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IT UNICO BASE

Kit percutaneo
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE “CENTESI”

La procedura prevede l'inserimento di un ago/catetere di drenaggio,

per via percutanea, al fine di evacuare fluidi (liquidi e aria)

principalmente ma non esclusivamente dal cavo pleurico del paziente.

Tale terapia ha lo scopo di alleviare la sintomatologia legata allo

pneumotorace anche iperteso, a effusioni e versamenti pleurici,

pericardici e addominali di diversa natura; inoltre la procedura pud

includere il prelievo di liquidi a scopo diagnostico o l'infusione di

soluzioni dilavaggio e/o terapeutiche.

DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

Il sistema “UNICO” & destinato prevalentemente alla creazione di un

accesso, in modo minimamente invasivo, al torace o all'addome del

paziente al fine di evacuare liquidi e/o aria ivi accumulati. Il dispositivo
puo essere utilizzato per il drenaggio per gravita od in aspirazione,

e altresi per la raccolta di campioni di fluido a scopo diagnostico.

Attraverso il dispositivo &

possibile anche l'infusione di liquidi quali le soluzioni fisiologiche di

lavaggio.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo denominato “UNICO BASE” e un kit percutaneo composto

essenzialmente dai seguenti componenti:

1. Un corpo principale (1) provvisto di due accessi (2) provvisti di
connessione luer-lock che consentono il collegamento di
dispositivi di drenaggio quali siringhe o sacche di raccolta con le
modalita descritte di seguito nel presente foglio di istruzioni. Sul
corpo principale € presente un selettore (3) che consente,
mediante una rotazione di 90°, di poter effettuare il drenaggio per
gravita o lainiezione diliquidi quali soluzioni di lavaggio.

2. Internamente al corpo del dispositivo € integrata una valvola
unidirezionale che evita il riflusso dei fluidi verso il paziente, in
ogni situazione.

3. Un ago tipo Verres (4), il quale e utilizzato per la introduzione
atraumatica e il drenaggio dei fluidi. Suddetto ago possiede una
cannula con punta atraumatica che sporge dall'estremita
dell'ago. Tale cannula pud scorrere longitudinalmente fino a
scoprire, in fase di introduzione, il profilo tagliente dell'ago stesso
consentendo una agevole penetrazione. Successivamente la
cannula ritorna in posizione estesa, per mezzo di una molla,
proteggendo cosi i tessuti circostanti da possibili traumi. L'ago &
dotato di una impugnatura (5) in cui & presente un indicatore
visivo che comunica all'utilizzatore la posizione del mandrino
atraumatico di protezione. Sulla stessa impugnatura & presente
un connettore lock che comunica con la cannula. Quest'ultima,
cava al proprio interno, € provvista di un foro sul tratto terminale
per mezzo della quale avviene la aspirazione diretta dei fluidi, sia
in fase di posizionamento (controllo del raggiungimento della
posizione desiderata) che di drenaggio.

ACCESSORI

Nei kit sono di norma contenuti:

- una sacca di raccolta da 2000 ml, provvista di valvola per
I'evacuazione dell'aria e di rubinetto per lo svuotamento (6).

- unasiringa(7);

- unbisturimonouso (8);

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

- Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima
di utilizzare il dispositivo;

- L'utilizzo del dispositivo & riservato ai medici e
agli operatori sanitari abilitati alla effettuazione di
procedure di accesso percutaneo e consapevoli
deirischie delle possibiliimplicazioni di suddette
procedure.

- Il presente dispositivo e ognuna delle sue parti
devono essere utilizzate in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le
modalita indicate nel presente foglio diistruzioni. 11
produttore declina ogni responsabilita per
qualunque evento derivante da un uso improprio e

comungque diverso da quello indicato.

- Controllare che l'indicatore visivo della posizione
del mandrino di protezione scorra liberamente e che
il corrispondente indicatore sia di colore verde
quando il mandrino é in posizione estesa. Se durante
I'iniziale compressione, sulla epidermide,
I'indicatore verde non scompare, interrompere
I'introduzione dell'ago e sostituire il dispositivo.

- Il dispositivo & stato progettato per I'utilizzo in
associazione con prodotti e accessori Redax. Se
sono utilizzati prodotti e accessori differenti é
responsabilita del medico verificarne la
compatibilita prima dell'uso.

- Il dispositivo pudo rimanere in sito fino a un
massimo di 29 giorni. La durata della procedura di
drenaggio deve essere determinata dal medico
sullabase di considerazioni cliniche.

- Non utilizzare il dispositivo se I'involucro od una
delle sue parti si presenta danneggiato.

- | pazienti a cui & stata diagnosticata una
coagulopatia o altre patologie ematiche devono
essere attentamente valutati per il rischio di
emorragie.

- Prodotto monouso. Il riutilizzo pué portare
alterazioni delle performance e rischi di
contaminazioni crociate.

PREPARAZIONEALL'USO

Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione

come di seguito descritta:

1. Verificare l'integrita della confezione per garantire la
funzionalita e la sterilita del prodotto.

2. Aprire le confezioni che compongono il kit con procedura
sterile.

3. Determinare la posizione per l'inserimento dell'ago
avvalendosi eventualmente di indagini radiografiche o
ecografiche

4. Predisporre un campo sterile attorno all'area prescelta
adottando le normali precauzioni per la disinfezione della cute.

5. Estrarre dalla confezione l'ago di Verres ed effettuare un
controllo per accertarsi che il mandrino interno scorra senza
impedimenti.

6. Collegare il corpo principale del dispositivo al connettore lock
posteriore dell'ago e chiudere i tappi di protezione (fig.1).

7. Effettuare la anestesia locale nel sito selezionato per
l'introduzione dell'ago utilizzando gli usuali anestetici.

INTRODUZIONE DELL'AGO

Dopo aver eseguito la preparazione precedentemente descritta, &

possibile effettuare I'introduzione dell'ago.

AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto di

numerosi dispositivi di sicurezza, non € priva di rischi
per cui si raccomanda di seguire la procedura di
seguito descritta.

1. Impugnare il dispositivo saldamente, utilizzando entrambe le
mani; la mano situata sull'impugnatura dell'ago ha il compito di
imprimere la spinta di inserimento. La mano, situata
preferibilmente in prossimita dell'apice dell'ago, consente di
mantenere la direzionalita ed evitare eccessivi inserimenti
dell'ago una volta superato il derma.

2. Appoggiare la punta del mandrino alla cute del paziente ed
esercitare una leggera pressione fino a che l'indicatore visivo di
colore verde scompare (fig.2).

3. Avanzare con lintroduzione molto lentamente fino a che
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che
I'estremita dell'ago & penetrata e il mandrino di protezione &
tornato in posizione estesa assolvendo alla sua funzione di
sicurezza (fig.3). L'ingresso dellago e la conseguente
ricomparsa dell'indicatore verde possono essere
accompagnati da un “click” dovuto all'azione della molla che
estende il mandrino di protezione.

DRENAGGIO DEIFLUIDI: PULL & PUSH (Aspirazione)

Posizionato I'ago & possibile procedere all'aspirazione del liquido con

l'ausilio di una siringa e della sacca di raccolta. Per connettere i suddetti

accessori, aprire i corrispondenti tappi situati sulle due connessioni
luer-lock sul corpo principale.

Collegare la siringa a uno dei due connettori e la sacca di raccolta

all'altro.

NOTA: |a scelta di quale connettore utilizzare per collegare la siringa o




la sacca & lasciata libera al medico che decidera in base alla
comodita di azionamento.

Tirare il pistone della siringa (fig.4a): il liquido sara aspirato all'interno

della siringa stessa. Facendo pressione sul pistone il liquido sara

automaticamente inviato alla sacca di raccolta (fig.4b), grazie alle

valvole unidirezionali integrate nel corpo del dispositivo e nella sacca di

raccolta. Ripetendo in sequenza |'operazione di trazione e pressione si

otterra l'evacuazione del liquido che sara raccolto nella sacca.

NOTA: non € necessario effettuare alcuna operazione supplementare
e il selettore deve rimanere nella posizione iniziale (la
manopola € orientata secondo I'asse dell'ago come in fig.3).

In qualunque momento si puo effettuare la sostituzione della saccaola

rimozione della siringa o di entrambi gli accessori, in base all'esito del

drenaggio.

Allarimozione degli accessori, chiudere i tappi di protezione per evitare

possibili contaminazioni. Poiché il dispositivo possiede una valvola

unidirezionale integrata, durante le operazioni di connessione e

sconnessione degli accessori non vi sono rischi di reflusso verso il

paziente.

DRENAGGIO DEIFLUIDI: SACCADIRACCOLTA (Gravita)

Dopo aver posizionato I'ago & possibile procedere al drenaggio dei

fluidi anche per gravita. In questo caso, si proceda come segue:

1. collegare la sacca di raccolta a uno dei raccordi luer-lock e
assicurarsi che |'altro raccordo sia chiuso dall'apposito tappo.

2. Posizionare il sistema di raccolta convenientemente al di sotto
dellivello del paziente.

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente a un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale
(fig.5). Aquesto punto si avra il collegamento diretto tra I'ago e il
sistema di raccolta senza l'interposizione di alcuna valvola.
AVVERTENZA: tilizzare unicamente la sacca di raccolta

inclusa nel kit o i ricambi Redax in quanto
dotata di apposita valvola unidirezionale che
impedisce il riflusso dei fluidi verso il
paziente.

4. Qualora si desideri sostituire la sacca di raccolta, ad es. in caso
di completo riempimento, ruotare il selettore in posizione iniziale
quindi sostituire la sacca. Asostituzione avvenuta, ruotare
nuovamente il selettore di 90°.

CONTROINDICAZIONI

Dall'esame della letteratura medica risulta che I'accesso percutaneo al

torace puo indurre, in casi molto rari, uno pneumotorace iatrogeno.

Tale complicanza & stata collegata a errori di manovra

nell'effettuazione della toracentesi e all'utilizzo di aghi e drenaggi di

calibro elevato.

Non sono riportate controindicazioni specifiche all'uso del presente

dispositivo.

PULIZIAE MANUTENZIONE

Il dispositivo € monouso pertanto non richiede alcuna operazione di

pulizia ne di manutenzione.

PRODOTTO MONOUSO - I riutilizzo pud portare alterazioni delle

performance e rischi di contaminazioni crociate.

SMALTIMENTO

Dopo l'uso il dispositivo e tutti i suoi accessori possono risultare

contaminati da materiale biologico, pertanto devono essere smaltiti

come rifiuti “biologicamente pericolosi” secondo le normative vigenti
nellanazione in cuiil dispositivo & smaltito.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene. Il prodotto é sterile se la

confezione é integra.

& Localizzabile a raggi X

Data emissione ultima versione :
vedere ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

EN UNICO BASE

Percutaneous kit

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTION OF “CENTESIS”

The procedure consists of percutaneously inserting a needle/drainage
catheter in order to draw out fluids (liquid and air) mainly but not
exclusively from the pleural cavity of the patient. The purpose of this
treatment is to relieve the symptomatology related to pneumothorax,
including hypertensive, with pleural, pericardial and abdominal
effusion and spillage of various nature; the procedure may also include
drawing of fluids for diagnostic purposes or infusion of rinsing and/or
therapeutic solutions.

INTENDED USE OF THE DEVICE

The UNICO system is prevalently intended for creation of an access, in

aminimally invasive way, to the chest or abdomen of the patientin order

to evacuate accumulated fluids and/or air. The device can be used for
drainage by gravity or suction as well as for collection of fluid samples
for diagnostic purposes.

The device can also be used for infusion of liquids such as saline rinsing

solutions.

DEVICE DESCRIPTION

The device called UNICO BASE is a percutaneous kit essentially made

up of the following components:

1. Amain body (1) with two accesses (2) with Luer-lock connection
that allow connecting drainage devices such as syringes or
collection bags according to the procedures described in this
instruction leaflet. Aselector (3)is fitted on the main body that can
be turned 90° to allow drainage by gravity or injection of liquids
such as rinsing solutions.

2. Aone-way valve is integrated in the device body, which prevents
fluid backflow to the patientin any condition.

3. A\Verres needle (4) which is used for atraumatic introduction and
fluid drainage. The above mentioned needle has a cannula with an
atraumatic tip that protrudes from the needle end. This cannula
can slide longitudinally until uncovering the cutting edge of the
needle during introduction allowing easy penetration.
Subsequently, the cannula returns to the extended position by
means of a spring thus protecting the surrounding tissues from
possible traumas. The needle is equipped with a grip (5) in which a
visual indicator is fitted so that the user can see the position of the
atraumatic protection stylet. Alock connector is fitted on the grip,
which communicates with the cannula. The hollow cannula has a
hole in the terminal section by means of which the fluids are directly
aspirated both during positioning (check that the desired position
has been reached) and drainage.

ACCESSORIES

The kits come standard with:

- A2000 ml collection bag fitted with an air evacuation valve and an
emptying valve (6).

- Asyringe (7).

- Asingle-use scalpel (8).

GENERAL WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Carefully read the instructions for use before
using the device.

- Use of the device is reserved for physicians and
healthcare operators qualified to perform
percutaneous access procedures and aware of the
risks and possible implications of the above
mentioned procedures.

- This device and each of its parts must be used in safe
conditions only in the field of application and
according to the procedures indicated in this
instruction leaflet. The manufacturer declines all
responsibility for any event deriving from improper
use or different from that indicated.

- Check that the visual indicator of the protection stylet
position slides smoothly and that it shows green
when the stylet is in extended position. If the green
indicator does not disappear during initial
compression on the epidermis, stop introduction and
replace the device.

- The device has been designed for use in association
with Redax products and accessories. If different
products and accessories are used, the physician is
responsible for checking compatibility before use.

- The device may remain in place for maximum 29 days.
The duration of the drainage procedure must be
determined by the physician based on clinical
considerations.

- Donotusethe device if its wrapping or one of its parts
is damaged.

- Patients diagnosed with coagulopathy or other blood
diseases must be carefully examined for the risk of
haemorrhages.

- Single-use device. Reuse may lead to alterations in
performance and cross-contamination risks.

PREPARING FORUSE

Before using the system, carry out the preparation procedure as

Fig.4a

Fig.4b
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Fig. 1

Fig. 3

described below:

1. Check that the package is intact in order to ensure product

functionality and sterility.

Open the packages contained in the kit using a sterile procedure.

Determine the needle insertion site, if necessary by means of X-

ray or ultrasound scan.

Prepare a sterile field around the selected site taking the normal

precautions for skin disinfection.

5. Take the Verres needle out of the package and check that the
internal stylet slides smoothly.

6. Connect the main body of the device to the rear lock connector of
the needle and closed the protective caps (fig.1).

7. Perform local anaesthesia of the site selected for needle
introduction using the usual anaesthetics.

INTRODUCING THE NEEDLE

After doing the preparation described above, the needle can be

introduced.

WARNING: Although the system is fitted with numerous safety
devices, this operation is not without risks and it is
therefore recommended to follow the procedure
described below.

