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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE “CENTESI”

La procedura prevede l'inserimento di un 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 al pneumotorace anche iperteso, ad effusioni e versamenti

pleurici di diversa natura; inoltre la procedura pud includere il

prelievo di liquidi a scopo diagnostico o linfusione di soluzioni

terapeutiche.

DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

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

accesso, in modo minimamente invasivo, al cavo pleurico del

paziente al fine di evacuare liquidi e aria iviaccumulati. |l dispositivo
puo essere utilizzato per il drenaggio per gravita od in aspirazione,

collegato a sistemi di raccolta toracici, ed 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” € un kit percutaneo disponibile in

diversi diametri. Il kit € composto essenzialmente dai seguenti

componenti:

1. Uncorpo principale (1) provvisto di due accessi (2) provvisti
di connessione luer-lock che consentono il collegamento di
dispositivi di drenaggio quali siringhe, sacche di raccolta,
ecc. 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 la iniezione di liquidi
quali soluzioni di lavaggio. |l catetere (4), di lunghezza pari
a 40 cm e dotato di fori e marcature di profondita, &
connesso al corpo principale per mezzo di un attacco a
farfalla (5) che consente la interposizione di una linea di
estensione (6).

2. Intutte le versioni, il catetere & provvisto di un apposito foro
atto alla introduzione dell'ago tipo Verres (7), il quale &
utilizzato per la introduzione ed il posizionamento
atraumatico del catetere stesso. Suddetto ago possiede un
mandrino con punta atraumatica che sporge dall'estremita
dell'ago. Tale mandrino pud scorrere longitudinalmente
fino a scoprire il profilo tagliente dell'ago stesso in fase di
introduzione, per poi ritornare in posizione estesa per
mezzo di una molla. L'ago & dotato di una impugnatura (8)
in cui e presente un indicatore visivo che comunica
all'utilizzatore la posizione del mandrino atraumatico di
protezione.

ACCESSORI

Nei kit sono di norma contenuti:

- una sacca di raccolta da 2000 ml (9), provvista di valvola per
I'evacuazione dell’'aria (10) e di rubinetto per lo svuotamento
(11);

- unasiringa(12);

- unbisturimonouso (13);

- unraccordo per sistemi didrenaggio (14);

- unapinza stringitubo monouso (15);

- unalineadiestensione (6);

- unkitfissaggio catetere (16).

VVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

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

- L'utilizzo del dispositivo é riservato ai medici ed
agli operatori sanitari abilitati alla effettuazione di
procedure di accesso percutaneo e consapevoli
dei rischi e delle possibili implicazioni di suddette

procedure.

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

Controllare che I'indicatore visivo della posizione del
mandrino di protezione scorra liberamente e che il
corrispondente indicatore sia di colore verde quando
il mandrino & in posizione estesa. Se durante
I'iniziale compressione, sulla superficie esterna della
parete toracica, I'indicatore verde non scompare, non
continuare l'introduzione dell'ago e sostituire il
dispositivo.

Il dispositivo e 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
primadell‘'uso.

Il dispositivo puo rimanere in sito fino ad un massimo
di 29 giorni. La durata della procedura di drenaggio
deve essere determinata dal medico sulla base di
considerazioni cliniche.

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

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

Non manipolare il drenaggio in alcun modo ne
ricavare fori supplementari con I'ausilio di
attrezzature da taglio.

In caso di fissaggio con punto di sutura, evitare
attentamente di suturare il tubo stesso o di inciderlo
con aghi o taglienti. Evitare una sutura
eccessivamente stretta poiché potrebbe causare la
rottura del drenaggio.

Dopo aver posizionato il drenaggio, assicurarsi che il
tratto forato sia completamente incluso all'interno
dellaferita e che le connessioni siano perfettamente a
tenuta.

La rimozione del drenaggio deve essere effettuata
manualmente esercitando una trazione moderata,
evitando manovre repentine. Evitare I'utilizzo di
strumenti metallici quali pinze o dispositivi che
potrebbero procurare larottura del drenaggio.

La permanenza del drenaggio in sito, per periodi
molto lunghi, potrebbe rendere difficoltosa la
rimozione dello stesso. Si osservi un'attenzione
maggiore durante le operazioni di rimozione.
Arimozione avvenuta, accertare la completa integrita
del drenaggio, condizione essenziale per escludere la
permanenza, in cavita, di frammenti di drenaggio
causati da accidentalilacerazioni.

Prodotto monouso. Il riutilizzo puo 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.

2.
3. Determinare la posizione per l'inserimento dell'ago avvalendosi

Verificare l'integrita della confezione per garantire la funzionalita e la
sterilita del prodotto.
Aprire le confezioni che compongono il kit con procedura sterile

eventualmente di indagini radiografiche o ecografiche
Predisporre un campo sterile attorno all'area prescelta adottando le
normali precauzioni per la disinfezione della cute.

. Estrarre dalla confezione il corpo principale del dispositivo con

l'annesso catetere.
Inserire I'ago nel catetere, attraverso I'apposito foro indicato dalle
frecce (fig. 1), fino a che 'impugnatura arrivi a battuta.




Nota: lafreccia situata sullimpugnatura deve arrivare a
combaciare con quella del catetere e linclinazione
dellimpugnatura stessa deve essere direzionata in
modo a assecondare la curvatura del tubo (Fig.2).
L'estremita dell’ago, con il suo mandrino di protezione
devono sporgere alcuni millimetri rispetto all’estremo del
catetere.

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

8. Se il medico lo ritiene necessario, al fine di agevolare la
introduzione del catetere, effettuare una piccola incisione sulla
cute utilizzando il bisturi monouso incluso nella confezione.

AVVERTENZE

Il punto di accesso in cui introdurre I'ago, nei casi di toracentesi,

dovrebbe essere scelto in prossimita del margine superiore della

costa inferiore allo scopo di evitare i fasci neuro-vascolari che si
trovano al margine inferiore di ogni costa.

INTRODUZIONE DELL'AGO E POSIZIONAMENTO DEL

CATETERE

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 sullimpugnatura dell’ago ha il compito di
imprimere la spinta di inserimento. La mano, situata
preferibilmente in prossimita dell’apice dellago, consente di
mantenere la direzionalita ed evitare eccessivi inserimenti
dell'ago una volta superato lo spazio intercostale.

2. Appoggiare la punta dell'ago alla cute del paziente ed esercitare
una leggera pressione fino a che l'indicatore visivo di colore
verde scompare (Fig.1).

