio hasta la retirada del catéter de

29 dias. !

Procedimientos de pleurodesis con el
catéter PleurX

El catéter PleurX se puede utilizar con talco y
bleomicina (no incluidos).

Lechada talco / Bleomicina

Utilice el kit de acceso del catéter PleurX

(REF 50-7280) para acceder al catéter e instilar el
agente pleurodésico. La punta de acceso bloqueable
con vélvula de acceso sin aguja debe retirarse
inmediatamente después de terminar el
procedimiento.

Lleve a cabo el procedimiento segtin las
instrucciones de uso del agente pleurodésico vy el
protocolo de su centro.

Insuflacion de talco

Se puede usar el catéter PleurX en lugar de la sonda
torécica para el drenaje posquirdrgico de una
insuflacion de talco.

Nota: no debe pulverizarse la insuflacion a través del
catéter PleurX. Lleve a cabo el procedimiento segtn
las instrucciones de uso del talco y el protocolo de
su centro.

Procedimientos posteriores de drenaje

Los procedimientos posteriores de drenaje se
llevaran a cabo utilizando el tubo de drenaje
bloqueable PleurX, una botella de vacio PleurX o los
kits de drenaje PleurX. Cada kit de drenaje contiene
los elementos necesarios: tubo de drenaje, botella
de vacio y otros elementos necesarios para llevar a
cabo el drenaje.

Resulta esencial que los pacientes y/o las
personas que los cuidan hayan sido
debidamente instruidos en el uso del kit para
drenaje de la cavidad pleural. La(s)
persona(s) responsable(s) de la realizacion
del drenaje deberan poder demostrar que son
capaces de llevar a cabo este procedimiento.

Si el paciente y/o la persona que lo cuida no
es capaz o no estd dispuesto a llevar a cabho

el drenaje, dicha técnica debera realizarla un
profesional sanitario.

Se recomienda que se esté en contacto
regular con el paciente o que sea visitado por
un facultativo para que se evaliie la pauta de
tratamiento y el estado de funcionamiento del
catéter.

Mantenimiento del catéter

Para realizar un lavado con solucién salina o un
procedimiento de eliminacion de codgulos, utilice el
kit de acceso al catéter PleurX (REF 50-7280). Si la
valvula del catéter del tubo esta dafiada, use el kit
para vélvulas PleurX (REF 50-7270) para cortar el
tubo y sustituir la valvula.

Procedimiento de retirada del catéter

Podria ser adecuado y/o necesario en una fecha
posterior retirar el catéter pleural PleurX. Si en tres
intentos sucesivos de drenar liquido se obtuviese
menos de 50 ml, este hecho seria indicativo de una
de las siguientes posibilidades:

e se ha conseguido la pleurodesis

* el catéter se encuentra en una loculacion
separada del resto del liquido

e el catéter estd ocluido

1. Coloque al paciente de la forma adecuada que le
permita tener acceso al punto donde va a realizar
la insercion del catéter.

2. Limpie asépticamente el pecho del paciente en
torno al punto donde tiene previsto realizar la
insercion del catéter.

3. Anestesie este punto.

4. Retire cualquier sutura restante que fije el
catéter.

5. Con ayuda de unas pinzas, realice una diseccion
alrededor del manguito para dejarlo libre del
tejido que haya crecido alrededor. Aseglirese de
que el manguito esta completamente libre dentro
del tanel.

6. Sujete el catéter con una mano con firmeza y tire
ejerciendo una presion constante.

7. Cubra esta zona como corresponda.

Contiene ftalatos. El beneficio del tratamiento es
mayor que la posibilidad remota de la exposicion a
ftalatos.

Nota: no contiene latex de caucho natural.

Informacién de seguridad de imagen por
resonancia magnética (IRM)

En diversas pruebas no clinicas se ha demostrado
que el catéter PleurX es seguro para RM. En las
pruebas no clinicas, el artefacto en la imagen
producido por el dispositivo se extiende
aproximadamente 2 mm desde el mismo cuando se
obtiene la imagen con una secuencia de pulso de
eco de gradiente y un sistema de RM de 3,0 T.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Procedimento do cateter pleural PleurX
Informacdes sobre o produto

0 cateter pleural PleurX é composto por um cateter
de silicone fenestrado com um mecanismo de
vélvula e uma manga de poliéster. Uma faixa de
sulfato barico envolve todo o comprimento do
cateter. (Figura 1) A valvula foi concebida para
impedir a passagem de ar ou liquido em qualquer
diregdo, a menos que se aceda a mesma através de
um tubo de drenagem, um kit de acesso ou frascos
de vacuo especificamente combinados, fornecidos
pela CareFusion. O cateter pleural PleurX foi
concebido exclusivamente para utilizagdo com
frascos de vacuo PleurX, frascos de vacuo de vidro
e com o tubo de drenagem bloquedvel PleurX para
ligacdo a sucgao de parede ou portatil.

Cateter pleural PleurX

Fenestracoes Manga de Poliéster Valvula
I ] ]
25,5¢cm [, 12,5¢cm | 28 cm
T T
Parte interna | Parte externa
Cateter: 66,0 cm
U]

Tubo de drenagem bloqueével PleurX

Ponta de acesso bloquedvel Grampo regulador
r'd

‘ Tubo de drenagem: 61 cm " Luer-Lock

@

Indicacdes de utilizagao

0 mini kit de cateter pleural PleurX esté indicado
para a drenagem intermitente, a longo prazo de
efusao pleural sintomética e recorrente, incluindo
efusdo pleural maligna e outras efusdes recorrentes
que ndo respondem ao tratamento médico da
doenca subjacente. Os dispositivos estao indicados
para a paliacdo de dispneia por efusdo pleural e
permitem pleurodese (resolucdo da efusao pleural).
0 cateter pleural PleurX é indicado apenas para
adultos.

0 tubo de drenagem bloquedvel PleurX (Figura 2) é
utilizado para drenar fluidos através da sucgdo de
parede padrdo, de um sistema de drenagem de selo
de agua, frasco de vacuo ou outro método

Contra-indicacdes
A utilizagdo do mini kit de cateter pleural PleurX é
contra-indicada nas seguintes situagoes:

1. Quando h& uma deslocagao de > 2 cm no
mediastino em direccdo ao lado ipsilateral da
efusdo.

2. Se a cavidade pleural possuir varias loculagdes e
a drenagem de uma dnica loculagdo ndo atenuar
a dispneia.

. Se existir uma coagulopatia.
. Se a cavidade pleural estiver infectada.
. Se a efusao for quilosa.

. Quando o paciente é alérgico, ou caso se
suspeite de que é alérgico, aos materiais
contidos no dispositivo.

Avisos

N&o coloqgue nenhum objeto, exceto a ponta de
acesso do tubo de drenagem bloqueével PleurX, o
kit de acesso do cateter PleurX ou frascos de vacuo
PleurX, na valvula do cateter PleurX pois poderd
danificar a mesma. Uma valvula danificada pode
permitir a entrada de ar no corpo ou a saida de
liquido através da valvula quando ndo estiver a
drenar.

Precaucdes

Para uma anica utilizacdo. A sua reutilizagéo pode
dar origem a um produto ndo-funcional ou
contribuir para a contaminagdo cruzada.

Deve ser utilizada uma técnica estéril durante a
colocacdo e drenagem do cateter.

Tenha cuidado ao colocar o cateter para evitar que
entre em contacto com superficies como lengois ou
toalhas. A borracha de silicone ¢ altamente
electrostatica e atrai particulas em suspensao e
contaminantes da superficie.

As fenestracOes devem estar bem posicionadas no
espaco pleural de modo a evitar escorréncias para o
interior do tracto do tlnel. Ao colocar o cateter,
tenha em consideragdo o tamanho do paciente, o
comprimento do t(inel e 0 comprimento do cateter.

Os individuos com patologia cutanea grave visivel
no local de implantacdo preferencial (ex.: invasao
tumoral, psoriase) deverdo receber tratamentos
alternativos para aliviar 0s sintomas.

Esterilidade

Este produto foi esterilizado. Destina-se a uma
utilizagdo dnica e ndo deve ser novamente
esterilizado. Nao utilize se a embalagem estiver

D O B W

apropriado. danificada. A CareFusion ndo serd responsavel por

qualquer produto que seja novamente esterilizado,
nem aceita a devolugdo ou a troca de qualquer
produto que tenha sido aberto, mas ndo utilizado.
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Acessdrios de tabuleiro do cateter PleurX
Componentes de colocagao

1 Cateter pleural PleurX, 15.5 Fr

1 Dispositivo introdutor do fio guia com agulha
1 Seringa, 10 ml

1 Fio guia com ponta em J

1 Dispositivo introdutor removivel, 16 Fr

1 Instrumento de tunelizagao

1 Batente de espuma da agulha

1 Invélucro azul

Componentes de drenagem

1 Tubo de drenagem com ponta de acesso
bloqueavel

1 Agulha, 17 G x 2,5 cm (1)

1 Adaptador do tubo de drenagem 5 em 1

1 Tampa da valvula

Componentes para curativos

6 Compressas de gaze, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4)
1 Compressa de espuma para cateter

1 Penso adesivo

Directrizes gerais

1. 0 procedimento para a colocacao pleural pode
ser efectuado com anestesia local e sedagdo. No
entanto, dependendo das necessidades do
paciente, o procedimento pode ser efectuado
utilizando abordagens alternativas a anestesia ou
sedacao.

2. A utilizagdo de orientagdo por imagens pode
contribuir para a precisao e seguranga da
colocacdo do cateter. Deve ter um especial
cuidado em identificar e evitar o contacto com
vasculatura proxima do local de insercao do fio
guia.

3. Aseleccdo do local de insercdo do fio guia deve
ter por base a anatomia e apresentagao do
paciente, tendo em consideragdo quaisquer
possiveis aderéncias ou bolsas de fluido
loculadas.

4. E necessério ter em consideracdo a facilidade de
acesso por parte do paciente ao determinar a
localizagdo do local de saida do cateter.

5. A extremidade fenestrada do cateter pode ser
mais curta dependendo da anatomia individual
do paciente. Nota: manter, pelo menos, uma
fenestragao no cateter.

6. 0 tubo de drenagem pode ser utilizado para
drenar a um nivel de sucgao de -60 cm H20 ou
menos, durante o tempo necessario para drenar
1000 ml de fluido do peito por dia. O volume de
fluido removido deve basear-se no estado
individual do paciente e nos riscos de excesso de
drenagem, incluindo o edema pulmonar de
reexpansao no peito.

Procedimento de colocagao sugerido

Primeira
incisao: local
de insercdo do
fio guia

Parte tunelizada
do cateter
EDN

Parte externa / & Segunda incisao:
do cateter local de saida do
cateter
3)

0Os procedimentos médicos e cirdrgicos sao da
responsabilidade do médico. A adequagao de
qualquer procedimento deve ter por base as
necessidades do doente. A Figura (3) ilustra a
colocagdo do cateter pleural PleurX, conforme
descrito no seguinte procedimento.

1. Posicione o paciente de forma adequada para
aceder ao local de insercdo do fio guia
pretendido.

2. ldentifique o espago intercostal adequado para a
colocagdo do fio guia. O fio guia é geralmente
colocado no sexto ou sétimo espago intercostal.
Pode ser utilizado um ultra-som para confirmar o
local de inser¢do do fio guia.

3. ldentifique a localizagdo do local de saida do
cateter, que normalmente se encontra numa
posicdo a cerca de 5 cm do local de insergéo
do fio guia.

4. Prepare cirurgicamente o paciente.

5. Cubra e anestesie os locais apontados para a
insercdo e abertura de tdneis.

Atencao: é necessario ter um especial cuidado ao
introduzir a agulha para evitar a perfuragdo ou
laceragao do pulmao ou figado.

6. Introduza o dispositivo introdutor do fio guia
com agulha, aplicado numa seringa,
directamente através do espaco intercostal
desejado e mesmo acima da costela inferior.

7. Garanta uma aspiracdo de fluido pleural livre e,
em seguida, retire a agulha e a seringa, deixando
o dispositivo introdutor do fio guia no local.

8. Introduza o fio guia através do dispositivo
introdutor, fazendo-o avancar até a cavidade
pleural.
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Atencdo: ndo deixe que o fio guia avance por
completo para o interior do doente. Certifique-se de
que o fio guia sai pela extremidade proximal da
agulha, do dilatador ou da bainha antes e durante a
colocagdo de cada componente.

9. Retire o dispositivo introdutor, deixando o fio
guia no local.

Atencdo: o fio guia pode ficar danificado se for
retirado através da agulha.

10.Faca uma incisdo de 1 cm no local de insergdo
do fio guia.

11.Realize uma segunda incisdo de 1 a2 cm, a
aproximadamente 5 cm a partir do local de
insercao do fio guia. Esta incisdo sera o local de
saida do cateter. Tenha em consideragao a
facilidade de acesso por parte do paciente ao
determinar a sua localizagao. (Figura 3)

Nota: uma incisdo mais pequena pode proporcionar
uma maior seguranca do cateter.

Nota: certifique-se de que a trajectdria do tdnel foi
anestesiada.

12.A extremidade fenestrada do cateter pode ser
mais curta dependendo da anatomia individual
do paciente. Caso pretenda, corte uma porgao da
extremidade fenestrada do cateter utilizando um
bisturi, de forma a fazer um corte recto entre
fenestragdes. Manter, pelo menos, uma (1)
fenestracdo no cateter.

13.Coloque a extremidade fenestrada do cateter no
instrumento para a abertura de tineis.

Atencdo: tenha cuidado ao colocar o cateter para
evitar que entre em contacto com superficies como
lenc6is ou toalhas. A borracha de silicone é
altamente electrostatica e atrai particulas em
suspensao e contaminantes da superficie.

Atencdo: utilize instrumentos revestidos de borracha
a0 manusear o cateter. Podem ocorrer cortes ou
rasgos se ndo forem utilizados instrumentos
revestidos de borracha.

14.Passe o instrumento de abertura de tneis (A) e
o0 cateter (B) por via subcutanea, a partir da
segunda incisdo, no sentido ascendente e para
fora através da primeira incisdo no local de
insercdo do fio guia. (Figura 4) Continue a
passar o cateter pelo tinel até que a manga de
poliéster se encontre no interior do tlnel, a cerca
de 1 cm (C) da segunda incisdo. (Figura 5)
Desligue o instrumento de abertura de tineis do
cateter.

Nota: avancar ainda mais a manga na direc¢ao do
tinel poderad dificultar a posterior remogao do
cateter.

15.Passe a bainha do introdutor removivel de 16 Fr
sobre o fio guia, em direccdo a cavidade pleural.

16.Remova o fio guia e o dilatador como uma
unidade, mantendo a bainha do introdutor
removivel de 16 Fr no local.

Atencao: coloque o polegar sobre a extremidade da
bainha & medida que o dilatador é removido para
evitar a entrada de ar na cavidade pleural. E preciso
ter cuidado para ndo dobrar nem torcer a bainha.
Uma bainha danificada pode impedir a passagem do
cateter.

17.Insira a extremidade fenestrada do cateter na
bainha fazendo-a avancar até que todas as
fenestraces se encontrem na cavidade pleural.
Isto pode ser verificado através de fluoroscopia,
pois as fenestragdes estdo localizadas ao longo
da tira de sulfato bérico.

18.Descole a bainha certificando-se de que o cateter
permanece no local. Ajuste o cateter de forma a
permanecer plano no tdnel sem quaisquer
dobras.

Atengao: ndo utilize forceps no introdutor para partir

a pega e/ou descolar a bainha.

19.Feche a incisdo no local de insergdo do fio guia.

20.Feche a incisdo na édrea do cateter e suture o
cateter a pele com cuidado para nao restringir o
didmetro do cateter. Esta sutura destina-se a
permanecer no local pelo menos até que haja
crescimento interno dos tecidos na drea da
manga.

Atencao: tenha cuidado ao colocar ligaduras para
evitar o corte ou a oclusdo do cateter.

Nota: apds a sutura, pode ser aplicado adesivo
Dermabond™ de uso tdpico para a pele (ndo
incluido) sobre o local de insercdo do fio guia e o
local de saida do cateter. Isto podera ajudar na
prevencgao de escorréncias ao ajudar no fechamento
das feridas. Siga as instrucdes de utilizagdo
fornecidas pelo fabricante.

Procedimento de drenagem

0 procedimento de drenagem pode ser efectuado
utilizando:

a) Frasco(s) de vacuo PleurX

b) Tubo de drenagem bloqueével PleurX com
frasco(s) de vacuo de vidro ou com sucgao
de parede

Se utilizar frasco(s) de vacuo PleurX, consulte as
instrucdes de utilizacdo do kit de drenagem PleurX
para executar o procedimento de drenagem.

Atencao: pode ocorrer um edema pulmonar de
reexpansao se for removido muito fluido demasiado
depressa. Como tal, recomenda-se limitar a
drenagem inicial a ndo mais do que 1500 ml. O
volume de fluido pleural removido deve basear-se
no estado individual do paciente.

Atencao: as complicag0es potenciais de acesso e
drenagem da cavidade pleural incluem, sem se
limitarem, ao seguinte: edema pulmonar de
reexpansao, pneumotdrax, laceragdo de pulmao ou
figado, hipotens@o/colapso circulatério, infecgdo da
ferida, empiema e infeccdo na cavidade pleural.

DCN 60575-2

Vernon Hills, IL Proofed by: Date:
Richard Cisneroz

05-10-17 Dimensions checked: Copy checked:
361-34701




Ligar o tubo de drenagem ao sistema de
succao de parede

Atencdo: mantenha limpas a valvula do cateter
PleurX e a ponta de acesso bloquedvel no tubo de
drenagem. Mantenha-as afastadas de outros
objectos para ajudar a evitar a contaminagao.

Atencdo: Se for utilizada uma sucgao de parede ou
portatil, esta deve ser regulada para ndo superar 0s
-60 cm H20, ou para ndo drenar mais do que
400 ml de fluido por minuto. (-60 cm Hp0 = -1.7 in
Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi) Certifique-se de que a
unidade portétil de succdo é capaz de ser regulada a
-60 cm H20 ou menos. Consulte as instrucdes de
utilizagdo da unidade portatil de succdo, antes da
drenagem.
1. Feche totalmente o regulador de fluxo, rodando a
roda na direccdo da fonte de sucgao. (Figura 6)

Atencdo: o grampo regulador deve ser totalmente

fechado para obstruir o tubo de drenagem. Quando

ndo estiver ligado a uma fonte de succao, certifique-

se de que o grampo de aperto estd completamente

fechado. Caso contrério, o tubo de drenagem pode

permitir a entrada de ar no corpo ou a saida de

liquido.

2. Ligue o adaptador 5 em 1 ao encaixe Luer no
tubo de drenagem.

3. Ligue o adaptador 5 em 1 a fonte de succao.

4. Retire a tampa com a ponta de acesso
bloqueavel, rodando-a e puxando-a com cuidado.
Deite fora a tampa. (Figura 7)

5. Introduza firmemente a ponta de acesso
bloqueavel do tubo de drenagem na vélvula do
cateter. Sentird e ouvird um clique quando a
ponta de acesso bloquedvel e a valvula estiverem
firmemente encaixadas. (Figura 8)

6. Caso pretenda, fixe a ponta de acesso a valvula
do cateter, rodando a ponta de acesso até sentir
e ouvir um segundo clique. (Figura 9)

Atencao: certifique-se de que a valvula e a ponta de
acesso bloquedvel estdo unidas firmemente ao
drenar. Caso se separem acidentalmente, podem
ficar contaminadas. Se isso ocorrer, limpe a vélvula
com uma compressa embebida em alcool e utilize
um novo tubo de drenagem para evitar uma possivel
contaminacao.

Atencgao: devem ser tomadas precaucoes para
garantir que o tubo de drenagem nao é puxado nem

Ligar o tubo de drenagem ao(s) frasco(s) de
vacuo de vidro

Atencdo: mantenha limpas a valvula do cateter
PleurX e a ponta de acesso bloquedvel no tubo de
drenagem. Mantenha-as afastadas de outros
objectos para ajudar a evitar a contaminagao.

Atengao: quando drenar com frascos de vacuo de
vidro, ndo utilize uma agulha com um tamanho
superior a 17 G.

1. Feche totalmente o regulador de fluxo, rodando a
roda na direccdo do frasco de vacuo de vidro.
(Figura 6)

Atenc@o: o0 grampo regulador deve ser totalmente

fechado para obstruir o tubo de drenagem. Quando

ndo estiver ligado a um frasco de véacuo de vidro,
certifique-se de que o regulador de fluxo esta
completamente fechado. Caso contrério, o tubo de
drenagem pode permitir a entrada de ar no corpo ou

a saida de liquido.

Atencdo: quando ligar a um frasco de vacuo,
certifique-se de que o grampo regulador no tubo de
drenagem esta completamente fechado. Caso
contrario, pode ocorrer a perda de algum ou de todo
0 vacuo existente no frasco.

2. Ligue uma agulha de 17 G ao encaixe Luer no
tubo de drenagem.

3. Ligue a agulha de 17 G ao frasco de vacuo de
vidro.

4. Retire a tampa com a ponta de acesso
bloqueavel, rodando-a e puxando-a com
cuidado. Deite fora a tampa. (Figura 7)

5. Introduza firmemente a ponta de acesso
bloqueavel do tubo de drenagem na valvula do
cateter. Sentira e ouvird um clique quando a
ponta de acesso bloqueével e a valvula estiverem
firmemente encaixadas. (Figura 8)

6. Caso pretenda, fixe a ponta de acesso a vélvula
do cateter, rodando a ponta de acesso até sentir
e ouvir um segundo clique. (Figura 9)

Atenc@o: certifique-se de que a valvula e a ponta de
acesso bloqueavel estdo unidas firmemente ao
drenar. Caso se separem acidentalmente, podem
ficar contaminadas. Se isso ocorrer, limpe a valvula
com uma compressa embebida em alcool e utilize
um novo tubo de drenagem para evitar uma possivel
contaminacdo.

arrancado. ~ -

Atencdo: devem ser tomadas precaucdes para
garantir que o tubo de drenagem ndo é puxado nem
arrancado.
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Drenar fluido

Atencdo: é normal que o paciente sinta algum
desconforto ou dor durante a drenagem de liquido.
Se sentir desconforto ou dor durante a drenagem,
rode a roda do regulador de fluxo na direcgao da
fonte de sucgdo para diminuir ou parar o fluxo de
fluido durante alguns minutos. A dor pode ser uma
indicacdo de infeccao.

1. Rode a roda no regulador de fluxo na direcgéo
oposta a fonte de sucgdo para iniciar a
drenagem. (Figura 10) Quando o fluido comegar
a drenar, pode a roda na direcgdo da fonte de
sucgdo para diminuir o fluxo de fluido.

2. Se, por algum motivo, necessitar de substituir o
frasco de vacuo/a lata/o dispositivo de selo de
agua ou a fonte de sucgdo, retire o tubo de
drenagem da fonte de succdo e ligue a uma nova
fonte de succdo. Rode a roda no regulador de
fluxo na direccdo oposta a fonte de sucgdo para
retomar a drenagem.

3. Quando o fluxo parar ou quando tiver sido
removida a quantidade suficiente de fluido, feche
totalmente o regulador de fluxo rodando a roda
na direccdo da fonte de succao. (Figura 6)

Concluir a drenagem

1. Se estiver bloqueado, torga a ponta de acesso
bloqueavel para desbloqued-lo da vélvula do
cateter. (Figura 11)

2. Certifique-se de que o tubo de drenagem foi
desbloqueado. Com um movimento firme mas
suave, puxe a ponta de acesso bloquedvel para
fora da vélvula. Pouse o tubo de drenagem
usado. (Figura 12)

3. Limpe a valvula do cateter com uma compressa
embebida em élcool. Nao tente empurrar
qualquer objecto através da valvula, pois pode
danifica-la. (Figura 13)

4. Coloque a nova tampa sobre a valvula do cateter
e rode-a para a direita até encaixar na posicao de
bloqueio. A tampa pode parecer solta até
encaixar na posicdo. (Figura 14)

5. Retire 0 tubo de drenagem do frasco de vacuo de
vidro ou da fonte de sucgao.

Nota: Elimine o tubo de drenagem usado e/ou 0s
frascos de vacuo usados em conformidade com o0s
regulamentos locais e nacionais. O produto usado
pode representar risco biolégico.

Colocar o penso adesivo
1. Limpe o local em redor do cateter.

Nota: certifique-se de que o local de saida e a pele a
volta do cateter estdo secos antes de concluir o
processo de colocagdo de um novo penso.

2. Cologque a compressa de espuma para cateter em
redor do mesmo. (Figura 15)

3. Enrole o cateter e coloque-o sobre a compressa
de espuma. (Figura 16)

4. Cubra o cateter com até quatro (4) compressas
de gaze. (Figura 17)

5. 0 penso adesivo tem trés (3) camadas:
a. revestimento protector
b. penso transparente
c. painel central e proteccdo do rebordo

6. Remova o revestimento protector do penso
adesivo, expondo a superficie adesiva.
(Figura 18)

7. Centre 0 penso adesivo por cima das
compressas de gaze e pressione-o. (Figura 19)
Nota: ndo estique o penso adesivo durante a
aplicagao.

8. Remova e deite fora o painel central da
proteccdo do penso adesivo. (Figura 20)

9. Remova lentamente o rebordo enquanto alisa as
extremidades do penso adesivo. (Figura 21)

10.Alise toda a superficie do penso adesivo a partir
do centro e em direccdo as extremidades,
exercendo pressao firme para reforgar a
aderéncia.

Nota: o Ethicon BioPatch™ (ndo incluido) é
compativel para utilizagdo com o cateter PleurX. Se
utilizar o BioPatch, o disco deverd ser colocado
directamente sobre a pele, antes da compressa de
espuma ou outros materiais para curativos. Siga as
instrucOes de utilizacdo fornecidas pela Ethicon e
pela CareFusion.
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Pleurodese espontanea com o cateter PleurX
0Os pacientes que requerem drenagens regulares
todos os dias ou dia sim, dia ndo podem alcancar a
pleurodese. Num ensaio clinico multicéntrico, a
drenagem da efusdo pelo menos uma vez a cada
dois dias fez com que aproximadamente metade dos
pacientes alcangasse a pleurodese espontanea num
tempo médio em relagdo a remocdo do cateter de
29 dias. '

Procedimentos de pleurodese com o cateter
PleurX

0 cateter PleurX pode ser utilizado com talco e
bleomicina (ndo incluidos).

Suspensao de talco/bleomicina

Utilize o kit de acesso do cateter PleurX

(REF 50-7280) para aceder ao cateter e introduzir o
agente de pleurodese. A ponta de acesso bloqueével
com valvula de acesso sem agulha deve ser
removida imediatamente apds a conclusdo do
procedimento.

Realize o procedimento de acordo com as
instrucdes de utilizagdo do agente de pleurodese e
com o protocolo da sua instituigéo.

Aplicacao de talco em pé

0 cateter PleurX pode ser utilizado em vez do tubo
torécico para drenagem pds-operatéria de uma
aplicacdo de talco em pd.

Nota: A aplicagdo de talco em p6 ndo deve ser
pulverizada através do cateter PleurX. Realize o
procedimento de acordo com as instrugdes de
utilizagdo do talco e com o protocolo da sua
instituicao.

Procedimentos de drenagem posteriores
0Os procedimentos de drenagem posteriores devem
ser efetuados utilizando o tubo de drenagem
bloqueavel PleurX, o frasco de vacuo PleurX ou os
kits de drenagem PleurX. Cada kit de drenagem
contém o tubo de drenagem e o frasco de vacuo
necessarios, assim como outros itens necessarios
para efetuar o procedimento de drenagem.

E essencial que os pacientes e/ou
prestadores de cuidados sejam
cuidadosamente instruidos sobre como
utilizar o kit para drenar a cavidade pleural. A
pessoa responsavel pela drenagem deve ser
capaz de demonstrar que é capaz de efectuar
o0 procedimento.

Se o paciente/prestador de cuidados nao for
capaz ou nao estiver disposto a efectuar a
drenagem, esta deve ser efectuada por um
profissional de saide.

E recomendavel que o paciente seja
contactado ou visto por um médico
periodicamente para avaliar o regime do
tratamento e avaliar o estado de
funcionamento do cateter.

Manutencéo do cateter

Para realizar a lavagem com solugdo salina ou o
procedimento de desobstrucdo, utilize o kit de
acesso do cateter PleurX (REF 50-7280). Se a
vélvula do cateter da tubagem estiver danificada,
utilize o kit de valvulas PleurX (REF 50-7270) para
cortar a tubagem e substituir a vélvula.

Procedimento de remocdo do cateter

A posterior remocao do cateter pleural PleurX
podera ser apropriada e/ou necessaria. Trés
tentativas sucessivas para drenar o liquido que
resultem em menos de 50 ml de liquido retirado
podem indicar uma das seguintes situagoes:

* apleurodese foi alcangada

0 cateter encontra-se loculado numa posicao
afastada do fluido

e 0 cateter encontra-se ocluido

1. Posicione o paciente de forma adequada para
aceder ao local de insergdo do cateter.

2. Limpe assepticamente o peito do paciente em
redor do local de insercdo do cateter.

3. Anestesie o local.

4. Remova quaisquer suturas restantes que estejam
a segurar o cateter.

5. Utilizando forceps, disseque a area em redor da
manga para liberté-la do crescimento interno dos
tecidos. Certifique-se de que a manga estéa
totalmente livre dentro do tdnel.