1. Firmly grip the device using both hands; use the hand on the
needle grip to impart the insertion thrust. The other hand should
preferably be positioned in proximity of the needle apex to allow
maintaining the direction and avoiding excessive needle insertion
after passing the dermis.

2. Restthe stylettip on the patient's skin and exercise slight pressure
until the green visual indicator disappears (fig. 2).

3. Very slowly continue with introduction until the green visual
indicator reappears; this means that the end of the needle has
penetrated and that the protection stylet has returned to its
extended position performing its safety function (fig. 3) Needle
entry and the consequent reappearance of the green indicator may
be accompanied by a “click” due to the action of the spring that
extends the protection stylet.

FLUID DRAINAGE: “PULL & PUSH” (suction)

Having positioned the needle, the fluid can be aspirated with the aid of

a syringe and a collection bag. To connect the above mentioned

accessories, open the corresponding caps on the two Luer-lock

connectors on the main body.

Connect the syringe to one of the two connectors and the collection

bag to the other one.

NOTE:  The physician is free to choose which connector to use for

the syringe or the bag, whatever is most comfortable.

Pull the syringe plunger (fig. 4a): the fluid will be aspirated into the
syringe. Pushing on the plunger, the fluid will automatically be sent to
the collection bag (fig. 4b) thanks to the one-way valves integrated in
the device body and the collection bag. Repeating the pulling and
pushing operation in sequence, the fluid will be evacuated and
collected in the bag.

NOTE: No additional operation is necessary and the selector must

remain in the initial position (the knob is oriented according
to the needle axis as shownin fig. 3).

The bag can be replaced or the syringe or both accessories removed

atany time based on the drainage result.

When removing the accessories, closed the protective caps to prevent

possible contamination. As the device has an integrated one-way

valve, there are no risks of backflow to the patient during the accessory
connection and disconnection operations.

FLUID DRAINAGE: COLLECTION BAG (gravity)

After positioning the needle, you can proceed with fluid drainage by

gravity. In this case, operate as follows:

1. Connect the collection bag to one of the Luer-lock connectors and
make sure that the other connector is closed with its cap.

2. Appropriately position the collection system below the level of
the patient.

3. Turn the selector on the main body up to the end of travel
corresponding to a 90° angle with respect to the initial position
(fig.5). At this point, the needle and the collection system are
directly connected without interposition of any valve.

WARNING: Use only the collection bag included in the kit or
Redax spare parts as they are equipped with a
one-way valve that prevents fluid backflow to the
patient.

4. Ifyouwantto replace the collection bag, for example, wheniitis full,
turn the selector back to the initial position and then replace the
bag. Once you have replaced the bag, again turn the selector by
90°.

CONTRAINDICATIONS

From examination of the medical literature, it results that percutaneous

access to the chest may in very rare cases induce iatrogenic

> o

pneumothorax. This complication has been connected with handling
errors in performing thoracentesis and using large-gauge needles and
drains.

There are no specific contraindications for use of this device.
CLEANING AND MAINTENANCE

The device is single-use and hence does not require any cleaning or
maintenance.

SINGLE-USE DEVICE - Reuse may lead to alterations in performance
and cross-contamination risks.

DISPOSAL

After use, the device and all its accessories may be contaminated with
biological material, therefore, they must be disposed of as “biologically
hazardous” waste in accordance with the regulations in force in the
country where the device is disposed of.

STERILE - Sterilized by ethylene oxide. The productis sterile if the
package is intact.

& X ray contrast

Date of issue of the last version:
see last page : (REV.: XX-XXXX)

UNICO BASE DE

Kit fiir perkutane Parazentese
GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER ,,PARAZENTESE“

Bei diesem Verfahren wird ein/e Katheter/Nadel perkutan eingefiihrt,

um Fluide (Flussigkeiten und Luft) hauptsachlich - aber nicht

ausschlieBlich - aus dem Pleuraraum des Patienten abzufiihren. Diese

Therapie hat den Zweck, die Symptome in Verbindung mit einem

Pneumothorax (ggf. auch Spannungspneumothorax) und Ergiissen

verschiedenerArtim Pleura-, Perikard- und Abdominalraum zu lindern.

Ferner kann die Prozedur die Entnahme von Flissigkeit flr

Diagnosezwecke oder die Infusion von Spiil- und/oder

Behandlungslésungen umfassen.

GEBRAUCHSBESTIMMUNG FUR DAS GERAT

Das System ,UNICO* ist vorwiegend fiir die Schaffung eines minimal

invasiven Zugangs zum Brust- oder Bauchraum des Patienten

bestimmt, um dort angesammelte Flissigkeiten oder Gase
abzufiihren. Die Vorrichtung kann zur Schwerkraft- oder Saugdrainage
und ebenso zur Entnahme von Flissigkeitsproben fir

Diagnosezwecke benutzt werden. Uber die Vorrichtung kénnen auch

Flissigkeiten wie isotone Kochsalzlésungen zum Spiilen infundiert

werden.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das als ,UNICO BASE" bezeichnete Medizinprodukt ist ein Kit fir die

perkutane Parazentese, das sich aus folgenden Komponenten

zusammensetzt:

1. Einem Ventilkorper (1) mit zwei Zugangen (2), die mit Luer-Lock-
Anschlissen versehen sind, welche die Verbindung mit
Drainagegeraten wie Spritzen oder Sammelbeuteln
entsprechend den nachstehend in dieser Gebrauchsanleitung
beschriebenen Vorgehensweisen gestatten. Am Herzstlick ist ein
Wahlschalter (3) vorhanden, dessen Drehung um 90° entweder
die Durchfiihrung von Schwerkraftdrainage oder das Einspritzen
von Flussigkeiten, z. B. einer Spiillésung, gestattet.

2. ImInnern des Herzstiicks ist ein Ruckschlagventil eingebaut, das
den Riickfluss der Flissigkeiten zum Patienten in jeder Situation
verhindert.

3. Eine Veres-Nadel (4), die zur atraumatischen Infusion und
Drainage von Fluiden verwendet wird. Die Kaniile verflgt tiber
eine Kanile mit atraumatischer Spitze, der Uber das Ende der
Nadel hinausragt. Diese Kanlile lasst sich in Langsrichtung
zurlickschieben, sodass beim Einfiihren das scharfe Profil der
Nadel freigelegt wird und diese problemlos eindringen kann.
AnschlieRend kehrt die Kaniile mithilfe einer Feder in die
ausgefahrene Position zurlick, wodurch das umliegende Gewebe
vor Verletzungen geschiitzt wird. Die Nadel hat einen Griff (5), an
dem eine Sichtanzeige dem Anwender die Position des
atraumatischen Schutzmandrins vermittelt. Am selben Griff
befindet sich ein Lock-Anschluss, der mit der Kanile verbunden
ist. Diese ist innen hohl und hat eine Offnung am Ende, iber
welche das direkte Absaugen der Flissigkeiten sowohl in der
Phase der Positionierung (Kontrolle, ob die gewiinschte Position
erreicht wurde) als auch wahrend der anschlieRenden Drainage
erfolgt.




ZUBEHORTEILE

Das Kit umfasst standardmaRig:

- einenAuffangbeutel mit 2000 ml, der mit einem Entliiftungsventil
und einem Hahn fiirs Entleeren (6) versehen ist.

- Eine Spritze (7).

- EinEinwegskalpell (8).

ALLGEMEINE HINWEISE UND

VORSICHTSMASSNAHMEN

- DieAnleitungen vor Gebrauch des
medizintechischen Produktes sorgfiltig lesen.

- Die Verwendung des medizintechischen Produktes
ist Arzten und Pflegepersonal mit Befdhigung zum
Legen perkutaner Zugange vorbehalten, welche die
Risiken und moglichen Komplikationen bei
genannten Verfahren kennen.

- Eine sichere Anwendung der Vorrichtung und all
ihrer Teile ist nur in dem von dieser Anleitung
angegebenen Anwendungsbereich und mit der dort
erlauterten Vorgehensweise moglich. Der Hersteller
verweigert jede Haftung fiir Vorfdlle, die auf
unsachgemaBen bzw. nicht den Anweisungen
entsprechenden Gebrauch zuriickzufiihren sind.

- Uberpriifen, ob die Sichtanzeige der Position des
Schutzmandrins frei verschiebbar ist und dass sie
bei ganz ausgefahrenem Mandrin griine Farbe
anzeigt. Sollte bei der anfanglichen Kompression an
der Haut die griine Anzeige nicht verschwinden, die
Einfiihrung der Nadel abbrechen und die
Vorrichtung austauschen.

- Die Vorrichtung wurde fiir die Verwendung in
Verbindung mit Produkten und Zubeh6r von Redax
entwickelt. Falls andere Produkte und Zubehérteile
verwendet werden, obliegt es dem Arzt, vor
Gebrauch deren Kompatibilitat zu priifen.

- Das Produkt darf nicht langer als maximal 29 Tage an
Ort und Stelle belassen werden. Die Dauer des
Drainageverfahrens ist vom Arzt auf Grundlage
klinischer Uberlegungen zu bestimmen.

- Die Vorrichtung nicht verwenden, falls die Hiille oder
Teile davon beschadigt sind.

- Bei Patienten, bei denen eine Gerinnungsstorung
oder andere Blutkrankheiten diagnostiziert worden
sind, ist das Blutungsrisiko sorgfaltig abzuwagen.

- Einwegprodukt. Die Wiederverwendung kann zur
Beeintrachtigung der Leistungen der Vorrichtung
und zu Kreuzinfektionsrisiken fiihren.

VORBEREITUNG FURDEN EINSATZ

Vor der Verwendung des Systems die folgendermalen beschriebene

Vorbereitung durchfiihren:

1. Die Unversehrtheit der Verpackung priifen, um Funktionalitat und
Sterilitat des Produkts gewahrleisten zu kénnen.

2. Die Packungen, aus denen sich das Kit zusammensetzt, mit
sterilem Verfahren 6ffnen.

3. Die Position fir das Einflihren der Nadel - ggf. mithilfe von
Réntgen- oder Ultraschalluntersuchung - bestimmen.

4. Anhand der normalen Verfahren zur Hautdesinfektion ein steriles
Feld rund um den gewahlten Bereich sicherstellen.

5. Die Veres-Nadel aus der Packung nehmen und eine Kontrolle
vornehmen, um sicherzustellen, dass sich der Mandrin
behinderungsfrei verschieben lasst.

6. Das Herzstiick der Vorrichtung mit dem hinteren Lock-Anschluss
der Nadel verbinden und die Schutzstopfen verschlieRen (Abb. 1).

7. Die ortliche Betaubung der gewahlten Einstichstelle fiir die Nadel
unter Verwendung gebréuchlicher Anésthetika vornehmen.

EINFUHREN DER VERRESKANULE

Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann

schlieBlich die Nadel eingefiihrt werden.

WARNHINWEIS: Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit
mehreren Sicherheitsvorrichtungen
ausgerUstet ist, nicht ohne Risiken, weshalb das
nachstehend beschriebene Verfahren genau
einzuhaltenist.

1. Die Kanlle am Griff fest mit beiden Handen ergreifen; die Hand

auf dem Nadelgriff hat dabei die Aufgabe, die zum Einstechen
erforderliche Kraft auszuliben. Die vorzugsweise bei der

Nadelspitze ansetzende andere Hand gestattet es hingegen, die
gewiinschte Richtung beizubehalten und ein zu tiefes Eindringen
der Nadel zu verhindern, nachdem die Haut durchstochen wurde.
Die Spitze des Mandrins an der Haut des Patienten ansetzen und
einen leichten Druck ausiiben, bis die griine Markierung
verschwindet (Abb. 2).

3. Das Einfiihren sehr langsam fortsetzen, bis die griine Markierung
wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die Spitze der Nadel
eingedrungen ist und der Schutzmandrin in seine urspriingliche
Stellung zuriickgeglitten ist, sodass er seine Schutzfunktion
wieder erfiillt (Abb. 3). Das Eintreten der Nadel und das
Wiedererscheinen der griinen Markierung kénnen von einem
LKlick" begleitet werden, das von der Feder stammt, die den
Mandrin in seine Schutzstellung zuriickschiebt.

FLUIDDRAINAGE: PULL & PUSH (Absaugen)

Nach Legen der Nadel kann die Flissigkeit mithilfe einer Spritze und

des Auffangbeutels abgesaugt werden. Zum AnschlieBen dieser

Zubehorteile, die Stopfen an den beiden Luer-Lock-Verbindern am

Herzstiick 6ffnen.

Die Spritze an einen der beiden Anschliisse und den Sekretbeutel

anderen anschlieRen.

HINWEIS: Die Wahl, welcher Anschluss fiir die Spritze und
welcher fir den Beutel verwendet wird, ist dem Arzt
Uberlassen, der sie auf Grundlage der bequemeren
Position treffen wird.

Den Kolben der Spritze (Abb. 4a) zurlickziehen: Die Flissigkeit wird in

die Spritze gezogen. Wird Druck auf den Kolben ausgelbt, wird die

Flussigkeit dank der im Ventilkérper und im Beutel eingebauten

Rickschlagventile automatisch in den Auffangbeutel Ubergeleitet

(Abb. 4b). Durch Wiederholen von Zug und Druck wird die Flissigkeit

abgesaugtund inden Beutel tiberfiihrt.

HINWEIS: Es sind keine zuséatzlichen MaRnahmen erforderlich
und der Drehschalter muss in der Ausgangsstellung
bleiben (der Griff ist wie in Abb. 3 an der Nadelachse
ausgerichtet).

Esistjederzeit moglich je nach Verlauf der Drainage, den

Auffangbeutel auszuwechseln, die Spritze oder beide Zubehorteile

abzunehmen.

Nach dem Entfernen der Zubehorteile die Schutzstopfen wieder

verschlieRen, um das Eindringen von Keimen zu verhindern. Da die

Vorrichtung tiber ein eingebautes Rickschlagventil verfiigt, besteht bei

den Anschluss- und Abtrennvorgangen der Zubehorteile keine Gefahr

eines Riickflusses fiir den Patienten.

FLUIDDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL (Schwerkraft)

Nach dem Positionieren der Nadel kann die Drainage der Fluide auch

per Schwerkraft erfolgen. In diesem Fall wie folgt vorgehen:

1. Den Auffangbeutel mit einem der Luer-Lock-Anschliisse
verbinden und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit
seinem Stopfen verschlossen ist.

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus
positionieren.

3. Den Drehschalter am Ventilkérper nach rechts bis zum Anschlag
drehen, was einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht
(Abb. 5). Nun besteht eine direkte Verbindung zwischen Nadel
und Auffangsystem ohne zwischengeschaltetes Ventil.
WARNHINWEIS: AusschlieBlich den im Kit enthaltenen

Auffangbeutel bzw. Ersatzteile von Redax
verwenden, da dieser ein Riickschlagventil
besitzt, das den Riickfluss von Fluiden zum
Patienten verhindert.