3. Avanzare con lintroduzione molto lentamente fino a che
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che
I'estremita dell'ago & entrata nello spazio pleurico e il mandrino
di protezione é tornato in posizione estesa assolvendo alla sua
funzione di sicurezza (Fig. 2). L'ingresso nel cavo pleurico e la
conseguente ricomparsa dell'indicatore verde possono essere
accompagnati da un “click” dovuto all'azione della molla che
estende il mandrino di protezione.

4. Orientare Iimpugnatura dellago in modo da direzionare
I'inserimento del catetere quindi ritrarre I'ago e
contemporaneamente inserire il catetere nel cavo toracico
(Fig.3).

Le marcature di profondita aiutano il medico nel determinare la

profondita del posizionamente

ASPIRAZIONE DEL FLUIDO
Posizionato il catetere & possibile procedere all'aspirazione del
liquido dal cavo pleurico 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 ad uno dei due connettori e la sacca di raccolta
all'altro.
NOTA: la 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 dal cavo pleurico all'interno della siringa stessa.
Facendo pressione sul pistone il liquido sara
automaticamente inviato alla sacca di raccolta (Fig.4b).
Ripetendo in sequenza l'operazione di trazione e
pressione si otterra I'evacuazione del liquido che sara
raccolto nella sacca.
non e necessario effettuare alcuna operazione
supplementare ed il selettore deve rimanere nella
posizione iniziale (la manopola & orientata secondo
I'asse del catetere come infig. 4).
In qualunque momento si puo effettuare la sostituzione della sacca o
la rimozione della siringa o di entrambi gli accessori, in base all'esito
del drenaggio. E' consigliabile, alla rimozione degli accessori,
chiudere i tappi di protezione per evitare possibili contaminazioni. In
ogni caso, se i tappi rimanessero aperti non vi sono rischi di reflusso
verso il paziente.

INSERIMENTO DELLALINEADIESTENSIONE

La versione del dispositivo ,dotata di attacco a farfalla, & predisposta

per poter interporre una linea di estensione tra il catetere ed il corpo

principale. Intal modo il drenaggio puo essere agevolmente fissato

e mantenuto in sito per lungo tempo con maggiore comfort per il

paziente. Per inserire la linea di estensione occorre clampare il

NOTA:

catetere utilizzando una pinza stringitubo. Quindi si sconnette il

raccordo a farfalla connettendovi la linea come mostrato in fig.5. Al

termine dell'operazione la pinza pud essere aperta quindi si pud
procedere al fissaggio del catetere e alla connessione degli accessori
per laraccolta dei fluidi.

DRENAGGIO DEIFLUIDI: SACCADIRACCOLTA

Dopo aver posizionato e fissato il catetere € possibile procedere al

drenaggio dei fluidi per gravita. In questo caso, occorre connettere, ad

uno qualunque dei raccordi disponibili, la sacca di drenaggio inclusa
nella confezione, mediante la quale i liquidi drenati possono essere
raccolti per effetto della gravita.

Per effettuare il drenaggio dei fluidi si proceda come segue:

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

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

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale
(Fig.6). Aquesto punto siavra il collegamento diretto tra il catetere
ed il sistema diraccolta senza l'interposizione di alcuna valvola.
AVVERTENZA: utilizzare 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. A sostituzione avvenuta, ruotare
nuovamente il selettore di 90°.

DRENAGGIO DEIFLUIDI: SISTEMA DIDRENAGGIO TORACICO

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere al

drenaggio dei fluidi per gravita o in aspirazione utilizzando un sistema di

drenaggio toracico. In questo caso, occorre connettere, ad uno

qualunque dei raccordi disponibili, il sistema di drenaggio per mezzo
dell'apposito connettore.

Per effettuare il drenaggio dei fluidi si proceda come segue:

1. collegare il connettore ad uno dei raccordi luer-lock.

2. Preparare il sistema di drenaggio effettuando le operazioni previste
dal produttore, a tale scopo riferirsi alle istruzioni per l'uso dei
rispettivi prodotti; quindi collegare il sistema all'estremo libero del
connettore.

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale.
A questo punto si avra il collegamento diretto tra il catetere ed il
sistema diraccolta senza l'interposizione di alcuna valvola.
AVVERTENZA: utilizzare preferibilmente prodotti Redax in

quanto dotati di apposita valvola unidirezionale
che impedisce il riflusso dei fluidi verso il
paziente. In caso di collegamento di drenaggi
toracici di diversi produttori, assicurarsi che vi sia
sempre la presenza di una valvola
unidirezionale, ad acqua o di altro genere, al fine
di garantire la corretta evacuazione del cavo
pleurico.

4. Qualora si desideri sostituire il sistema di raccolta, ad es. in caso di
completo riempimento, ruotare il selettore in posizione iniziale
quindi sostituire la sacca o il drenaggio. Al termine dell'operazione
ruotare nuovamente il selettore di 90°.

CONTROINDICAZIONI

Dall'esame della letteratura medica risulta che la procedura di

toracentesi puo indurre, in casi molto rari, un pneumotorace iatrogeno.

Tale complicanza & stata collegata ad 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. |l 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

confezone é integra.

& Localizzabile araggi X

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

PERCUTANEOUS KIT
INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTION OF “CENTESIS”
The procedure consists of percutaneously inserting a 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 effusion and spillage of various
nature; the procedure may also include drawing of fluids for diagnostic
purposes or infusion of therapeutic solutions.
INTENDED USE OF THE DEVICE
The UNICO system is prevalently intended for creation of an access, in
a minimally invasive way, to the pleural cavity of the patient in order to
evacuate accumulated fluids and air. The device can be used for
drainage by gravity or suction connected to thoracic collection systems
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 is a percutaneous kit available in different

diameters. The kit is essentially made up of the following components:
A main body (1) with two accesses (2) with Luer-lock connection
that allow connecting drainage devices such as syringes,
collection bags, etc. according to the procedures described in this
instruction leaflet. Aselector (3) fitted on the main body that can
be turned 90° to allow drainage by gravity or injection of liquids
such asrinsing solutions. The catheter (4), a 40 cm-long with
depth holes and markers is securely fastened to the main body is
connected to the main body, by means of a butterfly connector (5)
which allows interposing an extension line (6).