6. Segure no cateter com uma mao e puxe
exercendo uma pressao firme e constante.

7. Gubra o local conforme apropriado.

Contém ftalatos. O beneficio do tratamento supera a
remota possibilidade de exposicao aos ftalatos.

Nota: Nao fabricado em latex de borracha natural.

Informacdes de seguranca para ressonéancia
magnética (RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter
PleurX é seguro para RM. Em testes nao clinicos,

o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo
estende-se por aproximadamente 2 mm a partir do
dispositivo, quando a imagem é obtida com eco de
gradiente de sequéncia de impulsos e um sistema
de RMde 3,0T.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Procedure pleurale PleurX-katheter
Productinformatie

De pleurale PleurX-katheter bestaat uit een
gefenestreerde siliconenkatheter met een
klepmechanisme en een polyester manchet. Langs
de hele katheter loopt een bariumsulfaatstreep.
(Afbeelding 1) De klep is ontworpen om de
doorgang van lucht of vocht in beide richtingen te
voorkomen, tenzij er toegang toe wordt gekregen
met de specifiek overeenkomende drainagelijn,
toegangskit, of door CareFusion geleverde
vacuiimflessen. De pleurale PleurX-katheter is
speciaal ontworpen voor gebruik met de PleurX-
vacutimflessen, glazen vacuiimflessen, en de
vergrendelbare drainagelijn voor aansluiting op
wandzuiging of draagbare zuiging.

PleurX pleurale katheter

Fenestraties Polyester manchet Klep
]
25,5¢cm 1 12,5 ¢cm 1 28 cm
ig gedeelte | Ui dig gedeelte,
Katheter: 66,0 cm !
M

PleurX vergrendelbare drainagelijn

Vergrendelbare toegangstip Rolklem
V'

M3y

—
)

Luer-

Drainagelijn: 61 cm vergrendeling

2

Indicaties voor gebruik

De pleurale PleurX-katheter is geindiceerd voor
intermitterende langetermijndrainage van
symptomatische, terugkerende pleurale effusie,
inclusief maligne pleurale effusie en andere
terugkerende effusies die niet reageren op medische
behandeling van de onderliggende aandoening. De
hulpmiddelen zijn geindiceerd voor de palliatie van
dyspneu veroorzaakt door pleurale effusie en bieden
pleurodese (remedie voor de pleurale effusie). De
pleurale PleurX-katheter is alleen bedoeld voor
volwassenen.

De vergrendelbare PleurX-drainagelijn (afbeelding 2)
wordt gebruikt voor het draineren van vocht met
behulp van standaard wandzuiging, een
drainagesysteem met waterslot, een vacuiimfles of
een andere geschikte methode.

36

Contra-indicaties

Gebruik van de minikit voor de pleurale PleurX-
katheter is gecontra-indiceerd in de volgende
situaties:

1. Als er sprake is van een verschuiving van > 2 cm
in het mediastinum richting de ipsilaterale zijde
van de effusie.

2. Wanneer de pleurale holte multi-geloculeerd is
en er niet verwacht wordt dat de drainage van
een enkele loculatie verlichting van dyspneu zal
opleveren.

. Wanneer er een coagulopathie is.
. Wanneer de pleurale holte geinfecteerd is.
. Als er sprake is van chyleuze effusie.

. Als de patiént (mogelijk) allergisch is voor de
materialen in het apparaat.

Waarschuwingen

Stop niets anders dan de toegangstip van de
vergrendelbare PleurX-drainagelijn, PleurX-
kathetertoegangskit of de PleurX-vacuiimflessen in
de klep van de PleurX-katheter, omdat andere
apparaten de klep kunnen beschadigen. Bij een
beschadigde klep kan lucht in het lichaam komen of
vocht door de klep uit het lichaam lekken wanneer er
geen drainage plaatsvindt.

Belangrijke opmerkingen

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
een niet-functionerend product tot gevolg hebben of
bijdragen aan kruisbesmetting.

Er dient een steriele techniek te worden gebruikt bij
het plaatsen en draineren van de katheter.

Pas op bij het plaatsen van de katheter om te
voorkomen dat deze in aanraking komt met
oppervlakken zoals lakens en handdoeken.
Siliconenrubber is zeer elektrostatisch en trekt door
de lucht zwevende deeltjes en
oppervlakteverontreinigingen aan.

De fenestraties moeten zich geheel binnen de
pleurale ruimte bevinden om lekken in het
tunnelkanaal te voorkomen. Houd bij het plaatsen
van de katheter rekening met de grootte van de
patiént, de tunnellengte en de katheterlengte.

Personen met ernstige huidpathologie op de
gewenste implantatieplaats (bijv.
tumorinvasie/psoriasis) dienen een alternatieve
behandeling te ontvangen om de symptomen te
verlichten.

Steriliteit

Dit product is gesteriliseerd. Het is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
gesteriliseerd worden. Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd. CareFusion is niet
verantwoordelijk voor een product dat opnieuw
gesteriliseerd is en accepteert geen product voor
vergoeding of vervanging dat is geopend maar niet
is gebruikt.

(=220 B~ OV )
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Onderdelen PleurX-katheterset
Componenten voor plaatsing

1 Pleurale PleurX-katheter, 15,5 Fr

1 Introducer van de voerdraad met naald
1 Spuit, 10 ml

1 Voerdraad met J-vormige tip

1 Peel-Away-introducer, 16 Fr

1 Tunnelinstrument

1 Naaldstop van schuimrubber

1 Blauwe wikkel

Onderdelen voor draineren

1 Drainagelijn met vergrendelbare toegangstip
1 Naald, 17 G x 2,5 cm (1)

1 5-in-1-drainagelijnadapter

1 Klepdop

Verbandonderdelen

6 Gaasjes, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")
1 Schuimrubberen katheterkussentje
1 Zelfklevend verband

Algemene richtlijnen

1. De procedure voor pleurale plaatsing kan worden
uitgevoerd met behulp van een plaatselijk
anestheticum en verdoving. Afhankelijk echter
van de behoeften van de patiént kan de
procedure worden uitgevoerd met behulp van
een andere benadering dan anesthesie of
verdoving.

2. Gebruik van beeldvormende begeleiding kan een
nauwkeurige en veilige plaatsing van de katheter
bevorderen. Het vaatstelsel in de buurt van de
inbrengplaats van de voerdraad dient met zorg te
worden geidentificeerd en aanraking ermee dient
vermeden te worden.

3. De inbrengplaats van de voerdraad dient te
worden bepaald op basis van de anatomie en de
ligging van de patiént, rekening houdend met
mogelijke verklevingen of geloculeerde pockets
met vocht.

4. Er dient rekening te worden gehouden met de
mate van toegankelijkheid bij de patiént tijdens
het vaststellen van de locatie van de
uitgangsplaats van de katheter.

5. Het gefenestreerde uiteinde van de katheter kan
worden ingekort, afhankelijk van de anatomie van
de patiént. Opmerking: Laat minimaal één
fenestratie op de katheter.

6. De drainagelijn mag worden gebruikt voor
drainage op een zuigniveau van -60 cm H,0 of
lager voor de duur die nodig is om 1000 ml
vocht per dag uit de borst te draineren. Het
verwijderde vochtvolume moet zijn gebaseerd op
de status van de individuele patiént en de risico's
van overdrainage, inclusief re-expansie van een
longoedeem in de borstholte.
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Voorgestelde procedure voor plaatsing

Eerste incisie:
Inbrengplaats
voerdraad

Tunneldeel

van katheter
ED
Uitwendig deel/ % Tweede incisie:
van katheter Uitgangsplaats
katheter
@)

De arts is verantwoordelijk voor de juiste medische
en chirurgische procedures. De geschiktheid van
een procedure moet worden afgestemd op de
behoeften van de patiént. Afbeelding (3) illustreert
de plaatsing van de pleurale PleurX-katheter, zoals
beschreven in de onderstaande procedure.

1. Plaats de patiént zo dat toegang kan worden
verkregen tot de gewenste inbrengplaats voor de
voerdraad.

2. Bepaal de juiste intercostale ruimte voor
plaatsing van de voerdraad. Gewoonlijk wordt de
voerdraad geplaatst in de zesde of zevende
intercostale ruimte. Echografie kan worden
gebruikt om de inbrengplaats van de voerdraad
te bevestigen.

3. Bepaal de locatie van de uitgangsplaats van de
katheter, die gewoonlijk ongeveer 5 cm van de
inbrengplaats van de voerdraad ligt.

4. Maak de patiént klaar voor de operatie.

5. Bedek de geplande inbreng- en tunnelplaatsen en
verdoof ze.

Let op: Het inbrengen van de introducernaald van de
voerdraad moet met zorg geschieden, om te
voorkomen dat de long of lever wordt geperforeerd
of scheurt.

6. Plaats de introducer van de voerdraad met naald,
bevestigd aan een spuit, door de gewenste
intercostale ruimte en iets boven de onderste rib.

7. Zorg voor vrije aspiratie van pleuraal vocht,
verwijder vervolgens de naald en de spuit en laat
de introducer op zijn plaats.

8. Breng de voerdraad in door de introducer en
voer deze goed door tot in de pleurale holte.
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Let op: Zorg dat de voerdraad niet per ongeluk
geheel in de patiént wordt ingebracht. Zorg er voor
en tijdens het plaatsen van iedere component voor
dat het uiteinde van de voerdraad voorbij het
proximale uiteinde van de naald, dilatator of sheath
reikt.

9. Verwijder de introducer en laat de voerdraad op
zijn plaats.

Let op: Er kan schade aan de voerdraad optreden als
deze door de naald wordt teruggetrokken.

10.Maak een incisie van 1 cm bij de inbrengplaats
van de voerdraad.

11.Maak ongeveer 5 cm van de inbrengplaats van de
voerdraad een tweede incisie van 1 tot 2 cm.
Deze incisie is de uitgangsplaats van de katheter.
Overweeg het gemak van toegang bij de patiént
bij het vaststellen van de locatie. (Afbeelding 3)

Opmerking: Een kieinere incisie kan de katheter
beter op zijn plaats houden.

Opmerking: Zorg ervoor dat het tunneltraject
verdoofd is.

12.Het gefenestreerde uiteinde van de katheter kan
worden ingekort, afhankelijk van de anatomie van
de patiént. Desgewenst kan een gedeelte van het
gefenestreerde uiteinde van de katheter worden
ingekort met behulp van een scalpel om een
rechte insnijding tussen de fenestraties te maken.
Laat minimaal één (1) fenestratie op de katheter.

13.Bevestig het gefenestreerde uiteinde van de
katheter op het tunnelinstrument.

Let op: Ga zorgvuldig te werk bij het plaatsen van de
katheter om te voorkomen dat deze in aanraking
komt met oppervlakken zoals lakens en handdoeken.
Siliconenrubber is zeer elektrostatisch en trekt door
de lucht zwevende deeltjes en
oppervlakteverontreinigingen aan.

Let op: Gebruik met rubber beklede instrumenten bij
het hanteren van de katheter. Als er geen met rubber
beklede instrumenten worden gebruikt, kan dit
mogelijk sneeén of scheuren veroorzaken.

14.Voer het tunnelinstrument (A) en de katheter (B)
onderhuids vanaf de tweede incisie omhoog en
naar buiten door de eerste incisie bij de
inbrengplaats van de voerdraad. (Afbeelding 4)
Blijf de katheter door de tunnel trekken totdat de
polyester manchet in de tunnel ligt, ongeveer
1 c¢cm (C) bij de tweede incisie vandaan.
(Afbeelding 5) Koppel het tunnelinstrument los
van de katheter.

Opmerking: Als de manchet verder in de tunnel

wordt opgevoerd, kan dit latere verwijdering van de

katheter bemoeilijken.

15.Schroef de 16 Fr peel-away-introducersheath
over de voerdraad in de pleurale holte.

16.Verwijder de voerdraad en dilatator als één

geheel en houd de 16 Fr peel-away-
introducersheath op zijn plaats.
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Let op: Plaats een duim op het uiteinde van de
sheath terwijl de dilatator verwijderd wordt om
binnenstromen van lucht in de pleurale holte te
vermijden. Pas op dat de sheath niet buigt of knikt.
Schade aan de sheath kan doorgang van de katheter
voorkomen.

17.Breng het gefenestreerde uiteinde van de
katheter in de sheath en voer de katheter op
totdat alle fenestraties zich binnen de pleurale
holten bevinden. Dit kan onder doorlichting
gecontroleerd worden, aangezien de fenestraties
zich langs de bariumsulfaatstreep bevinden.

18.Trek de sheath weg terwijl u ervoor zorgt dat de
katheter op zijn plaats blijft. Pas de katheter zo
aan dat deze vlak en zonder knikken in de tunnel
ligt.

Let op: Gebruik geen tang op de introducer om de

handgreep te breken en/of de sheath weg te trekken.

19.Sluit de incisie bij de inbrengplaats van de
voerdraad.

20.Sluit de incisieplaats rond de katheter en hecht
de katheter aan de huid, waarbij u ervoor oppast
dat u de diameter van de katheter niet verkleint.
Deze hechting dient minstens op zijn plaats te
blijven totdat er weefselingroei rond de manchet
optreedt.

Let op: Wees voorzichtig bij het plaatsen van
ligaturen om snijden of verstoppen van de katheter
te vermijden.

Opmerking: Na het hechten kan Dermabond™ lokaal
huidhechtmiddel (niet meegeleverd) worden
aangebracht over de inbrengplaats van de voerdraad
en de uitgangsplaats van de katheter. Dit
hechtmiddel kan lekken helpen voorkomen doordat
het wondsluiting bevordert. Neem de door fabrikant
geleverde gebruiksinstructies in acht.

Procedure voor draineren
De drainageprocedure kan worden uitgevoerd met
gebruik van:

a) PleurX-vacuiimfles(sen)

b) Vergrendelbare PleurX-drainagelijn met glazen
vaculimfles(sen) of wandzuiging.

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de PleurX-
drainagelijn om de drainage uit te voeren met
gebruik van (een) PleurX-vacuiimfles(sen).

Let op: Als er te snel te veel vocht wordt verwijderd,
kan re-expansie van een longoedeem optreden.
Daarom wordt aanbevolen de eerste drainage te
beperken tot 1500 ml. Het verwijderde pleurale
vochtvolume dient te worden gebaseerd op de
status van de individuele patiént.

Let op: Mogelijke complicaties van toegang en
drainage van de pleurale holte zijn onder meer, maar
niet beperkt tot: re-expansie van een longoedeem,
pneumothorax, scheuren van long of lever,
hypotensie/circulatoire collaps, wondinfectie,
empyeem en infectie in de pleurale holte.
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Sluit de drainagelijn aan op wandzuiging
Let op: Houd de klep op de PleurX-katheter en de
vergrendelbare toegangstip op de drainagelijn
schoon. Houd ze uit de buurt van andere
voorwerpen om verontreiniging te helpen
voorkomen.

Let op: Als wandzuiging of draagbare zuiging wordt
gebruikt, moet deze zijn afgesteld op niet meer dan
-60 cm H20 of op drainage van maximaal 400 ml
vocht per minuut. (-60 cm Ho0 =-1.7 in

Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi). Controleer of de
draagbare zuigeenheid kan worden ingesteld op
-60 cm H20 of minder. Controleer de
gebruiksaanwijzing van de draagbare zuigeenheid
voordat u gaat draineren.

1. Sluit de rolklem volledig door het wiel op de
rolklem in de richting van de zuigbron te draaien.
(Afbeelding 6)

Let op: de rolklem moet volledig zijn gesloten om de
drainagelijn te occluderen. Zorg ervoor dat de
rolklem volledig is gesloten wanneer de katheter niet
op een zuigbron is aangesloten, omdat er anders
lucht in het lichaam kan komen of vocht uit de
drainagelijn kan lekken.

2. Bevestig de 5-in-1-adapter aan de luerfitting op
de drainagelijn.

3. Sluit de 5-in-1-adapter aan op de zuigbron.

4. Verwijder de beschermdop van de vergrendelbare
toegangstip door deze te draaien en er zacht aan
te trekken. Werp de beschermdop weg.
(Afbeelding 7)

5. Breng de vergrendelbare toegangstip op de
drainagelijn voorzichtig in de katheterklep in. U
zult een klik voelen en horen wanneer de
vergrendelbare toegangstip en de klep stevig op
elkaar zijn aangesloten. (Afbeelding 8)

6. Vergrendel desgewenst de toegangstip op de
katheterklep door de toegangstip te draaien
totdat u een tweede klik voelt en hoort.
(Afbeelding 9)

Let op: Zorg ervoor dat de klep en vergrendelbare
toegangstip stevig zijn aangesloten bij het draineren.
Als ze per ongeluk worden gescheiden, kunnen ze
verontreinigd raken. Als dit gebeurt, reinigt u de klep
met een alcoholdoekje en gebruikt u een nieuwe
drainagelijn om mogelijke verontreiniging te
voorkomen.

Let op: Tref voorzorgsmaatregelen om te voorkomen
dat de drainagelijn wordt uitgerekt of dat eraan
wordt getrokken.
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Sluit de drainagelijn aan op (een) glazen
vacuiimfles(sen)

Let op: Houd de klep op de PleurX-katheter en de
vergrendelbare toegangstip op de drainagelijn
schoon. Houd ze uit de buurt van andere
voorwerpen om verontreiniging te helpen
voorkomen.

Let op: Gebruik bij het draineren met glazen
vacuiimflessen geen naald die groter is dan 17 G.

1. Sluit de rolklem volledig door het wiel op de
rolklem in de richting van de glazen vacuiimfles
te draaien. (Afbeelding 6)

Let op: de rolklem moet volledig zijn gesloten om de
drainagelijn te occluderen. Zorg ervoor dat de
rolklem volledig is gesloten wanneer de katheter niet
op een glazen vacuiimfles is aangesloten, omdat er
anders lucht in het lichaam kan komen of vocht uit
de drainagelijn kan lekken.

Let op: Zorg ervoor dat bij het aansluiten op een
glazen vacuiimfles de rolklem op de drainagelijn

helemaal dicht is. Anders is het mogelijk dat het

vacuiim in de fles gedeeltelijk of volledig verloren
gaat.

2. Bevestig een naald van 17 G aan de luerfitting op
de drainagelijn.

3. Sluit de naald van 17 G aan op de glazen
vacuiimfles.

4. Verwijder de beschermdop van de
vergrendelbare toegangstip door deze te draaien
en er zacht aan te trekken. Werp de
beschermdop weg. (Afbeelding 7)

5. Breng de vergrendelbare toegangstip op de
drainagelijn voorzichtig in de katheterklep in. U
zult een Klik voelen en horen wanneer de
vergrendelbare toegangstip en de klep stevig op
elkaar zijn aangesloten. (Afbeelding 8)

6. Vergrendel desgewenst de toegangstip op de
katheterklep door de toegangstip te draaien
totdat u een tweede Klik voelt en hoort.
(Afbeelding 9)

Let op: Zorg ervoor dat de klep en vergrendelbare
toegangstip stevig zijn aangesloten bij het draineren.
Als ze per ongeluk worden gescheiden, kunnen ze
verontreinigd raken. Als dit gebeurt, reinigt u de klep
met een alcoholdoekje en gebruikt u een nieuwe
drainagelijn om mogelijke verontreiniging te
voorkomen.

Let op: Tref voorzorgsmaatregelen om ervoor te
zorgen dat de drainagelijn niet wordt uitgerekt en er
niet aan wordt getrokken.

DCN 60575-2

Vernon Hills, IL Proofed by: Date:
Richard Cisneroz

05-10-17 Dimensions checked: Copy checked:
361-34701




Vochtdrainage

Let op: Het is normaal dat de patiént enig ongemak
of pijn voelt bij het draineren van vocht. Draai het
wiel op de rolklem in de richting van de zuighron om
de stroom vocht gedurende een paar minuten te
vertragen of te stoppen indien ongemak of pijn
wordt ervaren tijdens het draineren. Pijn kan duiden
op een infectie.

1. Draai het wiel op de rolklem van de zuigbron af
om met draineren te beginnen. (Afbeelding 10)
Op het moment dat het vocht begint te draineren,
kunt u het wiel op de rolklem rollen in de richting
van de zuighron om de stroom vocht te
vertragen.

2. Als u om een of andere reden moet overgaan op
een nieuw(e) vacuiimfles/beker/apparaat met
waterslot of zuighron, verwijder dan de
drainagelijn uit de zuigbron en sluit hem aan op
een nieuwe zuigbron. Draai het wiel op de
rolklem van de zuighron af om de drainage te
hervatten.

3. Sluit de rolklem volledig door het wiel op de
rolklem in de richting van de zuigbron te draaien
als de stroom stopt of de gewenste hoeveelheid
vocht is afgenomen. (Afbeelding 6)

Drainage afronden

1. Als de vergrendelbare toegangstip is vergrendeld,
draait u eraan om hem van de katheterklep los te
maken. (Afbeelding 11)

2. Controleer of de drainagelijn is losgemaakt. Trek
de vergrendelbare toegangstip uit de klep met
een stevige, gelijkmatige beweging. Leg de
gebruikte drainagelijn neer. (Afbeelding 12)

3. Reinig de katheterklep met een alcoholdoekje.
Probeer niet iets door de klep te duwen, want
dan kan de klep beschadigd raken.
(Afbeelding 13)

4. Plaats de nieuwe dop op de katheterklep en draai
deze rechtsom totdat deze in de vergrendelde
stand klikt. De dop voelt mogelijk los aan totdat
deze in de vergrendelde stand klikt.

(Afbeelding 14)

5. Koppel de drainagelijn los van de glazen
vacuiimfles of de zuigbron.

Opmerking: Voer de gebruikte drainagelijn en/of
gebruikte vaculimflessen af in overeenstemming met
de plaatselijk, regionaal en landelijk geldende
voorschriften. Een gebruikt product kan een
biologisch gevaar vormen.

Een zelfklevend verband aanbhrengen
1. Reinig het gebied rond om de katheterplaats.

Opmerking: Zorg ervoor dat de uitgangsplaats en de
huid rond om de katheter droog zijn voordat u
verder gaat met het aanbrengen van het verband.

2. Plaats het schuimrubberen katheterkussentje om
de katheter. (Afbeelding 15)

3. Wikkel de katheter in lussen en plaats die op het
schuimrubberen kussentje. (Afbeelding 16)

4. Bedek de katheter met maximaal vier (4) gaasjes.
(Afbeelding 17)

5. Het zelfklevende verband bestaat uit drie (3)
lagen:

a. bedrukte laag
b. hygiénisch wondverband
¢. middenpaneel en ondersteunend frame

6. Haal de bedrukte laag van het zelfklevende
verband af, zodat het klevende opperviak
zichtbaar wordt. (Afbeelding 18)

7. Centreer het zelfklevende verband boven de
gaasjes en druk het vervolgens stevig aan.
(Afbeelding 19) Opmerking: Rek het
zelfklevende verband niet uit tijdens het
aanbrengen.

8. Verwijder het middenpaneel van het
ondersteunende frame van het zelfklevende
verband en werp dit weg. (Afbeelding 20)

9. Verwijder het frame langzaam en strijk de
zelfklevende verbandhoekjes tegelijkertijd glad.
(Afbeelding 21)

10. Strijk het volledige zelfklevende verband onder
stevige druk vanuit het midden naar de hoeken
glad voor betere hechting.

Opmerking: De Ethicon BioPatch™(niet
meegeleverd) is compatibel voor gebruik met de
PleurX-katheter. Bij gebruik van de BioPatch dient
eerst de schijf op de huid te worden geplaatst en
pas daarna het schuimrubberen kussentje en ander
verbandmateriaal. Neem de meegeleverde
gebruiksinstructies van Ethicon en CareFusion in
acht.
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Spontane pleurodese met de PleurX-katheter
Patiénten die regelmatig iedere dag of om de dag
draineren, kunnen pleurodese bereiken. In een
klinische multicentertrial leidde minstens om de dag
draineren van de effusie bij ongeveer de helft van de
patiénten tot spontane pleurodese, met een
gemiddelde tijd tot het verwijderen van de katheter
van 29 dagen. !

Procedure voor pleurodese met de PleurX-
katheter

De PleurX-katheter is compatibel met talk en
bleomycine (niet meegeleverd).

Talksuspensie/bleomycine

Gebruik de PleurX-kathetertoegangskit

(REF 50-7280) om de katheter te bereiken en het
pleurodeseagens toe te dienen. De locking-
toegangstip met naaldloze toegangsklep dient
onmiddellijk na het voltooien van de procedure te
worden verwijderd.

Voer de procedure uit volgens de gebruiksinstructies
van het pleurodeseagens en het protocol van uw
instelling.

Talkpoeder

De PleurX-katheter kan worden gebruikt in plaats
van de borstbuis voor drainage na een operatie of
het toedienen van poeder.

Opmerking: De poeder mag niet door de PleurX-
katheter worden verstoven. Voer de procedure uit
volgens de gebruiksinstructies van de talk en het
protocol van uw instelling.

Opvolgende drainageprocedures

Opvolgende drainageprocedures dienen te worden
uitgevoerd met behulp van de vergrendelbare
PleurX-drainagelijn, PleurX-vacutimfles of de PleurX
drainagekits. Elke drainagekit bevat de benodigde
drainagelijn, vacuiimfles en andere artikelen die
nodig zijn om de drainageprocedure uit te voeren.

Het is van levensbelang dat patiénten en/of
zorgverleners zorgvuldige instructies krijgen
over het juiste gebruik van de kit om de
pleurale holte te draineren. De voor het
draineren verantwoordelijke persoon of
personen moet(en) kunnen aantonen dat
hij/zij in staat is (zijn) om de procedure uit te
voeren.

Als de patiént/zorgverlener niet in staat of
bereid is om het draineren uit te voeren,
dient dit door een medische behandelaar te
worden gedaan.

Het verdient aanbeveling om periodiek
contact op te nemen met de patiént of deze
door een arts te laten onderzoeken om de
behandelingskuur te evalueren en de
functionele staat van de katheter te
evalueren.

Katheteronderhoud

Gebruik de PleurX-kathetertoegangsset

(REF 50-7280) om met een zoutoplossing te spoelen
of de ontstollingsprocedure uit te voeren. Gebruik de
PleurX-kleppenset (REF 50-7270) om de slang door
te snijden en de klep te repareren als er een
katheterklep in de slang is beschadigd.

Procedure voor katheterverwijdering

Het kan wenselijk en/of noodzakelijk zijn om de
pleurale PleurX-katheter op een latere datum te
verwijderen. Drie opeenvolgende pogingen om vocht
te draineren die ertoe leiden dat minder dan 50 ml
vocht verwijderd wordt, kunnen op het volgende
duiden:

e pleurodese is bereikt
* (e katheter is bij het vocht vandaan geloculeerd
e de katheter is verstopt

1. Plaats de patiént zo dat toegang kan worden
verkregen tot de inbrengplaats van de katheter.

2. Reinig de borst van de patiént aseptisch rond de
inbrengplaats van de katheter.

3. Verdoof de plaats.

4. Verwijder resterende hechtingen waarmee de
katheter is vastgemaakt.

5. Dissecteer met een tang rond de manchet om die
uit de ingroei los te maken. Controleer of de
manchet volledig vrij in de tunnel ligt.

6. Pak de katheter met één hand vast en trek eraan
met een stevige, constante beweging.

7. Bedek de plaats op de gewenste wijze.

Bevat ftalaten. Het voordeel van behandeling weegt
zwaarder dan het minimale risico van blootstelling
aan ftalaten.

Opmerking: niet vervaardigd van natuurlijk rubber.

Veiligheidsinformatie Magnetic Resource
Imaging (MRI)

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de
PleurX-katheter MR-veilig is. Bij niet-klinische tests
steekt het beeldartefact dat door het apparaat wordt
veroorzaakt ongeveer 2 mm uit bij beeldvorming
met een gradiént-echopulssequentie en een MRI-
systeemvan 3,0 T.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Procedur for PleurX pleurakateter
Produktinformation

PleurX-pleurakatetern bestdr av en fenestrerad
silikonkateter med en ventilmekanism och en
polyesterkuff. Langs hela katetern I6per en rand av
bariumsulfat. (Figur 1) Ventilen &r utformad for att
forhindra luft- eller vdtskepassage i endera
riktningen nér inte den specialanpassade
dranageslangen, atkomstsatsen eller
vakuumflaskorna fran CareFusion r anslutna till
den. PleurX-pleurakatetern &r avsedd att anvéndas
uteslutande med PleurX-vakuumflaskor,
glasvakuumflaskor och den lasbara PleurX-
drénageslangen for anslutning till vdggsug eller
portabel sug.

PleurX pleurakateter

Fenestreringar Polyesterkuff Ventil

25,5¢cm |, 12,5¢cm | 28 cm

Inre del | Yttre del

Kateter: 66,0 cm

(1
PleurX lashar tomningsledning

Lasbar atkomstspets

Rullklimma

Drénageslang: 61 cm “Luerkoppling

(2)
Indikationer for anvéndning
PleurX pleurakateters miniset indikeras for
intermittent, langvarig drénering av symtomatisk,
aterkommande pleural effusion, inklusive malign
pleural effusion och andra dterkommande effusioner
som inte reagerar pa medicinsk behandling av den
underliggande sjukdomen. Anordningarna indikeras
for lindring av andndd pa grund av pleural effusion
och for att astadkomma pleurodes (upplosning av
den pleurala effusionen). PleurX-pleuralkatetern ar
indicerat for anvdndning pa vuxna.
Den lasbara PleurX-dranageslangen (Figur 2)
anvands for att drdnera vatska med hjalp av vanlig
vaggsug, ett draneringssystem med vattenlas,
vakuumflaska eller nagon annan lamplig metod.