4. Falls der Auffangbeutel ausgetauscht werden soll, z.B. wenn
dieser voll ist, den Drehschalter in die Anfangsstellung
zurlickdrehen und den Beutel wechseln. Danach den
Schalter erneutum 90° drehen.

GEGENANZEIGEN

Aus der Fachliteratur geht hervor, dass der perkutane Zugang zum

Thorax in sehr seltenen Fallen zu iatrogenem Pneumothorax fiihren

kann. Diese Komplikation wurde in Zusammenhang mit

Vorgehensfehlern bei der Thorakozentese und der Verwendung von

Nadeln und Drainagen mit groiem Durchmesser gebracht.

Es wurden keine spezifischen Gegenanzeigen fiir die Verwendung

dieser Vorrichtung erwéhnt.

REINIGUNG UND WARTUNG

Es handelt sich um eine Einwegvorrichtung, die keinerlei Reinigung

oder Wartung benétigt.

EINWEGPRODUKT - Eine Wiederverwendung kann zu

Beeintrachtigungen der Leistung und zu Kreuzkontamination fiihren.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch kénnen die Vorrichtung und das Zubehor durch

biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie als ,biologisch

gefahrlicher” Abfall entsprechend den einschlagigen Vorschriften im

Anwendungsland zu entsorgen sind.

Wbl MPOHUK Yepe3 KOXY M 3alWTHbIA MaHApeH BepHynca B
BbIABMHYTOE MOJIOXKEHWE, BbINONHUB CBOK NPeaoXPaHUTENbHYIO
dyHKUMIO (puc.3). Bxog Uikl U Nocneaytoliee NOBTOPHOE NOABAEHUE
3€/1eHOTO MHAMKATOPa MOTYT CONPOBOXAATLCA WENYKOM, BbI3BaHHbIM
[lefiCTBUEM NPYXKMHbI, KOTOPaA BbIABUTAET 3aLLUUTHbIA MaHAPEH.
APEHUPOBAHME }XWKOCTEW: PULL & PUSH (Acnupauus)
YCTaHOBMB MMy, MOXHO BbINONHWUTL aCMMpPaLMio KWUAKOCTU C MOMOLLbIO
wnpuua n mewka ana c6opa MMAKOCTU. YTo6bI NOACOEANHUTL YKa3aHHble
Bbillle MPUHAANENKHOCTU, OTKPOITE COOTBETCTBYIOWME KOAMAYKM Ha ABYX
COeIMHEHUAX C pa3beMOoM J1103pa Ha OCHOBHOM Kopriyce.
MoacoeanHUTE WNPULL K OAHOMY U3 [1BYX COEAMHEHNIA, @ MeLOoK Ana cbopa
MUAKOCTU =K Apyromy.
NPUMEYAHME. Bbibop coeauHWTens ANA NOACOEAMHEHWUS WNpULA UK
MelKa OCTaB/eH Ha YCMOTpeHUe Bpaya, KoTopblid byaeT
NPUHUMATL peLleHne, UCXOAA U3 yA0BCTBA BbINONHEHNA
onepauuu.
OTTAHMTE noplIeHb Wnpuua (puc.4a): XuUaKocTb ByaeT BTAHYTa BOBHYTPb
wnpuua. Mpy HaxaTUM Ha MOPLIEHb KUAKOCTb GyaeT aBTOMaTU4ECKM
oTnpasneHa B Mewwok Ana cbopa (puc.4b), 6rarogapa ogHoHanpasaeHHOMY
(06paTHOMY) KnanaHy, BCTaBEHHOMY B KOPNYC YCTPOICTBA W B MELOK ANA
cbopa. MyTem nocnenoBaTeNbHOrO MOBTOPEHWA ONEpaLuit OTBeAEHWUA
HaaT1A NOPLLIHA OCTUraeTcA yaaneHune }XUAKOCTHU, KoTopas ByaeT cobpaHa
BMELLOK.
NPUMEYAHUE. He TpebyeTcAa HUKaKUX AONONHWUTENbHbIX AEUCTBUIA, a
nepekNtoyaTesb AOMKEH OCTaBaTbCA B NEPBOHAYAbHOM
NONOXEHNUN (pyyKa NOBEpHyTa OTHOCWUTENbHO OCK UMb,
KaK oKasaHo Ha puc.3).
B 1106011 MOMEHT MOXXHO BbINONHWTL 3aMeHY MeLLKa, UMW yAaneHu e Wnpuua,
AU CHATME obeux NPUHAANENKHOCTEN, B 33aBUCMMOCTM OT pesynbrata
APEHUPOBaHNA.
Mocne CHATUA NPUHAANEKHOCTEN 3aKPOWTE 3aWMTHbIE KONMAYKM BO
n3bexaHne BO3MOXKHbIX 3arpAsHeHuWit. MOCKOMbKY YCTPOICTBO MMeeT
BCTaBNEHHbIA OJHOHaNpasieHHbl (06paTHbIA) KnanaH, BO Bpemsa
BbINONHEHMA ONepauuii NoACOEAUHEHUA W OTCOEAUHEHMUA
NPUHAANEKHOCTE OTCYTCTBYIOT PUCKM OTTOKA KMUAKOCTEH 06paTHO B
HanpasAeHUM K NaLneHTy.
OPEHUPOBAHME MUAKOCTEN: MELLIOK ANA CEOPA KUAKOCTU (c6op
noA AeiCTBUEM CUAbI TAXKECTH)
Mocne yCTaHOBKM UMbl MOXHO BbINOIHUTL APEHNPOBAHME KUAKOCTEl TakKe
M noa AeicTBMEM CUAbl TAXKECTW. B 3TOM cayyae cnefyet BbIMONHUTL
OMNMCaHHYI0 HUXKe NpoLeaypy:
1. TMoAcoeanHUTb MeLOK ANA C60pa KUAKOCTU K OGHOMY U3 COEAMHEHNIA C
pasbemom Jliospa M y6eauTbea, YTO [pyroe COeAuHEHME 3aKpbiTo
COOTBETCTBYIOLMM KONIMA4KOM.

2. PacnonoxuTb cuctemy Ana c6opa KUAKOCTU HUXKeE YPOBHA NaLMeHTa.

3. MoBepHyTb NepektoyaTesb, HaXOAALMIACA Ha MABHOM Kopryce, 40
ynopa-orpaHN4uTeNA Taknm 06pa3om, YTOBbI OH HaXOAWACA NOA, YTNOM
90° NO OTHOWEHMIO K MepBOHAYaNbHOMY MONOKEHUI (puc.5).
Bnarogapa sTMm JeicTBuAM ByaeT [OCTUrHYTO HenocpescTBeHHoe
COEAMHEHME MeXAy WMo U cuctemoit ana cbopa xuakoctn Ges
KaK1X-MB0 KNanaHoB Mekay HUMK.

NPEAYNPEXAEHUE. Mcnonb3yiiTe TONAbKO MewoKk ana cbopa
KUAKOCTU, BXOAALLMIA B KOMMN/EKT MOCTaBKM,
WAM 3anacHble KOMMOHEeHTbI Redax, MOCKONbKY
OHM OCHalW,eHbl CNeuManbHbLIM
OfiHOHAaMNpaB/ieHHbIM (06paTHbIM) KnanaHom,
KOTOpbI npepoTBpaliaeT obpaTHbIA OTTOK
SKMAKOCTEN K NALMEHTY.

4. Ecnan notpebyeTca 3aMeHUTb Melok AnA cbopa }KUAKOCTH, Hanpumep,
ec/n OH 3anonHeH, TpebyeTcA NOBepPHYTb nepekaloyatens B
nepsoHa4aNbHOe MONOXKEHME, a 3aTeM 3amMeHUTb Melok. Mocne
3aMeHbl MeLLIKa caeflyeT CHOBa NOBePHYTL nepekntoyaTenb Ha 90°.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Kak cnepyet w3 cBeAeHWI, NPUBEAEHHbIX B MEAWUMHCKON AuTepatype,

YPECKOMKHbIN AOCTYN K FPYAHOM KNETKE B PEAKMX CNYHAAX MOKET NPUBECTM K

ATPOTEHHOMY MHEBMOTOpPaKCy. 3TO OCNOXHeHMe 6blNo CBA3AHO C

HenpaBUNbHbIM BbINONHEHWEM TOPAKOLLEHTE3a U C NPUMEHEHWEM UTONOK U

ApeHaskei 60NbLIOro pasmepa.

He coobuiaetca 0 KaKMX-1MBO cneundUUecKux MNPOTMBOMOKA3aHWUAX K

NPUMEHEHMIO IaHHOTO YCTPOWACTBA.

OYUCTKA UTEXHUYECKOE OBCNYXUBAHUE

3T0 0AHOPa30BOE YCTPOICTBO, NO3TOMY KaKue-nMbo AeicTBMA ANA ero

OUUCTKM UM YXOAA 38 HUM He TpebytoTea.

OAHOPA30OBOE U3E/INE — NOBTOPHOE UCMONb30BAHNE MOMKET NPUBECTU K

YXYALIEHMIO PaBOUNX XapaKTEPUCTMIK 1 PUCKY NEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHNA.

YTUAN3AUMA

Mocne MCMoNb30BaHMA CaMO YCTPOICTBO U BCE €ro NPUHAANEKHOCTA MOTYT

OKa3aTbCA 3arpA3HEHHbIMM BUONOTMYECKMM MaTEPUANOM, B CBA3M C YeM WX

cnefyeT yTUAN3UPOBaTb Kak «BMOIOTMYECKN OMacHble OTXOAbI» COMNACHO

[leNCTBYIOWMM HOPMATUBHLIM TPe6OBaHMAM B CTpaHe, rae NpoucXoauT

YTUAN3ALMA U3[eNUA.

ITEIPO - Anootelpwpévo pe atbulevoteibio.

Tonpoidv eivat oteipo edpdoov n cuckevaoio eivat aképatn.

& PeHTreHOKOHTPACTHbIN

[lata Bbinycka nocnegHeit sepcum:
CM. nociegHiow cTpaHuuy: (PEL, : XX-XXXX)
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UNICO BASE

KomnnekT ans ypeckoxHoro goctyna

WHCTPYKLWA NO NPUMEHEHWIO

OBLLEE OMUCAHUE NMPOLEEAYPLI LEHTE3A

Mpoueaypa npeagycMaTpuBaeT HPEeCKOXHOE BBEAEHUE ApeHakHOM
vrnbl/kateTepa C LEMblo BbiBEAEHWS W3 NNeBpanibHOW NOnocTn
nauueHTa rmaBHbIM 06pa3om XuakocTeit (COGCTBEHHO XuaKoCTel 1
BO3Ayxa), HO He Tonbko. Llenblo aToit TepaneBTU4ecKon npoueaypbl
ABMNseTCs obrneryeHne CUMNTOMATWKW, CBSI3aHHOW B TOM 4Wcne U C
rMNEPTEHCUBHBIM MHEBMOTOPAKCOM, BbIMOTOM WM CKOMMEeHUeM
XKUAKOCTU PasnNyHOro XxapakTepa B MieBparbHON NonocTu, B MoNocTu
nepukapga v B GpIOLLHONM MONOCTH; KPOMe Toro, AaHHasi mpoliedypa
MOXeT BKro4aTh 3a60p XUAKOCTeN B AUArHOCTUMECKWX Liensix nmbo
BIIMBaH1E NPOMbIBAOLLVX U/ NeYeGHbIX PacTBOPOB.
HA3HAYEHUE U3OENUA

Cuctema «UNICO» npegHasHayeHa rnaBHbIM obpasom ans
obecrneyeHnsi BOSMOXHOCTU MUHUMAmbHO MHBA3MBHOTO [oOCTyna B
rpyAHYIo KNEeTKy Unu B GPIOLLHYI0 NONOCTb NauyeHTa Ans BbiBeAeHNs
CKOMUBLUMXCS TaM XWAKOCTe u/unu Bosayxa. To YCTPONCTBO MOXET
ncnonb3oBaTbCs ANst APEHWPOBaHWS NOA AEVCTBUEM CUMbl TSXKECTU
My NOCpPeACTBOM acnupauuy, a Take Ans cbopa 06pasLoB X1AKOCTH
B AMArHoCTUYeCKux Lensix. Mpu nomoLLm 3Toro yCTpoincTBa BOIMOXHO
Takke BIMBaHWE TakuX >KMAKOCTEN, Kak, Hampumep, npombiBatoLe
chusmnonornyeckme pacTeopsbl.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

YetponictBo nop HassaHvem «UNICO BASE» npepnctaensiet coboit
KOMMIEKT A5 YPECKOXHOro AOCTYNa, COCTOSILLUMIA MaBHbIM 06pasom
13 CrieaytoLLMX KOMMOHEHTOB:

1.

OcHoBHo kopnyc (1) ¢ AByms Bxogamu (2), CHaGXeHHbIMU
coeauHeHneM C pasbemamu Jlioapa, KOTOpble MO3BONSAT
NOACOEAUHATL PEHaXHbIE YCTPOMCTBA, Takne Kak LnpuLbl unu
Melwku Ans cbopa XuaKoCTU, B NOpsAKe, OMUCAHHOM HUXe B
HacTosiLLe MHCTPYKLUMM NO NpUMeHeHno. Ha ocHoBHOM kopnyce
nmMeeTcs nepeknoyatens (3), KOTOPbIA NO3BOMSIET NOCPEACTBOM
nosopota Ha 90° BbINOMHWUTL APEHWpOBaHWE NOA AEWCTBUEM
CUIbl TSHXKECTN UM BIIMBaHWE (MHBEKLMIO) KMOKOCTEN, Hanpumep,
NPOMbIBaIOLLMX PACTBOPOB.

B «kopnyce ycTpoiicTBa ycTaHOBMeH OfHOHarpaBreHHbIi
(obpaTHbIil) KnanaH, KOTopbIA Mpu MbbiX 06CTOSTENLCTBAaX
NpensiTCcTByeT 06paTHOMY NOTOKY XXWAKOCTEN K NaLueHTy.

Wrna Bepelua (4), koTopas Ucnonb3yeTcs Ans arpaBMaTuyeckoro
BBEJEHUS U [PEeHUpOBaHWs uakocTen. OTa Wrna ocHalleHa
MaHJpPEHOM C aTpaBMaTW4YeCKUM KOHLIOM, KOTOPbIii 3aKpbiBaeT
urny. 3TOT MaHApeH MOXeT CABUraTbCsi B NPOAONbHOM
HanpaefieHMn BMMoTb [0 Bbixoda pexyllero npoduns camoit
Urnel Ha 9Tane ee BBefdeHusi, obecneuusBass nNerkocTb
NPOHUKHOBEHUS. 3aTeM MaH/ApeH BO3BpaLLaeTcs B BbABUHYTOE
MOMOXeHVe Npy MOMOLLM MPYXWHBI, 3alimLias TakuM obpasom
OKpYy>KatoLLe TKaH1 OT BO3MOXHOTO TpaBMupoBaHus. Mrna umeet
pyuky (5) ¢ Bu3yanbHbIM UMHAMKATOpPOM, coobuwatowmnm
Nomnb30BaTeNio O MONMOKEHUM 3ALUMTHOMO aTpaBMaTU4eckoro
MaHApeHa. Ha aToii pyyke umeeTcs Takke 6rokupyoLwmin pasbem,
KOTOpbIi coobLuaeTcsi ¢ MaHApeHOM. BHyTpM HakoHeyHuka, B
KOHLIEBOM €ro 4YacTu ecTb OTBepcTMe, C MOMOLLbIO KOTOPOro
NPOUCXOANT HEMoCpPeACTBEHHAs acnupauus XUAKOCTEN Kak Ha
CTaany NO3ULIMOHNPOBAHNS (KOHTPOMb JOCTVKEHUS Xenaemoro
MNOMNOXEHWS), Tak U Ha CTaAuN PEHNPOBAHMS.