2. In all the versions, the catheter has a hole for introduction of a
Verres needle (7), which is used to atraumatically introduce
and position the catheter. The above mentioned needle has a
stylet with an atraumatic tip that protrudes from the needle end.
This stylet can slide longitudinally until uncovering the cutting
edge of the needle during introduction to then return to the
extended position by means of a spring. The needle is equipped
with a grip (8) in which a visual indicator is fitted so that the user
can see the position of the atraumatic protection stylet.

ACCESSORIES

The following accessories are contained in the kit:

- a2000 ml collection bag (9) fitted with an air evacuation valve (10)
and an emptying valve (11);

- asyringe (12);

- asingle-use scalpel (13);

- adrainage system connector (14);

- asingle-use flowstop clamp (15) ;

- an extension line (6);

- a catheter fixing kit (16).

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 external surface of the thoracic
wall, do not continue introducing the needle 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.

- Do not use the device if its wrapping or one of its
parts is damaged.

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

- Do not in any way handle the drain or make extra
holes with the aid of cutting tools.

- If securing the drain with a stitch, be extremely
careful not to suture the tube or cut it with needles
or sharp tools. Do not over-tighten the suture as
this might cause the drain to break.

- After positioning the drain, check that the
perforated section is fully inserted in the wound
and that the connections are perfectly
sealed.

- Manually remove the drain pulling it gently
avoiding abrupt manoeuvres. Do not use metal
instruments,such  as forceps or devices that
may cause the drain to break.

- If the drain is left in place for very long periods of
time, it may be difficult to remove. Be extremely
careful during the removal operations.

- Once the drain has been removed, check that it is
fully intact, an essential condition to exclude that
drain fragments have been left in the cavity
caused by accidental rupture.

-  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

described below:

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

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

3. Determine the needle insertion site, if necessary by means of
X-ray or ultrasound scan.

4. Prepare a sterile field around the selected site taking the
normal precautions for skin disinfection.

5. Take the main body with attached catheter out of the
package;

6. Insert the needle in the catheter through the dedicated hole
indicated by the arrows (Fig. 1) until the grip sits in
place.

Note: The arrow on the grip must match the one on the
catheter and the grip inclination must be directed
in such a way as to follow the tube curvature (Fig.
2). The end of the needle with its protection stylet
must protrude from the catheter end by a few
millimetres.

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

8.  To facilitate catheter introduction, the physician may decide to
make a small incision in the skin using the single-use scalpel
included in the package.

WARNINGS

In cases of thoracentesis, the needle access point should be selected

in proximity of the upper margin of the lower rib in order to avoid hitting

the neurovascular bundles at the lower margin of eachrib.

INTRODUCING THE NEEDLE AND POSITIONING THE CATHETER

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 toimpart 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 intercostal
space.

2. Rest the needle tip on the patient's skin and exercise slight
pressure until the green visual indicator disappears (Fig.

3. Very slowly continue with introduction until the green visual
indicator reappears; this means that the end of needle has
entered the pleural space and that the protection stylet has
returned to its extended position performing its safety
function (Fig. 2). Entry into the pleural cavity and consequent
reappearance of the green indicator may be
accompanied by a “click” due to the action of the spring that
extends the protection stylet.

4.  Orient the needle grip in such a way as to direct catheter
insertion, then retract the needle and at the same time insert
the catheter in the thoracic cavity (Fig. 3).

The depth markers help the physician determine the

positioning depth.

FLUID SUCTION
Having positioned the catheter, the fluid can be drawn out of the
pleural cavity 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 otherone.

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 drawn out of the

pleural cavity into the syringe. Pushing on the plunger, the fluid will

automatically be sent to the collection bag (Fig. 4b). 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 catheter axis
as showninFig. 4).

The bag can be replaced or the syringe or both accessories
removed at any time based on the drainage result. When removing
the accessories, it is advisable to close the protective caps to
prevent possible contamination. In any event, should the caps
remain open, there is no risk of backflow to the patient.
FITTING THE EXTENSION LINE
The device version with butterfly connector allows fitting an
extension line between the catheter and the main body. That way,
the drain can easily be secured and kept in place for a long time
providing greater comfort for the patient. To fit the extension line,
clamp the catheter using a flowstop clamp. Then disconnect the
butterfly connector and connect the line as shown in Fig.5. After
completing this operation, the clamp can be opened and you can
fasten the catheter to the connector of the fluid collection
accessories.

FLUID DRAINAGE: COLLECTION BAG

After positioning and securing the catheter, you can proceed with

fluid drainage by gravity. In this case, you need to connect the

drainage bag included in the package to any one of the connectors
available; the drained fluids are collected in the bag by effect of
gravity.

To perform fluid drainage, 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.6). At this point, the catheter 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. If youwant to replace the collection bag, for example, when it
is 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°.

FLUID DRAINAGE: THORACIC DRAINAGE SYSTEM

After positioning and securing the catheter, you can proceed with

fluid drainage by gravity or suction using a thoracic drainage

system. In this case, you need to connect the drainage system to any

one of the connectors available using the dedicated connector.

To perform fluid drainage, operate as follows:

1. Connectthe connector to one of the Luer-lock connectors.

2. Prepare the drainage system following the instructions for use
of the respective products and then connect the
system to the free end of the connector.

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.
Atthis point, the catheter and the collection system are directly
connected without interposition of any valve.
WARNING: Preferably use Redax products as they are

equipped with a one-way valve that prevents fluid
backflow to the patient. If connecting thoracic
drainage systems of different manufacturers,
makesurethat they are equipped with a water or
other type of one-way valve in order to ensure
proper evacuation from the pleural cavity.

4. Ifyouwanttoreplace the collection system, for example, wheniit
is full, turn the selector back to the initial position and then
replace the bag or drain. Once you have completed the
operation, again turn the selector by 90°.

CONTRAINDICATIONS

From examination of the medical literature, it results that the

thoracentesis procedure may in very rare cases induce iatrogenic

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. 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-Sterillized by ethylene oxide. The product is sterile if

the package is intact.