Kontraindikationer
Anvéandning av PleurX pleurakateter mini-set
kontraindikeras i féljande situationer:

1. Nar det foreligger en forskjutning > 2 cm i
mediastinum mot effusionens ipsilaterala sida.

2. Nér pleurahalan uppvisar ett flertal lokulationer
och drénering av en enskild lokulation inte kan
forvintas ge nagon lindring av andndd eller
andra symtom.

. Nar koagulopati forekommer.

. Nar pleurahalan &r infekterad.

. Vid kdnnedom om att effusionen &r kylusaktig.

. Nar patienten ar eller misstanks vara allergisk
mot materialet i enheten.

(=20 &) I~ db
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Varningar

For inte in nagot annat an den lasbara PleurX-
drénageslangens atkomstspets, PleurX-satsen

for kateteratkomst eller PleurX-vakuumflaskor i
PleurX-kateterns ventil, eftersom ventilen d& kan
skadas. En skadad ventil kan sldppa in luft i kroppen
eller lata vétska lacka ut genom ventilen ndr témning
inte pagar.

Forsiktighetsatgarder

Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan
resultera i en obrukbar produkt eller bidra till
korskontaminering.

Vid placering och drdnering av katetern bér steril
teknik anvandas.

Var forsiktig nar du placerar katetern sa att den inte
kommer i kontakt med ytor som operationsdukar
eller handdukar. Silikongummi &r i hég grad
antistatiskt och drar &t sig luftburna partiklar och
ytkontaminanter.

Fenestreringarna maste befinna sig helt inom det
pleurala utrymmet for att det inte ska uppsta lickage
in i tunnelkanalen. Ta hansyn till patientens storlek
och tunnelns och kateterns ldngd nar du placerar
katetern.

Individer med allvarlig hudpatologi som ligger Gver
det foredragna implantatstallet (t.ex.
tumdrinvasion/psoriasis) bér fa en alternativ
behandling for att lindra symtomen.

Sterilitet

Den hér produkten har steriliserats. Den &r endast
avsedd for engangsbruk och far inte steriliseras om.
Anvénd inte produkten om fdrpackningen &r skadad.
CareFusion patar sig inget ansvar for produkter som
omsteriliseras och kommer heller inte att acceptera
aterbetalning eller byte av produkter som Gppnats
men inte anvénts.

Forbrukningsmaterial for PleurX-
kateterbricka
Placeringskomponenter

PleurX pleurakateter 15.5 Ch
Ledarinforare med nal

Spruta, 10 ml

Ledare med J-spets
Avskalningsinférare, 16 Ch
Tunnelerare

Nalskydd i skumgummi

Blatt omslag
Dréneringskomponenter

1 Dréanageslang med lashar atkomstspets
1 Nal,17Gx25cm

1 drdnageslangsadapter, 5-i-1

1 Ventillock
Forbandskomponenter

6 Gasvdvskompresser, 10.2 cm x 10.2 cm
1 Kateterdyna av skumgummi
1 Sjélvhdftande omslag

—_
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Allménna riktlinjer

1. Proceduren for pleural placering kan utféras med
lokalbed6vning och sedering. Beroende pa
patientens behov kan den dock genomféras med
alternativa metoder for beddvning eller sedering.

2. Anvéndning av bildvégledning kan vara till hjélp
for att placera katetern precist och sédkert. Var
noga med att identifiera och undvika kontakt med
kérl i ndrheten av ledarens inséttningsstalle.

3. Valet av inséttningsstalle for ledaren bor baseras
pa patientens anatomi och lage med hansyn till
eventuella adhesioner eller lokulerade
vatskefickor.

4. Ténk pa att katetern bor vara I4tt atkomlig for
patienten nédr du bestdmmer platsen for
utgangsstallet.

5. Beroende pa patientens individuella anatomi kan
den fenestrerade dnden av katetern vid behov
kortas av. Obs! Lat minst en fenestrering vara
kvar pa katetern.

6. Ndr du anvdnder drénageslangen kan denna
anvéndas for dranering pa en sugniva pa
-60 cm H,0 eller lagre sé lange som det tar att
drénera 1 000 ml vétska fran brostet per dag.
Volymen hos den avldgsnade vétskan bor
baseras pa den individuella patientens status och
risken for overdranering, inklusive lungodem pa
grund av aterexpansion i brostet.

Rekommenderad placeringsprocedur

incisionen:
ledarens
insdttningsstalle

Andra
incisionen:

¢ kateterns
av katetern utgangsstille

@)

Det dr lékarens ansvar att anvanda korrekta
medicinska och kirurgiska procedurer. En korrekt
och lamplig procedur maste vara anpassad efter
patientens behov. Figur (3) illustrerar placering av
PleurX-pleurakatetern enligt vad som beskrivs i
féljande procedur.

1. Placera patienten pa lampligt satt sa att du
kommer at stéllet for ledarinséttningen.

Tunnelerad del
av katetern
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2. ldentifiera [dmplig interkostalrum f6r placering av
ledaren. Ledaren placeras i typfallet i sjétte eller
sjunde interkostalrummet. Ultraljud kan anvéndas
for att bekréfta ledarens insattningsstélle.

3. ldentifiera platsen for kateterns utgangsstille,
som vanligen ar ca 5 cm fran ledarens
inséttningsstalle.

4. Forbered patienten for det kirurgiska ingreppet.

5. Forse de planerade insattnings- och
tunneleringsstéllena med operationsduk och ge
beddvning.

Viktigt: Var varsam nar du for in nalen sa att du
undviker punktering eller laceration av lunga eller
lever.

6. For in ledarinforaren med nal, fast vid en spruta,
genom det dnskade interkostalrummet och
precis ovanfor det lagre revbenet.

7. Se till att pleuravdtskan kan aspireras fritt, ta
sedan bort ndlen och sprutan och lat
ledarinféraren sitta kvar pa plats.

8. For in ledaren genom inféraren och for fram den
ordentligt in i pleurahalan.

Viktigt: Se till att inte ledaren ror sig oavsiktligt sa
att hela hamnar inuti patienten. Kontrollera att
ledaren kommer ut ur den proximala &nden av
nalen, dilatatorn eller holjet fore eller under
placeringen av varje komponent.

9. Ta bort inféraren och lat ledaren sitta kvar pa
plats.

Viktigt: Det kan uppsta skador pa ledaren om den
dras tillbaka genom nalen.

10.Gor en incision pa 1 cm vid ledarens
inséttningsstalle.

11.Gor en andra incision pa 1-2 cm ungeféir 5 cm
fran ledarens insattningsstélle. Denna incision
blir kateterns utgangsstalle. Se till att platsen for
utgangsstallet ar latt att komma at for patienten.
(Figur 3)

Obs! En mindre incision kan ge battre sakerhet for

katetern.

0bs! Forsédkra dig om att banan for tunneln har
beddvats.

12.Beroende pa patientens individuella anatomi kan
den fenestrerade dnden av katetern vid behov
kortas av. Om du vill kan du skéra av en del av
kateterns fenestrerade &nde. Anvand en skalpell
sa att du far ett rakt snitt mellan fenestreringarna.
Lat minst en (1) fenestrering vara kvar pa
katetern.

13.Fast kateterns fenestrerade ande pa tunneleraren.

Viktigt: Var forsiktig nar du hanterar katetern sa att
den inte kommer i kontakt med ytor som
operationsdukar eller handdukar. Silikongummi ar i
hdg grad antistatiskt och drar at sig luftburna
partiklar och ytkontaminanter.

Viktigt: Anvand gummiférsedda instrument nar du
hanterar katetern. Skérskador eller forslitningar kan
uppsta om inte gummiforsedda instrument anvands.
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14.Fo6r tunneleraren (A) och katetern (B) subkutant
frdn den andra incisionen upp till och ut genom
den forsta incisionen vid ledarens
inséttningsstélle. (Figur 4) Fortsétt att dra
katetern genom tunneln tills polyesterkuffen
ligger inuti tunneln, ungefar 1 cm (C) fran den
andra incisionen. (Figur 5) Koppla loss
tunneleraren frén katetern.

Obs! Om kuffen fors ldngre in i tunneln kan det bli
svart att avldgsna katetern senare.

15.Tréd det 16 Ch avskalningsbara inférarhdljet ver
ledaren och in i pleurahalan.

16.Avldgsna ledaren och dilatatorn som en enhet
och ldamna darmed det 16 Ch avskalningshara
inférarholjet pa plats.

Viktigt: Satt en tumme Over dnden pa holjet nar

dilatatorn tas bort sa undviker du att luft tranger in i

pleurahalan. Var forsiktig sa att du inte bojer eller

klammer ihop hdljet. En skada pa holjet kan

forhindra kateterpassagen.

17.For in kateterns fenestrerade énde i holjet och
mata fram den tills alla fenestreringar befinner
sig inne i pleurahalan. Detta kan verifieras under
fluoroskopi eftersom fenestreringarna befinner
sig langs bariumsulfitranden.

18.Skala bort héljet och se till att katetern forblir i
ldge. Justera katetern sé att den ligger plant i
tunneln och inte veckar sig.

Viktigt: Anvénd inte peang pa inforaren for att bryta
handtaget och/eller skala bort hdljet.

19.Slut incisionen vid ledarens insattningsstlle.

20.Slut incisionsstallet runt katetern och suturera
katetern vid huden. Var noga med att inte
inskranka kateterdiametern ndr du gor detta.
Suturerna ar avsedda att sitta kvar atminstone
tills det uppstar vavnadsinvaxt runt kuffen.

Viktigt: Var forsiktig vid placering av ligaturer sé att
du undviker att skéra i eller tdppa till katetern.

Obs! Efter sutureringen kan du applicera
Dermabond™ topiskt hudlim (ingdr inte) topiskt Gver
ledarens inséttningsstélle och kateterns
utgangsstalle. Detta hjalper saret att sluta sig och
kan bidra till att férebygga lackage. Folj tillverkarens
bruksanvisning.

Dréneringsprocedur
Dréneringsproceduren kan genomforas med hjalp
av:
a) PleurX vakuumflaska eller -flaskor
b) PleurX lasbar drédnageslang med en eller flera
glasvakuumflaskor eller med vaggsugning.

Vid anvéndning av en eller flera PleurX
vakuumflaskor, se bruksanvisningarna till PleurX
drdneringskit for att genomfora
dréneringsproceduren.
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Viktigt: Lungddem pa grund av aterexpansion kan
uppsta om alltfér mycket vatska avlagsnas alltfor
snabbt. Darfér rekommenderas den inledande
drédneringen begransas till ej mer &n 1 500 ml.
Volymen av den pleuravdtska som avlagsnas ska
baseras pa patientens individuella tillstand.

Viktigt: Eventuella komplikationer i samband med
atkomst till och drénering av pleurahalan kan
innefatta, men &r ej begrénsade till, féljande:
lungddem pa grund av aterexpansion,
pneumothorax, laceration av lunga eller lever,
hypotoni/cirkulationsrelaterad kollaps, sarinfektion,
empyem och infektion i pleurahalan.

Anslut dranageslangen till viggsug

Viktigt: Se till att halla ventilen pa PleurX-katetern
och den lashara atkomstspetsen pa dranageslangen
rena. Hall dem borta fran andra foremal for att
undvika kontaminering.

Viktigt: Om vdggsug eller en portabel sugapparat
anvands maste den stallas in sa att den inte
overstiger - 60 cm Ho0, eller s att den inte dranerar
mer an 400 ml vétska per minut. (-60 cm Ho0 =

-1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi) Kontrollera

att den portabla sugapparaten gar att stélla in pa

- 60 cm H20 eller mindre. Lds instruktionerna till
den portabla sugapparaten innan du startar
dréneringen.

1. Sténg rullklamman helt genom att rulla hjulet pa
rullklimman mot sugkallan. (Figur 6)

Viktigt: Rullklimman maste vara helt stingd for att
témningsledningen ska téppas till. Nér slangen inte
ar ansluten till en sugkalla méste rullklimman vara
helt stdngd, annars kan drénageslangen sléppa in
luft i kroppen eller lata véitska lcka ut.

2. Anslut 5-i-1-adaptern till drénageslangens luer-
koppling.
3. Anslut 5-i-1-adaptern till sugkéllan.

4. Avlagsna skyddet med den lashara
atkomstspetsen genom att vrida det och dra
forsiktigt. Kassera skyddet. (Figur 7)

5. Forin den lasbara atkomstspetsen pa
drénageslangen ordentligt i kateterventilen.
Du kénner och hor ett klick nér den lasbara
atkomstspetsen och ventilen kopplas ihop.
(Figur 8)

6. Om du vill kan du lasa atkomstspetsen vid
kateterventilen genom att vrida spetsen tills du
kénner och hor ett andra klick. (Figur 9)

Viktigt: Se till att ventilen och den lasbara
atkomstspetsen ar sakert inopkopplade under
dranering. Om de rakar lossna fran varandra kan de
bli kontaminerade. Om detta intréffar ska du rengéra
ventilen med en spritkompress och anvénda en ny
témningsledning for att undvika eventuell
kontaminering.

Varning: Vidta forsiktighetsatgarder sa att du inte
drar eller rycker i tdmningsledningen.
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Anslut dranageslangen till en eller flera
glasvakuumflaskor

Viktigt: Se till att halla ventilen pa PleurX-katetern
och den lashara atkomstspetsen pa drinageslangen
rena. Hall dem borta frén andra féremal for att
undvika kontaminering.

Viktigt! Vid drénering med glasvakuumflaskor ska
du inte anvanda en nal som ar grovre an 17 G.

1. Stang rullklimman helt genom att rulla hjul pa
rullklimman mot glasvakuumflaskan. (Figur 6)

Viktigt: Rullklimman maste vara helt stangd for att
témningsledningen ska téppas till. N&r slangen inte
ar ansluten till en glasvakuumflaska maste
rullklimman vara helt stdngd, annars kan
drénageslangen slappa in luft i kroppen eller lata
vétska lacka ut.

Viktigt! Vid anslutning till en glasvakuumflaska
maste du se till att rullklimman pa drénageslangen
ar helt stdngd. Annars kan hela eller en del av
vakuumet i flaskan ga forlorat.

2. Anslut en 17 G-nal till luer-kopplingen pa
drénageslangen.

3. Anslut 17 G-nalen till glasvakuumflaskan.

4. Avlagsna skyddet med den lashara
atkomstspetsen genom att vrida det och dra
forsiktigt. Kassera skyddet. (Figur 7)

5. For in den lasbara atkomstspetsen pa
drénageslangen ordentligt i kateterventilen. Du
kénner och hor ett klick nar den lasbara
atkomstspetsen och ventilen kopplas ordentligt
ihop. (Figur 8)

6. Om du vill kan du lasa atkomstspetsen vid
kateterventilen genom att vrida spetsen tills du
kanner och hor ett andra klick. (Figur 9)

Viktigt: Se till att ventilen och den lasbara
atkomstspetsen &r sakert ihopkopplade under
drénering. Om de réakar lossna fran varandra kan de
bli kontaminerade. Om detta intraffar ska du rengdra
ventilen med en spritkompress och anvénda en ny
témningsledning for att undvika eventuell
kontaminering.

Varning: Vidta forsiktighetsatgérder sa att du inte
drar eller rycker i tdmningsledningen.

Tappa av vitska

Viktigt: Det &r normalt att patienten kénner ett visst
obehag eller smérta nér vétska dréneras. Vid obehag
eller smérta under dranering, rulla hjulet pa
rullklimman mot sugkallan for att bromsa eller
stoppa vétskeflodet under nagra minuter. Smarta kan
vara ett tecken pa infektion.

1. Rulla hjulet pa rullkiimman bort fran sugkéllan for
att paborja tomning. (Figur 10) Nér vétskan borjar
dréneras kan du rulla hjulet pa rullkiimman mot
sugkallan for att bromsa vatskeflodet.

2. Om du av nagon anledning maste byta
vakuumflaska/behallare/vattentitningsenhet eller
sugkdlla ska du ta bort drédnageslangen fran
sugkdllan och ansluta till en ny sugkalla. Rulla
hjulet pa rullkiimman bort fran sugkéllan for att
ateruppta tomning.

3.

Nar flodet stannar eller dnskad méngd vétska har
tagits bort, stdng rullklimman helt genom att
rulla hjulet pa rullklimman mot sugkallan.

(Figur 6)

Avsluta tomning

1.

2.

5.

Om atkomstspetsen ar last vrider du pa den for
att lossa den fran kateterventilen. (Figur 11)
Kontrollera att dranageslangen har lossats. Dra
ut den lasbara atkomstspetsen ur ventilen med
en bestdmd, mjuk rorelse. Ldgg ned den anvénda
témningsledningen. (Figur 12)

. Rengdr kateterventilen med en spritkompress.

Forsok inte trycka nagot genom ventilen
eftersom den da kan ta skada. (Figur 13)

. Placera det nya locket Gver kateterventilen och

vrid det medurs tills det klickar in i last lage.
Locket kan kdnnas I6st innan det dr klickar in i
last lage. (Figur 14)

Koppla ur dranageslangen fran
glasvakuumflaskan eller sugkéllan.

Obs! Kassera den anvdnda drdnageslangen och/eller
anvédnda vakuumflaskor i enlighet med géllande
lokala foreskrifter eller myndighetsféreskrifter. Den
anvanda produkten kan utgdra en potentiell
miljofara.

Lédgga det sjédlvhédftande omslaget

1.

Rengdr omradet runt kateterstallet.

Obs! Kontrollera att utgangsstéllet och huden runt
katetern dr torra innan du slutfér omldggningen.

2.

3.

4.

8.

9.

Placera kateterdynan av skumgummi runt
katetern. (Figur 15)

Linda katetern i 6glor och placera den 6ver
skumgummidynan. (Figur 16)

Téck katetern med upp till fyra (4)
gasvavskompresser. (Figur 17)

. Det sjélvhaftande omslaget har tre (3) lager:

a. tryckt foder
b. genomskinligt saromslag
c. mittpanelens och ramens baksida

. Dra det tryckta fodret fran det sjalvhaftande

omslaget sé att den vidhaftande ytan blottas.
(Figur 18)

. Centrera det sjalvhaftande omslaget dver

gasvavsdynorna och tryck ned pa det. (Figur 19)
Obs! Strdck inte ut det sjélvhdftande omslaget
nar det sétts pa.

Ta bort och slang mittpanelen fran baksidan av
det sjdlvhéftande omslaget. (Figur 20)

Ta langsamt bort ramen medan du jamnar till
omslagets kanter. (Figur 21)

10.Jamna till hela omslaget fran mitten och ut mot

kanterna med ett fast tryck for att battra pa
vidhéftningen.

Obs! Ethicon BioPatch™ (ingér inte) ar kompatibel
med PleurX-katetern. Om du anvénder en BioPatch-
platta ska denna placeras pa huden innan du
applicerar skumgummidynan och andra férband.
Folj alla bruksanvisningar frén Ethicon och
CareFusion.
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Spontan pleurodes med PleurX-katetern
Patienter som drénerar regelbundet varje dag eller
varannan dag kan uppna pleurodes. | en
multiklinikstudie ledde effusionsdrdnering minst en
gang varannan dag till att ungefdr hélften av
patienterna uppnadde spontan pleurodes med en
genomsnittlig tid pa 29 dagar till dess katetern
avldgsnades. '

Pleurodesingrepp med PleurX-katetern

PleurX-katetern dr kompatibel med talk och
bleomycin (ingar inte).

Talklésning/bleomycin

Anvind PleurX-satsen for kateteratkomst

(REF 50-7280) for att komma &t katetern och
instillera pleurodesmedlet. Den lashara
atkomstspetsen med nalfri atkomstventil tas bort
omedelbart efter avslutat ingrepp.

Utfér ingreppet enligt pleurodesmedlets anvisningar
och din institutions protokoll.

Talkpudring
PleurX-katetern kan anvandas istallet for thoraxdrén
for postkirurgiskt drdnage av en talkpudring.

Obs! Pudringen ska inte sprutas genom PleurX-
katetern. Utfor ingreppet enligt anvisningarna for
talken och din institutions protokoll.

Efterfdljande dréneringsprocedurer
Efterféljande drdneringsprocedurer ska utféras med
lasbar PleurX-dranageslang, PleurX-vakuumflaska
eller PleurX-dréneringsset. Varje draneringsset
innehaller den nédvéndiga drinageslangen,
vakuumflaskan och andra artiklar som behdvs for att
genomfdra draneringsproceduren.

Det ar ytterst viktigt att patienter och/eller
vardgivare instrueras noggrant om hur de ska
anvanda setet for att drdnera pleurahalan.
Den eller de personer som ansvarar for
draneringen maste kunna styrka att de ar
kapabla att genomfdra proceduren.

Om patienten/vardgivaren inte kan eller vill
utfora draneringen ska medicinsk personal
gora detta.

Det rekommenderas att patienten med jamna
mellanrum kontaktas eller besdks av en
Kliniker for att utvardera saval
behandlingsrutiner som kateterns funktionella
status.

Kateterunderhall

For att utfora spolning med saltlésning eller
proceduren for upplésning av klumpar, anvand
PleurX kateteratkomstkitet (REF 50-7280). Om
kateterventilens slang dr skadad, anvand PleurX
ventilsats (REF 50-7270) for att klippa av slangarna,
och byt ut ventilen.

Procedur fir avlagsnande av kateter

Det kan vara ldampligt och/eller nédvéndigt att vid en
senare tidpunkt avlagsna PleurX pleurakatetern. Tre
pa varandra foljande forsok att dranera vitska som
resulterar i mindre &n 50 ml avidgsnad vétska kan
vara ett tecken pa nagot av féljande:

* pleurodes har uppnétts

 katetern befinner sig i en lokulation borta fran
vétskan

e katetern dr tilltdppt

1. Placera patienten i ett lage sé att du latt kommer
at kateterns insattningsstalle.

2. Rengor patientens brost aseptiskt runt kateterns
inséttningsstalle.

3. Beddva stéllet.

4. Avlagsna eventuella aterstaende suturer som
haller fast katetern.

5. Anvdnd en peang for att dissekera runt kuffen
och frigora den fran invaxt. Se till att kuffen &r
helt fri inuti tunneln.

6. Fatta tag i katetern med ena handen och dra med
ett bestdmt, konstant tryck.

7. Tack Gver stéllet pa lampligt satt.

Innehaller ftalater. Fordelen med behandlingen
uppvdger den ytterst ringa risken fér exponering for
ftalater.

0bs! Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Sédkerhetsinformation fér magnetisk
resonanstomografi (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att PleurX-katetern ar
MR-saker. Vid icke-kliniska tester strécker sig
bildartefakten cirka 2 mm fran enheten vid
avbildning med en gradientekopulsféljd och ett
3.0 T MR-system.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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PleurX-keuhkopussikatetrin toimenpiteet
Tuotetiedot

PleurX-keuhkopussikatetrissa on rei'itetty
silikonikatetri, jossa on venttiilimekanismi ja
polyesterimansetti. Katetrissa on sen koko pituudella
bariumsulfaattijuova. (Kuva 1) Venttiili on
suunniteltu estdmaan ilman tai nesteen kulku
kumpaankin suuntaan, paitsi jos siihen liitetddn
Carefusionin toimittama erityisesti venttiiliin sopiva
dreeniletku, kayttosetti tai tyhjiopullo. PleurX-
keuhkopussikatetri on tarkoitettu kéytettavaksi
ainoastaan PleurX-tyhjiépullon, lasisten
tyhjidpullojen ja seindimulaitteeseen tai kannettavaan
imulaitteeseen liitettdvén lukittavan PleurX-
dreeniletkun kanssa.

PleurX-keuhkopussikatetri

Reidt Polyesterimansetti Venttiili
I ): ] ]
25,5 ¢cm |. 12,5¢cm 1 28 cm
Sisdinen osa |, Ulkoinen osa
Katetri: 66,0 cm !
1)

Lukittava PleurX-dreeniletku
Lukittava liitinkarki

Rullasuljin
v I

Luer

Dreeniletku: 61 cm Lock-liitin

2

Kéyttoaiheet

PleurX-keuhkopussikatetriminisetti on tarkoitettu
symptomaattisen, toistuvan keuhkopussin
nestekertymén seka malignin keuhkopussin
nestekertyman ja muiden toistuvien nestekertymien
ajoittaiseen pitkdaikaisdreneeraukseen, kun
nestekertymdn aiheuttavan sairauden hoito ei anna
vastetta. Laitteet on tarkoitettu keuhkopussin
nestekertyméastd johtuvan hengenahdistuksen
lievittdmiseen ja pleurodeesin aikaan saamiseen
(keuhkopussin nestekertyman havidminen). PleurX-
keuhkopussikatetri on tarkoitettu ainoastaan aikuisille.

Lukittavaa PleurX-dreeniletkua (kuva 2) kdytetdan
nesteen valuttamiseen vakiomallisen
seindimulaitteen, vesilukollisen
dreneerausjdrjestelmén, tyhjiépullon tai muun
asianmukaisen menetelmdn avulla.

Vasta-aiheet

PleurX-keuhkopussikatetriminisettid ei ole tarkoitettu

kéytettdvaksi seuraavissa tilanteissa:

1. kun vélikarsinassa on > 2 cm:n siirtymd kohti
nestepurkauman ipsilateraalista puolta.

2. kun keuhkopussinontelo on monilokeroinen eiké
yhden lokeron dreneerauksen odoteta lievittavan
hengenahdistusta.
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3. koagulopatian yhteydessé

. kun keuhkopussinontelo on infektoitunut

5. kun nestekertyman tiedetddn siséltavan
maitiaisnestetta.

6. Kun potilaan tiedetdan tai epéilladn olevan
allerginen laitteen siséltdmille materiaaleille.

Vakavat varoitukset

Al3 aseta PleurX-katetrin venttiiliin mitdan muuta
kuin lukittavan PleurX-dreeniletkun liitinkarki,
PleurX-katetrin liitinsarja tai PleurX-tyhjiépullo,
koska kaikki muut laitteet voivat vahingoittaa
venttiilid. Vahingoittunut venttiili saattaa paastaa
ilmaa elimist06n tai nestettd vuotamaan venttiilin
lapi muulloinkin kuin dreneerauksen aikana.

Varoitukset

Kertakdyttdinen. Uudelleen kdyttdminen voi johtaa
tuotteen toimimattomuuteen tai myétévaikuttaa
ristikontaminaatioon.

Katetrin asettamisessa ja dreneerauksessa on
kéytettdva steriilid menetelmaa.

Késittele katetria varovasti, dlaka anna sen joutua
kosketuksiin esimerkiksi peitteiden tai pyyhkeiden
kanssa. Silikonikumi on erittdin sahkostaattista ja
vetdd puoleensa ilmassa olevaa pélyd ja pinnoilla
olevia epdpuhtauksia.

Katetrin rei'itetyn osan on oltava kokonaan
keuhkopussinontelossa, jotta tunnelikanavaan ei
vuotaisi nestettd. Huomioi katetria asetettaessa
potilaan koko sekd tunnelin ja katetrin pituus.

Jos potilaalla on vakavia ihotauteja halutulla
implantointipaikalla (esimerkiksi kasvaininvaasio tai
psoriasis), hdnelle on annettava muuta hoitoa
oireiden lievittdmiseen.

Steriiliys

Tamd tuote on steriloitu. Se on tarkoitettu
kertakayttoiseksi, eikd sitd saa steriloida uudelleen.
Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut.
CareFusion ei vastaa mistdén tuotteesta, joka on
steriloitu uudelleen, eikd hyvitd tai vaihda mitéén
tuotetta, joka on kdyttdméatdn mutta avattu.
PleurX-katetripakkauksen tarvikkeet
Asetusosat

PleurX-keuhkopussikatetri, 15,5 F
ohjainvaijerin asetin ja neula

Ruisku, 10 ml

J-kdrkinen ohjainvaijeri

asetin, jossa kuorittava suojus, 16 F
tunnelointivaline

vaahtomuovinen neulankeradja

sininen kaére

Dreneerausosat

1 dreeniletku, jossa lukittava liitinkdrki
1 neula, 17 G x 2,5 cm (1"

1 dreeniletkun 5-in-1-sovitin

1 venttiilin tulppa

Sidetarpeet
6 harsotyynyd, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")

1 vaahtomuovinen katetrityyny
1 itsekiinnittyva sidos

o

—_
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Yleisohjeet
1. Keuhkopussiin asettaminen voidaan tehdé

paikallispuudutuksessa ja antamalla rauhoittavaa

ladkettd. Potilaan tarpeiden mukaan toimenpide
voidaan tehdd kdyttdmalld puudutuksen ja
rauhoittavien ladkkeiden vaihtoehtoja.

2. Kuvantaohjattu paikannus voi auttaa katetrin

asettamisessa tarkasti ja turvallisesti.
Ohjainvaijerin sisdanvientikohdan verisuonet on

tunnistettava huolellisesti ja niiden koskettamista

on valtettava.

3. Ohjainvaijerin asetuskohdan valinnan on
perustuttava potilaan anatomiaan ja
kuvantamiseen, ja erityistd huomiota on
kiinnitettdva mahdollisiin adheesioihin tai
lokeroituneisiin nestepusseihin.