MPUHALONEXHOCTU
KomnnekT 06bI4HO BKIKOYaET:

MeLOoK Ansi cbopa XuakocT emkocTbio 2000 Mn, CHaGXEeHHbIN
KnanaHoM Ans yaaneHus Bo3ayxa U KpaHOM AMsi ONOPOXHEHUS
(6);

wnpuuy Ha (7);

0[IHOPa3oBbIii ckanbnerns (8).

NPEOYNPEXOEHNA U OBLUME NPEOOCTEPEXEHUA

BHMMaTenbHO MNpoYuMTanMTe MHCTPYKUUMU MO
npUMeHeHUo, Mpexae Yem MpuctynaTb K
MCnonb30BaHMIO YCTPOWCTBA.

YcTpoicTBO npeAHasHavyeHoO ANSA UCNONb30BaHUsA
Bpavyamu U MeAULIMHCKUM NepcoHanom, MMeroLWwmmMm
AOMNYCK K BbINOMHEHUIO Mpoueayp 4pPecKoXHOro
[ocTyna U OCBeAOMISIEHHbIMU O puUCKax WU
BO3MOXHbIX OCMOXHEHUAX Mpu BbINOMHEHUN
yKa3aHHbIX npoueayp.

[laHHOe yCTPOWCTBO 1 Nto6as U3 ero YacTen AOMKHbI
Ucnonb3oBaTbCsl B 6e30MacHbIX YCIOBUAX TONMbKO

Mo Ha3Ha4YeHUIo U B Nopsifke, KOTOpble yKa3aHbl B
HacTosiled MHCTPYKUMU MO MNPUMEHEHUIo.
NMpounsBoauTenb He HeceT KakowW-nub6o
OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLUEHUU NIOGLIX CUTyauuiA,
BO3HUKIUUX B pe3ynbTaTe HeHaanexalwiero u
OTIINYHOIO OT YKa3aHHOIO UCMONb30BaHUA.
Y6eautecb, 4TO BU3yanbHbIW WMHAUKATOP
NONoXeHWA 3alWWUTHOrO MaHApeHa cBo6oAgHO
OBUraeTcA, U YTO COOTBETCTBYHOLIMUA MHAMKATOP
“MeeT 3eneHbIN LBeT, Koraa MaHAPeH HaxoauTcs B
BbIABUHYTOM nonoxeHun. Ecnu Bo Bpems
HaYanbHOro HaXaTUsl Ha KOXHbIW NOKPOB 3eNeHbIn
VHAWKATOp He WCYe3HeT, OCTaHOBUTe BBeAeHue
UMbl M 3aMEHUTE YCTPOWUCTBO.

YcTpoicTBO GbINo pa3paboTaHo Afisi NPpUMEHEHUs B
couYeTaHUU C u3[enUsMU U NPUHAANEXHOCTAMU
Redax. B cnyyae ncnonb3oBaHusA Apyrux usgenum
Y NpUHaAneXxHocTel Bpay AOMKeH cam NpoBepUThb
WX COBMECTMMOCTb nepea NpMMeHeHUeM.

U3penune moxeT octaBaTbCsl Ha MecTe B TeYeHue
makcumym 29 pgHen. lMpoaonkutenbHOCTb
npoueaypbl APeHUPOBAHUA AOMXHA 6biTb
onpeaeneHa BpayoM Ha OCHOBAaHWUM KITMHUYECKUX
COOGpaxeHUN.

He cTout ucnonb3oBaTtb nsgenue, ecriv kKopnyc unu
Kakasi-nm60 13 ero YacTen UMeKT NOBPEXAEHUSA.
MauneHTbl, y KOTOpbIX AMarHocTUpoBaHa
Koaryronatus wnu gapyrue 3a6oneBaHUsi KpOBMW,
[OMKHbI 6bITb NOABEPrHYThI TWaTeNbHOW OLEeHKe
OTHOCMUTENbHO BO3MOXHbIX PUCKOB KPOBOTEUEHUSA.
W3penue oaHOpPa3oBOro MUCMNONb3OBaHUA.
MoBTOpHOE Mcnonb30BaHUe 3TOro U3Aenus MoXxeT
NPUBECTU K U3MEHEHMWIO ero 3IKCMyaTauUOHHbIX
XapaKTepUCTUK U PUCKY NepPeKPecTHOro 3apaXXeHus.

NnoAroTOBKA KMUCMONb30OBAHUIO

Mepea wncnonb3oBaHMeM cuCTeMbl creayeT BbINOMHUTL
NoAroTOBMTENbHYIO Mpouedypy COMMacHO MNPUBEAEHHOMY  HIKe
OMUCaHMIO:

1.

2.

3.

MpoBepuTb LIEMOCTHOCTb YMaKkoBKW, KOTOpasi rapaHTupyeT
hyHKLMOHANBHOCTb 1 CTEPUNBHOCTb U3AENWSI.

OTKpbITb YMaKOBKW, COAepXalile KOMMOHEHTbI KOMMiekTa, ¢
cobnofeHNeM CTePUILHOCTH.

OnpenennTb MONOXEHWe AN BBEAEHUS WMbl, UCMOMb3ys,
BO3MOXHO, pe3ynbTaTbl pagunorpaduyeckux unu
YNbTPa3ByKOBbIX UCCIEN0BAHUIA.

MoaroToBUTL CTEPUIBLHYIO MOBEPXHOCTL B NpeBapuUTenbHO
BbIGPaHHOM MecTe, NPUHSB 06bl4HbIe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
AN Ae3MHAEKLIMM KOXU.

M3Bneyb 13 ynakosku urny Bepelua v BbIMOMHWTL MPOBEPKY,
4YTO6bI y6eanTHCS B TOM, YTO BHYTPEHHUIA MaHAPEH ABUXKETCS
BecnpensTCTBEHHO.

CoeanHUTL OCHOBHOW KOpMyC YCTPOWUCTBA C 3agHUM
GrnOKMpYIOLLIMM Pa3beMOM UMbl U 3aKpPbiTb 3alMTHbIE KOAMAYKM
(puc.1).

BbINONIHUTL MECTHYHO aHecTe3uto B mecte, BblbpaHHOM Ans
BBeAeHUA I/Il'ﬂbl,CI'IpMMeHEHMeMDﬁblHHbIXaHeCTETMKO&

BBEAEHUE UMNbI

MNocne BbINONHEHNA ONUCAHHOW PaHee NOATOTOBUTENbHOM NpoLieaypbI
MOXHO BBECTW UTNY.

NPEAYNPEXAEHUE.

XOTA cUCTEeMa M OCHALLLEHa MHOXECTBOM YCTPOICTB 6e30MacHOCTH, Tem He
MeHee, 3Ta Ofepauua He AWLIEHA PUCKOB, MOSTOMY pPeKoMeHAyeTca
CNefl0BaTb OMMUCAHHOM HUXKeE NpoLieaype.

1.

Kpenko BO3bmUTe YCTPOICTBO OGEMMM pyKamu; pyKa, B KOTOPOIt
HaxoAWTCA Py4Ka WINbl, AOMKHA ByaeT HaxaTb Ha YCTPOWCTBO ANA
BBEZEHUA UMbl. PyKa, KOTOpas HaXo4MUTCA NPeANOYTUTENbHO B6M3M
KOHL@ WIbl, NO3BO/IUT COXPaHNTbL HY)XHOE Hanpas/ieHne BBEAEHUA U
n3bexartb YpesmepHO ry6OKOro MPOHUKHOBEHUA UMb NOCAe TOro,
KaK OHa NpOMAET KOXY.

CnepyeT NPUCTaBUTb KOHEL, MaHAPEeHa K KOXKE NaLueHTa 1 Npon3BecTm
NeTKOoe HaaTue HaCTO/bKO, YTOBbI MCUe3 BU3yasbHbIA MHAMKATOP
3eneHoro ugeta (puc.2).

Bbino/iHWUTe BBEAEHME UMbl O4EHb ME//IEHHO, MOKa BHOBb HE NOABUTCA
3e/IeHblil BU3yasbHbIA MHAMKATOP; 3TO ByAeT 03HauaTh, YTO KOHeL,

STERIL - Sterilisation mit Ethylenoxid. Das Produkt ist steril,
wenn die Packung unversehrtist.
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UNICO BASE

Kit percutané
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE « PARACENTESE »

La procédure prévoit l'introduction d'une aiguille/d'un cathéter de
drainage par voie percutanée principalement afin d'évacuer les
liquides (liquides et air), mais pas uniquement, de la cavité pleurale du
patient. Cette thérapie a pour but de soulager les symptémes liés au
pneumothorax, y compris en hypertension, et aux effusions et
épanchements pleuraux, péricardiques et abdominaux, de différentes
natures ; de plus, la procédure peutinclure le prélévement de liquides a
des fins de diagnostic ou la perfusion de solutions de lavage et/ou
thérapeutiques.

UTILISATION PREVUE DU DISPOSITIF

Le systéeme « UNICO » est principalement destiné a la création d'une
voie d'accés aussi peu invasive que possible, au thorax et a 'abdomen
du patient afin d'évacuer les liquides et/ou l'air qui s'y seraient
accumulés. Le dispositif peut étre utilisé pour le drainage par gravité ou
aspiration, et est également prévu pour le prélevement d'échantillons
de liquide a des fins de diagnostic. La perfusion de liquide, par exemple
du sérum physiologique de lavage, est également possible grace a ce
dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif baptisé « UNICO BASE » est un kit percutané dont les
éléments principaux sont les suivants :

1.

Un corps principal (1) doté de deux accés (2) pourvus de connexion
luer-lock qui permettent le raccordement de dispositifs de drainage
tels que des seringues ou des poches de prélevement, selon les
modalités décrites plus bas dans la présente fiche des instructions.
Sur le corps principal, est présent un sélecteur (3) qui permet, par
une rotation de 90°, d'effectuer le drainage par gravité ou d'injecter
desliquides, par exemples des solutions de lavage.

A lintérieur du corps du dispositif, une vanne unidirectionnelle est
intégrée qui évite en toute circonstance le reflux des liquides vers
le patient.

Une aiguille de type Verres (4), utilisée pour [introduction
automatique et le drainage des liquides. Cette aiguille est dotée
d'une canule a pointe a-traumatique qui dépasse de son extrémité.
Cette canule peut coulisser sur la longueur afin de découvrir, en
phase d'introduction, le profil tranchant de I'aiguille pour faciliter la
pénétration. Ensuite, la canule se replace en position étendue,
grace a l'action d'un ressort, pour protéger de la sorte les tissus de
tout risque de Iésion. L'aiguille est dotée d'une poignée (5) dans
laquelle se trouve un indicateur visuel qui indique a I'utilisateur la
position du mandrin a-traumatique. Sur cette poignée, est présent
un connecteur lock qui communique avec la canule. Cette derniere,
creuse, est pourvue d'un trou @ hauteur de I'extrémité a travers
lequel les fluides sont directement aspirés, aussi bien en phase de
positionnement (contréle de la position voulue atteinte) qu'en
phase de drainage.

ACCESSOIRES
Le kit contient les accessoires suivants :

une poche de drainage de 2000 ml, pourvue d'une valve
d'évacuation de I'air et d'un robinet de vidange (6).

Une seringue (7).

Un bistouri a usage unique (8) ;

), o
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le
dispositif.

L'utilisation du dispositif est réservée aux médecins
et aux opérateurs sanitaires autorisés a effectuer des
procédures d'accés percutané et conscients des
risques et des implications possibles des procédures
susmentionnées.

Le présent dispositif et chacune de ses parties
doivent étre utilisés dans des conditions de sécurité
appropriées, uniquement pour I'application prévue et
dans le respect des modalités indiquées dans la

présente notice. Le fabricant décline toute
responsabilité en cas d'incident causé par une
utilisation impropre ou autre que celle indiquée.
S'assurer que l'indicateur visuel de position du
mandrin de protection coulisse librement et que
I'indicateur correspondant est vert lorsque le
mandrin est en position étendue. Dans le cas ou,
pendant la compression initiale sur I'épiderme,
I'indicateur serait encore présent, interrompre
I'introduction de I'aiguille et changer le dispositif.

Le dispositif a été congu pour étre utilisé avec des
produits et accessoires Redax. En cas d'utilisation de
produits et accessoires différents, il incombe au
médecin d'en vérifier la compatibilité avant
utilisation.

Le dispositif peut rester en place jusqu'a un
maximum de 29 jours. La durée de la procédure de
drainage doit étre établie par le médecin, sur la base
de considérations cliniques.

Ne pas utiliser le dispositif si I'enveloppe ou I'une de
ses parties présente des dommages.

Les patients pour lesquels a été établi un diagnostic
de coagulopathie ou autres pathologies hématiques
doivent faire I'objet d'une évaluation attentive du
risque d'hémorragie.

Produit a usage unique. Sa réutilisation peut
entrainer des performances altérées et des risques
de contaminations croisées.

PREPARATION AVANT UTILISATION
Avantd'utiliser le systeme, exécuter la procédure de préparation
décrite ci-dessous :

1.
2.
3.

6.
7.

Veérifier l'intégrité du conditionnement afin de garantir la
fonctionnalité et la stérilité du produit.

Ouvrir les conditionnements du kit en appliquant une procédure
stérile.

Déterminer la position d'introduction de I'aiguille, le cas échéant, en
tenant compte des résultats de radiographies ou
d'échographies.

. Préparer un champ stérile autour de la zone choisie en adoptant les

précautions d'usage pour la désinfection de la peau.

. Extraire de son emballage l'aiguille de Verres et effectuer un

contréle pour s'assurer que le mandrin interne coulisse sans
entraves.

Raccorder le corps principal du dispositif au connecteur lock
postérieur de l'aiguille et fermer les bouchons de protection (fig. 1).
Effectuer une anesthésie locale sur le site choisi pour l'introduction
de l'aiguille en utilisant les anesthésiques habituels.

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE
Apres avoir effectué la préparation précédemment décrite, il est
possible de passer a l'introduction de l'aiguille.

AVERTISSEMENT :

Bien que le systeme soit doté de nombreux
dispositifs de sécurité, cette opération n'est
pas sans risque et il est donc recommandé
de suivre la procédure décrite ci-dessous.