& Xray contrast

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

KIT FUR PERKUTANE PARAZENTESE DE
UNICO FORTY

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PARAZENTESE

Bei diesem Verfahren wird ein Drainagekatheter perkutan eingefiihrt,
um Fluide (Flissigkeiten und Luft) hauptséchlich - aber nicht
ausschlielich - aus dem Pleuraraum des Patienten abzufiihren.
Diese Therapie hat den Zweck, die Symptome in Verbindung mit
Pneumothorax (ggf. auch Spannungspneumothorax) und
Pleuraerglissen verschiedener Art zu lindern. Ferner kann die
Prozedur die Entnahme von Flussigkeit fiir Diagnosezwecke oder die
Infusion therapeutischer Lésungen umfassen.
GEBRAUCHSBESTIMMUNG FUR DAS GERAT

Das System ,UNICO" ist vorwiegend fiir den minimal invasiven
Zugang zur Pleurahéhle des Patienten bestimmt, um dort
angesammelte Flissigkeiten oder Gase abzufiihren. Die Vorrichtung
kann zur Schwerkraft- oder Saugdrainage verwendet, an Thorax-
Auffangsysteme angeschlossen und zur Entnahme von
Flussigkeitsproben fiir Diagnosezwecke benutzt werden. Uber die
Vorrichtung koénnen auch Flissigkeiten wie isotone
Kochsalzldsungen zum Spiilen infundiert werden.

i
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Fig. 3

Fig. 4a
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BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Gerat mit der Bezeichnung "UNICO" ist ein Kit firr die perkutane

Parazentese, das in verschiedenen Durchmessern erhéltlich ist.

Das Kit besteht grundlegend aus folgenden Komponenten:

1. einem Herzstlick (1) mit zwei Zugangen (2), die mit Luer-Lock-
Anschliissen versehen sind, welche die Verbindung mit
Drainagegeraten wie Spritzen, Sammelbeuteln usw.
entsprechend den nachstehend in dieser Gebrauchsanleitung
beschriebenen Vorgehensweisen gestatten. Am Herzstiick ist
ein Wahlschalter (3) vorhanden, dessen Drehung um 90°
entweder die Durchfiihrung von Schwerkraftdrainage oder
das Einspritzen von Flussigkeiten, z. B. einer Spiillésung,
gestattet. Der Katheter (4) mit 40 cm Lange, Drainageldchern
und Tiefenmarkierungen fest angebracht Uber einen Butterfly-
Anschluss (5) mit dem Herzstiick verbunden, der das Einsetzen
einer Verlangerungsleitung (6) zulasst.

2. Beiallen Versionen verfiigt der Katheter iiber eine Offnung, die
zum Einflihren einer Veres-Nadel (7) geeignet ist, welche fiir
das atraumatische Einflhren und Legen des Katheters
verwendet wird. Genannte Nadel verfugt Gber einen Mandrin
mit atraumatischer Spitze, der Uber das Ende der Nadel
hinausragt. Dieser Mandrin wird beim Einfihren in
Langsrichtung zurlickgeschoben, sodass das scharfe
Profil der Nadel freigelegt wird, und kehrt anschlieRend durch
eine Feder in die urspriingliche Stellung zuriick. Die Nadel hat
einen Griff (8), an dem eine Sichtanzeige dem Anwender die
Position des atraumatischen Schutzmandrins vermittelt.

ZUBEHORTEILE

Das Kit umfasst standardmaRig:

- einen Auffangbeutel mit 2000 ml (9), der mit einem
Entliftungsventil (10) und einem Hahn fiirs Entleeren (11)
versehenist.

- eine Spritze (12);

- einEinwegskalpell (13);

- einAnschluss fiir Drainagesysteme (14);

- eine Einweg-Schlauchklemme (15);

- einVerlangerungsleitung (6);

- einKatheter Befestigungssatz (16).

ALLGEMEINE HINWEISE UND

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Anleitungen vor Gebrauch der Vorrichtung
sorgfaltig lesen.

- Die Verwendung der Vorrichtung ist Arzten und
Pflegepersonal mit Befiahigung zum Legen
perkutaner Zugidnge 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 maoglich. Der Hersteller
verweigert jede Haftung fiir Vorfille, die auf
unsachgeméBen 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
anderduBeren Oberfliche der Thoraxwand die
griilne Anzeigenicht verschwinden, die
Einfilhrung der Nadel nicht fortsetzen, sondern
die Vorrichtung austauschen.

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

priifen.

Die Vorrichtung 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 beschadig sind.

Bei Patienten, bei denen eine Gerinnungsstérung
oder andere Blutkrankheiten diagnostiziert
worden sind, ist das Blutungsrisiko sorgfiltig
abzuwagen.

Die Drainage weder manipulieren noch mithilfe
von Schnittwerkzeugen weitere Ldcher
anbringen.

Bei Nahtbefestigung ist das Einndhen des
Schlauchs bzw. dessen Einschneiden mit Nadeln
oder Klingen zu vermeiden. Eine GibermaBig enge
Nahtist zu vermeiden, da die Drainage beschadigt
werden kdnnte.

Nach dem Legen der Drainage sicherstellen, dass
der gelochte Schlauchabschnitt ganz im Innern
der Wunde liegt und dass die Anschliisse voéllig
dichtsind.

Das Entfernen der Drainage hat manuell durch
maBigen Zug zu erfolgen. Plotzliche
Krafteinwirkung ist zu vermeiden. Der Einsatz von
metallischen Instrumenten wie Zangen oder
anderen Gerédten ist zu vermeiden, da dies zum
Bruch der Drainage fiihren kénnte.

Bei langfristigem Verweilen der Drainage in situ
kann sich das Abziehen schwieriger gestalten.
Daher ist beim Entfernen besondere
Aufmerksamkeit walten zu lassen.

Nach dem Entfernen die Vollstindigkeit
derDrainagevorrichtung priifen, um ausschlieBen
zu kénnen, dass durch etwaige Risse verursachte
Fragmente des Drainageschlauchs in der Hohle
zuriickbleiben.

Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung kann zu
Beeintrachtigungen der Leistung und
Kreuzkontamination fiihren.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ
Vor der Verwendung des Systems die folgendermaRen beschriebene
Vorbereitung durchfiihren:

1.

Die Unversehrtheit der Verpackung priifen, um Funktionalitat

und Sterilitat des Produkts gewahrleisten zu kdnnen.

Die Packungen, aus denen sich das Kit zusammensetzt, mit

sterilem Verfahren 6ffnen.

Die Position fir das Einfiilhren der Nadel - ggf. mithilfe von

Rontgen- oder Ultraschalluntersuchung - bestimmen.

Anhand der normalen Verfahren zur Hautdesinfektion ein steriles

Feld rund um den gewahlten Bereich anlegen.

Das Herzstiick der Vorrichtung mit angeschlossenem Katheter

aus der Verpackung nehmen;

Die Nadel durch die hierfir vorgesehene, von den Pfeilen

gezeigte Offnung (Abb. 1)in den Katheter einfiihren, bis der Griff

amAnschlag angelangt.