4. Katetrin ulostulokohdan médrittdmisessd on
kiinnitettdva huomiota siihen, ettd potilaan on
pystyttava kdsittelemdan katetria helposti.

5. Katetrin rei'itetty osa voidaan leikata
lyhyemmaéksi potilaan elimiston mukaan.
Huomautus: katetriin on jatettdvd ainakin yksi
reikd.

6. Dreeniletkua voidaan kéyttdd nesteen
dreneeraukseen imuteholla -60 cm H,0 tai sitd
pienemmalld niin kauan kuin 1 000 ml:n
paivittdinen nestemadran valuttaminen

rintakehdsté kestdd. Poistettavan nesteen madran

on perustuttava potilaan tilaan ja liiallisen
valuttamisen riskeihin, kuten keuhkon
laajentamisen jélkeiseen keuhkopdhodn.

Suositeltu asetusmenettely

Ensimmainen
leikkausuviilto:
ohjausvaijerin

tunneloitu osa
EDN

Toinen

. leikkausviilto:
Katetrin katetrin
ulkoinen osa ulostulokohta

@3

Laakdri vastaa asianmukaisista ldaketieteellisisté ja
kirurgisista toimenpiteistd. Kaikkien toimenpiteiden
sopivuuden on perustuttava potilaan tarpeisiin.
Kuvassa (3) nakyy PleurX-keuhkopussikatetrin
sijoitus seuraavan menettelykuvauksen mukaisesti.

1. Aseta potilas asentoon, jossa haluttuun
ohjausvaijerin sisdanvientikohtaan on helppo
padsta kasiksi.

sisadnvientikohta
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2. Etsi asianmukainen kylkiluuvdli ohjausvaijeria
varten. Ohjausvaijeri asetetaan tyypillisesti
kuudenteen tai seitseménteen kylkiluuvaliin.
Ohjausvaijerin siséddnvientikohdan voi varmistaa
ultragénen avulla.

3. Maérita katetrin ulostulokohta, joka on yleensd
noin 5 cm:n etdisyydella ohjausvaijerin
sisddnvientikohdasta.

4. Valmistele potilas kirurgisesti.

5. Peitd ja puuduta suunnitellut sisdénvienti- ja
tunnelointikohdat.

Varoitus: neula on asetettava varoen, jotta se ei
puhkaise tai revi keuhkoa tai maksaa.

6. Vie pieneen ruiskuun liitetty ohjainvaijerin
neulallinen asetin sisddn halutusta kylkiluuvélista
aivan alemman kylkiluun ylitse.

7. Varmista, ettd pleuranesteen imu onnistuu
vaivatta. Irrota sitten neula ja ruisku, mutta jata
ohjainvaijerin asetin paikoilleen.

8. Vie ohjainvaijeri sisdan asettimen ldpi ja tyénna
se kunnolla keuhkopussinonteloon.

Varoitus: Ohjainvaijeria ei saa paastda vahingossa
kokonaan potilaan sisddn. Varmista ennen kunkin
osan asettamista ja asetuksen aikana, ettd neulan,
laajentimen tai suojuksen padsséd on ohjausvaijeri.

9. Vedd asetin ulos niin, ettd ohjainvaijeri jaa
paikoilleen.

Varoitus: ohjainvaijeri saattaa vahingoittua, jos se
vedetddn ulos neulan lépi.

10.Tee 1 cm:n leikkausviilto ohjausvaijerin
sisédnvientikohtaan.

11.Tee toinen 1-2 cm:n leikkausviilto noin 5 cm:n
etéisyydelle ohjausvaijerin sisddnvientikohdasta.
Téma leikkausviilto on katetrin ulostulokohta.
Sen sijaintia méadritettdessd on otettava
huomioon, etté potilaan on yletyttavd katetriin
helposti. (Kuva 3)

Huomautus: pienempi leikkausviilto voi parantaa
katetrin kiinnitysta.

Huomautus: Varmista huolellisesti, ettd
tunnelikanava on puudutettu.

12.Katetrin rei'itetty osa voidaan leikata
lyhyemméksi potilaan elimiston mukaan. Voit
tarvittaessa leikata osan katetrin rei'itetysta
osasta leikkausveitselld, jotta saat aikaan suoran
leikkauksen reikien vélilla. Jaté katetriin ainakin
yksi (1) reikd.

13.Kiinnita katetrin rei'itetty osa
tunnelointivalineeseen.

Varoitus: késittele katetria varovasti, dlakd anna sen
joutua kosketuksiin esimerkiksi peitteiden tai
pyyhkeiden kanssa. Silikonikumi on erittdin
séhkostaattista ja vetdd puoleensa ilmassa olevaa
pblyé ja pinnoilla olevia epdpuhtauksia.

Varoitus: kdytd kumilla suojattuja instrumentteja
késitellessasi katetria. Jos niitd ei kdytetd, saattaa
aiheutua viiltoja tai repeytymia.
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14.Tyénnd tunnelointivéline (A) ja katetri (B)
ihonalaisesti toisesta leikkausviillosta
ensimmaiseen leikkausviiltoon asti ja siitd ulos
ohjausvaijerin sisédnvientikohdassa. (Kuva 4)
Jatka katetrin vetdmisté tunnelin Idpi, kunnes
polyesterimansetti on tunnelin sisalld noin 1 cm:n
(C) paassa toisesta leikkausviillosta. (Kuva 5)
Irrota tunnelointivdline katetrista.

Huomautus: jos mansetti viedadn pidemmalle
tunneliin, se voi myéhemmin vaikeuttaa katetrin
poistamista.

15.Pujota 16 F:n kuorittava asettimen suojus
ohjausvaijerin péallitse keuhkopussinonteloon.

16.Poista ohjausvaijeri ja laajennin yhdessé siten,
ettd 16 F:n kuorittava asettimen suojus jdad
paikalleen.

Varoitus: aseta peukalo suojuksen pdan péalle
laajenninta poistaessasi, jotta keuhkopussinonteloon
ei paése ilmaa. Varo taivuttamasta suojusta alaka
paasta sitd kiertymadn. Suojuksen vaurioituminen
saattaa estda katetrin lapipadsyn.

17.Aseta katetrin rei'itetty pad suojukseen ja tydonna
sitd eteenpdin, kunnes koko rei'itetty osa on
keuhkopussinontelossa. Tdmd voidaan tarkistaa
lapivalaisulla, koska reidt sijaitsevat
bariumsulfaattijuovan alueella.

18.Kuori suojus pois ja varmista samalla, ettd katetri
jaa paikalleen. Saada katetria niin, ettd se asettuu
tasaisena tunneliin eiké kierry.

Varoitus: dla kdyté pihtejd asettimen kahvan
murtamiseen ja/tai suojuksen kuorimiseen.

19.Sulje ohjausvaijerin sisddnvientikohdan
leikkausviilto.

20.Sulje leikkausviilto katetrin ympérilta ja suturoi
katetri ihoon. Varo puristamasta katetria kasaan.
Ompeleen on tarkoitus jddda paikalleen ainakin
kunnes mansetin ympdrille kasvaa kudosta.

Varoitus: aseta sidelangat varoen leikkaamasta
katetriin tai tukkimasta sita.

Huomautus: Suturoinnin jilkeen voidaan
ohjausvaijerin sisddnvientikohtaan ja katetrin
ulostulokohtaan levittdd paikalliseen kayttéon
tarkoitettua Dermabond™-kudosliimaa (ei sisélly
pakkaukseen). Se voi auttaa estdmdan vuotoa
edistdmalld haavan umpeutumista. Noudata
valmistajan toimittamia kdytt6ohijeita.

Dreneeraus voidaan tehda
a) PleurX-tyhjiépulloilla
b) lukittavalla PleurX-dreeniletkulla ja lasisilla
tyhjiopulloilla tai seindimulaitteella.

Jos kdytdssa on PleurX-tyhjidpullo tai -pulloja, katso
ohjeet dreneerauksen suorittamiseen PleurX-
dreneeraussarjan kayttoohjeista.

Varoitus: Jos nestettd poistetaan liikaa ja liian
nopeasti, seurauksena voi olla keuhkon
laajentamisen jalkeinen keuhkop6ho. Siksi on
suositeltavaa dreneerata aluksi korkeintaan
1500 ml. Poistettavan pleuranesteen méaaran on
perustuttava potilaan vointiin.

Varoitus: katetrin sisaénviennin ja
keuhkopussinontelon dreneerauksen mahdollisia
komplikaatioita ovat mm. seuraavat: keuhkon
laajentamisen jélkeinen keuhkop6hd, ilmarinta,
keuhkon tai maksan laseraatio, alhainen verenpaine /
verenkierron dkillinen romahtaminen, haavan
infektio, empyeema ja infektio
keuhkopussinontelossa.

Dreeniletkun liittdminen
seindimulaitteeseen

Varoitus: pida PleurX-katetrin venttiili ja dreeniletkun
lukittava liitinkdrki puhtaana. Pidd ne pois muiden
esineiden ldhettyviltd, jotta ne eivét kontaminoidu.

Varoitus: Jos kdytetddn kannettavaa tai
seindimulaitetta, sen voimakkuudeksi on séadettava
enintdén —60 cm H20 tai se on sdéddettava
valuttamaan enintddn 400 ml nestettd minuutissa.
(-60 cm Ho0 = -1.7 in Hg = -44 mm Hg = -0.8 psi)
Varmista, ettd kannettavan imulaitteen
voimakkuudeksi voidaan sadtad —-60 cm Hz0 tai
vdahemman. Tarkista kannettavan imulaitteen
kéyttoohjeet ennen dreneerausta.

1. Sulje rullasuljin kokonaan liu'uttamalla sité
imuldhdetta kohti. (Kuva 6)

Varoitus: Rullasulkimen on oltava kokonaan suljettu,
jotta dreeniletku sulkeutuu. Kun dreeniletkua ei ole
litetty imuldhteeseen, on varmistettava, ettd
rullasuljin on tdysin kiinni. Muutoin dreeniletkusta
saattaa paastd ilmaa elimistdon tai nestettd
vuotamaan.

2. Liitd 5-in-1-sovitin dreeniletkun Luer-liittimeen.
3. Liité 5-in-1-sovitin imuldhteeseen.
4. Irrota lukittavan liitinkérjen suojus kiertdmalla

sitd ja vetdmalld varovasti. Heitd suojus pois.
(Kuva 7)

5. Tyénnd dreeniletkun lukittava liitinkarki
katetriventtiiliin. Voit kuulla ja tuntea
naksahduksen, kun lukittava liitinkérki ja venttiili
liittyvdt toisiinsa kunnolla. (Kuva 8)

6. Voit halutessasi lukita liitinkdrjen katetrin
venttiiliin vadntamalld liitinkdrked kunnes tunnet
ja kuulet toisen naksahduksen. (Kuva 9)

Varoitus: varmista, ettd venttiili ja lukittava liitinkérki
on liitetty tiiviisti toisiinsa dreneerauksen aikana. Jos
ne irtoavat vahingossa, ne voivat kontaminoitua. Jos
ndin kdy, puhdista venttiili alkoholipyyhkeelld ja
kéytd uutta dreeniletkua, jotta mahdollista
kontaminaatiota ei synny.

Varoitus: Varotoimien avulla on varmistettava, ettd
dreeniletkua ei nyité eikéd vedeta.
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Dreeniletkun liittdminen lasiseen
tyhjidpulloon

Varoitus: pidd PleurX-katetrin venttiili ja dreeniletkun
lukittava liitinkérki puhtaana. Pidd ne pois muiden
esineiden lahettyviltd, jotta ne eivdt kontaminoidu.

Varoitus: Ali kéytd yli 17 gaugen neulaa
valuttaessasi nestettd lasisten tyhjiépullojen avulla.

1. Sulje rullasuljin kokonaan liu'uttamalla sitd
tyhjiépulloa kohti. (Kuva 6)

Varoitus: Rullasulkimen on oltava kokonaan suljettu,
jotta dreeniletku sulkeutuu. Kun dreeniletkua ei ole
liitetty lasiseen tyhjiopulloon, on varmistettava, ettd
rullasuljin on tdysin kiinni. Muutoin dreeniletkusta
saattaa padstd ilmaa elimistdon tai nestettd
vuotamaan.

Varoitus: Varmista lasiseen tyhjiépulloon liitettdessa,
ettd dreeniletkun rullasuljin on kokonaan kiinni.
Muuten pullossa oleva tyhijio saatetaan menettaa
osittain tai kokonaan.

2. Kiinnitd 17 gaugen neula dreeniletkun Luer-
liittimeen.

3. Liitd 17 gaugen neula lasiseen tyhjiépulloon.

4. Irrota lukittavan liitinkdrjen suojus kiertdmdlla sitd
ja vetdmalld varovasti. Heitd suojus pois.
(Kuva 7)

5. Tyénna dreeniletkun lukittava liitinkérki
katetriventtiiliin. Voit kuulla ja tuntea
naksahduksen, kun lukittava liitinkarki ja venttiili
liittyvét toisiinsa kunnolla. (Kuva 8)

6. Voit halutessasi lukita liitinkdrjen katetrin
venttiiliin vdantamalld liitinkdrked kunnes tunnet
ja kuulet toisen naksahduksen. (Kuva 9)

Varoitus: varmista, ettd venttiili ja lukittava liitinkérki
on liitetty tiiviisti toisiinsa dreneerauksen aikana. Jos
ne irtoavat vahingossa, ne voivat kontaminoitua. Jos
ndin kéy, puhdista venttiili alkoholipyyhkeelld ja kdyta
uutta dreeniletkua, jotta mahdollista kontaminaatiota
ei synny.

Varoitus: Varotoimien avulla on varmistettava, ettd
dreeniletkua ei nyitéd eikd vedetd.

Dreneeraaminen

Varoitus: on normaalia, ettd nestettéd valutettaessa
potilaalla on jonkin verran epdmukavuutta tai kipua.
Jos dreneerauksen aikana tuntuu epdmukavuutta tai
kipua, hidasta nesteen virtausta tai keskeyta se
muutamaksi minuutiksi rullasulkimella. Kipu voi olla
merkki infektiosta.

1. Aloita dreneeraus liu'uttamalla rullasuljinta
imuldhteestd poispdin. (Kuva 10) Kun nestetta
alkaa virrata, voit hidastaa nesteen virtaamista
liu'uttamalla rullasuljinta imul&hdettd kohti.

2. Jos tyhjiépullo, kanisteri, vesilukko tai imulédhde
on jostain syysté vaihdettava, irrota dreeniletku
imuldhteestd ja kytke se uuteen imuléhteeseen.
Jatka dreneerausta liu'uttamalla rullasuljinta
imuldhteestd poispdin.

3. Kun nesteen virtaus loppuu ja haluttu nestemaara
on poistettu, sulje rullasuljin kokonaan
liu'uttamalla rullasuljinta imuldhteeseen pain.
(Kuva 6)
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Dreneerauksen lopettaminen
1. Jos lukittava liitinkarki on lukittu, irrota se
katetrin venttiilista kiertdmalld. (Kuva 11)

2. Varmista, ettd dreeniletkun lukitus on avattu.
Veda lukittava liitinkérki ulos venttiilista
napakalla, tasaisella liikkeelld. Aseta kdytetty
dreeniletku tydtasolle. (Kuva 12)

3. Puhdista katetrin venttiili alkoholiin kastetulla
vanulapulla. Ald tyénnd mitéan venttiilin 1api, jotta
se ei vahingoitu. (Kuva 13)

4. Aseta uusi tulppa katetrin venttiiliin ja kdanna sitd
my6tépdivaédn, kunnes se lukittuu naksahtamalla
paikalleen. Tulppa saattaa tuntua l6ysaltd, kunnes
se on lukittu paikalleen. (Kuva 14)

5. Irrota dreeniletku lasisesta tyhjiépullosta tai
imuldhteestd.

Huomautus: Havitd kéytetty dreeniletku ja/tai
kéytetyt tyhjiépullot soveltuvien paikallisten ja
kansallisten méardysten mukaisesti. Kaytetysta
tuotteesta voi koitua biologinen vaara.

Itsekiinnittyvén sidoksen asettaminen
1. Puhdista katetrin ympéristo.

Huomautus: Varmista ennen sidoksen asettamista,
ettd ulostulokohta ja katetria ympérgivd iho ovat
kuivat.

2. Aseta vaahtomuovinen katetrityyny katetrin
ympérille. (Kuva 15)

3. Kierrd katetri rullalle ja aseta se
vaahtomuovityynyn pélle. (Kuva 16)

4. Peitd katetri enintddn neljalla (4) harsotyynylld.
(Kuva 17)

5. Itsekiinnittyvédssd sidoksessa on kolme (3)
kerrosta:

a. kuvioitu péallys
b. lapindkyva haavasidos
c. keskiosa ja tausta

6. Poista itsekiinnittyvdsta sidoksesta kuvioitu
paallys, jolloin liimapinta tulee esiin. (Kuva 18)

7. Aseta itsekiinnittyvé sidos harsotyynyjen keskelle
ja paina se tiiviiksi. (Kuva 19) Huomautus: Ald
venytd itsekiinnittyvaa sidosta asettaessasi sitd
paikoilleen.

8. Irrota itsekiinnittyvén sidoksen pakkauksesta
keskimmadinen osa ja heité se pois. (Kuva 20)

9. Irrota tausta varovasti ja painele samalla
itsekiinnittyvdn sidoksen reunoja tasaiseksi.
(Kuva 21)

10. Painele itsekiinnittyva sidos tasaiseksi keskeltd
reunoille pdin, jotta sidos pysyy kiinni paremmin.

Huomautus: Ethicon BioPatch™ (ei sislly
pakkaukseen) sopii kéytettavéksi PleurX-katetrin
kanssa. Jos kdytetéddn BioPatch-sidettd, levy on
asetettava iholle ennen vaahtomuovityynyd ja muita
sidetarpeita. Noudata kaikkia Ethiconin ja
CareFusionin toimittamia kéyttoohjeita.
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Spontaani pleurodeesi PleurX-katetrin avulla
Séadnnollisesti pdivittdin tai joka toinen pdivéd
dreneeraaville potilaille saattaa muodostua
pleurodeesi. Monen laitoksen kliinisessé
tutkimuksessa nestekertymén dreneeraus ainakin
kerran joka toinen pdivd johti noin puolella potilaista
spontaaniin pleurodeesiin. Katetrin keskimaérdinen
poistoaika oli 29 péivéa. !

Pleurodeesitoimenpiteet PleurX-katetrin
avulla

PleurX-katetri sopii kdytettdvéksi talkin ja
bleomysiinin kanssa (eivét kuulu toimitukseen).

Talkkimassa / bleomysiini

Pédset katetriin kdsiksi ja voit instilloida
pleurodeesiin kdytettdvad ainetta PleurX-katetrin
liitinsarjan (REF 50-7280) avulla. Lukittava liitinkérki,
jossa on neulattomaan kdyttoon tarkoitettu venttiili,
on irrotettava vélittdmasti toimenpiteen jalkeen.

Suorita toimenpide pleurodeesiin kdytettdvan aineen
kéyttdohjeiden ja laitoksen omien kdytantojen
mukaisesti.

Talkkijauhe

PleurX-katetria voi kdyttda pleuradreenin sijasta
talkkijauheen poistamiseen kirurgisen toimenpiteen
jalkeen.

Huomautus: Jauhetta ei saa suihkuttaa PleurX-
katetrin ldvitse. Suorita toimenpide talkin
kéyttoohjeiden ja laitoksen omien kdyténtdjen
mukaisesti.

Mydohemmiét dreneeraustoimenpiteet
Myéhemmét dreneeraustoimenpiteet on tehtava
lukittavan PleurX-dreeniletkun, PleurX-tyhjiépullon
tai PleurX-dreneeraussarjan avulla. Kussakin
dreneeraussarjassa on dreeniletku, tyhjidpullo ja
muut dreneeraukseen tarvittavat vélineet.

On erittdin tarkedd, etta potilaille ja/tai
potilasta hoitaville henkildille annetaan tarkat
ohjeet siitd, miten sarjaa kaytetdan
keuhkopussinontelon dreneerauksessa.
Dreneerauksesta vastaavan henkildn tai
henkildiden on kyettdva osoittamaan, ettd he
pystyvét tekem@an toimenpiteen.

Jos potilas tai potilasta hoitava henkild ei
voi tai halua tehdé dreneerausta,
terveydenhoidon ammattilaisen on tehtédva
se.

On suositeltavaa, ettd ladkéri ottaa aika ajoin
yhteyttd potilaaseen tai tapaa hanet hoito-
ohjelman ja katetrin toimivuuden arviointia
varten.

Katetrin kunnossapito

Tee suolaliuoshuuhtelu tai poista hyytymat PleurX-
katetrin liitinsarjan (REF 50-7280) avulla. Jos
letkuston katetrin venttiili on vioittunut, katkaise
letkusto PleurX-venttiilisarjan (REF 50-7270) avulla
ja vaihda venttiili.

Katetrin poistaminen
PleurX-keuhkopussikatetrin poistaminen saattaa olla
myo6hemmin asianmukaista tai vélttdmdtonté. Kolme
perédkkdistd nesteen dreneerausyritystd, joissa
kussakin poistetaan alle 50 ml nestettd, saattaa olla
merkki jostakin seuraavasta:

¢ pleurodeesi on saatu aikaan
 katetri on poissa nesteestd
 Kkatetri on tukkeutunut

1. Aseta potilas asentoon, jossa katetrin
sisddnvientikohtaan padsee asianmukaisesti
késiksi.

2. Puhdista potilaan rintakehd aseptisesti katetrin
sisddnvientikohdan ymparilta.

3. Puuduta alue.

4. Poista kaikki jaljelld olevat ompeleet, joilla katetri
on Kiinnitetty.

5. Leikkele pihtien avulla mansetin ympariltd, jotta
se vapautuu kasvaneesta kudoksesta. Varmista,
ettd mansetti paédsee liikkkumaan vapaasti
tunnelissa.

6. Tartu katetriin toisella kddelld ja veda napakasti ja
tasaisesti.

7. Peitd kohta asianmukaisesti.

Sisaltad ftalaatteja. Hoitokdytdsta saadut hyddyt ovat
merkittdvdmmat kuin vahdinen mahdollisuus altistua
ftalaateille.

Huomautus: Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot
Muut kuin Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd
PleurX-katetri on MR-turvallinen. Muissa kuin
kliinisissé testeissa laitteen aiheuttama kuvan
artefakti ulottuu noin 2 mm:n paé&hdn laitteesta, kun
kuvantamiseen on kdytetty gradienttikaikusekvenssia
ja 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelmaa.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Prosedyre for PleurX-pleurakateter
Produktinformasjon

PleurX pleuralt kateter bestar av et fenestrert
silikonkateter med en ventilmekanisme og en
polyestermansjett. Kateteret har en strimmel av
bariumsulfat i hele lengderetningen. (Figur 1)
Ventilen er utformet for a hindre at det passerer luft
eller vaske i noen av retningene med mindre den
brukes med spesialtilpassede drenasjeslanger,
tilbeharssett eller vakuumflasker fra CareFusion.
PleurX pleuralt kateter er eksklusivt konstruert for
bruk med PleurX vakuumflasker, glassvakuumflasker
og PleurX lasbar drenasjeslange for tilkobling til
veggsug eller portabelt sug.

PleurX-pleurakateter

Fenestreringer Polyestermansjett Ventil
I ] ]
25,5¢cm 1 12,5¢cm | 28cm
Innvendig del | Utvendig del

Kateter: 66,0 cm !

M

PleurX lashar dreneringsslange

Lasbar tilgangsspiss

Rulleklemme
r’e

< =
\;}_.—-ﬁw

' Luerlock

Dreneringsslange: 61 cm

@

Indikasjoner for bruk

Minisett for PleurX-pleurakateter er bare indikert for
periodisk, langvarig drenasje av symptomatisk,
tilbakevendende pleuraveeske, inkludert ondartet
pleuravaeske og andre tilbakevendende vasker som
ikke responderer pa medisinsk behandling av den
underliggende sykdommen. Enhetene er indikert for
lindring av dyspné som felge av pleuravaske og gir
pleurodese (opplesning av pleuravasken). PleurX-
pleuralkateter er kun indisert for voksne.

PleurX lasbar drenasjeslange (figur 2) brukes til &
drenere vaske ved bruk av standard veggsug,
drenasjesystem med vanntetning, vakuumflaske eller
en annen egnet metode.

Kontraindikasjoner

Bruk av minisettet for PleurX-pleurakateter er
kontraindikert i felgende situasjoner:

1. Nar det er en forskyvning pa mer enn 2 cm i
mediastinum mot den samme siden av kroppen

som vasken.

2. Nar pleurahulen er fordelt pa flere steder og
drenasje av ett enkelt sted ikke forventes a gi
lindring av dyspné.

3. Nar det er koagulopati
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4. Nar pleurahulen er infisert.
5. Nar det er kjent at vaesken er kylgs.

6. Nar det er kjent eller er mistanke om at pasienten
er allergisk mot materialer som finnes i enheten.

Advarsler

Ikke sett noe annet enn tilgangsspissen til PleurX
lasbar drenasjeslange, PleurX-katetertilgangssett
eller PleurX-vakuumflasker inn i PleurX-
kateterventilen, siden andre enheter kan skade
ventilen. En skadet ventil kan slippe luft inn i
kroppen eller fore til at det lekker vaeske ut gjennom
ventilen nar det ikke dreneres.

Forholdsregler
Bare til engangsbruk. Gjenbruk kan fore til
krysskontaminasjon eller at produktet svikter.

Det skal brukes en steril teknikk ved plassering og
drenasje av kateteret.

Veer forsiktig ved plassering av kateteret for @ hindre
at det kommer i kontakt med flater i form av forheng
eller handklzar. Silikongummi er svaert elektrostatisk
og tiltrekker seg luftbarne partikler og
overflatekontaminanter.

Fenestreringene ma veere helt inne i pleurahulen for
at lekkasje inn i tunneltrakten skal unngas. Ta
hensyn til pasientstorrelse, tunnellengde og
kateterlengde ved plassering av kateteret.

Personer med alvorlige hudsykdommer
overliggende det foretrukne implantasjonsstedet (for
eksempel tumor/psoriasis) skal motta alternativ
behandling for a lindre symptomene.

Sterilitet

Dette produktet er sterilisert. Det er bare til
engangsbruk og skal ikke steriliseres pa nytt. Ikke
bruk produktet hvis emballasjen er skadet.
CareFusion patar seg ikke noe ansvar for produkter
som er sterilisert pa nytt, og tar ikke imot produkter
som har blitt &pnet, men ikke brukt, for kreditering
eller bytte.

Tilbehgr til PleurX-kateterbrett

Plasseringskomponenter

pleurakateter, 15,5 Fr

Innfaringsenhet for styretrad med nal
Sproyte, 10 ml

Mandreng med J-tupp

Avtrekkbar innfaringsenhet med ventil, 16 Fr
Tunneleringsinstrument

Nalstopp i skum

Blatt omslag

Drenasjekomponenter

1 Drenasjeslange med lasbar tilgangsspiss
1 Nal, 17 Gx2,5¢cm (1"

1 5-i-1-drenasjeslangeadapter

1 Ventilhette

Forhindingskomponenter

6 Gasbind, 10,2 x 10,2 cm (4" x 4")
1 Kateterpute av skumgummi
1 Selvklebende bandasje

—_
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Generelle retningslinjer

1. Prosedyren for pleural plassering kan utfares
med lokalanestesi og sedasjon. Den kan
imidlertid utferes ved bruk av alternative metoder
for anestesi eller sedasjon, avhengig av
pasientens behov.

2. Bruk av bildeveiledning kan bidra til ngyaktighet
og sikkerhet under kateterplassering. Var noye
med 4 identifisere og unnga kontakt med
vaskulatur i nerheten av innsettingsstedet for
styretraden.

3. Valg av innsettingssted for styretraden skal
baseres pa pasientens anatomi og fremtoning, og
muligheten for adhesjoner og vaeskelommer pa
flere steder ma evalueres grundig.

4. Nar utgangsstedet for kateteret skal bestemmes,
ber enkel tilgang til pasienten prioriteres.

5. Den fenestrerte enden av kateteret kan kuttes
kortere, avhengig av individuell anatomi.
Merk: La det vaere igjen minst én fenestrering pa
kateteret.

6. Ved bruk av drenasjeslangen kan den brukes til &
drenere med et sugeniva pa —60 cm Ho0 eller
mindre i sa lang tid som det tar a drenere
1000 ml vaeske fra brystet per dag. Mengden
vaeske som fiernes, burde baseres pa den
individuelle pasientens tilstand og risikoene for
overdrenasje, inkludert utvidet lungeadem i
brystet.

Foreslatt plasseringsprosedyre

Farste innsnitt:
innsettingssted
for styretrad
Tunnelert del
av kateter
ED
Utvendig del
av kateter

@)

Legen er ansvarlig for egnede medisinske og
kirurgiske prosedyrer. Hvorvidt en prosedyre er
egnet, skal baseres pa pasientens behov. Figur (3)
illustrerer plasseringen av PleurX-pleurakateteret slik
det er beskrevet i den falgende prosedyren.