. Se saisir du dispositif en veillant & bien le tenir des deux mains ; la

main située sur la poignée de I'aiguille a pour fonction d'imprimer la
poussée d'introduction. La main, située de préférence a proximité
du sommet de l'aiguille, permet de maintenir la bonne direction et
d'éviter les introductions excessives de I'aiguille une fois le derme
dépassé.

Appuyer la pointe du mandrin sur la peau du patient et exercer une
légére pression jusqu'a ce que l'indicateur visuel vert disparaisse
(fig. 2).

. Continuer trés lentement a introduire l'aiguille jusqu'a ce que

l'indicateur visuel vert réapparaisse : cela signifie que I'extrémité de
l'aiguille a pénétré et que le mandrin de protection est retourné en
position étendue, assurant ainsi sa fonction de sécurité (fig. 3).
L'entrée de l'aiguille et la réapparition de l'indicateur vert peuvent
étre accompagnés d'un « clic » résultant de I'action du ressort qui
étend le mandrin de protection.

DRAINAGE DES FLUIDES : PULL & PUSH (aspiration)

Une fois que l'aguille est en place, il est possible de procéder a
I'aspiration du liquide a drainer a I'aide d'une seringue et de la poche de
drainage. Pour connecter les accessoires susmentionnés, ouvrir les
bouchons correspondants sur les deux raccords luer-lock, sur le corps
principal.

Raccorder la seringue a I'un des deux connecteurs et la poche de




drainage al'autre.

REMARQUE : le choix du connecteur a utiliser pour

raccorder la seringue ou la poche est laissé a la

discrétion du médecin en fonction des exigences de
fonctionnalité.

Tirer le piston de la seringue (fig. 4a) : le liquide est ensuite aspiré a

l'intérieur de la seringue. En faisant pression sur le piston, le liquide est

automatiquement envoyé a la poche de drainage (fig. 4b), grace aux
vannes unidirectionnelles intégrées au corps du dispositif et a la poche
dedrainage. Enrépétant successivement |'opération de traction et

I'opération de pression, le liquide est évacué et recueillidans la poche.

REMARQUE: aucune opération supplémentaire n'est

nécessaire et le sélecteur doit rester dans la
position initiale (la poignée est orientée dans I'axe
de l'aiguille, comme indiqué sur la fig. 3).

Il est & tout moment possible de remplacer la poche ou de retirer la

seringue, voire les deux accessoires, selon le résultat du drainage.

Au retrait des accessoires, il est recommandé de refermer les

bouchons de protection afin de prévenir les risques de contamination.

Le dispositif étant doté d'une vanne unidirectionnelle intégrée, pendant

les opérations de raccordement et de décrochage des accessoires,

aucun risque de reflux vers le patient n'est présent.

DRAINAGE DES FLUIDES : POCHE DE DRAINAGE (par gravité)

Aprés avoir mis en place l'aiguille, il est possible de procéder au

drainage des fluides par gravité. Dans ce cas, procéder comme suit :

1. Raccorder la poche de drainage a un des raccords luer-lock et
s'assurer que |'autre raccord est fermé par le bouchon prévu a cet
effet.

2. Mettre en place le systéme de drainage comme il convient sous le
niveau du patient.

3. Tourner le sélecteur, présent sur le corps principal, jusqu'en fin de
course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la position
initiale (fig. 5). Une fois ces opérations effectuées, l'aiguille est
directement raccordée au systéeme de drainage sans qu'aucune
vanne ne soit intercalée.

AVERTISSEMENT: utiliser uniquement la poche de drainage
fournie dans le kit ou celles fournies comme
rechanges, étant dotées d'une vanne
unidirectionnelle qui empéche le reflux des
fluides vers le patient.

4. Pour changer la poche de drainage, par exemple, dans le cas ou
elle serait pleine, tourner le sélecteur en position initiale puis
changer la poche. Une fois la poche remplacée, tourner a
nouveau le sélecteur de 90°.

CONTRE-INDICATIONS

L'examen de la littéraire médicale montre que I'acces percutanée au

thorax peut induire, dans de trés rares cas, induire un pneumothorax

iatrogene. Cette complication a été associée a des erreurs de
manceuvre dans l'exécution de la thoracentése et a I'utilisation
d'aiguilles et de drains de calibre élevé.

Aucune contre-indication spécifique a I'utilisation du présent dispositif

n'estrecensée.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Le dispositif est a usage unique et ne requiert donc aucune opération

de nettoyage ou d'entretien.

PRODUIT A USAGE UNIQUE - La réutilisation du produit peut altérer

les performances et expose a des risques de contaminations croisées.

MISEAU REBUT

Aprés usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent étre

contaminés par les substances biologiques : il doit donc étre jeté

comme déchet « biologiquement dangereux », dans le respect des
normes en vigueur dans le pays ou I'élimination est effectuée.

STERILE - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Le produit est stérile si

I'emballage estintact.

& Radio opaque
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ES UNICO BASE

Equipo percutaneo
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION GENERAL DE LA CENTESIS

El procedimiento consiste en la introduccion percutdnea de una
aguja/catéter de drenaje a fin de evacuar fluidos (liquidos y aire)
principalmente, pero no exclusivamente, de la cavidad pleural del

paciente. El objetivo de esta terapia es el de aliviar la sintomatologia
asociada al neumotérax, incluso hipertensivo, y a las efusiones y
derrames pleurales, pericardicos y abdominales de diverso origen;
asimismo, el procedimiento puede incluir la extraccion de liquidos con
fines diagnosticos o la infusién de soluciones de lavado y/o
terapéuticas.
USO ESPECIFICO DEL PRODUCTO
El sistema «UNICO» esta indicado principalmente para crear un
acceso al torax y al abdomen del paciente, de forma minimamente
invasiva, a fin de evacuar los liquidos y/o el aire alli acumulados. El
producto puede emplearse para el drenaje por gravedad o vacio, asi
como para el muestreo diagnéstico de fluidos. Con este producto
también es posible infundir liquidos, como por ejemplo soluciones
fisiolégicas de lavado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto denominado «UNICO BASE» es un equipo percutaneo

que consta principalmente de los siguientes componentes:

1. Un cuerpo principal (1) provisto de dos entradas (2) dotadas de
conexion luer-lock que permiten la conexién de instrumentos de
drenaje, como jeringas o bolsas de recoleccion, con los métodos
descritos a continuacion en esta hoja de instrucciones. El cuerpo
principal presenta un selector (3) que, mediante una rotacion de
90°, permite efectuar el drenaje por gravedad o la inyeccion de
liquidos, como pueden ser las soluciones de lavado.

2. En el cuerpo del producto hay integrada una valvula
unidireccional que impide el reflujo de los fluidos hacia el
paciente, en cualquier situacion.

3. Una aguja tipo Verres (4), que se utiliza para la introduccién
atraumatica y el drenaje de fluidos. Esta aguja presenta una
céanula con punta atraumatica que sobresale por el extremo.
Dicha canula puede deslizarse en sentido longitudinal hasta
hacer aparecer el perfil cortante de la aguja durante la
introduccioén, lo que facilita la insercion. Posteriormente la canula
recobra la posicion extendida por medio de un muelle,
protegiendo asi los tejidos circundantes de posibles traumas. La
aguja presenta una empufadura (5) con un indicador visual que
sefiala al usuario la posicién del mandril atraumatico de
proteccion. En la empufiadura hay un conector lock que se
comunica con la canula. Esta ultima, hueca en su interior, esta
provista de un orificio en el tramo terminal, y a través de ella se
realiza la aspiracion directa de fluidos, tanto en la fase de
colocacion (control del alcance de la posiciéon deseada) como en
ladedrenaje.

ACCESORIOS

Elequipo contiene:

- una bolsa de recoleccion de 2000 ml, provista de una valvula para
la evacuacion del aire y un grifo para el vaciado (6);

- Unajeringa (7).

- Unbisturidesechable (8).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

- Leer atentamente las instrucciones de uso antes de
utilizar el producto.

- El uso del producto esta reservado a médicos y
profesionales sanitarios habilitados para la
realizacion de operaciones de acceso percutaneo,
conocedores de los riesgos y las posibles
implicaciones de dichas operaciones.

- El presente producto y cada una de sus partes
deben utilizarse en condiciones de seguridad,
exclusivamente en el campo de aplicacion y con los
procedimientos indicados en esta hoja de
instrucciones. El fabricante declina toda
responsabilidad por cualquier acontecimiento
asociado al uso inapropiado o de cualquier modo
diferente delindicado.

- Controlar que el indicador visual de la posicién del
mandril de proteccion se deslice libremente y que el
indicador correspondiente se ponga de color verde
cuando el mandril alcance la posicion extendida. Si
el indicador verde no desaparece al iniciar la
compresion sobre la epidermis, interrumpir la
introduccion de la agujay cambiar el producto.

- El producto se ha disefiado para usarse junto con
otros productos y accesorios Redax. Si se utilizan
otros productos y accesorios, el médico tiene la
responsabilidad de comprobar su compatibilidad
antes del uso.

- umabolsade recolhade 2000 ml, com uma valvula paraa
eliminag&do do ar e uma torneira de esvaziamento (6).

- umaseringa (7).

- Umbisturidescartavel (8). B

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES GERAIS

- Ler atentamente as instrugdes de utilizacdo antes
de usar o dispositivo;

- A utilizagao do dispositivo é reservada a médicos e
profissionais de salde autorizados a realizar
procedimentos de acesso percutaneoe conscientes
dos riscos e das possiveis implicagoes destes
procedimentos.

- O presente dispositivo e cada uma das suas partes
devem ser utilizados em condigdes de seguranga
apenas na area das aplicagbes e nos modos
indicados neste folheto de instrugées. O fabricante
declina quaisquer responsabilidades por qualquer
evento resultante da utilizagdo impropria e, em
qualquer caso, diferente da indicada.

- Verificar se o indicador visual da posi¢cdao do
mandril de protegcdo desliza livremente e se o
indicador correspondente é verde quando o fio-
guia (mandril) estd na posicdo estendida. Se
durante a compressao inicial, na epiderme, o
indicador verde nao desaparecer, parar a introducao
da agulha e substituir o dispositivo.

- O dispositivo foi projetado para ser utilizado em
associagdo com produtos e acessoérios Redax. Se
forem utilizados produtos e acessoérios diferentes, é
da responsabilidade do médico verificar a
compatibilidade antes de usar.

- O dispositivo pode permanecer no local até 29 dias
no maximo. A duragdo do procedimento de
drenagem deve ser determinada pelo médico com
base em consideragdes clinicas.

- Nao utilizar o dispositivo se o invélucro ou uma das
suas pegas estiverem danificadas.

- Pacientes diagnosticados com coagulopatia ou
outras doengas do sangue devem ser
cuidadosamente avaliados quanto ao risco de
sangramento.

- Dispositivo descartavel. A reutilizagdo pode levar a
alteragdes de desempenho e riscos de contaminagao
cruzada.

PREPARAGAO PARAAUTILIZAGAO

Antes de utilizar o sistema, efetuar o procedimento de preparagéo da

seguinte forma:

1. Verificar a integridade da embalagem para garantir a
funcionalidade e esterilidade do produto.

2. Abrir as embalagens que compdem o kit através de
procedimento  estéril.

3. Determinar a posigao para a insercao da agulha, possivelmente
usando imagens radiograficas ou ecograficas

4. Preparar um campo estéril a volta da area escolhida adotando
as precaugdes normais para a desinfegao da pele.

5. Retirar da embalagem a agulha de Veress e verificar se o fio-guia
interno desliza sem problemas.

6. Conectar o corpo principal do dispositivo ao conector luer-lock
naparte de tras da agulha e fechar as tampas de protecao (fig.1).

7. Efetuar a anestesia local no ponto selecionado para a introdugéo
da agulha utilizando os anestésicos habituais.

INTRODUGAO DAAGULHA

Apos ter realizado a preparagéo descrita acima, € possivel proceder a

introducdo da agulha.

ADVERTENCIA: Embora o sistema esteja equipado com varios

dispositivos de segurancga, esta operagédo nédo é

isenta de risco por isso é recomendavel seguir o

procedimento descrito abaixo.

1. Segurar firmemente o dispositivo, usando ambas as méaos onde a
mao localizada no cabo da agulha tem a fungdo de transmitir o
impulso de inser¢do. A méo, localizada de preferéncia perto da
ponta da agulha, permite manter a direcdo e evitar inserir
demasiado aagulha uma vez ultrapassada a derme.

2. Apoiar a ponta do fio-guia (mandril) na pele do paciente e exercer
uma pressao leve até que o indicador visual verde desaparega

(fig.2).

3. Avangar com a introdugdo muito lentamente até o indicador
visual verde reaparecer, isto significa que a extremidade da
agulha penetrou e o fio-guia de prote¢éo voltou para uma posi¢do
estendida cumprindo a sua fungdo de seguranga (fig.3). A
entrada da agulha e o consequente reaparecimento do indicador
verde podem ser acompanhados por um clique devido a agéo da
mola que estende o fio-guia de protegao.

DRENAGEM DOS FLUIDOS: PULL & PUSH (Aspiracao)

Assim que a agulha estiver posicionada, é possivel aspirar o liquido

com a ajuda de uma seringa e da bolsa de recolha. Para conectar os

acessorios acima referidos, abrir as tampas correspondentes situadas
nas duas conexdes luer-lock no corpo principal.

Conectar a seringa a um dos dois conectores e a bolsa de recolha ao

outro.

NOTA: aescolha de qual conector utilizar para conectar a seringa
ou a bolsa ¢ deixada ao médico que decidira com base no
conforto da operagao.

Puxar o émbolo da seringa (fig.4a): o liquido sera aspirado para dentro
da seringa. Ao pressionar o pistdo, o liquido sera enviado
automaticamente para a bolsa de recolha (fig.4b), através das valvulas
unidirecionais integradas no corpo do dispositivo e na bolsa de
recolha. Repetindo em sequéncia a operagado de puxar e pressionar,
conseguir-se-a a evacuagao do liquido que sera recolhido na bolsa.

NOTA: nao é necessario realizar qualquer operagao adicional e o
seletor deve permanecer na posigao inicial (0 manipulo é
orientado ao longo do eixo da agulha como na fig.3).

A qualquer momento & possivel proceder a substituicéo da bolsa ou a

remoc¢do da seringa ou de ambos os acessorios, dependendo do

resultado dadrenagem.

Ao remover os acessorios, fechar as tampas de protecéo para evitar

possiveis contaminagdes. Uma vez que o dispositivo possui uma

valvula unidirecional integrada, nao ha risco de refluxo para o paciente
durante a conexao e desconexao dos acessorios.

DRENAGEM DOS FLUIDOS: SACO DE RECOLHA (gravidade)

Depois de posicionar a agulha, é possivel drenar os fluidos também

por gravidade. Nesse caso, proceda da seguinte forma:

1. conectar o saco de recolha a uma das conexdes luer-lock e
certificar-se de que o outro acessoério esteja fechado pela tampa
especifica para o efeito.