Anmerkung: Der Pfeil am Griff muss mit dem des
Katheters ubereinstimmen, und die Neigung
des Griffs muss so ausgerichtet sein, dass der
Schlauchbogen begleitet wird (Abb. 2).

Das Ende der Nadel mit ihrem Schutzmandrin
muss einige Millimeter liber das Katheterende
hinausragen.

Die ortliche Betaubung der gewahlten Einstichstelle fir

die Nadel unter Verwendung gebrauchlicher Anésthetika




vornehmen.

8. Falls der Arzt dies zur Erleichterung des Katheter-Einflihrens fuir
erforderlich erachtet, einen kleinen Hautschnitt mitdemin der
Packung beiliegenden Einwegskalpell vornehmen.

HINWEISE

Die Zugangsstelle zum Einstechen der Nadel fiir die Thorakozentese

sollte in der Nahe des oberen Rands der untersten Rippe gewahlt

werden, um die Nerven- und Gefalstrange zu vermeiden, die am
unteren Rand jeder Rippe verlaufen.

EINFUHREN DER NADEL UND LEGEN DES KATHETERS

Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann

schlieBlich die Nadel eingefiihrt werden.

HINWEIS: Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit mehreren

Sicherheitsvorrichtungen ausgeristet ist, nicht ohne
Risiken, weshalb das nachstehend beschriebene
Verfahren genau einzuhalten ist.

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Handen ergreifen; die Hand auf
dem Nadelgriff hat dabei die Aufgabe, die zum Einstechen
erforderliche Kraft auszutiben. Die vorzugsweise bei der
Nadelspitze liegende Hand gestattet es hingegen, die
gewiinschte Richtung beizubehalten und ein (ibermaRiges
Eindringen der Nadel zu verhindern, nachdem der
Interkostalraum tiberwunden wurde.

2. Die Spitze der Nadel an der Haut ansetzen und einen leichten
Druck ausiiben, bis die griine Markierung verschwindet (Abb.
1).

3. Das Einfiihren sehr langsam fortsetzen, bis die griine
Markierung wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die
Spitze der Nadelin den Plauraraum eingetreten ist, und der
Schutzmandrin in seine urspriingliche Stellung zuriickgeglitten
ist und somit seine Schutzfunktion wieder erfillt (Abb.
2). Das Eintreten in den Pleuraraum und das
Wiedererscheinen der griinen Markierung
kénnen von einem ,Klick" begleitet werden, das von
der Feder stammt, die den Mandrin in seine Schutzstellung
zuriickschiebt.

4. Den Griff der Nadel fiir das Einfiihren des Katheters ausrichten,
die Nadel zurilickziehen und gleichzeitig den Katheter in die
Thoraxhéhle (Abb. 3) einfiihren.

Die Tiefenmarkierungen dienen als Bezugspunkt fiir den Arzt
zur Bestimmung der Einfiihrungstiefe.

ABSAUGEN VON FLUIDEN

Nach Legen des Katheters kann im Pleuraraum angesammelte

Flissigkeit mithilfe einer Spritze und des Auffangbeutels abgesaugt

werden. Zum AnschlieRen dieser Zubehorteile, die Stopfen an den

beiden Luer-Lock-Verbindern am Herzstiick 6ffnen. Die Spritze an
einen der beiden Verbinder und den Beutel an den anderen
anschlieRen.

ANMERKUNG: 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

aus dem Pleuraraum in die Spritze gezogen. Durch Betatigen des

Kolbens wird die Flussigkeit automatisch in den

Auffangbeutel gedriickt (Abb. 4b). Durch Wiederholen von Zug und

Druck wird die Flissigkeit abgesaugt und in den Beutel Gberfiihrt.

ANMERKUNG: Es sind keine zuséatzlichen MaRnahmen

erforderlich und der Wahlschalter muss in der
Ausgangsstellung bleiben (der Griff ist an der
Katheterachse ausgerichtet wie in Abb. 4).

Es ist jederzeit moglich je nach Verlauf der Drainage, den

Auffangbeutel auszuwechseln, die Spritze oder beide Zubehdrteile

abzunehmen. Es empfiehlt sich, nach dem Entfernen der

Zubehorteile die Schutzstopfen wieder zu verschlieRen, um das

Eindringen von Keimen zu verhindern. Bleiben die Stopfen offen,

besteht dennoch keine Gefahr des Rickflusses zum

Patienten.

EINSETZEN DER VERLANGERUNG

Die Vorrichtungsversion mit Butterfly-Anschluss ist fiir das Einsetzen

einer Verlangerungsleitung zwischen Katheter und Herzstlick

ausgelegt. Auf diese Art und Weise kann die Drainage bequemer
befestigt und mit besserem Komfort fiir den Patienten Gber lange Frist
in situ belassen werden. Zum Einsetzen der Verlangerung den

Katheter mit einer Schlauchklemme abklemmen. Danach den

Butterfly-Anschluss I6sen und daran den Schlauch wie in Abb. 5

gezeigt anschlieBen. Danach kann die Klemme wieder gedffnet, der

Katheter wieder befestigt und mit dem Anschluss des Zubehérs zur

Fluidaufnahme verbunden werden.

FLUIDDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL

Nach Positionieren und Befestigen des Katheters kann die Drainage

der Fluide per Schwerkraft erfolgen. In diesem Fall wird an einen

beliebigen der verfligbaren Verbinder der in der Verpackung
mitgelieferte Drainagebeutel angeschlossen, mit dessen Hilfe

Flissigkeiten per Schwerkraft abgefiihrt werden kénnen.

Zur Vornahme der Fluiddrainage ist folgendermafen vorzugehen :

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

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus
positionieren.

3. Den Wahlschalter am Herzstiick bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht (Abb. 6). Nun
besteht eine direkte Verbindung zwischen Katheter und
Auffangsystem ohne zwischengeschaltetes Ventil.

HINWEIS: AusschlieBlich den im Kit enthaltenen
Auffangbeutel bzw. Ersatzteile von Redax
verwenden, da dieser ein Rickschlagventil
besitzt, das den Riickfluss von Fluiden zum
Patienten verhindert.

4. Falls derAuffangbeutel ausgetauscht werden soll, z.B. wenn
dieser vollist, den Wahlschalter in die Anfangsstellung
zurlickdrehen und den Beutel wechseln. Danach den Schalter
erneutum 90° drehen.