Andre innsnitt:
utgangssted for
kateter

1. Plasser pasienten slik at det gnskede
innsettingsstedet for styretraden er tilgjengelig.

2. Finn det rette interkostalrommet for plassering av
styretraden. Styretraden plasseres vanligvis i det
sjette eller sjuende interkostalrom. Det kan
brukes ultralyd for & kontrollere innsettingsstedet
for styretraden.

3. Bestem utgangsstedet for kateteret, som
vanligvis er ca. 5 cm fra innsettingsstedet for
styretraden.

4. Klargjer pasienten kirurgisk.

5. Dekk til og bedev de planlagte innsettings- og
tunneleringsstedene.

Forsiktig: Ver forsiktig ved innsetting av nélen for &
unnga punktering av eller vevsskade pa lungen eller
leveren.

6. Sett inn innfaringsenheten for styretrad med nal,
festet til en sproyte, gjennom det rette
interkostalrommet og rett over det nedre
ribbeinet.

7. Kontroller at det er fri aspirasjon av pleuravaeske,
fiern deretter nalen og sprayten og la
innfaringsenheten for styretrad sitte igjen.

8. Sett inn styretraden gjennom innfaringsenheten,
og for den et godt stykke inn i plurahulen.

Forsiktig: Unngé at mandrengen utilsiktet fores helt
inn i pasienten. Kontroller at mandrengen fares
giennom den proksimale utgangen av nalen,
dilatoren, eller hylsen fgr og under plassering av
hver komponent.

9. Fjern innfaringsenheten og la styretraden sitte
igjen.

Forsiktig: Styretrdden kan bli skadet hvis den
trekkes ut gjennom nalen.

10.Lag et innsnitt pa 1 cm pa innsettingsstedet for
styretraden.

11.Lag et ekstra 1-2 cm snitt omtrent 5 cm fra
innsettingsstedet for styretraden. Dette innsnittet
vil veere utgangsstedet for kateteret. Prioriter
enkel tilgang til pasienten ved bestemmelse av
stedet. (Figur 3)

Merk: Et lite innsnitt kan gjere at kateteret sitter
bedre.

Merk: Var noye med a kontrollere at tunneltrakten
er bedgvet.

12.Den fenestrerte enden av kateteret kan kuttes
kortere, avhengig av individuell anatomi. Hvis det
er gnskelig, kan man kutte av en del av den
fenestrerte enden av kateteret ved  bruke en
skalpell til & lage et rett kutt mellom
fenestreringer. La det veere igjen minst én (1)
fenestrering pa kateteret.

13.Fest den fenestrerte enden av kateteret pa
tunnelereren.
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Forsiktig: Ver forsiktig ved handtering av kateteret
for & hindre at det kommer i kontakt med flater i
form av forheng eller handkler. Silikongummi er
sveert elektrostatisk og tiltrekker seg luftbarne
partikler og overflatekontaminanter.

Forsiktig: Bruk instrumenter med gummibelegg ved
handtering av kateteret. Det kan oppsta rifter eller
kutt hvis det ikke brukes instrumenter med
gummibelegg.

14.For tunnelereren (A) og kateteret (B) under
huden fra det andre innsnittet og opp til og ut
gjennom det farste innsnittet ved
innsettingsstedet for styretraden. (Figur 4)
Fortsett med & dra kateteret gjennom tunnelen til
polyestermansijetten er pa innsiden av tunnelen,
ca. 1 cm (C) fra det andre innsnittet. (Figur 5)
Koble fra tunneleren fra kateteret.

Merk: Hvis mansjetten fores lenger inn i tunnelen,
kan det bli vanskelig & fierne kateteret senere.

15.Tre inn hylsen pa 16 Fr for den avtakbare
innfaringsenheten over styretraden inn i
plurahulen.

16.Fjern styretraden og dilatoren som en enhet, og
la hylsen pa 16 Fr for den avtakbare
innfaringsenheten bli igjen.

Forsiktig: Hold en tommel over enden av hylsen idet
dilatoren fiernes, for & unnga at luft kommer inn i
plurahulen. Pass pa at det ikke oppstar bayer eller
bukter pa hylsen. Skade péa hylsen kan hindre
passasjen til kateteret.

17.Sett den fenestrerte enden av kateteret inn i
hylsen, og fer den inn til alle fenestreringene er
inne i plurahulen. Dette kan kontrolleres med
fluoroskopi da vinduene befinner seg langs
bariumsulfatstripen.

18.Riv av hylsen — kontroller samtidig at kateteret
forblir pa plass. Juster kateteret slik at det ligger
flatt i tunnelen uten noen bukter.

Forsiktig: Ikke bruk pinsett pa innfaringsenheten for
a brekke av handtaket og/eller rive av hylsen.

19.Lukk innsnittet ved innsettingsstedet for
styretraden.

20.Lukk innsnittsstedet rundt kateteret, og sy
kateteret til huden. Pass pa at diameteren til
kateteret ikke reduseres. Disse stingene skal
minst sitte til det er innvekst av vev rundt
mansjetten.

Forsiktig: Ver forsiktig ved plassering av ligaturer
for & unnga & kutte eller okkludere kateteret.

Merk: Etter sying kan det brukes Dermabond™-
hudlim (ikke inkludert) pé innsettingsstedet for
styretraden og utgangsstedet for kateteret. Dette kan
bidra til & hindre lekkasje ved at det hjelper til med &
lukke saret. Falg bruksanvisningen til produsenten.

Drenasjeprosedyre
Drenasjeprosedyren kan utfares med folgende:

a) PleurX-vakuumflaske(r)

b) Lasbar PleurX-drenasjeslange med
glassvakuumflaske(r) eller med veggsug.

Hvis PleurX-vakuumflaske(r) brukes, méa du se i
bruksanvisningen for PleurX-drenasjesett for a
utfere drenasjeprosedyren.

Forsiktig: Utvidet lungeadem kan forekomme hvis
for mye vaske fiernes for raskt. Derfor er det
anbefalt & begrense den innledende drenasjen til
maksimalt 1500 ml. Volumet av pleural vaeske som
fiernes, burde baseres pa pasientens individuelle
tilstand.

Forsiktig: Mulige komplikasjoner av aksessering og
drenasje av pleurahulen inkluderer, men er ikke
nedvendigvis begrenset til, folgende: utvidet
lungeadem, pneumotoraks, vevskade i lunge eller
lever, hypotensjon/sirkulasjonssvikt, sarinfeksjon,
empyem og infeksjon i pleurahulen.

Koble drenasjeslangen til veggsug

Forsiktig: Sarg for at ventilen pa PleurX-kateteret og
den lasbare tilgangsspissen alltid er rene. Hold disse
delene unna andre gjenstander for & bidra til &
unnga kontaminering.

Forsiktig: Hvis det brukes veggsug eller portabelt
sug, ma det reguleres til maksimalt —60 cm H20
eller til & drenere maksimalt 400 ml vaske per
minutt. (-60 cm Ho0 = -1.7 in Hg = -44 mm

Hg = -0.8 psi). Kontroller at den portable
sugeenheten er i stand til a regulere til =60 cm H20
eller mindre. Les bruksanvisningen for den portable
sugeenheten for drenasje.

1. Lukk rulleklemmen fullstendig ved & rulle hjulet
pa rulleklemmen mot sugekilden. (Figur 6)

Forsiktig: Rulleklemmen ma vare lukket fullstendig
for a tette drenasjeslangen. Nar utstyret ikke er
koblet til en sugekilde, ma rulleklemmen veere lukket
fullstendig, ellers kan drenasjeslangen slippe luft inn
i kroppen eller la det lekke veeske ut.

2. Fest 5-i-1-adapteren til luer-festet pa
drenasjeslangen.

3. Koble 5-i-1-adapteren til sugekilden.

4. Fjern dekslet med den lashare tilgangsspissen
ved & vri den og trekke forsiktig. Kast dekslet.
(Figur 7)

5. Sett den lasbare tilgangsspissen pa
drenasjeslangen sikkert inn i kateterventilen.
Du vil fele og hare et klikk nér den lasbare
tilgangsspissen og ventilen er festet riktig til
hverandre. (Figur 8)

6. Hvis det er gnskelig, kan man lase
tilgangsspissen fast til kateterventilen ved & vri
tilgangsspissen til man foler og harer et klikk
nummer to. (Figur 9)

DCN 60575-2

Vernon Hills, IL Proofed by: Date:
Richard Cisneroz

05-10-17 Dimensions checked: Copy checked:
361-34701




Forsiktig: Serg for at ventilen og den Idsbare
tilgangsspissen er festet skikkelig ved drenasje. Hvis
disse delene separeres utilsiktet, kan de bli
kontaminert. Hvis dette skjer, skal ventilen rengjores
med en alkoholpute, og det skal brukes et nytt sett
med drenasjeslange, slik at kontaminasjon unngas.

Forsiktig: Det ma tas forholdsregler for & sikre at det
ikke rykkes eller dras i drenasjeslangen.

Koble drenasjeslangen til vakuumflasken(e)
av glass

Forsiktig: Sgrg for at ventilen pa PleurX-kateteret og
den lasbare tilgangsspissen alltid er rene. Hold disse
delene unna andre gjenstander for & bidra til a unnga
kontaminering.

Forsiktig: Ved drenasje med glassvakuumflasker
skal det ikke brukes naler som er starre enn 17 G.

1. Lukk rulleklemmen fullstendig ved & rulle hjulet
pa rulleklemmen mot vakuumflasken av glass.
(Figur 6)

Forsiktig: Rulleklemmen ma vare lukket fullstendig

for a tette drenasjeslangen. Nar utstyret ikke er

koblet til en vakuumflaske av glass, ma
rulleklemmen vere lukket fullstendig, ellers kan
drenasjeslangen slippe luft inn i kroppen eller la det
lekke vaeske ut.

Forsiktig: Nar drenasjeslangen kobles til en
glassvakuumflaske, ma du sgrge for at rulleklemmen
pa drenasjeslangen er fullstendig lukket. Ellers kan
en del av eller hele vakuumet i flasken ga tapt.

2. Fest en 17 G-nal til luer-festet pa
drenasjeslangen.

3. Koble 17 G-nalen til vakuumflasken av glass.

4. Fjern dekslet med den lasbare tilgangsspissen
ved & vri den og trekke forsiktig. Kast dekslet.
(Figur 7)

5. Sett den lasbare tilgangsspissen pa
drenasjeslangen sikkert inn i kateterventilen.
Du vil fele og hare et klikk nar den lasbare
tilgangsspissen og ventilen er festet riktig il
hverandre. (Figur 8)

6. Hvis det er gnskelig, kan man lase
tilgangsspissen fast til kateterventilen ved & vri
tilgangsspissen til man foler og harer et klikk
nummer to. (Figur 9)

Forsiktig: Serg for at ventilen og den ldsbare
tilgangsspissen er festet skikkelig ved drenasje. Hvis
disse delene separeres utilsiktet, kan de bli
kontaminert. Hvis dette skjer, skal ventilen rengjares
med en alkoholpute, og det skal brukes et nytt sett
med drenasjeslange, slik at kontaminasjon unngas.

Forsiktig: Det ma tas forholdsregler for & sikre at det
ikke rykkes eller dras i drenasjeslangen.
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Drenere vaeske

Forsiktig: Det er normalt at pasienten foler litt ubehag
eller smerte ved drenasje av vaske. Hvis det oppleves
ubehag eller smerte under drenasje, kan man rulle
hjulet pa rulleklemmen mot sugekilden for & bremse
eller stoppe vaskestrammen i noen minutter. Smerte
kan vaere en indikasjon pa infeksjon.

1. Rull hjulet pa rulleklemmen bort fra sugekilden
for a starte drenasje. (Figur 10) Nar vaeske
begynner dreneres, ma du rulle hjulet pa
rulleklemmen mot sugekilden for & bremse
vaskestrammen.

2. Hvis du trenger a endre pa vakuumflasken /
beholderen / vanntetningsenheten eller
sugekilden av noen grunn, ma du fjerne
drenasjeslangen fra sugekilden og koble den til
en ny sugekilde. Rull hjulet pa rulleklemmen bort
fra sugekilden for a gjenoppta drenasje.

3. Nar vaeskestrammen stopper eller gnsket
vaskemengde er fiernet, lukker du rulleklemmen
fullstendig ved & rulle hjulet pa rulleklemmen mot
sugekilden. (Figur 6)

Fullfere drenasje
1. Hvis den lashare tilgangsspissen er last, vrir man
den for @ lgsne den fra kateterventilen. (Figur 11)

2. Kontroller at drenasjeslangen er last opp. Trekk
den lasbare tilgangsspissen ut av ventilen i en
bestemt, jevn bevegelse. Sett den brukte
drenasjeslangen ned. (Figur 12)

3. Rengjor kateterventilen med en alkoholpute. Ikke
prov a skyve noe gjennom ventilen — det kan
skade den. (Figur 13)

4. Sett den nye hetten over kateterventilen, og vri
den med klokken til den klikker pa plass i den
lste stillingen. Hetten kan fales lgs til den lases
pd plass. (Figur 14)

5. Koble drenasjeslangen fra glassvakuumflasken
eller sugekilden.

Merk: Kasser den brukte drenasjeslangen og/eller de

brukte vakuumflaskene i samsvar med gjeldende

lokale og nasjonale forskrifter. Brukte produkter kan
utgjere en biologisk fare.

Sette pa selvklebende bandasje
1. Rengjor rundt kateterstedet.

Merk: Sorg for at det er tort pa utgangsstedet og
huden rundt kateteret for du fullferer prosedyren for
bandasjering.

2. Plasser kateterputen av skumgummi rundt
kateteret. (Figur 15)

3. Kveil opp kateteret, og plasser det over
skumgummiputen. (Figur 16)

4. Dekk kateteret med opptil fire (4) gasbind.
(Figur 17)

5. Den selvklebende bandasjen har tre (3) lag:
a. innlegg med trykk
b. klar bandasje
¢. midtstykke og ramme
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6. Trekk innlegget med trykk av den selvklebende
bandasjen, slik at den selvklebende flaten
avdekkes. (Figur 18)

7. Sentrer den selvklebende bandasjen over
gasbindene, og trykk den ned. (Figur 19)
Merk: Ikke strekk den selvklebende bandasjen
under pafering.

8. Fjern midtstykket fra rammen pa den
selvklebende bandasjen, og kast det. (Figur 20)

9. Fjern langsomt rammen mens du glatter ut
kantene pa den selvklebende bandasjen.
(Figur 21)

10.Glatt ut hele den selvklebende bandasjen fra

midten og ut mot kantene med et fast trykk for &
forbedre fastklebingen.

Merk: Ethicon BioPatch™ (ikke inkludert) er
kompatibel for bruk med PleurX-kateteret. Ved bruk
av BioPatch skal skiven plasseres pa huden ferst, for
skumgummiputen og andre bandasjeringsmaterialer.
Folg alle bruksanvisninger fra Ethicon og
CareFusion.

Spontan pleurodese med PleurX-kateteret
Pasienter som drenerer hver dag eller annenhver
dag, kan oppna pleurodese. | en klinisk utpraving
utfert pa mer enn ett senter resulterte drenasje av
vasken minst annenhver dag i at ca. halvparten av
pasientene oppnadde spontan pleurodese, med
fierning av kateter etter gjennomsnittlig 29 dager. '

Pleurodeseprosedyrer med PleurX-kateteret

PleurX-kateteret er kompatibelt med talkum og
bleomycin (ikke inkludert).

Talkumblanding/bleomycin

Bruk tilgangssettet for PleurX-kateteret (REF 50-7280)
for & fa tilgang til kateteret og innfere middelet for
pleurodese. Den lashare tilgangsspissen med nalelgs
tilgangsventil ber fiernes umiddelbart etter at
prosedyren er fullfert.

Utfar prosedyren i henhold til bruksanvisningen til
middelet for pleurodese og sykehusets protokoll.

Pafaring av talkumpulver
PleurX-kateteret kan brukes i stedet for
toraksdrenasje for pafering av talkum etter
operasjon.

Merk: Péfaringen bar ikke skje ved spraying
gjennom PleurX-kateteret. Utfor prosedyren i
henhold til bruksanvisningen til talkumet og

sykehusets protokoll.

Prosedyrer for etterfglgende drenasje
Pafglgende prosedyrer for drenasje skal utfares

ved hjelp av PleurX lashar drenasjeslange, PleurX-
vakuumflasken eller PleurX-drenasjesettene. Hvert
drenasjesett inneholder den ngdvendige
drenasjeslangen og vakuumflasken og andre artikler
som er ngdvendige for & utfare drenasjeprosedyren.
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Det er livsviktig at pasienter og/eller
pleiepersoner instrueres grundig i bruk av
settet for a drenere pleurahulen. Personen(e)
som har ansvaret for drenasje, ma kunne vise
at vedkommende er i stand til a utfare
prosedyren.

Hvis pasienten/pleiepersonen ikke er i stand
til eller villig til a utfgre drenasje, hor
kvalifisert helsepersonell utfgre drenasjen.

Det anbefales at pasienten kontaktes eller
kontrolleres regelmessig av en kliniker som
evaluerer behandlingsopplegget, vurderer
behovet for albumintilskudd og evaluerer
kateterets funksjonelle status.

Vedlikehold av kateteret

Bruk tilgangssettet for PleurX-kateteret

(REF 50-7280) for a utfere prosedyren for skylling
med saltvannslgsning eller fortynning. Hvis
kateterventilen pa slangen er skadet, bruker du
PleurX-ventilsettet (REF 50-7270) for a kutte slangen
og skifte ventilen.

Prosedyre for fjerning av kateter

Det kan vare hensiktsmessig og/eller ngdvendig a

fierne PleurX-pleurakateteret pa et senere tidspunkt.

Tre pafelgende forsgk pa a drenere vaske som

resulterer i mindre enn 50 ml fjernet vaeske, kan

indikere ett av falgende:

e Ascite sen er borte.

o Kateteret er flyttet bort fra vaesken.

o Kateteret er okkludert.

1. Plasser pasienten slik at innsettingsstedet for
kateteret er tilgjengelig.

2. Rengijer pasientens bryst aseptisk rundt
innsettingsstedet for kateteret.

3. Bedov stedet.

4. Fjern eventuelle gjenvaerende sting som fester
kateteret.

5. Bruk en pinsett til & dissekere rundt mansjetten
for & frigjere den fra innvekst. Kontroller at
mansjetten er fullstendig fri inne i tunnelen.

6. Grip kateteret med den ene handen, og trekk
med et fast, konstant trykk.

7. Dekk til stedet slik det er nadvendig.

Inneholder ftalater. Fordelen ved behandlingen

oppveier den lille muligheten for eksponering for

ftalater.

Merk: Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

Sikkerhetsinformasjon for magnetisk
resonanstomografi (MR)

Ikke-Kklinisk testing har vist at PleurX-kateteret er
MR-sikkert. | ikke-kliniske tester strekker
bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 2 mm
fra enheten ndr den er avbildet med en
gradientekkopulssekvens og et 3.0 T MR-system.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Procedure med PleurX-pleurakateter
Produktoplysninger

PleurX-pleurakateteret bestar af et fenestreret
kateter af silikone med en ventilmekanisme og en
polyestermanchet. Der lgber en bariumsulfatstribe i
hele kateterets lengde. (Figur 1) Ventilen er
designet til at forhindre passage af luft eller vaeske i
begge retninger, medmindre den abnes af
dreaenslanger, adgangssat eller vakuumflasker fra
CareFusion, som er specifikt designet til formalet.
PleurX-pleurakateteret er designet udelukkende til
brug med PleurX-vakuumflasker, vakuumflasker af
glas og den aflaselige PleurX-drenslange med
henblik pa tilslutning til et veegsug eller et
transportabelt sug.

PleurX-pleurakateter

Fenestrationer Polyestermanchet Ventil
——— 5
25,5 cm .12,5¢cm | 28 cm
Indre del " Ydredel
Kateter: 66.0 cm
Figur 1
PleurX aflaselig drenslange

Rulleklemme

Aflaselig adgangsspids

L | Luer-lock
Dreanslange: 61 cm

Figur 2

Indikationer for brug

PleurX-pleurakateter, minisat er indiceret til
periodisk, lengerevarende draning af
symptomatisk, tilbagevendende pleuraekssudat,
herunder malignt pleuraekssudat og andre
tilbagevendende ekssudater, der ikke reagerer pa
medicinsk behandling af den underliggende
sygdom. Enhederne er indiceret til palliation af
dyspng, der skyldes pleuraekssudat, og til at give
pleurodese (oplesning af pleuraekssudat). PleurX-
pleurakateteret er udelukkende indiceret til voksne.

Den aflaselige PleurX-draenslange (Figur 2)
anvendes til at drene vaeske ved brug af et
standardvagsug, et vandforseglet draensystem, en
vakuumflaske eller en anden egnet metode.

Kontraindikationer
Brug af PleurX-pleurakateter, miniset er
kontraindiceret i folgende situationer:

1. Forskydning pa > 2 cm i mediastinum mod den
ipsilaterale side af ekssudatet.

2. Nar pleurahulen er multilokuler, og draening af
en enkelt lommedannelse ikke kan forventes at
lindre dyspng.

3. Forekomst af koagulopati.
4. Nar pleurahulen er inficeret.
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5. Nar det er kendt, at ekssudatet er chylgst.

6. Nar patienten har en kendt eller formodet allergi
over for materialerne i udstyret.

Advarsler

Placer aldrig andet end den aflaselige PleurX-
drenslanges adgangsspids, PleurX-
kateteradgangssattet eller PleurX-vakuumflasker i
PleurX-kateterets ventil, da andre anordninger kan
beskadige ventilen. Hvis ventilen er beskadiget, er
der risiko for, at der treenger luft ind i kroppen, eller
at der siver veeske ud via ventilen, nar der ikke
drenes.

Forholdsregler

Kun til engangsbrug. Genbrug kan medfare, at
produktet ikke virker, eller det kan medvirke til
krydskontaminering.

Der skal anvendes steril teknik ved anleggelse og
drening af kateteret.

Ver forsigtig ved anleggelse af kateteret for at
undga, at det kommer i kontakt med overflader,
sasom afdakninger eller handklader. Silikonegummi
er meget elektrostatisk og tiltreekker luftbarne
partikler og overfladeforurening.

Fenestrationerne skal vare helt inde i pleurarummet
for at undga udsivning i tunnelkanalen. Der skal
tages hgjde for patientens starrelse, tunnellengden
og kateterets lengde ved anleggelse af kateteret.

Personer med alvorlig hudpatologi, som dekker det
foretrukne anleggelsessted (f.eks.
tumorindveakst/psoriasis) ber modtage alternativ
behandling til at lindre symptomerne.

Sterilitet

Dette produkt er blevet steriliseret. Produktet er kun
til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
CareFusion patager sig intet ansvar for produkter,
der gensteriliseres, og krediterer ikke og ombytter
produkter, der er blevet abnet, men ikke anvendt.

Artikler i PleurX-kateterbakken

Dele til anleggelse

1 PleurX-pleurakateter, 15,5 Fr.

1 guidewireindfarer med kanyle

1 sprejte, 10 ml

1 J-spids-guidewire

1 aftagelig indferingsenhed, 16 Fr
1 tunneleringsenhed

1 nalestop af skum

1 bla indpakning

Draningsdele

1 dranslange med aflaselig adgangsspids
1 kanyle, 17 G x 2,5 cm (1")

1 5-i-1-adapter til draenslange
1 ventilhztte

Forhindingsdele

6 gazekompresser, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4)
1 skumkateterpude
1 selvklebende forbinding
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Almindelige retningslinjer

1. Kateteranlaeggelse i pleura kan udferes under
lokalbedgvelse og sedering. Patientens behov
skal dog tages i betragtning, og det kan vare
ngdvendigt at anvende alternative tilgange til
anastesi og sedering.

2. Brug af vejledende billeder kan veere en hjelp til
at sikre den ngjagtige og sikre anleggelse af
kateteret. Var omhyggelig med at identificere og
undga kontakt med blodkar i na@rheden af det
sted, hvor ledetraden indsattes.

3. Valg af, hvor ledetraden skal anleegges, bar
baseres pa patientens anatomi og prasentation
med hensyn til eventuelle adhasioner og
lokulere vaskelommer.

4. Nar der tages beslutning om, hvor
kateterudgangsstedet skal veere, skal det
indtenkes, at der skal vaere nem adgang for
patienten.

5. Den fenestrerede ende af kateteret kan afkortes,
sa den passer til den enkelte patients anatomi.
Bemark: Der skal veere mindst én fenestration
pa kateteret.

6. Ved brug af dreenslangen kan den bruges til
draening med et sugeniveau pa -60 cm Ho0 eller
derunder i lige sa lang tid, det tager at drane
1.000 ml veeske fra brystet pr. dag. Hvor meget
vaske, der fiernes, bar baseres pa den enkelte
patients status og risikoen for, at der dranes for
meget, herunder fornyet udvikling af lungeedem i
thorax.

Foreslaet anleggelsesprocedure

Forste

incision:
Guidewirens
d indfgringsste
ateteret
- Anden
Kateterets I|?a$tlestlgrne'ts
ydre del udgangss
Figur 3

Korrekte medicinske og kirurgiske procedurer er
legens ansvar. Hensigtsmassigheden af enhver
procedure skal baseres pa patientens behov.

Figur (3) viser anleggelsen af et PleurX-
pleurakateter, som beskrevet i falgende procedure.

1. Anbring patienten korrekt for at fa adgang til det
sted, hvor ledetraden skal anlegges.
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2. ldentificér det relevante interkostalrum med
henblik pa anlaeggelse af ledetraden. Ledetraden
anlegges typisk i det sjette eller syvende
interkostalrum. Der kan bruges ultralyd til at
bekrefte ledetradens anleggelses.

3. Identificer kateterets udgangssted, som normalt
er ca. 5 cm over guidewirens indfgringssted.

4. Gor patienten klar til operation.

5. Afdek og bedev de planlagte anleggelses- og
tunnelleringssteder.

Forsigtig: Veer forsigtig ved indfering af kanylen for
at undga at punktere eller ridse lungen eller leveren.

6. For guidewirens indfgringsenhed med kanylen,
som er pasat en sprgjte, ind gennem det
gnskede interkostale rum og lige over det
nederste ribben.

7. Sarg for fri aspiration af pleuravaske, fiern
derefter kanylen og sprejten, og lad guidewirens
indferingsenhed blive siddende.

8. Indszt guidewiren gennem indferingsenheden,
og fremfer den et godt stykke ind i pleurahulen.

Forsigtig: Lad ikke guidewiren utilsigtet na helt frem
i patienten. Serg for, at guidewiren kommer ud af
den proksimale ende af kanylen, dilatatoren eller
kappen inden og under anleggelse af hver
komponent.

9. Fjern indferingsenheden, men lad guidewiren
sidde.

Forsigtig: Ledetrdden kan blive beskadiget, hvis den
traekkes ud igennem kanylen.

10.Lav en incision pa 1 cm pa guidewirens
indferingssted.

11.Lav endnu en incision pa 1-2 cm ca. 5 cm fra
guidewirens indfgringssted. Denne incision er
kateterets udgangssted. Indtenk, hvor nemt det
vil vaere for patienten, nar dets placering
overvejes. (Figur 3)

Bemark: En mindre incision kan give bedre
stabilitet for kateteret.

Bemark: Var omhyggelig med at sikre, at
tunnelsporet er blevet bedgvet.

12.Den fenestrerede ende af kateteret kan afkortes,
sa den passer til den enkelte patients anatomi.
Hvis det er anskeligt, kan man skare en del af
den fenestrerede ende af kateteret med en
skalpel for at lave et lige snit mellem
fenestrationerne. Efterlad mindst én (1)
fenestration pa kateteret.

13.Kateterets fenestrerede ende fastgores pa
tunneleringsenheden.

Forsigtig: Ver forsigtig ved handtering af kateteret
for at undga, at det kommer i kontakt med
overflader, sasom afdaekninger eller handklader.
Silikonegummi er meget elektrostatisk og tiltraekker
luftbarne partikler og overfladeforurening.

Forsigtig: Brug gummibelagte instrumenter ved
handtering af kateteret. Der kan opsta rifter, hvis der
ikke anvendes gummibelagte instrumenter.

DCN 60575-2

Vernon Hills, IL Proofed by: Date:
Richard Cisneroz

05-10-17 Dimensions checked: Copy checked:
361-34701




14.Fer tunneleringsenheden (A) og kateteret (B)
subkutant fra den anden incision op til og ud
gennem den farste incision ved guidewirens
indferingssted. (Figur 4) Fortsat med at treekke
kateteret igennem tunnelen, indtil
polyestermanchetten ligger i tunnellen ca. 1 cm
(C) fra den anden incision. (Figur 5). Fjern
tunneleren fra kateteret.

Bemark: Hvis manchetten fores lengere frem i
tunnelen, kan det senere blive svert at fierne
kateteret.

15.Far den aftagelige 16 Fr-indfgringskappe over
guidewiren ind i pleurahulen.

16.Fjern guidewiren og dilatatoren som en samlet
enhed, og lad den aftagelige 16 Fr-
indfaringskappe blive siddende.

Forsigtig: St tommelfingeren pa enden af skeden,
efterhanden som dilatoren fjernes for at forhindre, at
der kommer luft ind i pleurahulen. Ver omhyggelig
med ikke at bgje eller lave knzk pa skeden.
Beskadigelse af skeden kan hindre kateterets
passage.

17.Indsat kateterets fenestrerede ende i kappen, og
far den frem, indtil alle fenestrationer er inde i
pleurahulen. Det kan verificeres med fluoroskopi,
da fenestrationerne er placeret langs
bariumsulfatstriben.