2. Colocar o sistema de colheita convenientemente abaixo do nivel
do paciente.

3. Rodaroseletor, localizado no corpo principal, até o fim do curso,
correspondente a um angulo de 90° em relagéo a posigéo inicial
(fig. 5). Neste ponto, havera uma conexao direta entre a agulha e
o sistema de colheita sem a interposig&o de nenhuma valvula.
ADVERTENCIA: utilizar apenas o saco de recolha incluido

no kit ou as pegas de substituicdo Redax,
porque estdo equipadas com uma valvula
especial unidirecional que impede o
refluxo de fluidos para o paciente.

4. Caso se deseje substituir o saco de recolha, por ex. no caso
esteja completamente cheio, rodar o seletor para a posigao
inicial e a seguir substituir o saco. Apds a substituigdo, rodar
novamente o seletor 90°.

CONTRAINDICAGOES

Uma analise da literatura médica mostra que o acesso percutaneo ao

térax pode induzir, em casos muito raros, um pneumotérax

iatrogénico. Esta complicacdo tem sido associada a erros de
manuseamento durante a realizagdo da toracocentese e ao uso de
agulhas e drenos de calibre elevado.

Nao ha contraindicagdes especificas para o uso deste dispositivo.

LIMPEZA E MANUTENGCAO

O dispositivo € de uso Unico, portanto ndo requer nenhuma operagao

de limpeza ou manuteng&o.

PRODUTO DE USO UNICO - Areutilizagéo pode levar a alteragdes no

desempenho e riscos de contaminagéo cruzada.

ELIMINACAO

Apos o uso, o dispositivo e todos os seus acessoérios podem estar

contaminados com material bioldgico, portanto, devem ser eliminados

como residuos "biologicamente perigosos" de acordo com a

regulamentac&o em vigor no pais em que o dispositivo & eliminado.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno. O produto é estéril se

aembalagem estiver intacta.

& Contraste ao raio X

Data de emiss&o da Ultima versao:
ver a Ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)




zapewnienia, ze cechy funkcjonalne produktu i jego sterylnos¢ sg

zachowane.

. Zzachowaniem procedur aseptycznych otworzy¢ opakowanie.

. Okresli¢ pozycje wprowadzania igly, jesli zachodzi taka potrzeba
réwniez przy uzyciu np. ultrasonografu

. Zapewni¢ sterylne obtozenie wokdt operowanej powierzchni i uzy¢
odpowiednich $rodkéw do dezynfekcji skory

. Wyja¢ igte Veressa z opakowania i sprawdzi¢ czy mandryn gtadko
sie porusza.

6. Podtgczy¢ korpus gtéwny do tacznika luer lock w igle Veressa oraz
zakreci¢ nakretki ochronne (rys. 1)

7. Poda¢ znieczulenie miejscowe w miejscu wybranym na
wprowadzenie igly z zastosowaniem standardowych $rodkéw
znieczulajgcych.

WKLUWANIE IGLY

Po wykonaniu wyzej opisanych czynnosci przygotowawczych mozna

przystapic¢ do wkiucia igty.

OSTRZEZENIE: Pomimo, ze system wyposazony jest w liczne
urzadzenia zabezpieczajgce, zabieg ten nie jest
pozbawiony ryzyka i dlatego zaleca sig, aby
wykonywac go zgodnie z procedurg opisang ponizej.

1. Chwyci¢ mocno urzadzenie oburgcz; zadaniem dtoni znajdujgcej
sie na uchwycie igly jest jej wprowadzenie, prowadzenie i trzymanie.
Dton umieszczona przy jej koncéwce pozwala utrzymac
kierunek i unikng¢ nadmiernego wsuniecia igty po przektuciu skory.

2. Oprzec¢koncoéwke mandrynu na skérze pacjenta i docisngé lekko,
az do chwili, gdy zniknie zielony wskaznik wzrokowy (rys. 2).

3. Kontynuowac¢ wprowadzanie igty bardzo powoli, az do ponownego
pojawienia sig¢ zielonego wskaznika; oznacza to, ze koniec igly
znajduje sie w jamie optucnej i zaoblony mandryn (w zwigzku z
brakiem oporu) zostat wysuniety zgodnie z procedurg
bezpieczenstwa (rys. 3). Wejsciu do jamy optucnej i zwigzanemu z
tym pojawieniu sie zielonego wskaznika moze towarzyszy¢
styszalny klik, co jest spowodowane aktywacjg sprezyny, ktéra
wysuwa zaoblony mandryn.

DRENAZ PLYNOW: PULL & PUSH (Ssanie)
Gdy igta umieszczona jest w ciele pacjenta, aspiracje ptynu z jamy
optucnej mozna zacza¢ za pomocg strzykawki 60 ml i worka
drenazowego. Aby podigczy¢ te akcesoria, nalezy odkreci¢
odpowiednie nakretki znajdujgce sie na dwoch ztgczach Luer-Lock
przy gtéwnym korpusie. Po odkreceniu, do jednego podtgczamy
strzykawke 60 ml, a do drugiego worek drenazowy.

UWAGA: Wybdrtacznika, do ktérego ma by¢ podigczona strzykawka, a
do ktérego worek zalezy tylko i wylacznie od lekarza, ktory
powinien kierowac sie swojg wygoda.

Odciggna¢ tlok strzykawki (rys. 4a): ptyn z jamy optucnej zostanie

wciggniety do strzykawki. Po wcisnigciu ttoka, ptyn zostanie

automatycznie przetoczony do worka drenazowego (rys. 4b) dzigki
systemowi automatycznych zastawek. Poprzez powtarzanie sekwencji

odciggania i wciskania, ptyn bedzie pobierany z jamy optucnej i

gromadzony w worku.

UWAGA: Nie sg konieczne dodatkowe dziatania i przetagcznik musi

pozosta¢ w pozycji wyjsciowej (pokretto, ktére znajdujgce sie
w gornej czesci korpusu powinno by¢ ustawione zgodnie z
kierunkiem osi cewnika, tak jak to wida¢ narys. 3.

Wymiana worka, usunigcie strzykawki lub obie te czynno$ci mogg
zosta¢ wykonane w dowolnym momencie, w zaleznosci od postepéw
drenowania. Podczas usuwania akcesoriow zaleca sie zamkniecie
ztgczy nakretkami, aby zapobiec mozliwosci zakazenia. Jednak jesli
zlgcza pozostang otwarte, nie ma ryzyka przedostania sie ptynu lub
powietrza w kierunku zwrotnym do pacjenta.

DRENAZ PLYNU: WOREK DRENAZOWY (drenaz grawitacyjny)

Po umieszczeniu igly w ciele pacjenta mozemy rozpocza¢ drenaz

grawitacyjny. W tym wypadku nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg

procedurg:

1. Podiaczy¢ worek drenazowy do jednego ze zlgczy Luer-Lock i
upewnic sie, ze drugie ztgcze jest zamknigte dedykowang zakretka.

2. Umiesci¢ worek drenazowy ponizej poziomu pacjenta.

3. Przekreci¢ pokretto na gtéwnym korpusie do momentu napotkania
oporu, co bedzie odpowiadato katowi 90° w stosunku do pozycji
wyjsciowej (rys. 5). Dzieki temu mozemy uzyskaé¢ bezposrednie
potgczenie migdzy cewnikiem a workiem z pominigciem zastawki
bezzwrotnej.

Uwaga: Nalezy korzysta¢ tylko z worka drenazowego
umieszczonego w zestawie lub wymiennego
produkowanego przez firme Redax, poniewaz sg one
wyposazone w specjalne zastawki bezzwrotne, ktére
zapobiegajg cofaniu sie ptynéw do pacjenta.

4. W razie koniecznosci wymiany worka drenazowego, np. w
przypadku, gdy zostanie on przepetniony, nalezy cofngé pokretto do
pozycji wyjéciowej, a nastgpnie wymieni¢ worek. Po wymianie
przekreci¢ z powrotem pokretto 0 90°.

AN

o

PRZECIWWSKAZANIA

Literatura medyczna wskazuje, ze w bardzo rzadkich przypadkach
procedura torakocentezy moze spowodowaé jatrogenng odme
optucnowg. Powiktania te zwigzane byly z btedami podczas
manipulowania igta w trakcie wykonywania torakocentezy oraz
stosowaniem igiet o duzej grubosci i systeméw drenazowych. Nie ma
szczegdlnych przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia.
CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i dlatego tez
nie wymaga jakichkolwiek prac z zakresu czyszczenia i konserwacji.
PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU - Ponowne wykorzystanie
moze prowadzi¢ do spadku wydajnosci i zakazenia krzyzowego
UTYLIZACJA

Po uzyciu urzadzenie i wszystkie jego akcesoria mogg byc¢
zanieczyszczone materiatem biologicznym i dlatego muszg by¢
utylizowane jako "niebezpieczne biologiczne" odpady, zgodnie z
dyrektywami obowigzujgcymi w kraju, w ktérym urzadzenie jest
uzywane.

STERYLNY - Sterylizowany tlenkiem etylenu. Produkt jest
sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone.

& Kontrast rentgenowski

Data wydania ostatniej wersji:
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UNICO BASE

Kit percutaneo

PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO GERAL “CENTESE»

O procedimento envolve a insercdo de uma agulha/cateter de

drenagem, por via percuténea, para eliminar fluidos (liquidos e ar)

principalmente, mas nédo exclusivamente, da cavidade pleural do

paciente. Esta terapia visa aliviar os sintomas relacionados com o

pneumotodrax, incluindo hipertensdo, efusdes e derrames pleurais,

pericardicos e abdominais de natureza diversa. Além disso, o

procedimento pode incluir a colheita de liquidos para fins de

diagnéstico ou ainfusdo de solugdes de lavagem e/ou terapéuticas.

FINALIDADE DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

O sistema "UNICO" destina-se principalmente a criar um acesso, de

forma minimamente invasiva, ao térax ou ao abdémen do paciente

para evacuar liquidos e/ou ar ai acumulados. O dispositivo pode ser

usado para a drenagem por gravidade ou sucgédo e também para a

colheita de amostras de fluidos para fins de diagndstico. Através do

dispositivo também é possivel infundir liquidos como solugdes
fisiolégicas de lavagem.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo "UNICO BASE" é um kit percutdneo composto

essencialmente pelos seguintes componentes:

1. Um corpo principal (1) com dois acessos (2) providos de uma
conexao luer-lock que permitem a conexdo de dispositivos de
drenagem, tais como seringas ou bolsa de recolha de acordo com
as modalidades descritas abaixo neste folheto de instrugdes. No
corpo principal ha um seletor (3) que permite, através de uma
rotacdo de 90°, efetuar a drenagem por gravidade ou a injegéo
de liquidos tais como solugdes de lavagem.

2. No interior do corpo do dispositivo esta integrada uma valvula
unidirecional que evita o refluxo dos fluidos para o paciente, em
qualquer situagao.

3. Uma agulha de tipo Veress (4) utilizada para a introdugéo
atraumatica e a drenagem dos fluidos. A agulha tem uma canula
com ponta atraumatica que sai pela extremidade da agulha. Esta
canula pode deslizar longitudinalmente até destapar, durante a
inser¢do, a borda cortante da agulha, permitindo uma facil
penetracdo. A seguir, a canula volta para a posigao estendida, por
meio de uma mola, protegendo os tecidos circundantes de
possiveis traumatismos. A agulha possui um cabo (5) em que ha
um indicador visual que informa o utilizador sobre a posigao do
fio-guia (mandril) de protecdo atraumatico. No mesmo cabo ha
um conector luer-lock que comunica com a canula. Esta, oca no
interior, possui um orificio na secgéo terminal através do qual &
efetuada a sucgdo direta dos fluidos, quer em fase de
posicionamento (controlo do alcance da posi¢do desejada) quer
dedrenagem.

ACESSORIOS

Os kits contém normalmente:

- El producto puede permanecer colocado hasta un
maximo de 29 dias. La duracion del procedimiento
de drenaje debe determinarse por el médico en
funcién de sus consideraciones clinicas.

- No utilizar el producto si el envase o una de sus
partes presentan dafios.

- Los pacientes con diagnosis de coagulopatia u otras
patologias hematicas deben evaluarse atentamente
por el riesgo de hemorragias.

- Producto desechable. Su reutilizacion puede
comportar la alteraciéon de sus prestaciones y el
riesgo de contaminaciones cruzadas.

PREPARACION PARAEL USO

Antes de utilizar el sistema, debe realizarse el siguiente procedimiento

de preparacion:

1. Comprobar la integridad del envase para garantizar la eficacia y
esterilidad del producto.

2. Abrir los envases que componen el equipo con procedimiento
estéril.

3. Determinar el lugar de puncién sirviéndose eventualmente de
estudios radiograficos o ecograficos.

4. Preparar un campo estéril alrededor del area seleccionada
adoptando las precauciones usuales para la desinfeccion
cutanea.

5. Sacar del envase la aguja de Verres y realizar un control para
asegurarse de que el mandril interno se desplace sin
impedimentos.

6. Conectar el cuerpo principal del producto al conector lock
posterior de la aguja y cerrar los tapones de proteccion (fig. 1).

7. Anestesiar el sitio seleccionado para la puncion utilizando los
anestésicos locales habituales.

INTRODUCCION DE LAAGUJA

Una vez finalizada la preparacion descrita anteriormente es posible

realizar la puncion.

ADVERTENCIA: Si bien el sistema cuenta con numerosos

dispositivos de seguridad, esta operacion

no esta libre de riesgos y, por tanto, se
recomienda seguir el procedimiento
indicado a continuacion.

1. Empuiar el producto firmemente con ambas manos. La mano
situada en la empufiadura de la aguja debe dar el impulso de la
puncién. La mano, situada preferiblemente cerca del apice de la
aguja, permite mantener la direccién y evitar introducciones
excesivas de la aguja una vez superada la dermis.

2. Apoyar la punta del mandril sobre la piel del paciente y ejercer una
ligera presion hasta que desaparezca el indicador visual de color
verde (fig. 2).

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse el
indicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo de la
agujay el retorno del mandril de proteccion a la posicion extendida
para cumplir su funcién de seguridad (fig. 3). La entrada de la
aguja y la reaparicion del indicador verde pueden estar
acompanados de un «clic» provocado por la acciéon del muelle que
extiende el mandril de proteccion.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: PULL & PUSH (aspiracién)

Una vez colocada la aguja, es posible proceder a la aspiracion del

liquido mediante una jeringa y la bolsa de recoleccion. Para conectar

dichos accesorios, retirar los tapones de los dos conectores luer-lock
presentes en el cuerpo principal.

Conectar la jeringa a uno de los dos conectores y la bolsa de

recoleccion al otro.

NOTA: La eleccién del conector especifico para la jeringa o la
bolsa es a discrecién del médico, que decidira en

funcién de la comodidad de accionamiento.

Tirar del émbolo de la jeringa (fig. 4a): el liquido se aspirara hacia la

misma. Presionando el émbolo, el liquido pasara automaticamente a la

bolsa de recoleccion (fig. 4b), gracias a las valvulas unidireccionales
integradas en el cuerpo del producto y en la bolsa de recoleccion.