FLUIDDRAINAGE: THORAX-DRAINAGESYSTEM

Nach Legen und Befestigen des Katheters, kann die Fluiddrainage per

Schwerkraft oder durch Absaugen mithilfe eines

Thoraxdrainagesystems erfolgen. In diesem Fall muss das

Drainagesystem mit einem der verfliigbaren Anschlisse mit dem

hierfiir vorgesehenen Konnektor verbunden werden.

Zur Vornahme der Fluiddrainage ist folgendermafien vorzugehen:

1. DenKonnektor miteinem der Luer-Lock-Anschliisse verbinden.

2. Das Drainagesystem durch Vornahme der vom Hersteller
vorgeschriebenen MaRnahmen vorbereiten. Hierzu die jeweilige
Gebrauchsanleitung herbeiziehen. Das System am freien Ende
des Konnektors anschlieRen.

3. Den Wahlschalter am Herzstlick bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht. Nun besteht
eine direkte Verbindung zwischen Katheter und Auffangsystem
ohne zwischengeschaltetes Ventil.

HINWEIS: Vorzugsweise Redax-Produkte verwenden, da
diese Uber Riickschlagventile verfliigen, die den
Riickfluss der Fluide zum Patienten verhindern.
Werden Thoraxdrainagesysteme anderer
Hersteller angeschlossen, sicherstellen, dass stets
ein Riickschlagventil (Wasserschloss oder anderes
System) vorhanden ist, um die einwandfreie
Leerung der Pleurahdhle zu gewahrleisten.

4. Falls das Auffangsystem ausgetauscht werden soll, z.B. wenn es
voll ist, den Wahlschalter in die Anfangsstellung zurtickdrehen
und den Beutel oder die Drainage wechseln. Danach den
Schalter wieder um 90° drehen.

GEGENANZEIGEN

Aus der Fachliteratur geht hervor, dass das Verfahren der

Thorakozentese in sehr seltenen Fallen zu iatrogenem Pneumothorax

fuhren kann. Diese Komplikation wurde in Zusammenhang mit
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Vorgehensfehlern bei der Thorakozentese und der Verwendung von
Nadeln und Drainagen mit groRem Durchmesser gebracht.

Es wurden keine spezifischen Gegenanzeigen fiir die Verwendung
dieser Vorrichtung erwahnt.

REINIGUNG UND WARTUNG

Es handelt sich um eine Einwegvorrichtung, die keinerlei Reinigung
oder Wartung benétigt. Eine Wiederverwendung kann zu
Beeintrachtigungen der Leistung und Kreuzkontamination fiihren.
ENTSORGUNG

Nach Gebrauch kénnen die Vorrichtung und das Zubehér durch
biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie als ,biologisch
gefahrlicher* Abfall entsprechend der einschlagigen Vorschriften im
Anwendungsland zu entsorgen sind.

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

& Réntgenfahig

Datum der letzten Version:
Siehe letzte Seite: (REV.: XX-XXXX)

FR KIT PERCUTANE

UNICO FORTY

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE “CENTESE”
La procédure prévoit l'insertion d'un cathéter de drainage par voie
percutanée principalement afin d'évacuer les liquides (liquides et air),
mais pas seulement, de la cavité pleurale du patient. Cette thérapie a
pour but de soulager les symptémes liés au pneumothorax, méme en
hypertension, et aux effusions et épanchements pleuraux de
différentes natures ; de plus, la procédure peut impliquer le
prélévement de liquides a des fins diagnostiques ou la perfusion de
solutions a des fins thérapeutiques.
UTILISATION DU DISPOSITIF
Le systeme “UNICO” est principalement destiné a la création d'une
voie d'accés aussi peu invasive que possible a la cavité pleurale du
patient afin d'évacuer les liquides et I'air qui se seraient accumulés en
cet endroit. Le dispositif peut servir au drainage par gravité ou
aspiration lorsqu'il est raccordé a des systéemes de prélévements
thoraciques, mais aussi a la prise 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 dénommé “UNICO” est une trousse percutanée

disponible en diamétres différents. La trousse est essentiellement

composée des composants suivants :

1. Un corps principal (1) doté de deux acces (2) pourvus de
connexion luer-lock qui permettent le raccordement de
dispositifs de drainage tels que des seringues, des poches de
prélevement, etc., selon les modalités décrites plus bas dans la
présente fiche des instructions. Sur le corps, on trouve un
sélecteur (3) permettant, par une rotation de 90°, d'effectuer un
drainage par gravité ou d'injecter des liquides, par exemples des
solutions de lavage. Le cathéter (4), d'une longueur de 40 cm et
doté de trous et de marquages de profondeur est raccordé au
corps principal au moyen d'une attache papillon (5) permettant
l'interposition d'une tubulure de rallonge (6).

2. Dans toutes les versions, le cathéter est doté d'une ouverture
permettant l'introduction de l'aiguille de type Verres (7), utilisée
pour l'introduction et pour le positionnement a-traumatique du
cathéter. L'aiguille susmentionnée posséde un mandrin avec
une pointe a-traumatique sortant du bout de l'aiguille. Ce

mandrin peut défiler dans le sens longitudinal jusqu'a découvrir
le profil de laiguille méme en phase d'introduction, puis
retourner en position étendue au moyen d'un ressort. L'aiguille
est dotée d'une poignée (8) dans laquelle se trouve un
indicateur visuel communiquant la position du mandrin a-
traumatique de protection a I'utilisateur.

ACCESSOIRES
Le kit contient les accessoires suivants :

une poche de drainage de 2000 ml (9), pourvue d'une valve
d'évacuation de I'air (10) et d'un robinet de vidange (11) ;

une seringue (12);

un bistouri jetable (13);

un raccord pour systémes de drainage (14) ;

une pince serre-tube jetable (15);

une ligne d'extension (6);

un kit de fixation de cathéter (16).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

Lire attentivement les instructions pour I'emploi
avant d'utiliser le dispositif.

L'utilisation du dispositif est réservée aux
médecins et aux agents sanitaires agréés a
I'exécution des procédures d'accés percutanées
et conscients des risques et des implications
possibles des procédures susmentionnées.

Le présent dispositif et chacune de ses parties ne
doivent étre utilisés dans des conditions de
sécurité appropriées que dans le champ
d'application et les modalités indiqués dans la
présente fiche d'instruction. Le producteur
décline toute responsabilité pour tout incident
dérivant d'un usage inapproprié et en tous es cas
différents de celuiindiqué.