18.Trek kappen vk, samtidig med at det sikres, at
kateteret bliver tilbage. Tilpas kateteret, sa det
ligger fladt i tunnelen uden knak.

Forsigtig: Brug ikke en pincet til at knaekke
handtaget og/eller traekke kappen af pa
indfaringsenheden.

19.Luk incisionen pa guidewirens indferingssted.

20.Luk incisionsstedet omkring kateteret, og sy
kateteret fast i huden. Var omhyggelig med ikke
at begrense kateterets diameter. Som minimum
er det meningen, at suturen skal blive siddende,
indtil der er vaevsindvakst omkring manchetten.

Forsigtig: Ver forsigtig ved anleggelse af ligatur for
at undga at skere i eller okkludere kateteret.

Bemark: Efter sutur kan Dermabond™ topisk
hudlim (medfelger ikke) benyttes topisk pa
guidewirens indfgringssted samt kateterets
udgangssted. Det kan bidrage til at forebygge
udsivning ved at fremme lukningen af saret. Folg
den brugervejledning, der leveres af producenten.

Draningsprocedure
Draeningsproceduren kan udferes ved hjelp af:
a) En eller flere PleurX-vakuumflasker

b) En aflaselig PleurX-draenslange med
vakuumflaske(r) af glas eller med vagsug.

Der henvises til brugervejledningen til PleurX-
dreningssat, hvis der anvendes en eller flere
PleurX-vakuumflasker, for oplysninger om, hvordan
man udferer dreningsproceduren.

Forsigtig: Der kan forekomme fornyet udvikling af
lungeadem, hvis der fiernes for meget vaeske alt for
hurtigt. Det anbefales derfor, at man begraenser den
indledende draning til maks. 1.500 ml. Hvor meget
pleuravaeske der fiernes, bar baseres pa patientens
individuelle status.

Forsigtig: Potentielle komplikationer ved adgang til
og draening af pleurahulen omfatter, men er ikke
nedvendigvis begranset til: Fornyet udvikling af
lungegdem, pneumothorax, flenger i lunge eller
lever, hypotension/kredslgbskollaps, sarinfektion,
empyem og infektion i pleurahulen.

Forbind dranslangen til vegsuget
Forsigtig: Sorg for, at ventilen pa PleurX-kateteret
og den afldselige adgangsspids pa draenslangen er
ren. Hold dem veek fra andre objekter for at undga
kontaminering.

Forsigtig: Ved brug af sugning i veeggen eller
barbar sugning skal det reguleres til maks. -60 cm
H20 eller til at drane maks. 400 ml vaske pr. minut.
(-60 cm H20 = -1,7 in Hg = -44 mm Hg = - 0,8 psi)
Sorg for, at den barbare sugeenhed kan regulere til
-60 cm H20 eller mindre. Se vejledningen til den
barbare sugeenhed inden draeningen.

1. Luk rulleklemmen helt ved at rulle hjulet pa
rulleklemmen mod sugekilden. (Figur 6)

Forsigtig: Rulleklemmen skal vare helt lukket for at
okkludere draenslangen. Nar der ikke er tilslutning til
et sug, skal det sikres, at rulleklemmen er helt
lukket. Ellers kan dranslangen slippe luft ind i
kroppen eller lade vaske sive ud.

2. Fastger 5-i-1-adapteren til luer-fittingen pa
draenslangen.

3. Tilslut 5-i-1-adapteren til sugekilden.

4. Fjern beskyttelsen fra den aflaselige
adgangsspids ved at dreje den og trekke
forsigtigt. Bortskaf beskyttelsen. (Figur 7)

5. Sat den aflaselige adgangsspids pa dranslangen
ind i kateterventilen, sa den sidder godt fast. Du
kan marke og hare et klik, nar den aflaselige
adgangsspids og ventilen er tilsluttet korrekt.
(Figur 8)

6. Hvis det nskes, kan den aflaselige
adgangsspids fastlases til kateterventilen ved at
vride adgangsspidsen, indtil du marker og herer
et klik. (Figur 9)

Forsigtig: Serg for, at ventilen og den aflaselige
adgangsspids er forsvarligt tilsluttet ved draning.
De kan blive kontamineret, hvis de adskilles ved et
uheld. Hvis det sker, skal ventilen renses med en
spritserviet, og der skal bruges en ny dranslange
for at undga potentiel kontaminering.

Forsigtig: Der bor tages forholdsregler til at sikre, at
der ikke treekkes eller hives i drenslangen.
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Forbind dranslangen til vakuumflaske(r)
af glas

Forsigtig: Serg for, at ventilen pa PleurX-kateteret
og den aflaselige adgangsspids pa dranslangen er
ren. Hold dem vaek fra andre objekter for at undga
kontaminering.

Forsigtig: Ved drening med vakuumflasker af glas
ma kanylen ikke vere storre end 17 G.

1. Luk rulleklemmen helt ved at rulle hjulet pa
rulleklemmen mod vakuumflasken af glas.
(Figur 6)

Forsigtig: Rulleklemmen skal vare helt lukket for at

okkludere dreenslangen. Nar der ikke er tilslutning til

en vakuumflaske af glas, skal det sikres, at
rulleklemmen er helt lukket. Ellers kan drenslangen
slippe luft ind i kroppen eller lade vaske sive ud.

Forsigtig: Ved tilslutning til en vakuumflaske af glas
skal det sikres, at rulleklemmen pé draenslangen er
helt lukket. Hvis den ikke er, kan noget eller al
flaskens vakuum ga tabt.

2. Fastgor en 17 G-kanyle pa luer-fittingen pa
draenslangen.

3. Forbind 17 G-kanylen til vakuumflasken af glas.

4. Fjern beskyttelsen fra den aflaselige
adgangsspids ved at dreje den og trekke
forsigtigt. Bortskaf beskyttelsen. (Figur 7)

5. Sat den aflaselige adgangsspids pa draenslangen
ind i kateterventilen, sa den sidder godt fast. Du
kan marke og here et klik, nar den aflaselige
adgangsspids og ventilen er tilsluttet korrekt.
(Figur 8)

6. Hvis det gnskes, kan den aflaselige
adgangsspids fastlases til kateterventilen ved at
vride adgangsspidsen, indtil du marker og harer
et klik. (Figur 9)

Forsigtig: Serg for, at ventilen og den aflaselige
adgangsspids er forsvarligt tilsluttet ved draening.
De kan blive kontamineret, hvis de adskilles ved et
uheld. Hvis det sker, skal ventilen renses med en
spritserviet, og der skal bruges en ny dranslange
for at undga potentiel kontaminering.

Forsigtig: Der ber tages forholdsregler til at sikre, at
der ikke treekkes eller hives i drenslangen.

Dran vaeske

Forsigtig: Det er normalt, at patienten faler noget
ubehag eller nogen smerte ved draning af vaske.
Hvis patienten faler ubehag eller smerte ved
draening, skal hjulet pa rulleklemmen rulles mod
sugekilden for at senke eller standse flowet i et par
minutter. Smerter kan veere tegn pa en infektion.

1. Rul hjulet pa rulleklemmen veek fra sugekilden
for at pabegynde dreningen. (Figur 10) Nar
vasken begynder at drane, kan hjulet pa
rulleklemmen rulles fremad mod sugekilden for
at bremse vaeskeflowet.
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2. Fjern drenslangen fra sugekilden, og slut den til
en ny sugekilde, hvis der af en eller anden grund
er behov for at udskifte vakuumflasken /
beholderen / vandforseglingsanordningen eller
sugekilden. Rul hjulet pa rulleklemmen vak fra
sugekilden for at genoptage draningen.

3. Nar vaskeflowet stopper eller den gnskede
mangde vaske er blevet fiernet, lukkes
rulleklemmen fuldsteendigt ved at rulle hjulet pa
rulleklemmen mod sugekilden. (Figur 6)

Afslut dreningen

1. Hvis den aflaselige adgangsspids er last, kan den
frigores ved at dreje den af kateterventilen.
(Figur 11)

2. Kontrollér, at draenslangen er blevet frigjort. Traek
den aflaselige adgangsspids ud af ventilen med
en fast, javn bevaegelse. Leg den brugte
drenslange ned. (Figur 12)

3. Renger kateterventilen med en spritserviet.
Forsag ikke at skubbe noget igennem ventilen,
da det kan beskadige ventilen. (Figur 13)

4. Sat en ny hatte over kateterventilen, og drej den
med uret, indtil den klikker pa plads i den laste
position. Haetten kan foles |gs, indtil den er last
pa plads. (Figur 14)

5. Tag dranslangen af glasvakuumflasken eller
sugekilden.

Bemark: Smid den brugte drenslange og/eller de
brugte vakuumflasker bort i overensstemmelse
galdende lokale og offentlige bestemmelser. Brugte
produkter kan udgere en potentiel biologisk risiko.

Anlzg den selvklzbende forhinding
1. Rens omradet omkring kateteret.

Bemark: Sarg for, at udgangsstedet og huden rundt
om kateteret er tgrre, inden forbindingen anlagges.

2. L&g skumkateterpuden omkring kateteret.
(Figur 15)

3. Rul kateteret op og leg det over skumpuden.
(Figur 16)

4. Dek kateteret med op til fire (4) gazekompresser.
(Figur 17)

5. Det selvklebende forbinding har tre (3) lag:
a. beskyttelseslag med tryk

b. klar sarforbinding
¢. bagside med midterpanel og ramme

6. Trek beskyttelseslaget med tryk af den
selvklebende forbinding, sa den kleebende
overflade bliver blottet. (Figur 18)

7. Placer den selvklazbende forbinding midt pa
gazekompresserne, og tryk den ned. (Figur 19)
Bemark: Undga at straekke den selvklebende
forbinding under anlaeggelsen.

8. Fjern og bortskaf midterpanelet fra den
selvklebende forbindings bagside. (Figur 20)

9. Fjern langsomt rammen, mens den selvklebende
forbindings kanter glattes ud. (Figur 21)
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10.Glat hele den selvklebende forbinding fra midten
ud mod kanterne ved brug af et fast tryk for at
forbedre klebeevnen.

Bemark: Ethicon BioPatch™ (medfalger ikke) er
kompatibel med PleurX-kateteret. Hvis du bruger
BioPatch, skal skiven placeres pa huden inden
skumpuden og andre forbindingsmaterialer. Falg
den brugervejledning, der leveres af Ethicon og
CareFusion.

Spontan pleurodese med PleurX-kateter
Patienter, der drenes regelmassigt hver dag eller
hver anden dag, kan fa pleurodese. | et klinisk
multicenterforsgg resulterede draning af ekssudat
mindst en gang hver anden dag i, at ca. halvdelen af
patienterne udviklede spontan pleurodese med en
gennemsnitlig tid til kateterfjernelse pa 29 dage. !

Pleurodeseprocedure med PleurX-kateter

PleurX-kateteret er kompatibelt med talkum og
bleomycin (medfelger ikke).

Talkum / Bleomycin

Brug PleurX-kateteradgangsseattet (REF 50-7280) til
at fa adgang til kateteret og instillere
pleurodesemidlet. Den afldselige adgangsspids med
nalefri adgangsventil skal fiernes umiddelbart efter
afslutning af proceduren.

Folg anvisningerne til pleurodesemidlet og
institutionens protokol for at udfere proceduren.

Talkumpudder

PleurX-kateteret kan anvendes i stedet for
thoraxslangen til dreening af talkumpudder efter
operation.

Bemark: Pudderet ma ikke sprgjtes gennem PleurX-
kateteret. Falg anvisningerne til talkummet og
institutionens protokol for at udfere proceduren.

Efterfelgende draningsprocedurer
Efterfelgende draningsprocedurer skal udferes ved
brug af den aflaselige PleurX-drenslange, PleurX-
vakuumflaske eller PleurX-draningssat. Alle
dreeningssat indeholder den ngdvendige
dreenslange, vakuumflaske og andre ngdvendige
dele til at kunne udfere draeningen.

Det er vigtigt, at patienterne og/eller
plejepersonalet er ngje instrueret i, hvordan
man bruger sattet til draning af pleurahulen.
Den eller de dr@ningsansvarlige personer
skal kunne bevise, at de er i stand til at
udfgre proceduren.

Der skal tilkaldes en lzge eller
sygeplejerske, hvis patienten/plejepersonen
ikke kan eller ikke vil udfgre draningen.

Det anbefales, at patienten regelmassigt
kontaktes eller tilses af Izge for at vurdere
behandlingsregimet samt kateterets
funktionsstatus.

Vedligeholdelse af kateteret

Anvend PleurX-kateteradgangssettet (REF 50-7280)
til at udfere saltvandsskylning eller fiernelse af
tilstopninger. Hvis kateterventilen eller slangen er
beskadiget, benyttes PleurX-ventilsattet

(REF 50-7270) til at klippe slangen og udskifte
ventilen.

Procedure for fjernelse af kateteret

Det kan veere hensigtsmassigt og/eller ngdvendigt
at fierne PleurX-pleurakateteret pa et senere
tidspunkt. Tre pa hinanden felgende forseg pa at
draene vaeske, der resulterer i aftapning af mindre
end 50 ml vaske, kan vere tegn pa et af fglgende:

 pleurodese er opnaet

o Kateteret er vandret vk fra vaesken pga.
lommedannelse

o Kateteret er tilstoppet

1. Anbring patienten korrekt for at fa adgang til
kateteranleggelsesstedet.

2. Foretag aseptisk afrensning af patientens bryst
omkring kateteranleggelsesstedet.

3. Bedov stedet.

4. Fjern eventuelle suturrester, der fastholder
kateteret.

5. Brug pincetter til at dissekere omkring
manchetten for at frigare den fra indvakst. Serg
for, at manchetten er helt fri i tunnellen.

6. Tag fat i kateter med den ene hand og treek med
et fast, konstant pres.

7. Tildek stedet efter behov.

Indeholder phthalater. Fordelen ved behandlingen
opvejer den lille risiko for eksponering for phthalater.

Bemark: Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

MR-scanning (MRI) Sikkerhedsoplysninger
Ikke-klinisk testning har pavist, at PleurX-kateteret
er MR-sikkert. Ved ikke-klinisk testning strakte
billedartefakt forarsaget af enheden sig ca. 2 mm fra
enheden, nér der blev scannet med en gradient-
ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

TPutnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter and
Doxycycline Pleurodesis in the Management of Malignant
Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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Aadikaoio kaBetipa UTE{WKOTIKAG KOWAGTNTAG
PleurX

MAnpodopieg mpoidvrog

0 kaBetpag umelwKOTIKAG Kothdtntag PleurX
amnoteleitat and éva Bupldwtod kabetrhpa othikovng
UE Unxaviopo BarBidag kat moAueoTtepLkn
nepLKelpida. & OAOKANPO TO WAKOG TOU KaBETHpa
umapyeL pLo Awpida Beukou Bapiou. (Ewova 1) H
BalBiba éxeL oxeSLOOTEL yLa TNV QIOTPOTT TNG
SLENevong agpa fy uypou TPOG OmoLadHTOTE
KatevBuvon, eKTOG €AV N POGPacn yivel pe TV
avtioTolyn ypapr mapoxEteuaong, Kt tpdoBacng f
dLdAeg kevou Tou mapéxovtal and v CareFusion. O
KaBetripag unelwkotikAg KootnTag PleurX €xet
OXESLAOTEL AMOKAELOTIKA YLa xprion He Tig DLdheg
Kevou PleurX, yudAweg dLaAeg kevou Kot tn Mpaupn
Tapoxéteuong pe duvatotnta acddhong PleurX yia
olvdeon og emutoiyla ) popnth avappodnon.

Ka@etripog umelwKOTIKAG
Kothotntag PleurX

Qupiseg MoAveotepikn TepeLpiSa BoABiSa
25,5cm [.12,5¢cm | 28 cm
Eowtepko THA ua“ ! | E€WTEPLKO THAMOL

KaBetripag: 66 cm

Ewkova 1

Fpapun napoyéteuong pe Suvatotnta
aodaAiong PleurX
Akpo mpdoPaong pe

Suvatdtnta aodaiong KuAidpevog
odLyKTpag

Ipappr mapoxétevong: 61 cm " 5UvBeapog
Luer Lock

Ewkova 2

Ev8eieLs xpriong

To pivt KT kaBeThpa UTELWKOTIKAG KONATNTAG
PleurX ev8eikvutat yla tn SLoKomtopevn,
UaKPOTIPOBETHN TAPOXETEVON CUMMTWHATIKWY,
enavepdavi{OpeEVWY, KakonBwv MAEUPLTIKWY
€€L8pWHUATWY KABWG Kot ANV emavepdpavilopevwy
€€LOPWHATWY IOV €V AMOKPLVOVTAL OE LATPLKNA
Siayeiplon

TNG UTIOKElEVNG vOoou. OL cUOKEVEC evBeikvuvTal
yla thv avakoudion tng duomvotag Adyw tou
TAELPLTIKOU EELEPWIATOG KO yLaL TV TTAPOXH
miAeupddeong (emiluon Tou mAeupLTLKOU
€€16pwHaTOoG). O KABETAPAG UTEWKOTIKAG
Kol\otntag PleurX evdeikvutal uovo yla xprion o
€VAAIKEG.

H Mpapun mopoyéteuong pe Suvatdtnta aodaAiong
PleurX (Ewoéva 2) xpnoLuomnoLeitaL yla tnv
TIOLPOXETEUDN UYpOU HE TUTLLKI EMLTOLXLOL
avappodnan, vdatooteyavo choTnua
TAPOYETELONG, YUAALVN dLAAN KEVOU 1} GAAN
KatdAAnAn pébodo.

Avtevéeielg

H xprion tou pivt kit kaBetrpa UMelWKOTIKAG
KoWotNTag PleurX avtevdeikvutal otig akoAouBeg
OUVONKeG:

1. Otav umdpxet petatomnion > 2 cm oto Stddpayua
TIPOG Tr) MOVOTAEUPN TIAEUPA TOU EELEPWLATOC.

2. Otav n umelwKoTiKr KOWOTNTA £XEL TIOANEG
EYKUOTWOELG KAL N TTAPOXETELON iag
MEUOVWUEVNG eYKUOTWONG Sev Ba ATav
Qvapevopevo va avakoudioel tn Suomvola.

3. Otav udictavral Slatapayeg Tng mHgng.

4. 'Otav n unelwKoTikA KOAOTNTA APOUCLATEL
Notpwén.

5. Otav eivat yvwoto ot to e€idpwpa eival
XVAWSEC.

6. Ortav eivat yvwoto f undpyet unoia oOtL 0
aoBevig ival aMepyLkog ota UALKA oy
TIEPLEXOVTAL OTN CUOKEUN.

Npoetdornouioelg

Mnv tonoBeteite tinota, kTG Ao T0 AKPO
npdoBaong tng MPApUAG TAPOXETEUONG ME
Suvatotnta aodhdhiong PleurX, tou Kit mpooBaong
kaBetripa PleurX fj twv Oralwv kevol PleurX, péoa
otn BaABida Kabetripa PleurX, kabuwg onotadrmote
AAAn ouoKeun UMopEL val POoKAAETEL NULA OTn
BaABida. Eqv mpokAnOel Inuid otn BaABida,
evbéxetal va SLENBEL aépag oto owpa f va
Slappelioet ypo €€w amo tn BaABida otav Sev
TIPOYLLATOMOLELTAL TIOPOYETEUDN.

ZUGTAOELG IPOCOXNG

la pia povo xpron. H emavaxpnotponoinon
evOEXETAL VOl 08NYNOEL OE N AELTOUPYLKO TIPOLOV va
OUMBAANEL TNV epdavion emuoluvong.

Katd tnv toroBétnon Kol thv mapoyETeucn tou
kaBetpa Ba mpEmeL va xpnouomnoLeital oteipa
TERVLKN.

Anatteitat mpoooyn Katd tnv tornobEtnon tou
KoBETPA, TTPOKELUEVOU VoL NV €pBeL o emadn pe
emudaveleg Onwg oBovia 1 TETOETES. To KAOUTOOUK
OAKOVNG elvart EAPETIKA NAEKTPOOTATIKG Kal EAKEL
aepddepTa owpaTidla Kot empavelakoug
HOAUGHATIKOUG TTOPAYOVTEG.

OL Bupideg mpémel va Bpiokovral €§ ohokAfpou péoa
oToV UTE{WKOTLKO XWPO, WoTe Vo amodpeuyBel n
Slappon péoa otnv 086 TOoU UTOSOPLOU TUALATOC.
Katd tnv toroBétnon tou kabetrhpa, MpEneL va
AapBavetat umodn 0 CWHATOTUTOC ToU aoBevouc,
TO MAKOG TOU UTTOSOPLOU TUAKATOG KAL TO UAKOG TOU
KaBetnpa.

Atopa pe oopapr deppatikr maboloyio
UTEPKELEVNG Tou onpeiou epdUTeVONG LE TO
npoBAnua (m.y. enéktaon dykou/Pwpiacn) Oa
npénel va AdBouv evallaktiki Bepareia yla tv
avakoUdLon TwV CUUMTWUATWY.

DCN 60575-2

Vernon Hills, IL Proofed by: Date:
Richard Cisneroz

05-10-17 Dimensions checked: Copy checked:
361-34701




Anooteipwon

AUTO TO TPOLOV Eival amooTelpwEVO. MpoopileTat
uovo yla eddmag xprion Kot Sev mpEmeL va
enavanootelpwbel. Mnv to xpnotuomnoLeite edv n
ouokevaoia €xet umootel {nuid. H CareFusion 6ev Ba
elvat umevBuvn yLa poidvTa mou €xouv
anootelpwbel ek véou kat Sev Ba amodexBel va
nipoodépel miotwon 1 va aANAEEL TEPOidV TTou €xeL
avolxBel, aANd Sev éxel xpnotpomotnbet.
Avahwotpa Siokou kaBetipa PleurX
E€aptipata tonoBétnong

1 KaBetrpag umelwkotikng kothotntag PleurX, 15,5 Fr
1 Eloaywyéag odnyol cUpupatog pe BeAova

1 30puyya, 10 ml

1 08nyo clppa e AKPO OXAKATOC J

1 Aroomwpevog eloaywyeag, 16 Fr

1 Epyoleio Stavolgng umodopLou TUAKOTOG

1 Appwdeg avaoyetikd BeAovag

1 Mr\e UAKO TtEPLTUALENG

E€aptiparta napoyEteuang

1 Tpaupn mapoxEteuong Ue dkpo mpooPacng pe
Suvatdtnta aohaiiong

1 Beldva, 17 G x 2,5 cm (1")

1 NpooappoyEag ypappng napoyéteuong s og 1"

1 Nwpa BaABidag

E¢aptiparta enideong

6 Embépata yalag, 10,2 cm x 10,2 cm (4" x 4")

1 Adpwdeg eniBepa kabetrpa

1 AutokoAnto emiBepa

levikég odnyieg

1. H 8adkaoio UTE{WKOTLKAG TooBETNONG UIMOpEL
va eKTENEOTEL PE Yprion ToTkng avatobnoiog kat
Kataotolic. Qotd00, avAAoya LE TIG AVAYKEG TOU
aoBevolg, evoéxetal va ekteAeaTel Pe xprion
evalaktikwy pebodwv avaiobnolog i
KOTOLOTOARG.

2. Hxpron amelkovioTikig kabodrynong evexetal
va BonBnoeL otnv akpifeta kat tnv acdalela
tonobétnong kabetripa. Anatteitat mpoooyn
KQTA TOV EVTOTILOMO Kat TV armoduyr enadnc ue
Ta ayyela ou Bplokovtal Kovtd oto onpeio
€Loaywyrg tou o8nyou cUpUATOG.

3. H emhoyn tou onpelou eloaywyng tou odnyol
ouppatog Ba mpénet va Baoiletat otnv euddvion
KaL T avatopia tou acBevoug, AauBavovtag
unoPn Tuxov Baveg cUYKOANGOELG 1} BUAAKES
UYpOU HE EYKUOTWOELG.

4. Oa mpénet va Aappavetal umoyn n eukolio
npooBaong Tou acBevoug Katd Tov
npoodloplopd e B€ong tou onpeiou e€68ou Tou
KaBethpa.

5. To Bupdwto dkpo tou kKabetrpa propei va
KoTel, avdloya e TNV avVaTOiO TOU EKACTOTE
a0Bevouq. Enpeiwon: Adriote ToUAdyLOTOV pia
Bupiba otov kabetnpa.

6. Kotd T Xprion TG ypapung mapoxeteuong,
umopet va xpnotpomnotnBei yia tnv mapoxEteucn
ot eninedo avappodnong -60 cm Hy0 1 Ayotepo
yla 600 Sldotnpa anatteital yla thv
napoxéteuan 1000 ml vypol amnd tov Bwpaka
nuepnoiwe. O 6ykog tou LypoU Tou adatpeitat
Ba npénel va Baoiletal otnv katdotacn Tou
€kAoTote aoBevoUg Kat oToug KSUVoUG oy
adopouv TV unepPoALKr TtapoyETeuan,
OUMMEPNALBOAVOUEVOU TIVEULOVIKOU OL8AMATOG
Bwpakog and andtoun Ekmruén.

Mpotewvopevn Sladikacio TonobEtnong

Mpwtn toun:
Snueio
eloaywyng
Tou 0dnyou
oUpHATOG

TUAMO TOU
KaBetripa
AgUTEPN

N Toun: Enueio
E€wteptkd TuApa © e€680uL TOL
Tou kabetrpa KaBetripa

Ewoéva 3

OL KATAAANAEG LOTPLKEG KAl XELPOUPYLKEG Sladikaoieg
armotehoUv euBUvn Tou LatpoU. H kataAAnAotnta
onotaodnnote Stadikaciag mpénel va Baciletal otig
avaykeg Tou acBevoug. Itnv Ewkova (3) daivetal n
Tonof£tnon tou KaBeTHpa UTE{WKOTIKAG KOWNOTNTAG
PleurX, onwg meplypddetat otnv akdioudn
Sadikaotia.

1. TomoBetriote Tov aoBevr KataAARAwg,
TIPOKELUEVOU VA AITOKTAOETE TPOCPACH OTO
emBupunto onpeio elcaywyng tou odnyol
olpuaToG.

2. Mpoaobdlopiote Tov KATAAANAO LECOTAEUPLO XWPO
yta tnv tonobEtnaon tou odnyou cUppatog. To
06nyo oUppa tonoBeteitat cuvnBwe oTov €KTO 1
£Bbopo pecomievplo xwpo. Mmopet va
xpnotpomnotnBet unépnxog yia emBePaiwon tou
onueiou eloaywyng tou 08nyou cUPUATOG.

3. Evromiote ) B¢on tou onueiou e€68ou Tou
kaBetpa, n omoia cuvrBwg eivat mepimou 5 cm
arnd 1o onpeio EL0aywyng Tou 08nyol cUPHOTOG.

4. TpOETOUAOTE TOV A0BEVN yia XELPOUPYLKN
enépPaon.

5. TomoBetriote 006vLo Kat avaloBntomnolfote Ta
onueia omou Ba mpaypatonownBei n eloaywyn
kat n 8tavolén tou umodopLoY TUAMATOS.

Mpoooxn: Mpémel va eloTe MPOEKTIKOL KATA TV
gloaywyn ™ Perdvag, wote va anopeuybel n
SLdtpnon 1 0 TPAUMATIOUOE TOU ATATOC 1} TOU
EVTEPOU.
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6. Eloaydyete Tov el0oywyéa Tou 06nyol oUpPaTog
ue Beldva, o omoiog eivat pooaptnpuévog oe
oUpLyya, HEOW TOU EMLBUUNTOU MEGOTTAEVUPLOU
XWPOoU Kat Alyo emavw armo to xapunAotepo
TIAELPO.

7. Awaodaliote T eAelBepn avappodnon tou
UTE{WKOTIKOU UypOU. £TN CUVEXELR, AdALPEDTE TN
Behova kat tn ouplyya, adrvovtag tov
€LoaywyEa Tou 08nyol cuppatog atn Béan tou.

8. Eloaydyete 10 06nyo cupua Sla Pécou Tou
£LOOYWYEQ KaL TPowBroTe T0 KAAd Héoa oTnv
UTEWKOTLKF KOWAOTNTAL.

Npocoxn: Mnv adrioete to 0dnyod cuppa va
TIPOXWPNOEL KATA AdB0G evieAws péoa atov acBevr.
BeBawwbeite 611 T0 08NY6 cUPUA €EPXETAL QMO TO
€yyU¢ akpo tng BeAdvag, Tou SlaotoAéa 1 Tou
Bnkaplol TPV armd Kot Katd tn SLEpKELa TG
TonoBétnong kabe §apTraTOC.
9. Adaipéate Tov el0aywyéa, adrivoviag to 0dnyod
olppa otn Béon tou.

Mpoooxn: EGv anocUpete 10 08nyo oUppa Sla
uéoou tng Behdvag, evbéxetal va pokAnBetl nuid
0€ QUTO.

10.Kdvte pia topn 1 cm oto onpeio eloaywyng tou
08nyou cUPUATOG.

11.Kdvte pia 6etepn topn 1-2 cm mepinou 5 cm
Qo 1o ohelo eloaywyng tou 08nyol cUPUATOC.
Aut n toun Ba eival To onpeio e£660u Tou
kaBetripa. AdBete unddn thv eukoAia
npodoBaong tou acBevolg katd Tov
npoabloplopd tng Béong tou. (Ewova 3)

Inueiwon: M pikpdTepn Topn evaExXeTalL va
Tapexel kahutepn aodaieta tou kabetrpa.