Alternando repetidamente las operaciones de traccién y presion se

obtiene la evacuacion del liquido en la bolsa de recoleccion.

NOTA: No se requieren otras operaciones; el selector tiene
que permanecer en la posicion inicial (mando orientado
en el mismo sentido que el eje de la aguja, como se

ilustraen lafig. 3).

En funcién del resultado del drenaje, sera posible cambiar la bolsa o

extraerla jeringa o ambos accesorios en cualquier momento.

Colocar los tapones de proteccion al extraer los accesorios para evitar

posibles contaminaciones. Puesto que el producto dispone de una

valvula unidireccional integrada, durante las operaciones de conexion

y desconexién de los accesorios no existe riesgo de reflujo hacia el

paciente.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: BOLSA DE RECOLECCION

(gravedad)

Una vez colocada la aguja también es posible realizar el drenaje de

fluidos por gravedad. En este caso, proceder del siguiente modo:

1. Conectar la bolsa de recoleccion a uno de los conectores luer-lock
y cerciorarse de que el otro esté cerrado con el tapon
correspondiente.

2. Colocar el sistema de recoleccién adecuadamente, por debajo
del nivel del paciente.

3. Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es
decir a un angulo de 90° respecto de la posicion inicial (fig. 5). En
este momento la aguja estara directamente conectada al sistema
de recoleccion, sin la interposicion de ninguna valvula.
ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente la bolsa de

recoleccion incluida en el equipo o un

recambio Redax, dado que cuentan con
una valvula unidireccional que impide el
reflujo de los fluidos hacia el paciente.

4. Si es necesario cambiar la bolsa de recoleccién, por ejemplo
cuando se llena por completo, girar el selector a la posicién inicial y
luego cambiar la bolsa. Una vez realizado el cambio es necesario
volver agirar el selector 90°.

CONTRAINDICACIONES

Segun laliteratura médica, el acceso percutaneo al térax puede

provocar, en casos muy raros, un neumotérax iatrogénico. Esta

complicacién se ha asociado a errores de maniobra durante la
operacion de toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes
calibres.

No se indican contraindicaciones especificas al uso del presente

producto.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

El producto es desechable y, por tanto, no requiere ninguna operacion

de limpieza o mantenimiento.

PRODUCTO DE UN SOLO USO - Su reutilizaciéon puede conllevar la

alteracion de sus prestaciones y el riesgo de contaminaciones

cruzadas. |

ELIMINACION

El producto y todos sus accesorios pueden estar contaminados con

material biolégico después del uso, por tanto deben eliminarse como

«desechos bioldgicos peligrosos» de conformidad con las normativas

vigentes en el pais donde se eliminen.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno. O produto é estéril se

aembalagem estiverintacta.

& Contraste pararayos X
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UNICO BASE

Kit 31a8eppikAg TpooTéAaong

GR

OAHIIEZ XPHZHX

FENIKH NMEPIFPA®H THZ AIAAIKAZIAZ MAPAKENTHZHZ

H diadikacia ouvioTaral oTn dladepIKr el0aywyn piag BeAdvag/evog
KABETAPA TTAPOXETEUTNG YIA TNV EKKEVWON PEUCTWV (UYPWV Kal aépa)
atrd TNV UTTEQWKOTIKF KOIAGTNTA TOU aaBevr| Katd KUpPIo Adyo, aAAd oxI
atrokAeIoTIKG. H ev Aoyw Bepartreia aTTooOKOTTEI OTNV avakoU@ion Twv
OCUPTITWHATWY TTOU OXETI(OVTal JE TOV TIVEUHOBWPAKA,
TTEPIAAUBAVOUEVOU TOU TIVEUHOBWPOKA UTTO TAON, KOl PE T OUAAOYH
Kal dlaguyr) uypol oTnV UTTEJWKOTIKA KOIAGTNTA, OTO TTEPIKAPSIO Kal
oTNV KOINIGKI XWpa TToIKiANG aimioAoyiag. H Siadikaaia ptropei Triong
va TepIAapBavel Tn cuAAoyn uypoU yia SiayvwoTIKoUg oKoTroug, 1 TN
£yxuon dlaAupdTwy KTTAUONG Ka/f) BepaTTeiag.

NMPOBAEMOMENH XPHZH THZ ZYZKEYHZ

To oUotnua «UNICO» Tpoopietal Kupiwg yia Tn dnpioupyia
TpooRacng, He eAdxIoTa eTEPRATIKG TPOTIO, TTPOG TO BWpaka A TV
KOIAIOKH XWpPa Tou agBevr| e OKOTTO TNV EKKEVWAT CUCOWPEUPEVIV
uypwv kal/j cuocowpeupévou aépa. H ouokeury pTTopei va
XpnoiyotroinBei yia Trapoxéreucn did Tng BapuTnTag fi ue avappoenan,
Kabwg kal yia T ouMoyr Selypdtwy uypoU yia diayvwoTiKoUg
okoTroUG. H ouokeun UTTopei TTiong va xpnaoipoTroindei yia Ty £yxuon
Uypwv OTTwG aAatouxa dIaAUPaTA EKTTAUCNG.

MNEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

H ouokeun pe Tnv ovopaaoia «UNICO BASE» givai éva KIT dladeppIKig
TIpooTréAaoNnG Trou  aTroTeAEiTal Katd Bdon amd Ta akdAouBa




egapTripaTa:

1. 'Eva kupiwg owpa (1) Trou mepiAapBavel duo BUpeg TpdoRaong
(2) pe ouvdetikd luer-lock, oTIg oToieg pTTOPOUV VA oUVSEBOUV
OUOKEUEG TTOPOXETEUONG OTTWG OUPIYYEG 1) aokoi CUAAoyrig
gupewva Pe TIG dIadIKaaieg TTou TrEPIYPAPOVTal TTAPAKATW OTO
TIapdv UAAGSIO odnyIwv. To Kupiwg owpa TTePIAapBAvE! kal Evav
emAoyéa (3) Tou TrepIOTPEPETal Katd 90° Kai EMITPETTEl TNV
TTapoxETeuon did TG BaputnTag A TNV €yXuon Uypwv OTIwG
SloAUpaTa EKTTAUONG.

2. Mia povodpopn BaABida evowpaTwpéVn OTO EOWTEPIKO TOU
OWHATOG TNG OUOKEUNG, TTIOU OTTOTPETTEI TNV TTAAIVOPOUNCT TwV
UYPWV TTPOG TOV 00BEVA O€ KABE TTEPITITWOTN.

3. Mia BeAéva TtUuTOU Verres (4), TOU XPNOIUOTIOIETAI YIO TNV
ATPAUPATIKA €l0aywyn TNG CUOKEUAG Kal yia TNV TTAPOXETEUON
uypwv. H ev Aoyw Behdva TrepidapBaver pia kdvouha pe
aATPAUPATIKG GKPO TTOU TIPOEEEXEI atTd TNV akpn Tng BeAdvag. H
kavouha ptropei va oAioBRoel Katd Prkog TG BeAGvag, woTe va
aTroKaAUPOE TO TEPVOV AKPO TNG BEAGVAG KOTA TNV EI0aYWYH, Yial
€UKOAGTEPN IEiodUOTT. ZTN CUVEXEID, EVO EAATHPIO ETTAVAPEPEI TNV

kdvoula o¢ Bfon €KkTaong, woTe va TpoaTatedovTal Ol
TTapakeipevol 10Toi atré duvnTikG Tpaupationd. H BeAdva Siabétel
AaBn (5) TTou @Epel OTITIKA EVOEIEN, WOTE O XPAOTNG VA PTTOPET va
SlammioTwoel oe Tola Béon PBpiOKETAl O ATPAUPATIKOG
TTPOCTATEUTIKOG OTEINESG. H ev Adyw Aapr) TrepihapBaver etriong
éva OUVOETIKO QO@AAIONG TTOU ETTIKOIVWVEI PE TNV KavouAa. H
KGvouAa gival Koikn kai SIOBETEl Pia OTTA OTO OKPaio TUAMA TNG,
HEOW TNG OTTOIBG avappPOPWVTal aTTEUBEIag Ta Uypd TOOO KT TNV
TOTIOBETNON TNG OUOKEUNG (yia va eAeyXBei av n ouokeur) €xel
TOTIOBETNOEI 0TN CWOTH BEDTN) GO0 KOl KATA TNV TTAPOXETEUDT.

BOHOHTIKA EEAPTHMATA

To OTAVTOPT EGOPTANATA TOU KIT Eival Ta EGAG:

- évag aok6g auhhoyrig 2000 ml, pe BaABida e¢aépwang kai BaABida
ekkévwong (6);

- piaoupiyya(7);

- évavuoTépl piag xpriong (8).

TENIKEZ NMPOEIAONOIHZEIZ KAINMPO®YAA=EIZ

- AloBAoTE TTPOOCEKTIKA TIG 0Bnyieg xpnong tpiv
XPNOIYOTIOINCETE TN CUCKEUR.

- AUTA n OUOKEUR] TIPOOPIJETAI QTTOKAEIOTIKA Yid
XpAon amo 1aTpolg Kol ETTAYYEAUOTIEG UyEiag TToU
S1a0éTOUV TO OQTOAITOUHMEVA ETTAYYEAMATIKA
TPoooOVTa yIa TN digvépyela  Siadikaoiwv
B1adepMIKAG TTPOOTTEAAONG KOl YVWwPilouv TOug
KIvBUvoug Kal TIG JuvnTikéG EMITTAOKEG TwV
TPoAVAPEPBEVTWYV S1051KATIWY.

- AUTA n ouoKeun Kal KABe emipépoug €§apTNUG TNG
pmTopoUV va xpnoigotmoinfolv pe ado@daAgia poévo
oTo Tedio €QPAPMOYAG KOl CUMQWVO HE TIG
S1031Kacieg TTOU avagépovTal OTo TTAPOV QUAAGSIO
odnyiwv. O KATOOKEUOOTAG Bev OTTOBEXETAI KOMial
€uBuvn vyia Kavéva OUugBAv TToU o@EiAETal OF
akaTdAANAn XPARon Tng OUCKEUAG 1 Of XpRon
BI10POPETIKA ATTO TNV EVOEDEIYUEVN.

- EAéySre Tnv ommikp €évdei§n yia Tn 6féon ToU
TPOCTATEUTIKOU  OTEIAEOU, WOTE va BeRaiwOeiTe OTI
o oTeINe6G OAIoBaivel opaAd kol OTI Siakpiveral n
mpdoivn £vdeign Otav o oTelAe6g BpiokeTal OF
éktaon. Av dev xaBei n mpdoivn évdeign Katd TNV
apXIKA CUPTTIEON TNG £MISEPUISAG, OTAUATAOTE TRV
£100YWYN KAl AVTIKATAGTAOTE TH) GUOKEUN.

- H ouokeun éxel oxed100TEl yia XPon o€ cuvduaouo
HE TPoidvTa Kail BondnTikd e§apTApaTa TnG Redax.
Av xpnoipotroinBouv GAAa TTpoiovTa Kal BondnTikd
€§apTAPATA, O 1ATPOG £XEl TNV €uBuvn va
£TaAnBeUoEl TN CUPBATOTNTA TTPIV ATTO TN XPAON.

- H ouokeun ptropei va Trapapeivel otn 8éon TnG éwg
29 nuépeg 10 péyioTo. H didpkeia Tng Siadikaoiag
TOPOXETEUONG TIPETTEl VA TTPOadiopileTal amd Tov
10TP6 pe Bdon KAIVIKA KPITAPIA.

- Mn XPNOIYOTIOIEITE TN OUOCKEUN OV £XEl UTTOOTE(
{nuia 1o TEPiIBANPA CUOKEUAOIAG | KATIOIO OTTO T
£EAPTAMATA TNG.

- O1 aoBeveig Tou €xouv BlayvwoOei pe Siatapayég
TINKTIKOTNTAG | AAAEG TTOBOAOYIKEG KATOOTAOEIG TOU
aipaTog Ba TPETEl Vo a§loAoyouvTal TTIPOCEKTIKA WG

TrPOG TOV KivBuvo aipoppayiag.

- Mpoiov piac xpnono. H emavaxpnoipotmoinon
MTTOPEi VO ETTNPEACEI TNV ATTOS00T TG CUCKEUNG KAl
evéxel Kivduvo SlaoTaupoupevng poAuvong.

MPOETOIMAZIATIA XPHZH

MpIv XpnoIPOTIOINCETE TO OUOTNUA, TTpaypaToToINoTe Tn diadikaacia

TTPOETOINACTOG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW:

1. EAéy&re av n ouokeuaoia givar aképain, yeyovog Trou dIao@aAilel

TN AEITOUPYIKOTNTA KOI TN OTEIPOTNTA TNG CUCKEUNAG.

2. AvoigTe pe AonmTn TEXVIKN TIG ETMUEPOUG OUCKEUOOIEG TTOU
aATTapTifoOuV TOKIT.

3. MpoodiopioTe TO oOnueio eloaywyng TG PBeAdvag, pe
QAKTIVOYPAQIKF f} UTTEPNXOYPOPIKI ATTEIKOVION, AV ATTAITEITAI.

4. TMpoetoiudote €va oTeipo Tedio yUpw oTmé TNV emAeypévn
meploxn, AapBdvovrag TIG TUTTIKEG TTPOQUAAEEIG yia Tnv
aTTOAUMOVOT TOU SEPHATOG.

5. AgaipéoTe Tn BeAdva Verres amod Tn ouokeuaoia kol EAEyETE TNV
yia va BeBaiwBeiTe 6T 0 E0WTEPIKOG OTEINEOG OAITBaivEl EAeUBEPQ.

6. ZuvdéoTe TO KUPIWG OWHA TNG CUOCKEUNG OTO TTHOW OUVOETIKO
ac@aAiong TG PBeAdvag Kal KAEIOTE TO TIPOCTATEUTIKG
TWHaTa(€IK.1).

7. E@appooTe TOTTIKA avaiodnoia oTto onpeio Tou €xel emAexOei yia
v eloaywyr TG BeAGVAG, XPNOIPOTIOIWVTAG TOUG OUVRBEIG
avaioBnTIKoUg TTaPAyOVTEG.

EIZAFQrH THZ BEAONAZ

MeTd TNV TTPOETOINACIA TTOU TTEQIYPAPETAI TTOPATIAVW, UTTOPEi vVa

eloayBei n BeAdva.

MPOEIAOMNOIHZH: Mapd 1O yeyovdég OTI To olOTHHA

TepIAapBavel ToAudpIBueg diaTagelg

ao@aAeiag, autry n Siadikacia dev eival

amaAlaypévn KivdUuvwy, yiI' autd
ouvioToUpE va akoAouBroeTe T diadikaaia

TTOU TTEPIYPAPETAI TIAPAKATW.