Controler que l'indicateur visuel de position du
mandrin de protection file librement et que
I'indicateur correspondant soit vert lorsque le
mandrin est n position étendue. Si, pendant la
compression initiale, l'indicateur vert n'apparait
pas sur la surface externe de la paroi thoracique,
ne poursuivez pas l'introduction de l'aiguille et
remplacez le dispositif.

Le dispositif a été congu pour étre utilisé en
association avec des produits et accessoires
Redax. Sides produits et accessoires autres sont
utilisés, le médecin a pour responsabilité d'en
vérifier lacompatibilité avant I'usage.

Le dispositif peut rester en place jusqu'a un
maximum de 29 jours. Ladurée 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 paraitendommagé.

Les patients ayant recu un diagnostic de
coagulopathie ou autres pathologies hématiques
doivent faire I'objet d'une évaluation attentive du
risque d'hémorragie.

Ne manipuler le drainage en aucune fagon et ne
pas produire de trous supplémentaires avec I'aide
d'outils de découpe.

En cas de fixation avec point de suture, éviter
attentivement de suturer le tube lui-méme ou
d'inciser avec des aiguilles ou des lames
coupantes. Ne pas faire de suture trop étroite
parce que cela pourrait provoquer la rupture du
drainage.

Aprés avoir mis en place le drainage, s'assurer que
le segment foré soit complétement introduit dans
la plaie et que les raccords soient parfaitement
maintenus.




- Leretrait du dispositif de drainage doit étre effectué
manuellement en exergant une traction modérée et
en évitant toute manceuvre brusque. Ne pas utiliser
d'instruments métalliques, pinces ou dispositifs
qui pourraient provoquer la rupture du drainage.

- Lapermanence du drain en place sur des périodes
trés longues pourraient rendre plus difficile le
retrait dudit drainage. Il convient donc d'étre plus
attentif encore pendant les opérations de retrait.

- Apreés le retrait, vérifier I'intégrit¢ du drainage,
condition essentielle pour exclure la possibilité que
des fragments de drain résultant de lacérations
accidentelles ne restent dans la cavité.

- Produit jetable. Sa réutilisation peut entrainer des
performances altérées et expose a des risques de
contaminations croisées.

PREPARATION A L'UTILISATION

Avant d'utiliser le systéme, exécuter la procédure de préparation

décrite ci-dessous :

1. Vérifier l'intégrit¢ de la confection afin de garantir la
fonctionnalité et la stérilité du produit.

2. Ouvrir les confections composant la trousse en appliquant une
procédure stérile.

3. Déterminer la position d'insertion de I'aiguille en exploitant, le cas
échéant, les résultats des radiographies et échographies.

4.  Préparer un champ stérile autour de la zone retenue en adoptant
les précautions normales pour la désinfection de la peau.

5.  Extraire le corps principal du dispositif avec le cathéter associé de
la confection.

6. Introduire I'aiguille dans le cathéter, a travers I'ouverture indiquée
parles fleches (fig. 1) jusqu'a ce que la poignée arrive en butée.
Note : lafleche présente surla poignée doit coincider avec celle

du cathéter et la poignée doit étre inclinée de fagon a étre

orientée pour accompagner la courbure du tuyau (Fig. 2).
L'extrémité de I'aiguille et le mandrin de protection doivent
dépasser de quelques millimétres de I'extrémité du cathéter.

7. Effectuer une anesthésie locale sur le site retenu pour
I'introduction de l'aiguille en utilisant les anesthésiques habituels.

8.  Sile médecin le juge nécessaire pour faciliter I'introduction du
cathéter, effectuer une petite incision sur la peau en utilisant pour
celale bistouri jetable inclus dans la confection.

AVERTISSEMENTS

Le point d'acceés dans lequel introduire l'aiguille, dans les cas de

thoracocentese, devrait étre choisi a proximité de la marge supérieure

de la cote inférieure afin d'éviter les faisceaux neuro-vasculaires se
trouvant surla marge inférieure de chaque céte.

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE ET MISE EN PLACE DU

CATHETER

Aprés avoir exécuté la préparation décrite en précédence, il est

possible de passer a l'introduction de I'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.

1. Sesaisir du dispositif en veillant a 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 I'aiguille, permet de maintenir la bonne
direction et d'éviter les introductions excessives de l'aiguille une
fois dépassé I'espace intercostal.

2. Appuyer la pointe de l'aiguille sur la peau du patient et exercer
une légere pression jusqu'a ce que lindicateur visuel vert
disparaisse (Fig. 1).

3. Continuer trés lentement d'enfoncer jusqu'a ce que l'indicateur
visuel vert reparaisse : cela signifie que I'extrémité de l'aiguille a
pénétré l'espace pleural et que le mandrin de protection est
retourné en position étendue, assumant ainsi sa fonction de
sécurité (Fig. 2). L'entrée dans la cavité pleurale et la

réapparition subséquente de l'indicateur vert peuvent étre
accompagnés d'un “clic” résultant de l'action du ressort
étendantle mandrin de protection.

4. Orienter la poignée la poignée de l'aiguille de fagon a diriger
l'introduction du cathéter puis retirer I'aiguille et dans le méme
temps introduire le cathéter dans la cavité thoracique (Fig. 3).
Les marquages de profondeur aident le médecin a établir la
profondeur du positionnement.

ASPIRATION DU LIQUIDE
Une fois le cathéter en place, il est possible de procéder a I'aspiration
du liquide de la cavité pleurale a l'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 'un des deux connecteurs et
la poche de drainage a l'autre.

NOTE: le choix du connecteur a utiliser pour raccorder la
seringue ou la poche est laissée a la discrétion du
meédecin qui décidera selon la commodité de la mise en
action.

Tirer le piston de la seringue (Fig. 4a): le liquide sera
aspiré de la cavité pleurale dans la seringue méme. En
faisant pression sur le piston, le liquide sera
automatiquement envoyé a la poche de drainage (Fig.
4b). Répéter dans l'ordre I'opération de traction et de
pression pour évacuer le liquide qui sera recueilli dans
lapoche.

NOTE: aucune opération supplémentaire n'est nécessaire et le

sélecteur devra rester dans sa position initiale (la
poignée reste orientée dans |'axe du cathéter, comme
surlafig. 4).
Il est possible a tout moment de remplacer la poche ou
de retirer la seringue, voire les deux accessoires, selon
le résultat du drainage. Au retrait des accessoires, il est
conseillé de refermer les bouchons de protection afin
d'éviter les contaminations possibles. En tous les cas, il
n'existe pas de risques de reflux vers le patient si les
bouchons restent ouverts.