Inpeiwon: Opovtiote va Staopaliotel 6tL n 080¢
Tou UT0SOPLOU TURKATOC £XEL avatloBntomotnBet.

12.To Buplbwtd dkpo tou KaBetripa Uopet va
KOTEL, AvAAoya pE TV avaTopia TOU EKAOTOTE
aoBevouc. EQv to emBupeite, KOYTE €va TUAMA
Tou Bupldwtol dkpou Tou KABETHPA HE Eva
VUOTEPL, TIPOKELLEVOL va Staodaltotei n eubeia
Komn petay twv Bupidwv. Adriote Touhdyiotov
uia (1) Bupiba otov kabethpa.

13.Mpoocaptiote t0 Bupldwtd dkpo Tou Kabetripa
€MAvw oTo epyadeio Stavoléng umodoplou
TUARATOC.
Npocoxn: Anatteital Tpooo)r KATA TO XELPLOKO TOU
KaBETAPQ, TPOKELMEVOU Va. NV €pBEL oE emadr He
emdaveleg Omwg 0BvLa 1 TeToéTeg. To KAOUTOOUK
OAKOVNG elvat EALPETIKA NAEKTPOOTATIKO KoL EAKEL
aepddepta owpatidla Kat emPaveloakoug
UOAUGHATIKOUC TIOPAYOVTEG.

Mpoooxn: Xpnoluonoleite epyaleia pe eniotpwon
Qo KAOUTOOUK KATA TO XELPLOMO TOU KaBeTrpa.
Evééyxetat va mpokAnBolv koipata f oxioipata eav
Sev xpnowonoinBolv epyaleia pe Aaotiyévia
eniotpwon.

64

14.Nepdote to epyaleio Stdvolgng umodopLou
TUApaTog (A) kat tov kKaBetipa (B) umodopla
arno ™ 6elTepn TOpA TPOG Ta EMAVW Kal £€w Sia
UEOCOU TNG PWTNG TOUAG 0TO ONUELD ELCAYWYNAS
Tou 08nyou cVppartoc. (Ewéva 4) Zuveyiote va
tpafarte Tov Kabetripa Sla HEGOU Tou UTIOSOPLOU
TUAMATOC, £WG OTOU N TIOAUECTEPLKN TEPLXELPLBA
VoL BPLOKETAL OTO ECWTEPLKO TOU UTOSOPLOU
TuRparog, mepinou 1 cm (C) and t Seltepn
topn. (Ewoéva 5). Atoouvbéate to epyaleio
61avolénc urmodopLoU TUAKATOC ATt Tov
KaBetripa.

Inueiwon: EQv n mepixelpida mpowbnOel mepattépw
péoa 0To UToSOPLO TR, Hopel apydTepa va
SuokoAéel Ty adaipeon tou Kabetrpa.

15.Mepdote T0 ONKAPL TOU ATMOCTIWHEVOU
eloaywyéa 16 Fr emavw amnod to 0dnyod cuppa
péoa otnv UME{WKOTLKA KOOTNTA.

16.Adaipéote T0 08Nny0 CUPHA KL TO SLAOTOAED WG
eviaia povada, adrvovrag to Bnkdpt Tou
QMOOTIWHEVOU Eloaywyéa 16 Fr otn Béon tou.

Npocoxn: TornoBethote Tov aVTiXElpd 0ag EMAVW
aro o Akpo tou Bnkaplov, kabwg o SLacToAéag
adatpeitat, TPOKeLEVOU Vo Unv ipokAnBel eicobog
aépa otnv UMElWKOTIKA KOWOTNTA. ATtatteitat
TPOCOYN WOTe va PNV KapdOei i cuotpadei To
OnkdpL. Edv pokAnBel Inid oto Bnkdpt, evbéxetal
va unv eivat Suvatr n Stélevon tou kabetrpa.

17.Ewoaydyete 10 Bupldwtod dkpo tou kabetipa
uéoa oto BnkapL, TPoWBWVTAG To WG OTOU OAES
oL Bupideg va BpeBolv evtdg TG UTEWKOTIKAG
Ko\OtNTaG. Auto propeite va to emBefatwoete
U€ow aKTVooKOTNong, kabwg oL Bupideg
Bpiokovtal katd uAkog tne Awpidag Beukol
Bapiou.

18. Anoomndote to Bnkdpt, Staodalilovrag
napdMnAa ot o KaBetripag napapével otn Béon
Tou. MPocapUOCTE ToV KABETHPA, HE TPOTIO WOTE
va eivat eninedog 6to LOSOPLO TUAKA XWPIC
OUOTPOdEC.

Npoooxn: Mnv xpnotponoteite AaBida otov
£L0AYWYEQ YLOL VOl OTLAOETE T AaBh f/kat va
QMOOTIACETE TO BNnKApL.

19. KAeiote TV TOpn 0TO oNnpelo EL0aywyng Tou
08nyou oUPUATOG.

20. KAeiote to onpeio Topng yupw amno tov kabetpa
KOLL OTEPEWOTE LE PAUIA TOV KAOETHPA OTO
S£€pL0, TPOTEXOVTAG VAL NV TIEPLOPIOETE TN
S1dpeTpo Tou kaBetpa. AUTO TO PApa
npoopiletal va mapapeivel atn Béon tou,
TOUNGXLOTOV £WG TNV E0WTEPLKA avartuén otol
YUpw armo tnv mepixetpida.

Npoooxn: Anatteital poooxr Katd thv torobétnan

QAMOAWWOEWV, WOTE VoL AmOBUYETE TNV KOTH f} TNV

€udpaln tou kabetrpa.
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Inueiwon: Metd ™ ouppad, KIOpELTe TOTKA va
edappooete Tomkd oUYKOANTIKO 6€pHaTOg
Dermabond™ (8ev mephapBavetat) endvw ano to
onueio eloaywyng tou 06nyou cUPUOTOS KAt TOU
onuelov e€68ou Tou kabethpa. Auto evbéxetal va
BonBroet otnv anotpomnn Tuxov Slappons,
oupBAEAoVTaG 0TO KAEIOLO TOU TPAUOTOG.
AkoAouBnoTe TLg 08nyleg xpriong mou mapéyovrat
QO TOV KATAOKEUAOTH.

Aladikaocio apoxEteuang
H 6ladikacio mapoxEteuong Unopei va
npaypatonownOst pe:
a) Oudheg kevol PleurX
B) Mpapun mapoyéteuong pe Suvatdtnta
aoddiong PleurX pe yudAweg dLaeg
KEVOU ) e eMmLToixLa avappodnan.

Edv xpnotponouoete OLiheg kevou PleurX,
avatpe€te otig odnyieg xpriong tou Kit
TIOPOYETELUGNG PleurX yLa va IpoyMaTomnoLoeTe
Sladikacia mapoxeteuong.

Npoooxn: Evéxetal va epdaviotel mveUpovkO
oidnua and anotopn Ekmtugn, eav adaipebel
umepBoAkd peydAn moootnTa UYPOU UTEPPBOALKA
YPAYOPQ. ZUVEMWC, GUVLOTATAL O TTEPLOPLOMAG TNE
QPXLKAG TtapoyETEVONG oe €wg Kat 1500 ml. O dykog
Tou adatpolpevou UElWKOTIKOU UYpoU Ba Tpémet
va Baoiletal ot pepovwpévn katdotaon acbevoug.

Npoooxn: Ot mBavég emmAokég TG IpdoBaong Kat
TILPOXETEVONG A0 TV UME{WKOTLKN KOWOTNTAL
nepAapBAvouy, EVEELKTIKA, Ta akOAouBa:
TIVEUHOVLKO oidnpa amd amdtopn €kmtugn,
TIVEULOVOBWPAKA, TPAUHATIONO TOU TveUova 1 Tou
nnatog, unotacn/kukhodopikr kataminéia, Aoipwén
TpaUaToC, EUUNUa Kat Aotuwén otnv UelwKOTIKA
Ko\otnta.

ZUvEEON TNG YPOUMAG TLAPOXETEVGNG OE
emuroiyla avappodpnon
Npoooxn: Alatnprote kabapd th BarBida otov
KaBetrpa PleurX kat to dkpo mpoopacng pe
Suvatdtnta aodAALong oTn ypapur TaPOXETEUONG.
QuAdéte Ta pakpLd arnd GANa avtikeipeva,
TIPOKELMEVOU VL LNV TipokANBel PoAuvon.
Npoooxn: Eav xpnotpomnotnBet emwtoiyia 1y dopntr
avappodnon, mpéneL va pubuLoTEL o8 €wg Kat -60 cm
H20 1} n mapoxétevon va unv unepPaivel ta 400 ml
uypoU ava Aemto. (-60 cm H0 =-1,7 og Hg =
-44 mm Hg = -0,8 psi) BeBaiwBeite otL n povada
bopnTig avappodnaong €xet Suvatdtnta puBbuLong
o€ -60 cm H20 ) Ayotepo. Mpwv and thv
TapoyETEVDN, ENEVETE TLG 0dNYIEC XpHoNng TG
Hovddag dopntrig avappddnaong.
1. KAeiote evtehwg Tov KUALOpEVO odLyKThpa,
KWWVTAG TOV TPOXIOKO 0TOV KUALOMEVO OdLYKTHPQ
TIPOG TV TNy avappodnong. (Ewéva 6)

Mpoooxn: O kuAopevog odyktripag Ba mpémel va
elvat evtedwg KAELOTOG yLaL va GPAOTEL TN YA
napoyéteuong. Otav dev eivat ouvbedepévog oe
ninyn avappodnong, mpenet va Stacdahilete otL o
KUALOPEVOG odLykthpag eivat teheiwg KAELOTOC,
AL0DOPETIKA, N YA TIOPOXETEUCNG EVOEXETAL VOL
unv emtpéPel T SLEAEUON AEPQ OTO CWHA 1 Va
emtpéPeL T Slappon vypou.

2. MNpooaptrote Tov mpocappoyéa "5 os 1" oto
oUv8eopo Luer ot ypapr TapoyETeLonG.

3. Juvdéote tov mpooappoyéa "5 oe 1" atnv mnyn
avappodnong.

4. AdaLPEDTE TO KANULUA HE TO AKPO TtPOaBacng
pe duvarotnta acddaAiong, mepLotpédovtdg To
KaL TPABWVTAG TO POCEKTIKA. Artoppilte To
KaAuppa. (Ewova 7)

5. Eloaydyete 0wotd T0 Akpo mpooBacng He
Suvatotnta acdaiiong otn ypouun
napoxéteuong péoa otn BaiBida kabetripa.
'Otav 10 dkpo mpooPacng pe Suvatotnta
aodaiiong kat n BaBiba cuvbeBouv owotd, Ba
awoBavBeite kat Ba akovoeTe éva
xapaktnpLotikd fxo ("KAk"). (Ewova 8)

6. Edv to embupeite, aodaliote 0 GKpo
npooBaong otn BoABida kabetnpa,
neplotpédovrag To dkpo mpoeBacng HéxpL va
atoBavBeite Kat va akoUoETe £va GeUTEPO
xapaktnpeLotikd Axo ("KAk"). (Ewéva 9)

Mpoooxn: BeBawwBeite ot n BaABida kal to dkpo
npodoBaong pe duvatdtnta acddlong eivat cwota
ouvbedepéva Katd Ty mapoyEteuan. Eqv
Slaywplotolv akouata, evEEXeTaL va LoAuvBouv. Z€
autiv tv nepintwon, kabapiote ™ BaABiba pe éva
emniBepa aAkoOANG KoL XPNOLUOTIOLOTE Uit
KOLVOUPYLOL VPO TIAPOXETEUONG, TIPOKELUEVOU VAl
unv pokAnBei poAuvon.

Mpoooyn: Oa npénet va Aappdvovrat mpoduldseLs,
TIPOKELUEVOU VA SLAoPANOTEL OTL N YPAUUR
napoyéteuong Sev Ba tpaBnytel.

ZUVEECN TNG YPOLULMAG TLAPOXETEUCT OE YUAALVES
$LaAeg kKevol

Mpoooyn: Awatnpriote kaBapd tn BarBiba otov
KaBetrpa PleurX kat to dkpo mpdopaong e
Suvatotnta acdAAiong otn YPaun TapoXETEUONC.
Duldgte Ta pakpld and dAa avtikeipeva,
TIPOKELUEVOU VaL NV TipokAnBel poAuvaon.
Mpoooxn: Katd thv mapoxEteuon e yudAweg
dLAAEG KevoU, pnv xpnotpomnoleite Beddva
UeyaAutepn amo 17 G.

1. Kheiote eviedwg Tov KUALOPEVO odLyKThpQ,

KWVWVTAG TOV TPOXLOKO GTOV KUALOMEVO adLyKTrpa
TPOG TN YUAAwn dLaAn kevou. (Ewkéva 6)
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Npoooxn: O KuAdpevog aduyktripag Ba mpémel va
elvat eviedws KAELOTOG yLa v PACTEL TN YRR
napoxéteuonc. Otav dev eivat ouvdedepévog oe
YUGAWN GLdAn kevol, mpénet va Staodahilete otL o
KUALOPEVOG odLyktrhpag eival teheiwg kAelotac.
ALlodOPETIKA, N YPAUUS TIOPOXETEUCNG EVEEXETAL VL
unv emtpéPel tn SLEAEVON AEPO OTO CWHA I} VaL
emutpePeL T Slappor uypou.

Mpoooxn: Katd t oOvSeon pe pia yudAwvn dLain
KevoU, BeBatwBeite OTL 0 KUMOEVOG OdLyKTApaAC
0T YPAUUR TOPOXETEUONG Elval EVTEAWS KAELOTOC,
Awadopetikd, gival mBavo va xabel pépog 1 to
GUVOAO TOU kevoul otn GLaAn.

2. Mpooaptriote pia Behdva 17 G oto oUvEecHO
Luer oTn YpOuur TapoxXETELONG.

3. Zuvdéote ™ Berdva 17 G otn yudAwn GpLain
Kevou.

4. AdLPEDTE TO KANUUUA HE TO AKPO TIPOCPAONG HE
Suvatdtnta aodaAong, meplotpédovtdg To Kot
TpoBwvtag To MPOoeKTIKA. Artoppidte TO
KGAuppa. (Ewoéva 7)

5. Elooydyete 0woTd T0 GKPo MPoOopaong e
Suvatotnta achaAlong otn ypopun
napoyéteuong péoa otn BarBida kabetripa. Otav
10 GKkpo mpodoBaong pe Suvatdtnta aohaiong
Kkat n BaABiSa ouvdeBolv owotd, Ba aioBavbeite
Kat Ba akoUoETE éva XapaktnELoTko fxo ("KALK").
(Ewova 8)

6. Edv to emBupeite, aodaliote T0 GKpo
npooBaong otn BaABida kabetnpa,
TePLOTPEDOVTAG TO AKPO TIPOGPRACNG HEXPL VA
atoBavBeite kat va akovoete éva 6elTeEpO
xapaktnpLotikd Axo ("kKA"). (Ewkéva 9)

Npoooxn: BeBatwBbeite 6t n BaABida kat to dkpo
npooPaong pe duvartotnta aoddiiong ivat cwotd
ouvdedepéva katd thv mapoyEteuan. EGv
Slaxwptotolv akouola, evaExeTal va oAuvBouv. Ze
QuTAV TV nepittwon, kabapiote tn BarBida pe éva
emiBepa aAkoOANG KaL XPNOLUOTOOTE i
KOLVOUpYLOL VPO TIPOXETEUONG, TIPOKELMEVOU Val
unv mpokAnBet poAuvon.

Mpoooxn: Oa mpénet va AapBdavovtat mpopuAdseLs,
TIPOKELUEVOU VAL SLOCHAALOTEL OTL N YPOUKA
napoyétevong Sev Ba tpaBnytel.

MNapoyéteuan vypou

Npoooxn: Eivat ducloloyiko o acbevic va
atoBavBei kdmola Suadopia 1 GAyog katd tv
napoxéteuaon vypou. Edv yivel awoBnt Suodopia i
GAYOC KT TNV TAPOXETELAN, KIVAGTE TOV TPOXIOKO
0TOV KUALOUEVO OLYKTAPA TIPOG TNV TINYR
avappodnong, yla va enBpadvvete f va Slakopete
TN pon yta Alya Aemtd. To dAyog evoéxetal va
arnotelel £vdelén Aoiuwéng.

1. Kwnote Tov Tpoxioko oTov KUMOUEVO odLyKTipa
TPOG TV avtiBetn katelBuvon armd Ty mnyn
avappodnong, yia va EEKVATEL N TaPOXETELON.
(Ewéva 10) Otav EekvrioeL n mapoxEteucn Tou
UYPOU, UITOPELTE Val KVAOETE TOV TPOXIOKO OTOV
KUALOLEVO OLYKTAPQL TTPOG TNV TINyr
avappddnaong, yia va erBpaduvete ™ por| Tou
uypou.

2. Edv mpémel va aAdgete T GLaAn kevol/to
KAVLOTPO/TNV USATOCTEYH CUOKEUN 1 TV TthyR
avappodnaong ya onotovdrnote Adyo,
adALPETTE TN YPAUUY TIAPOXETEUONG QO TV
Tinyn avappodnong kat cuVEECTE TN ot VEa TiNyR
avappodnong. Kwiote tov Tpoxioko otov
KUALOEVO odLyKTApa TG TV avtiBetn
KateUBuvon and Ty TNy avappodnang, yla va
ouvexioeL n mapoyéteuon.

3. Otav otapatioeL n por Tou uypol 1 adatpebel n
€mBupNTA TOCOTNTA UYPOU, KAE(OTE EVIEAWG TOV
KUALOMEVO OdLYKTAPA, KVWVTAG TOV TPOYXLOKO
0TOV KUALOUEVO OdLYKTAPA TIPOG TV TINYA
avappodnong. (Etkéva 6)

OMokAfjpwon TaPOXETEUONG

1. Edv €xel aodoliotel, meploTpéPte TO AKPO
npooBaong pe duvatotnta acddAong yla va to
anaopaiioste ano ™ PoABida kabetrhpa.
(Ewova 11)

2. BePawwbeite OTL N ypaupn MapoxETeuong EXeL
anaopaiotel. TpaPréte to dkpo mpdoPaong pe
Suvatotnta acdaiiong £€w and tn BaABida pa
otabepr), opaAn kivnon. TonoBethote oe kAmoLo
ONUEL0 TN XPNOLUOTIONKEV ypaupr
napoxéteuong. (Ewova 12)

3. KaBapiote ™ BarBida kabetripa pe éva emiBepa
aAkoOANG. Mnv mpoomaBnoETe va TUECETE TiMOTA
Sl péoou tng PoABidag, kabwg evdéxetat va
nipokAnBet Inud otn BaApida. (Etkdva 13)

4. TomoBetrote T0 VEO WA eMdvw ot BaABida
kaBetpa Kot meplotpéPte to Seflootpoda, Ewg
otou va acdalioet otnv aodadiopévn Béon tou.
Evééxetal va atoBdveote OtL To MW eivat
XoAapo, £wg otou va aodalioel otn Béan Tou.
(Ewova 14)

5. ANOcUVGEDTE TN VPO TIOPOXETEUONG ATTO TN
yudhwn GLdAn kevol 1 thv tyn avappddnong.

Inueiwon: AmoppidTe TN XPNOLLOTONUEVN YPOUUA
TIPOXETEUONG /KA TIC XPNOLLOTIOLNUEVES DLAAEC
Kevol oUWV e TOUG LoXUOVTEG TOTMLKOUG,
TOMTELAKOUG KOl OLOOTIOVELAKOUC KAVOVLOHOUG. To
XPNOLLOTOLNEVO TPOLOV EVOEXETAL VO QTTOTEAEL
BloAoyiko kivduvo.
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TonoBétnon tou auToKGAANTOU EMLBERATOG

1. KaBapiote tnv meployn yupw amd 1o onuelo Tou
KaBetrpa.

Inueiwon: BeBatwbeite oL T0 onpeio e£6dou kal to
S€ppa yupw amd tov KaBethpa eival aTeyvd, mpotou
va ohokAnpwoete tn dladikacia tonobEtnong tou
€MLOENATOG.

2. TomoBetrote 10 appwdeg enibepa kabetripa
yUpw amo tov kabetripa. (Etkdva 15)

3. Tuli€te tov kaBetrpa oe BpoXoug Kat
TonoBEeTAOTE TOV ENAVW ATt T0 aPPWEES
eniBepa. (Ewova 16)

4. KoAUyte Tov kaBetrhpa pe €wg Kat téooepa (4)
emBépara yalog. (Ekova 17)

5. To autokdAnTo eniBepa éxet TpeLg (3) OTPWOELS:
. TUMWWEVN emévbuan
B. duddavo enibepa tpadpatog
V. KeVTpLkd dUAO Kat emévbuon mhaloiou

6. AMOOTIAOTE TV TUNWHEVN EMEVEUGN AT TO
auTokOANTO emibepa, amokaAlmtovtag thv
auTokOANTN emidavela. (Etkdva 18)

7. Kevtpdpete to autokOANTO eMiBepa endvw amo
Ta embéparta yalag Kat mECTE TO P0G Ta KATW.
(Ewova 19) Inpeiwon: Mnv TEVIWVETE TO
QUTOKOANTO emiBepa Katd Ty epappoyn.

8. Adaipéate Kal armoppidTe To KEVTPLKO GUANO amd
TNV EMEVEUCHN TOU AUTOKOAANTOU ETLOEATOG,
(Ewova 20)

9. Adailpéote apyd To MAAICLO EVW LOLWVETE TA AKPQ
TOU QUTOKOMNTOU emBéparog. (Etkdva 21)

10. lowote 0AOKANPO TO AUTOKOAANTO EMiBepa amo
TO KEVTPO TIPOG TA AKPOL AOKWVTAC TtiEDN, yLot
evioxuon g mpookdAnong.

Inueiwon: To Ethicon BioPatch™ (8ev
nepAapBavetal) eival cuMBATO YL Xpron HE Tov
KaBetripa PleurX. Edv xpnowuonotroete to BioPatch,
o0 iokog Ba mpémel va TonobetnOel mpwta EMAVW
070 Séppa, TP amd To adpwdeg emiBepa kat GAAa
UAWKa enibeonc. AkoAouBrote OAeG TG 06nyieg
XPAong mou mapéxovtat ano tnv Ethicon kat thv
CareFusion.

Auvtopatn mAeupddeon He Tov

kaBetripa PleurX

Ot aoBeveig mou unmoBAaANovTaL OE TOKTIKNA
TPOYETEVON KABNUEPWVA 1 KABE U0 NUEPES,
evBEXeTaL VAL MLTUXOUV TIAEUPOEDH. 2
TIOAUKEVTPLKN KAWLKA SOKLUN, N TTapoXETEVON TOU
€§16pWHATOG TOUNGXLOTOV KABE 6UO NUEPES ElXE WG
QMOTENECHA TNV EMITEVEN AUTOHATNG TAEUPOSEDNC
Qo Toug ool aoBeveig mepinou pe Péco xpovo
v adaipeon kabetipa Tig 29 nuépeg. !

Awadikaoieg mAeupddeang pe Tov Kabetripa
PleurX

0 kaBethpag PleurX eival cupBatog pe TaAK Kat
urAeopukivn (8ev oupmep\apBdvovtal).

Evatwpnpa toAk / MrAeopukivn
XpnoULLOoToLoTE TO KT tpoapacng kabetrpa PleurX
(REF 50-7280) yia tpooBacn otov KabeTripa Kat
evotahagn tou mapdyovta meupodeong. To dkpo
npodoBaong pe duvatdtnta aodaAong Kat e
BaABiSa mpooBaong xwpig Berdva Ba mpémet va
adatpouvtal apEcwe LETA TNV OAoKApwaon g
Swabikaoiac.

Ekteléote T Sladikacia cupdwva pe Tig 0dnyleg
XPrioNg Tou mapdyovta MAEUPOSEDNG Kal TO
TPWTOKOANO TOU 1&PUATOS 0aC.

Emtinaon talk

0 kaBetipag PleurX propet va xpnotpornotnBet avti
Tou owAva BWpaKa yla LETEYXELPNTIKA
TopoxETEUON eninaong ToAk.

Inpeiwon: Aev mpénel va ekteleitat Pekaopog g
eninaong péow tou kabetripa PleurX. EkteAéote
Sladikacia cupdwva pe Tig 0dnyieg xprong tou
TOAK Kat TOU TIPWTOKOAAOU ToU 1EpUHaTAC oag.

EnakoAouBeg Sladikaoieg napoxEteuong

O emakOAouBeg SLadIKACIEC TOPOXETEUONG TPETEL
VOl TIPOYLLATOTOLOUVTAL HE TN TPappr TpOXETEUONG
pe Suvatotnta acdaiiong PleurX, tn OdAn kevol
PleurX rj ta Kit mapoxéteuong PleurX. KaBe kit
TILPOXETEUONG TIEPLEXEL TNV QMOPALTNTN YPAUUA
TIPOYETEUONG, GLAAN KeVOU Kat GAAa amapaitnta
otoleia yia thv ektéheon tng Stadikaoiog
TILPOYETELONG,.

Eivau €aupeTikd onpavtikd ot acBeveig f/kat
ot urtevBuvol dppovtidag va Adafouv
TIPOOEKTIKEG 08nyieq avadopikd pe ToV TpOTO
XPONG TOU KLT MOPOXETEUCNG TNG
UNElWKOTIKIG KOAGTNTAC. Ta Gtopa Ttov givat
unevBuva yLo Thv TOPOXETEVCN TIPEMEL VAL
unopoUv va emidei§ouv ot £xouv T
Suvarotnta va ekteAécouv tn Stadikacia.

Edv 0 aoBevii¢/ureuBuvog ppovridog dev
unopei /) 8ev ivau mpdBupog va ekteAéoeL Thv
napoyEteuaon, €vog enayyeApatiog tou kAddou
vyeiag Ba ipénel va ekteNéoeL TV
napoyEteuon.

Zuviotdran £vag KAVIKOG Latpog va
ETUKOWWVEL /) val BAEMEL MEPLOBIKA TOV
aoBgvh, mpokeLpuévou va afloAoyei to
BepaneUTIKO OXAKA KaL TN AELToupyLki
Kortdotaon tou Kabetipa.
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Zuvtripnon KaBetpa

o tv ektéleon g Sladikaciog EKMAUONG Le
duactoloyikd opd 1 adaipeong Bpdupwy,
xenotgomotrote to Kit mpooBaong kabetripa PleurX
(REF 50-7280). Edv mpokAnBei {nuia otn BarBida
KaBetripa 1 tn cwARvwaon, XPNOLUOTOLAOTE To Kit
BaABibag PleurX (REF 50-7270) yia va KOWETE Tn
OWARVWON KA VO QVTIKATAOTHOETE TN BaABida.

Madkacio adaipeong kabetipa

Evéxetal va eival katdAAn)o ri/kat amapaitto

uetayevéotepa va adatpebel o kabetrnpag

UMelWKOTIKAG KohotnTag PleurX. Tpelg SLadoxIkeEg

TIPOOTIAOELEC TAPOXETELONG LUYPOU TIOU 08NnyoLV o

adaipeon Ayotepwy and 50 ml uypol evbéxetat va

umobetkviouy éva and ta akoAouba:

e emtelxOnke mMAeupodeon

¢ 0 KaBETPOG EXEL EYKUOTWOELG LOKPLA QT TO
uypo

¢ 0 kaBetpacg eival ppaypévog

1. TomoBetriote Tov aobevn KatoAARAWG,
TIPOKELLEVOU VOl QTTOKTHOETE TIPOGRACN 0T
onuelo eloaywyng tou kabethpa.

2. KaBapiote pe donmtn texvikn Tov Bwpaka tou
aoBevolg oty mepLoxn yupw arnd To onueio
£Loaywyng tou kabetrpa.

3. AvaioBntomnotfote to onueio.

4, AdaLPESTE TUXOV PAULLATO TIOU QUTOUEVOUV KAt Ta
omnoia aopalilouvv tov kabetrpa.
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5. Me pta AaBida, koWte Ty meploxn yupw amd tmv
TEPLXELPLBa, TTPOKELUEVOU VOl TNV
aneleuBEPWOETE O TNV ECWTEPLKF AVATTTUEN.
BeBawwBeite 6Tl n mepiyelpiba xeL
anelevBepwBel eviehwg péoa amnd to unodopLo
THAMKA.

6. Midote Tov kabetrpa Ke To éva XEpL Kal Tpafriéte
Tov pe otabepr, ouvexn mieon.

7. KoAOyrte 1o onueio 6mwg eivat katdAAnAo.
Nepiéxel GOAAKEG evwoelg. Ta 0dEAN TNS aywyng
UTIEPTEPOUV TOU EAAYLOTOU EVEEXOUEVOU KWVSUVOU
€kBeong oe GOAAIKEG EVWOELS.

Inpeiwon: Aev mapaokeualetal pe Guotkd AAtes.