1. ZUYKPOTAOTE yeEPA Tn OUCKEUr Kal pe Ta dUo xépia.
XpNOIPOTIOIRCTE TO XEPI TTOU CUYKPaTEl TN AaBr) TG BeAdvag yia
va dWOETE TNV WONon yia Tnv elcaywyr). To dAAo xépl, TTou
ouvIoTaTal va BPioKeTal KOVTE OTNV KOpuern TG PeAdvag,
XPNOIPEVE! yia va Siatnpeital oTabepr n kateuBuvan Tng BeAdvag
KOl Vo aTroTpETTETaI N UTTEPPROAIKT TTPOWBNCN TNG BEAdVAG apoU
SIaTTEPATEI TO XOPIO.

2. AKOUUTIAOTE TNV GKPN Tou OTEIAEOU TIAVW OTO déPUa Tou aoBevn
Kal aoKAOTE EAAPPA TTiETN PEXPI VA TTAWE! va DIAKPIVETAI N
TIPACIVN EVOEIEN (EIK.2).

3. ZuvexioTe TNV €l0aywyr TTOAU apyd, PEXPI VO ETTAVEPQAVIOTE N
Tpdoivn €vdeign. Autd anuaivel 6Tl To Akpo TG BeAdvag €xel
S1E1000U0E!l Kal OTI O TIPOCTATEUTIKOG OTEIAEOG EXEl ETTAVENDEI O€
Béon €kToong, TTPOOTATEUOVTAG TOUG TIOPOKEINEVOUG 10TOUG
(e1k.3). H eicaywyn Tng BeAdvag kai n eTTak6Aoudn eTTavep@avion
NG TTPACIVNG EVOEIENG PTTOPET va ouVOBEUOVTAI OTTO EvVal «KAIKY
AOyw Tng ETEVEPYEIOG TOU €AATNPIOU TIOU EKTEIVEI TOV
TTPOCTATEUTIKO OTEIAED.

MAPOXETEYZH TQN YIFPQN: TEXNIKH AMOZYPIHI KAI

ZYMMIEXZHZ EMBOAQY ZYPIITAZ (Avappégnon)

A@oU TOTTOBETAOETE TN BEAGVQ, PTTOPEITE VO AVOPPOPHOETE TO UYPO HE

pia BeAdva kai évav aoké ouAhoyrg. Mo va ouvdéoete Ta

TIpoava@epBEvTa £CaPTANATA, AVOIGTE TIG AVTIOTOIXEG TATTEG OTA SUO

OUVOETIKG luer-lock 0TO KUPiWG OWHA TNG TUTKEUNG.

ZuvdEaTe TN oUPIYYa OTO €va OUVOETIKG Kal TOV a0KG OUAAOYHG OTO

GAho.

THMEIQZH: 0 10TpdG pTTOpEl va €TIAEEEl  OTTOIODATIOTE
amd Ta dU0 OUVOETIKG yia Tn BeAdva i Tov
aokd ouMoyng, avéloya pe T Béon TTOU
OIEUKOAUVEI TTEPICTOTEPO TOUG XEIPIOHOUG.

TpaBrre 1o éuBoro NG oUplyyag (eik.4a): To uypd Ba avappoendei

péoa otn oUpiyya. Miéote 1o éuBoro kal To uypd Ba dloxeTeuTel

autépata oTov aokd OUANoyAg (eIk.4B), xapn OTIG Hovadpopeg

BaABideg TTOU gival EVOWHATWHPEVEG OTO CWHA TNG CUOKEURG KOl OTOV

aok6 OUANoyng. lMpayparotroijoTe emavelAnupéva Tn diadikaacia

aTTéoUPONG KAl CUPTTIEONG TOU EUPROAOU TNG OUPIYYAG VIO VO EKKEVWOET

TO UYPO Kal va GUAAeXBEi oTOV aoKO.

THMEIQZH: eV ATTAITEITAI KAWiOt CUMTTANPWHATIKE EVEPYEID
Kal o emAoyéag TIPETTEl va TrApayEivel aTnv
apxIkr) Béon (o TIEPIOTPEPOPEVOG HOXAGG Eivail
oTpappévog TTapdAAnAa pe Tov dGgova Tng
BeAdvag, 6TTwg @aivetal aTnV €IK.3).

MTTopEiTe VO avTIKATAOTACETE TOV A0KO, | va a@aipéoeTe Tn BeAdva i

Kal Ta dUo BondnTikd e€aptApaTa avd TTdoa aTiyur|, avaAoya pe TO

ATTOTEAEOHA TNG TTAPOXETEUONG.

AQou agaipéoeTe Ta BondNTIKG EEOPTAPATA, KAEIOTE TA TIPOOTATEUTIKA

TIWHATA VIO VO aTToPeUXOei poAuvan. ETreidr n ouokeun TrepIAapBavel

EVOWHATWHEVN povodpoun BaABida, dev umdpxel Kivouvog

TaAivdpouNong Tou UypouU TTPOg Tov aoBevr} KATd Tn oUVdEDN Kal TNV

aATTOaUVOEDT TWV BONBNTIKWY ELOPTNHETWY.

NAPOXETEYZH TQN YITPQN: AZKOZ ZYAAOIHE (BaputnTa)

A@oU ToroBeTroETE TN BEAOVA, PTTOPEITE VA TTAPOXETEUOETE T UYPA Kall

8161 TNG BapUTNTAG. L€ AQUTA TNV TIEPITITWOT, TIPOXWPNOTE WG EGAG:

1. ZuvdéoTe TOov 00k6 CUANOYNG o€ éva atéd Ta cuvdeTikd luer-lock
kal BeBaiwbeite 6T To GAAAO CUVOETIKO €ival KAEIOTO PE TO TIWHA.

2. TomoBetoTe To oUoTnua OUAAOYNG pe KatdAAnAo TpoTo KATW
atrd 10 €TTITTESO TOU AT BEVH.

3. lupioTe Tov emmAoyéa OTO KUPIWG OWHA TNG OUOKEUNG HEXPI TO
Téppa NG Sladpoung Tou, dnAadn umod ywvia 90° wg Tpog TNV
apxIkr Tou 8éon (e1k.5). Ze autr Tn B€0n, n BeAdva kai To cUoTNUA
OUMoyNG gival ouvdedepéva atreuBeiag, Xwpig va TTapeuBAEAAeTal
Kapia BaABida.
MPOEIAOMOIHZH: XPNOILOTIOINOTE HOVO TOV aokd OUAAOYIG

Tou TepIAaUBAaveTal oTO0 KIT 1

avtaAAakTIkoug aokoug Tng Redax, di16TI

TrepIAapBavouy povédpoun BaABida TTou

ATTOTPETTEI TNV TTAAIVOPOUNGN TWV UYPWV

TIPOG TOV a0BEVH.

4. AvBEAETE va QVTIKATAOTAOETE TOV A0KO GUAAOYAG, TT.X., 6TaV
Yepioel, yupioTte Tov emAoyéa THiow oTnv apyikr Béon kal WETA
QVTIKATAOTAOTE TOV A0KO. AQOU aVTIKATAOTHOETE TOV
aoKo, ETTavAPEPETE TOV TTIAOYEQ OTIG 90°.

ANTENAEIZEIZ

Karomiv e§€taong Tng OXETIKAG 1aTpIKAG BIBAIOYpagiag, TTpokUTITEI OTI N

S100epUIKA TTPOCTTEACCT TOU BWPAKA PTTOPE], OE OTTAVIEG TTEPITITWOEIG,

VO TTPOKOAECEI 10TPOYEVH TTVEUHOBWPAKA. AUTH 1 ETITTAOKN £€XEl

OUOXETIOTET HE TQAAPATA XEIPIOHWYV KATE TNV BwpakoTrapakévinon Kai

e TN xprion Behovwyv Kal KOBETAPWY TIAPOXETEUONG HEYGAOU

SIAPETPAHATOG.

Aev €xouv avopepBei €I8IKEG avTeVDEIGEIG TTOU OXETICOVTaI UE TN XPron

NG TapoUoag CUOKEUNG.

KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H ouokeun eival piag xpriong kai Sev atraiTei kavéva kabapiopd kai

Kapia ouvtipnon.

MPOION MIAZ XPHZIHI - H emavaypnoiyotoinon WIopei va

emnpedoel TNV amédoon TnG OUOKEUAG Kal EVEXEl KivOuvo

SlaoTaupoUpevng HOAUVONG.

AMOPPIVYH

MeTd TN Xprion, N CUOKeUr Kal Ta BonBnTikG TNG EEapTAPATA PTTOPET Va

gival poAuopéva pe BIoAoyikd UANIKG. Zuvemtwg, Ba mpémel va

aATTOPPITITOVTAI WG «BIOAOYIKE ETTIKIVOUVAN» ATTORANTA CUPPWVA JE TOUG

KavoVvIoPOoUG TToU IGXU0UV OTN XWPA ATTOPPIYNG TNG CUOKEUNG.

ITEIPO -AmrooTeipwpévo pe alBulevoieidio.

To TrpoidV gival oTEipO EPOTOV N CUCKEUATIA Eival aképain.

& AvriBeon akTivwy X

Hupepounvia reAeuTtaiog ékdoong:
BA. TeAeuTaia oeAida: (ANAG.: XX-XXXX)

PL UNICO BASE

Zestaw do przezskérnego drenazu
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OGOLNA PROCEDURA NAKLUCIA

Procedura obejmuje przezskérne wprowadzenie igly/ cewnika do
drenazu w celu usunigcia ptynu (cieczy i powietrza). Wszystkie wersje
sa, gtdwnie ale nie wytgcznie, przeznaczone do stosowania do jamy
optucnej pacjenta, brzucha, osierdzia, itp. Tego typu zabieg ma na celu
ztagodzenie symptoméw zwigzanych z odmg, w tym takze odmag
optucnowa, réznego rodzaju wysiekdw optucnowych; procedura ta
moze réwniez obejmowac pobranie cieczy w celach diagnostycznych
lub infuzji w celach terapeutycznych.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw ,UNICO” przeznaczony jest gtéwnie do tworzenia minimalnie
inwazyjnego dostepu do klatki piersiowej lub brzucha, w celu usunigcia
zgromadzonej cieczy i powietrza. Urzgdzenie po podtgczeniu do
systemu drenazowego moze by¢ wykorzystywane do drenazu
grawitacyjnego lub aktywnego, a takze do pobrania prébek ptynéw w
celach diagnostycznych. Urzadzenie moze by¢ réwniez
wykorzystywane do infuzji ptyndw, takich jak sél fizjologiczna stuzacych
do ptukania jamy optucne;j.

OPIS URZADZENIA

Zestaw ,UNICO BASE” jest zestawem do przezskoérnej punkcji
ztozonym z nastepujgcych elementéw:

1. Gtéwny korpus (1) z dwoma wejsciami (2) z zakoriczeniami Luer-
Lock, ktére moga by¢ uzywane do podigczania urzadzen
drenujgcych takich jak: strzykawki, worki drenazowe, systemy
prézniowe itp. Wymienione metody drenazu zostaty opisane w
niniejszej instrukcji. Na gorze korpusu znajduije sig przetacznik (3),
ktéry poprzez obrét o 90° umozliwia przeprowadzenia drenazu
grawitacyjnego lub wstrzykniecia ptynéw do przeptukiwania.

2. Wewnatrz korpusu znajduje sig¢ zintegrowana zastawka
jednokierunkowa chroni przed powrotem drenowanej tresci do
pacjenta niezaleznie od sytuacji

3. Igta Veress'a (4) stuzy do wprowadzenia zestawu oraz drenazu.
Igta ta zakonczona jest atraumatyczng korncéwka wysuwajacy sig
z konca igly. Zaoblenie to moze (np. po napotkaniu oporu) cofngé
sie do momentu az na korcu igly pojawi sie ostrze, ktére (np. po
ustgpieniu oporu) zostanie z powrotem zastoniete przez zaoblong
koncowke dzieki wbudowanej sprezynie. Igta posiada uchwyt (5) z
wizualnym zielonym wskaznikiem, ktéry informuje o potozeniu
atraumatycznej koncoéwki. Na uchwycie znajduje sie réwniez
tacznik luer-lock, ktéry jest potgczony z kaniulg wewnatrz igty
posiadajgcej otwory, co umozliwia aspiracje podczas
pozycjonowania igty (celem sprawdzenia czy pozadane miejsce
zostato osiggniete), jak i podczas drenazu.

AKCESORIA

Zestawy zawierajg :

- worek do drenazu o pojemnosci 2000 ml, wyposazony w zawor
odpowietrzajgcy i kranik spustowy (6);

- strzykawke (7);

- jednorazowy skalpel (8).

OSTRZEZENIA| OGOLNE SRODKIOSTROZNOSCI

- Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje obstugi;

- Korzystanie zurzadzenia jest zastrzezone dla lekarzy
i dla pracownikow stuzby zdrowia uprawnionych do
wykonywania zabiegow przezskornych i
swiadomych ryzyka oraz potencjalnych skutkow
tego typu zabiegow.

- Opisywane urzadzenie i kazda jego czesci moga by¢
uzytkowane w warunkach bezpieczenstwa tylko w
ramach zastosowan i w spos6b podany w niniejszej
instrukcji obstugi.

Producent nie ponosi jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci za wszelkie szkody wynikajace
z uzytkowania urzadzenia w sposéb niewtasciwy
lub inny niz okreslony przez producenta.

- Sprawdzié¢, czy wzrokowy wskaznik pozycji
ochronnego mandrynu przesuwa si¢ swobodnie
oraz czy ma kolor zielony w chwili, gdy mandryn
znajduje si¢ w pozycji rozciagnietej.

Jezeli podczas poczatkowego nacisku na naskoérek,
zielony wskaznik nie zniknie, nalezy przerwac¢
wkluwanie igly i wymieni¢ urzadzenie.

- Urzadzenie zostato zaprojektowane z mysla o jego
uzytkowaniu wraz z produktami i akcesoriami marki
Redax. W przypadku stosowania innych produktow i
akcesoriow, przed ich uzyciem lekarz jest
zobowiagzany do sprawdzenia ich kompatybilnosci.

- Urzadzenie moze pozosta¢ w danym potozeniu
maksymalnie przez 29 dni. Czas trwania zabiegu
drenazu musi okresli¢ lekarz na podstawie danych
klinicznych.

- Nie uzywac urzadzenia, jesli jego obudowa lub jedna
z czescizostala uszkodzona.

- Zewzgledu naryzyko krwotoku, pacjentow, u
ktorych zdiagnozowano koagulopatie lub inne
choroby krwi nalezy podda¢ uwaznemu badaniu.

- Produktjednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
moze spowodowac zmiany w jego dziataniu i
stworzy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego.

- Urzadzenie jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
moze prowadzi¢ do zmiany dziatania i ryzyka
zanieczyszczenia krzyzowego.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKOWANIA

Przed rozpoczgciem korzystania z systemu, nalezy przeprowadzi¢

procedure przygotowawczg zgodnie z ponizszg instrukcja:

1. Sprawdzi¢, czy opakowanie jest w stanie nienaruszonym w celu