AREKOVLON HayvhTIKOU ouvtoviopou (MRI)
MAnpodopieg oxetka pe v acpdalela

Mn KAWIKES SoKIUEG KaTESELEav OTL 0 Kabetrpag
PleurX ev8eikvutal yla edpappoyég payvntikou
oUVTOVIOROU (MR). Z& pun KAWIKEG SOKLUES, TO
TexvoUpynua €LkOVAG Tou TipokaAeital amd
OUOKEUN eKTEVETAL TIEPITTOV O€ amdoTacn 2 mm
Qrd TN CUOKEUN KATA TV QIELKOVION We akoAouBia
oWy Babubwtng nxoug kat cuotnua
QIELKOVLONG MayvnTikoU cuvtoviopou 3,0 T.

1Putnam JB Jr, Light RW, Rodriguez RM, et al. A
Randomized Comparison of Indwelling Pleural Catheter
and Doxycycline Pleurodesis in the Management of
Malignant Pleural Effusions. Cancer 1999; 86; 1992-1999.
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PleurX Plevral Kateter Prosediirii

Uriin Bilgileri

PleurX Plevral Kateter, valf mekanizmali ve polyester
mangetli bir delikli silikon kateterdir. Kateter boyunca
bir baryum sdilfat gizgi bulunur. (Sekil 1) Valf,
CareFusion tarafindan temin edilen uyumlu spesifik
drenaj hatti, erisim kiti veya vakum siseleri ile
erisilmedigi stirece her iki yonde de hava veya sivi
gecisini engelleyecek sekilde tasarlanmistir. PleurX
Plevral Kateter; yalnizca PleurX Vakum Siseleri, cam
vakum siseleri ve duvar tipi veya tasinabilir tip emme
Unitelerine baglanti igin PleurX Kilitlenebilir Drenaj
Hatti ile kullanim igin tasarlanmustir.

PleurX Plevral Kateter

Delikler Polyester Manget Valf

25,5cm [.12,5cm | 28 cm
i¢ Kisim | ! |, Diskisim
Kateter: 66,0 cm !
Sekil 1

PleurX Kilitlenebilir Drenaj Hatti

Makara
Klem
e P

Kilitlenebilir Giris Ucu

Luer Kilit

Drenaj Hatti: 61 cm

sekil 2

Kullanim Endikasyonlari

PleurX Plevral Kateter Mini Kiti, malign plevral

eflizyon ve altta yatan hastalik i¢in uygulanan tibbi

yonetime yanit vermeyen diger tekrarlayan
eflizyonlar dahil olmak lizere, semptomatik,
tekrarlayan plevral eftizyonlarin aralikli, uzun stireli
drenaji igin endikedir. Cihazlar, plevral eflizyon
nedeniyle dispne palyasyonu icin ve plérodezis
uygulamasi (plevral eflizyonun ¢6ziilmesi) igin
endikedir. PleurX Plevral Kateter yalnizca yetiskinler
icin endikedir.

PleurX Kilitlenebilir Drenaj Hatti (Sekil 2); standart

duvar tipi emme sistemi, su yalitimli drenaj sistemi,

vakum sisesi ya da uygun baska bir yontemle sivi
drenaji yapmak igin kullanilir.

Kontrendikasyonlar

PleurX Plevral Kateter Mini Kit kullanimi asagidaki

durumlarda kontrendikedir:

1. Mediastinde eflizyonun ipsilateral tarafina dogru
> 2 cm'lik bir kayma oldugunda.

2. Plevral bosluk gok bosluklu oldugunda ve tek bir
lokiilasyon (bosluk) drenajinin dispneyi
hafifletmesi beklenmediginde.

3. Koagulopati oldugunda.

4. Plevral bosluk enfekte oldugunda.
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5. Eflizyonun sil6z oldugu bilindiginde.

6. Hastanin cihazda bulunan malzemelere alerjisi
oldugu bilindiginde ya da alerjisi oldugundan
stiphelenildiginde.

Uyarilar

PleurX Kateteri valfinin igine PleurX Kilitlenebilir
Drenaj Hatti giris ucu, PleurX Kateter Giris Kiti ya da
PleurX Vakum Siseleri disinda higbir sey
yerlestirmeyin; diger tim cihazlar valfe zarar
verebilir. Hasarli valfler, viicuda hava girmesine ya da
drenaj yapilmazken valften disari sivi sizmasina
neden olabilir.

Dikkat Notlar

Tek kullanimliktir. Yeniden kullaniimasi Griintin
galismamasina ya da ¢apraz kontaminasyona neden
olabilir.

Kateter yerlestirilirken ve drenaj yapilirken steril
teknik kullanilmalidir.

Kateter yerlestirilirken dikkatli olunmali ve ortii ya da
havlu gibi ylzeylere temas etmemesi saglanmalidir.
Silikon kauguk yiiksek diizeyde elektrostatiktir ve
havadaki partikiilleri ve ylizey kontaminantlarini
ceker.

Tiinel kanalina sizintiyr 6nlemek igin delikler
tamamen plevral alan iginde olmalidir. Kateteri
yerlestirirken hasta boyutunu, tiinel uzunlugunu ve
kateter uzunlugunu goz éntinde bulundurun.

Tercih edilen implantasyon bolgesini kaplayan
siddetli cilt patolojisi goriilen bireylerde (6r. timor
invazyonu/sedef hastaligi gibi) semptomlarin
hafiflemesi igin alternatif tedavi uygulanmalidir.

Sterilite

Bu (riin sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir ve
yeniden sterilize edilmemelidir. Ambalaji hasarli
Griinleri kullanmayin. CareFusion, yeniden sterilize
edilen driinlerden sorumlu degildir ve agilan fakat
kullanilmayan higbir Uriin igin para iadesi yapmaz ya
da UriinG degistirmez.

PleurX Kateter Tepsisi Sarf Malzemeleri
Yerlegtirme Bilegenleri

PleurX Plevral Kateter, 15,5 Fr

igneli Kilavuz Tel introdiiser

Enjektor, 10 ml

J Uglu Kilavuz Tel

Ayrilabilen introdiser, 16 Fr

Tinel Agici

Képiik igne Tutucu

Sterilizasyon Sargis

RPRrRrRRR R

Drenaj Bilesenleri

1 Kilitlenebilir Girig Uglu Drenaj Hatti
1 igne, 17 Gx 2,5 cm (1 ing)

1 5'i 1 arada Drenaj Hatti Adaptori
1 Valf Kapag

Pansuman Bilegenleri
6 Gazli Bez, 10,2 cm x 10,2 cm (4 ing x 4 ing)

1 Kopik Kateter Tamponu
1 Kendinden Yapigkanli Bant
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Genel Kurallar

1. Plevral bosluga yerlestirme islemi, lokal anestezi
ve sedasyon kullanilarak gergeklestirilebilir.
Bununla birlikte, hastanin ihtiyaglarina bagl
olarak, anestezi veya sedasyona alternatif
yaklasimlar kullanilarak gergeklestirilebilir.

2. Gorintdli yonlendirme kullanimi, kateterin dogru
ve giivenli bir sekilde yerlestirilmesine yardimci
olabilir. Kilavuz telin giris bolgesi yakininda
vaskiilatir ile temasi tespit etmek ve 6nlemek igin
dikkatli olunmalidir.

3. Kilavuz telin giris bolgesi; olasi adhezyonlar veya
lokdle sivi cepleri goz onlinde bulundurularak
hasta anatomisine ve bagvuru nedenine uygun
olarak segilmelidir.

4. Kateter cikis bolgesinin yeri belirlenirken hastanin
kolayca erisebilecegi bir nokta olmasina dikkat
edilmelidir.

5. llgili hasta anatomisine bagli olarak kateterin
delikli ucu kisaltilabilir. Not: Kateterde en az bir
delik birakin.

6. Drenaj hattinin kullanildigi durumlarda, gogiisten
glinde 1.000 ml sivi dren etmek igin -60 cm H20
veya daha diistik bir emme hizinda gerekli siire
boyunca drenaj yapilabilir. Alinacak sivinin hacmi
belirlenirken, hastanin durumu ve gogtiste
reekspansiyon pulmoner 6dem dahil agiri drenaj
riskleri goz 6nlinde bulundurulmalidir.

Onerilen Yerlestirme Prosediirii

ilk insizyon:
Kilavuz tel
giris bolgesi
ikinci
insizyon:
Kateterin 3 Kateter ¢ikis
dig bélimu bolgesi

sekil 3

Dogru tibbi ve cerrahi prosediirlerin izlenmesi
doktorun sorumlulugundadir. Prosedirlerin
uygunlugu, hastanin ihtiyaglari gz 6niinde
bulundurularak belirlenmelidir. $ekil (3), asagidaki
prosediirde agiklandigi gibi PleurX Plevral Kateterin
yerlestirilmesini gosterir.

1. istenilen kilavuz tel giris bélgesine erismek icin
hastayi uygun konuma getirin.
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2. Kilavuz telin yerlestirilecegi uygun interkostal
araligi belirleyin. Kilavuz tel genellikle altinci ya da
yedinci interkostal araliga yerlestirilir. Kilavuz tel
giris bolgesini dogrulamak igin ultrason
kullanilabilir.

3. Genellikle kilavuz tel girig bolgesinden yaklagik
5 cm mesafede bulunan kateter gikis bolgesinin
yerini belirleyin.

4. Hastayi cerrahi olarak hazirlayin.

5. Planlanan giris ve tiinelleme bolgelerini ortin ve
anestezi uygulayin.

Dikkat: Akciger veya karacigerin delinmesini ya da
kesilmesini onlemek igin igne yerlestirilirken dikkatli
olunmalidir.

6. istenen interkostal araliktan ve alt kaburganin
hemen Ustlinden enjektore bagli igneli kilavuz tel
introdiiseri yerlestirin.

7. Plevral sivi aspirasyonunun rahat bir sekilde
gerceklestirildiginden emin olduktan sonra kilavuz
tel introduseri yerinde birakarak igneyi ve
enjektord cikarin.

8. Kilavuz teli, introdiiserden gegirerek plevral
bogslukta iyice ilerlemesini saglayin.

Dikkat: Kilavuz telin kazara hastanin iginde tamamen
ilerlemesine izin vermeyin. Her bir bilesenin
yerlestirilmesi 6ncesinde ve sirasinda kilavuz telin
ignenin, dilatoriin veya kilifin proksimal ucundan
ciktigindan emin olun.

9. Kilavuz teli yerinde birakarak introdiseri gikarin.

Dikkat: igne yoluyla gekilmesi halinde kilavuz tel
zarar gorebilir.

10.Kilavuz tel girig bolgesinde 1 cm'lik bir insizyon
yapin.

11.Kilavuz tel girig bolgesinden yaklasik 5 cm
mesafede 1-2 cm'lik ikinci bir insizyon yapin. Bu
insizyon, kateter ¢ikis bolgesi olacaktir. Konumu
belirlerken hastanin erisim kolayligini géz éniinde
bulundurun. (Sekil 3)

Not: Daha kiigiik bir insizyon, kateterin daha iyi
sabitlenmesini saglayabilir.

Not: Tinel kanalina anestezi yapildigindan emin
olun.

12.ilgili hasta anatomisine bagl olarak kateterin
delikli ucu kisaltilabilir. isterseniz, delikler
arasinda diiz bir gizgi elde etmek igin bisttiri
kullanarak kateterin delikli ucunun bir kismini
kesin. Kateterde en az bir (1) delik birakin.

13.Kateterin delikli ucunu tinel agiciya takin.

Dikkat: Kateteri tutarken dikkatli olunarak ortii veya
havlu gibi ylzeylerle temas etmesi 6nlenmelidir.
Silikon kauguk yiiksek diizeyde elektrostatiktir ve
havadaki partikilleri ve ylizey kontaminantlarini
ceker.

Dikkat: Kateteri tutarken kauguk uglu aletler
kullanin. Kauguk uglu aletler kullaniimadiginda
kesikler ya da yirtiklar olusabilir.
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14.Tlnel agiciyr (A) ve kateteri (B), deri altindan
ikinci insizyon boyunca kilavuz tel giris bolgesine
kadar ilerleterek buradaki birinci insizyondan
cikarin. (Sekil 4) Polyester manset tiinelin igine,
ikinci insizyondan yaklasik 1 cm (C) uzaga gelene
kadar kateteri tiinelden gekmeye devam edin.
(Sekil 5). Ttneli kateterden gikarin.

Not: Manset tiinel icinde daha fazla ilerletilirse
kateterin daha sonra gikariimasini zorlastirabilir.

15.16 Fr ayrilabilir introdtiser kilifi, plevral bosluktaki
kilavuz telin Gizerinden gegirin.

16. Kilavuz teli ve dilatori bir inite olarak gikarin ve
16 Fr ayrilabilir introdtser kilifini yerinde birakin.

Dikkat: Dilator gikarilirken plevral bosluga hava
girmesini 6nlemek icin kilifin ucunu bagparmaginizla
kapatin. Kilifin bikiilmesini ya da dolagmasini
onlemek igin dikkatli olunmalidir. Kilifin zarar gérmesi
kateterin gegmesini engelleyebilir.

17. Kateterin delikli ucunu kilifa sokun ve tim delikler
plevral bosluga girene kadar ilerletin. Delikler,
baryum siilfat ¢izgi boyunca konumlandirildigi igin
bu islem floroskopi altinda dogrulanabilir.

18.Kateterin yerinden oynamadigindan emin olarak
kilifi ayirin. Kateteri, higbir biikiilme olmadan
tlnel iginde diiz olarak kalacak sekilde ayarlayin.

Dikkat: Tutamagi ve/veya kilifi ayirmak igin
introdtser tizerinde forseps kullanmayin.

19.Kilavuz tel giris bolgesindeki insizyonu kapatin.

20. Kateter etrafindaki insizyon bolgesini kapatin ve
kateterin gapini daraltmamaya 6zen gostererek
kateteri deriye sttirleyin. Bu siitlr, en azindan
manget etrafinda ice dogru doku biylimesi
olusana kadar kalmalidir.

Dikkat: Ligatir yerlestirirken kateteri kesilmesini ya
da tikanmasini 6nlemek igin dikkatli olun.

Not: Siitlr yapildiktan sonra, Dermabond™ Topikal
Deri Yapigkani (dahil degildir), kilavuz tel giris bolgesi
ve kateter ¢ikis bolgesi Uzerinde topikal olarak
uygulanabilir. Bu, yara kapanmasina katkida
bulunarak sizintilarin 6nlenmesine yardimci olur.
Uretici tarafindan verilen kullanim talimatlarini
izleyin.
Drenaj Prosediirii
Drenaj prosed(irii asagidakiler kullanilarak
gergeklestirilebilir:

a) PleurX Vakum Siseleri

b) PleurX Kilitlenebilir Drenaj Hatti, cam vakum
siseleri ya da duvar tipi emme Unitesiyle
birlikte.

PleurX Vakum Siselerini kullaniyorsaniz drenaj
prosediiriinii gergeklestirmek igin PleurX Drenaj Kiti
Kullanim Talimatlarina bakin.

Dikkat: Cok fazla miktarda sivi stratli bir sekilde
alinirsa reekspansiyon pulmoner 6dem meydana
gelebilir. Bu nedenle, ilk drenajin maksimum

1.500 ml ile sinirlandirilmasi énerilir. Alinacak plevral
sivi hacmi, hastanin kisisel durumuna gére
belirlenmelidir.
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Dikkat: Plevral bosluga giris ve drenajla ilgili olasi
komplikasyonlar, yalniz bunlarla sinirli kalmamak
lizere sunlari igerir: reekspansiyon pulmoner 6dem,
pndmotoraks, akciger veya karaciger zedelenmeleri,
hipotansiyon/dolagim yetmezligi, yara enfeksiyonu,
ampiyem ve plevral boslukta enfeksiyon.

Drenaj Hattini Duvar Tipi Emme

Unitesine Baglama

Dikkat: PleurX Kateter tizerindeki valfi ve drenaj hatti
tzerindeki kilitlenebilir girig ucunu temiz tutun.
Kontaminasyonun dnlenmesine yardimci olmak igin
diger nesnelerden uzak tutun.

Dikkat: Duvar tipi ya da tasinabilir bir emme (nitesi
kullaniliyorsa -60 cm H»0 degerini asmayacak sekilde
ya da dakikada 400 ml sividan fazla dren yapmayacak
sekilde ayarlanmalidir. (-60 cm H20 = -1,7 ing Hg =
-44 mm Hg = - 0,8 psi) Tasinabilir emme Unitesinin
-60 cm H20 veya daha diistik bir degere
ayarlanabildiginden emin olun. Drenaj isleminden
once taginabilir emme (nitesinin kullanim
talimatlarini inceleyin.

1. Makara klempinin tzerindeki tekerlegi emme
kaynagina dogru gevirerek makara klempini
tamamen kapatin. (Sekil 6)

Dikkat: Drenaj hattini tikamak igin makara klempi
tamamen kapatilmalidir. Emme kaynagina bagli
degilken makara klempinin tam olarak
kapatildigindan emin olun; aksi takdirde drenaj hatti
viicuda hava girmesine ya da valften disari sivi
sizmasina neden olabilir.

2. 5'i 1 arada adaptorii drenaj hatti tizerindeki Luer
baglantisina takin.

3. 5'i 1 arada adaptorii emme kaynagina baglayin.

4. Kapagi dondurerek ve hafifge gekerek kilitlenebilir
girig ucuyla birlikte gikarin. Kapagi atin. (Sekil 7)

5. Drenaj hatti izerindeki kilitlenebilir giris ucunu
emniyetli bir sekilde kateter valfinin igine
yerlestirin. Kilitlenebilir giris ucu ve valf birbirine
baglandiginda bir klik duyulur ve hissedilir. (Sekil 8)

6. Isterseniz, giris ucunu ikinci bir klik duyup
hissedene kadar dondrerek giris ucunu kateter
valfine kilitleyin. (Sekil 9)

Dikkat: Drenaj sirasinda valfin ve kilitlenebilir girig
ucunun sikica baglandigindan emin olun. Yanlishkla
ayrilirlarsa kontamine olabilir. Bu durumda, alkolli
bir tamponla valfi temizleyin ve potansiyel
kontaminasyonu 6nlemek igin yeni bir drenaj hatti
kullanin.

Dikkat: Drenaj hattinin aniden gerilmesini ya da
cekilmesini 6nlemek igin 6nlemler alinmali.

Drenaj Hattini Cam Vakum

Siselerine Baglama

Dikkat: PleurX Kateter (izerindeki valfi ve drenaj hatti
tzerindeki kilitlenebilir giris ucunu temiz tutun.
Kontaminasyonun dnlenmesine yardimci olmak igin
diger nesnelerden uzak tutun.

Dikkat: Cam vakum siseleri ile drenaj yapilirken
17 G'den biyiik bir igne kullanmayin.
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1. Makara klempinin tizerindeki tekerlegi cam
vakum sisesine dogru yuvarlayarak makara
klempini tamamen kapatin. (Sekil 6)

Dikkat: Drenaj hattini tikamak igin makara klempi
tamamen kapatilmalidir. Cam vakum sisesine bagli
degilken makara klempinin tam olarak
kapatildigindan emin olun; aksi takdirde drenaj hatti
viicuda hava girmesine ya da valften disari sivi
sizmasina neden olabilir.
Dikkat: Drenaj hattini cam vakum sisesine baglarken
drenaj hattindaki makara klempinin tamamen kapali
oldugundan emin olun. Aksi takdirde, sise igindeki
vakum kismen ya da tamamen kaybolabilir.
2. Drenaj hatti tizerindeki Luer baglantisina bir 17 G
igne takin.

3. 17 G igneyi cam vakum sisesine baglayin.

4. Kapagi dondirerek ve hafifce cekerek kilitlenebilir

giris ucuyla birlikte ¢ikarin. Kapagr atin. (Sekil 7)

5. Drenaj hatti tizerindeki kilitlenebilir giris ucunu
emniyetli bir sekilde kateter valfinin igine
yerlestirin. Kilitlenebilir giris ucu ve valf birbirine

baglandiginda bir klik duyulur ve hissedilir. (Sekil 8)

6. lsterseniz, giris ucunu ikinci bir klik duyup
hissedene kadar déndiirerek girig ucunu kateter
valfine kilitleyin. (Sekil 9)

Dikkat: Drenaj sirasinda valfin ve kilitlenebilir girig
ucunun sikica baglandigindan emin olun. Yanlislikla
ayrilirlarsa kontamine olabilir. Bu durumda, alkollii
bir tamponla valfi temizleyin ve potansiyel
kontaminasyonu 6nlemek igin yeni bir drenaj hatti
kullanin.

Dikkat: Drenaj hattinin aniden gerilmesini ya da
cekilmesini énlemek igin 6nlemler alinmal.

Siviyi Dren Etme

Dikkat: Sivi drenaji sirasinda hastanin bir miktar
rahatsizlik hissetmesi normaldir. Drenaj yaparken
rahatsizlik veya agri hissediliyorsa sivi akigini birkag
dakika boyunca yavaglatmak veya durdurmak igin
makara klempinin tzerindeki tekerlegi emme
kaynagina dogru yuvarlayin. Agri bir enfeksiyona
isaret edebilir.

1. Drenaji baglatmak igin makara klempinin
lzerindeki tekerlegi emme kaynagindan uzaga
dogru yuvarlayin. (Sekil 10) Sivi drenaji
basladiginda makara klempi Gzerindeki tekerlegi

sivinin akigini yavaslatmak tizere emme kaynagina

dogru yuvarlayabilirsiniz.
2. Herhangi bir nedenle vakum sisesini / metal

kutuyu / su yalitim cihazini veya emme kaynagini

degistirmeniz gerekirse drenaj hattini mevcut
emme kaynagindan gikarip yeni bir emme
kaynagina baglayin. Drenaja devam etmek igin
makara klempinin tzerindeki tekerlegi emme
kaynagindan uzaga dogru yuvarlayin.

3. Sivi akisi durdugunda veya istenen miktarda sivi
cikarildiginda makara klempinin Gzerindeki
tekerlegi emme kaynagina dogru yuvarlayarak
makara klempini tamamen kapatin. (Sekil 6)
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Drenaji Tamamlama

1.

Kilitliyse kilitlenebilir giris ucunu dondurerek
kateter valfinden serbest birakin. (Sekil 11)

. Drenaj hatti kilidinin agildigindan emin olun.

Kilitlenebilir giris ucunu giiglti, akici bir hareketle
valften gekerek gikarin. Kullanilmig drenaj hattini
asagya birakin. (Sekil 12)

. Alkollii bir tampon kullanarak kateter valfini

temizleyin. Valfin igine hichir sey itmeyin; aksi
takdirde, valf zarar gorebilir. (Sekil 13)

. Yeni kapag kateter valfinin Gzerine yerlestirin ve

tik sesiyle yerine oturup kilitlenene kadar saat
yoniinde gevirin. Kapak yerine kilitlenene kadar
gevsek hissi verebilir. (Sekil 14)

. Drenaj hattini cam vakum sisesinden veya emme

kaynagindan gikarin.

Not: Kullanilmig drenaj hattini ve/veya kullanilmig
vakum siselerini yurtrltkteki yerel, eyalet ve federal
duzenlemelerine uygun sekilde atin. Kullanilmig tiriin,
potansiyel bir biyotehlike teskil edebilir.

Kendinden Yapigkanh Bandi Yapistirma

1.

Kateter bolgesinin etrafini temizleyin.

Not: Pansuman prosediriini tamamlamadan 6nce
cikis bolgesinin ve kateterin etrafindaki cildin kuru
oldugundan emin olun.

2.

Kateterin etrafina kopik kateter pedini
yerlestirin. (Sekil 15)

3. Kateteri sarin ve képtk pedin Gzerine koyun.
(Sekil 16)

4. Kateteri en fazla dort (4) gazli bez ile kaplayin.
(Sekil 17)

5. Kendinden yapiskanli pansuman (g (3)
katmandan olusur:
a. baskili astar
b. seffaf yara bandi
c. orta panel ve gergeve destegi

6. Baskili astari kendinden yapiskanli pansumandan
soyarak cikarin ve yapiskan yiizeyi agikta birakin.
(Sekil 18)

7. Kendinden yapiskanli pansumani gazli bezlerin

lizerine ortalayin ve asagiya dogru bastirin.
(Sekil 19) Not: Kendinden yapigkanli bandi
yapistirirken germeyin.

. Orta paneli kendinden yapiskanl pansuman

desteginden gikarin ve atin. (Sekil 20)

. Kendinden yapigkanli pansumanin kenarlarini

diizelterek yavasca gergeveyi cikarin. (Sekil 21)

10.Yapismayi iyilestirmek igin kendinden yapigkanl

pansumanin tamamini ortadan kenarlara dogru
sertge bastirarak dizeltin.

Not: Ethicon BioPatch™ (dahil degildir), PleurX
Kateter ile birlikte kullanima uygundur. BioPatch
kullaniliyorsa, kopiik ped ve diger pansuman
malzemelerinden 6nce deriye ilk olarak disk
yerlestirilmelidir. Ethicon ve CareFusion tarafindan
verilen tiim kullanim talimatlarini izleyin.

DCN 60575-2

Vernon Hills, IL Proofed by: Date:
Richard Cisneroz

05-10-17 Dimensions checked: Copy checked:
361-34701




PleurX Kateter ile Spontan Plorodezis

Her giin ya da iki glinde bir diizenli olarak drenaj
uygulanan hastalar, plérodezis elde edebilir. Cok
merkezli bir klinik calismada, en azindan iki giinde bir
gerceklestirilen eflizyon drenajiyla hastalarin yaklasik
yarisi spontan plorodezis elde etmistir ve ortalama
kateter gikarma siresi 29 giin olarak belirlenmigtir. '

PleurX Kateter ile Plorodezis Prosediirleri

PleurX Kateter, Talk ve Bleomisin ile kullanima
uygundur (dahil degildir).

Talk Asiltisi / Bleomisin

PleurX Kateter Girig Kitini (REF 50-7280) kullanarak
katetere giris yapin ve plérodezis maddesini
uygulayin. Kilitli giris ucu olan ignesiz giris valfi,
prosediir tamamlandiktan sonra gikarilmalidir.
Prosediir(i, plorodezis maddesinin kullanim
talimatlari ve kurumunuzun protokollerine uygun
sekilde gerceklestirin.

Talk Pudraji

PleurX kateter, ameliyat sonrasi talk pudrajinin
drenaji igin gogus tiipu yerine kullanilabilir.

Not: Pudraj, PleurX kateter tizerinden
puskirtilmemelidir. Prosediird, Talk kullanim
talimatlari ve kurumunuzun protokollerine uygun
sekilde gergeklestirin.

Miiteakip Drenaj Prosediirleri

PleurX Kilitlenebilir Drenaj Hatti, PleurX Vakum Sisesi
veya PleurX Drenaj Kitleri kullanilarak miiteakip
drenaj prosediirleri gerceklestirilmelidir. Her drenaj
kiti, drenaj prosediirlinii gerceklestirmek iizere gerek
duyulan drenaj kitini, vakum sisesini ve diger
bilesenleri igerir.

Hastalara ve/veya hasta bakicilara, plevral
boslugu dren etmek lizere kiti nasil
kullanacaklarinin agiklanmasi son derece
onemlidir. Drenajdan sorumlu kisiler,
prosediirii gergeklestirebildiklerini
gosterebilmelidir.

Hasta/hasta bakicisi drenaji yapamiyor ya da
yapmak istemiyorsa drenaj islemi bir saghk
¢alisani tarafindan yapilmaldir.

Bir klinisyenin tedavi rejimini ve kateter
islevselligini degerlendirmek iizere hastayla
diizenli olarak iletisime gegmesi ya da hastayi
ziyaret etmesi onerilir.

Kateter Bakimi

Salinle yikama veya tikaniklik agma proseduiri
gerceklestirmek igin PleurX Kateter Giris Kiti

(REF 50-7280) kullanin. Kateter valfi veya borular
hasar goriirse borulari kesmek ve valfi degistirmek
icin PleurX Valf Kitini (REF 50-7270) kullanin.

Kateter Cikarma Prosediirii

ilerleyen tarihlerde PleurX Plevral Kateterin
¢ikariimasi uygun ve/veya gerekli olabilir. Arka
arkaya g sivi drenaji girisimine ragmen 50 ml'den
daha az sivi alinmasi asagidakilerden birine isaret
edebilir:

e plorodezis elde edilmistir
o kateter siviya erigemiyordur
o kateter tikaldir

1. Kateter girig bolgesine erismek igin hastayi uygun
konuma getirin.

2. Hastanin gogstindeki kateter giris bolgesinin
etrafini aseptik olarak temizleyin.

3. Bolgeye anestezi yapin.
4. Kateteri baglayan geri kalan tiim suturleri gikarin.

5. Forseps ile mansetin etrafindaki dokulari ayirarak
manseti ice dogru biiylyen dokudan ayirin.
Mansetin tlinel iginde tamamen serbest
oldugundan emin olun.

6. Kateteri bir elinizle tutarak kararli, sabit bir
kuvvetle gekin.

7. Bolgeyi uygun sekilde ortun.

Ftalatlar igerir. Tedavinin faydalari, ftalatlara maruz
kalma uzak olasiligina agir basmaktadir.

Not: Dogal kauguk lateks kullaniimamistir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)
Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan testler PleurX Kateterinin MR igin
glivenli oldugunu ortaya koymustur. Klinik olmayan
testlerde cihaz tarafindan olusturulan goriinti
artefakti, gradyen eko sinyal dizisi ve bir 3,0T MRI
sistemi ile goruintlilendiginde cihazdan yaklagik 2 mm
uzaga uzanmaktadir.
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