INSERTION DE LA LIGNE D'EXTENSION

La version du dispositif dotée d'une attache papillon est prédisposée

a l'interposition d'une ligne d'extension entre le cathéter et le corps

principal. De cette fagon, le drainage peut étre aisément fixé et

maintenu en place pendant une longue période de temps avec plus
de confort pour le patient. Pour insérer la ligne d'extension, il est
nécessaire de fixer le cathéter en utilisant la pince serre-tube.

Déconnecter ensuite le raccord papillon en y connectant la ligne,

comme indiqué sur la fig. 5. A la fin de I'opération, la pince peut étre

ouverte : procéder alors a la fixation du cathéter et la connexion des
accessoires pour le recueil des liquides.

DRAINAGE DES LIQUIDES : POCHE DE DRAINAGE

Aprés avoir mis en place et fixé le cathéter, il est possible de procéder

au drainage des liquides par gravité. Dans ce cas, il faut raccorder a

I'un ou l'autre des raccords disponibles la poche de drainage incluse

dans la confection grace a laquelle les liquides drainés peuvent étre

recueillis sous I'effet de la gravité.

Pour exécuter le drainage des liquides, procéder comme suit :

1. Raccorder la poche de drainage a I'un des raccords luer-lock et
s'assurer que l'autre raccord est fermé par le bouchon
approprié.

2. Mettre en place le systeme de recueil comme il convient, en-
dessous du niveau du patient.

3. Faire tourner le sélecteur disposé dans le corps principal,
jusqu'en fin de course, correspondant a un angle de 90° par
rapport a la position initiale (Fig. 6). Une fois ces opérations
effectuées, le cathéter sera directement raccordé au systeme
de drainage sens l'interposition d'aucune vanne.
AVERTISSEMENT : n'utiliser que la poche de drainage incluse

dans la trousse ou les piéces de rechange
Redax parce qu'elle est dotée d'une

YT106bl NPUCOEANHUTL BbILEYNOMSHYTbIE MPUHAANEXHOCTH,
OTKPOIiTE COOTBETCTBYIOLLME KOMMAykm Ha [ABYX COEAVHEHWsIX Tuna
Jlyep Ha ocHoBHOM kopnyce. [logcoeguHuTe WNpUL, K OQHOMY
COEAVNHEHWIO, @ APEeHaXHbIN MELLIOK - K APYroMy.
NMPUMEYAHUE: Bpay camocTosTenbHo BbiGupaer
Haubonee ynoGHbIN CoelMHEHWe ANs wnpuua
U MeLLka.
OTTAHUTE NopLUeHb Wwnpuua (puc. 4a): xuakocTb ByaeTt nsenevexa us
nneepanbHoO/ nonocTu B wwnpuy.  [py HaxaTuM Ha MopLueHb
XKWUAKOCTb aBTOMATUYECKU OTMPABISIETCS B APEHAXHbI MELLOK (puc.
4b). MNpu nocnepoBaTeibHOM NMOBTOPEHWUM ONepaLun OTTArMBaHUA u
HaXaTusi KuakocTb byaeT yaaneHa u cobpaHa B MELLOK.
NMPUMEYAHMUE: Hukakux [OMOMHMTENbHBIX Onepauuin He
TpebyeTcsi, M nepeknioyvatenb [OMXeH
ocTaBaTbCH B MCXOOHOM MONOXEHUMN (pyKOsiTKa
HarpasrieHa B COOTBETCTBMM C OCblO kaTeTepa,
KaK nokasaHo Ha puc. 4).
B nioboe Bpemsi, B 3aBUCUMOCTU OT pesyrbTata [peHWUpOBaHMs,
MELOK MOXHO 3aMeHWUTb WNKU CHATbL Wnpuy, unu obe
npuHaanexHocTy. Mpu yaaneHnn npuHaanexHocTen pekoMeHayeTcs
3aKpbITb 3aLUUTHbIE KOMMauku, 4TOGblI MPEAOTBPaTUTL BO3MOXHOE
3arpsisHeHne. B nwbom cnyyae, ecnu Komnayku ocTalTCcs
OTKPbITLIMU, HET pYCKa OBPATHOrO TOKA KMAKOCTM K NaLMeHTY.
YCTAHOBKA TPYBKU-YOAJIMHUTENSA
Bepcusi yctpoincTBa C nepexogHukoMm «6aboyka» no3BonsieT
YCTaHOBUTb TPYOKY-yANWHWATENb MEXAY KaTeTepoM W OCHOBHbLIM
koprycoMm. TakuMm 06pa3om, ApeHax MOXHO IIerko 3akpenuTb U
yAepxuBaTb Ha MecTe B Te4YeHWe ANUTENbHOTO BPEeMeHHU,
obecreuynBasi BbICOKYO CTeneHb komdopTa Ans naumeHta. Ytobbl
YCTaHOBUTb TPYGKy-yANMHUTENb, 3aXMWUTE KaTeTep 3aXumMoMm [Ans
orpaHuYeHunsi Toka XWUAKOCTU.  3aTeM OTCOeAVHWTE MepexofHUK
«Babouyka» U nopcoeanHUTe TPYOKY-yANMHUTENb, Kak MokasaHo Ha
puc. 5. ocne 3aBepLUEHNs 3TOW onepaLnm 3aXUM MOXHO yAanuTb, 1
Bbl MOXETe NMPUKPENnUTL KaTeTep K COeANHEHUSIM NPUHAANEXHOCTe
Ansa cbopa XnaKocTu.
OPEHUPOBAHUE XXWAKOCTU: APEHAXHbIA MELLOK
Mocne ycTaHOBKWM W 3akpenneHus Katerepa MOXHO MPUCTYMUTb K
rpaBUTaLMOHHOMY APEHMPOBAHMIO XUAKOCTW. B 9ToM criyuae HyxHO
NPUCOEAUHUTL APEHAXKHBIN MELLOK, BXOASLLWIA B KOMMMEKT, K nio6omy
13 UMEIOLLIMXCS COEAUHEHWIA; APEHVNPYEMbIE XKUAKOCTM cobrpatoTcs B
MELLIOK N0A, AEUCTBUEM CUMbI TSKECTH.
YT0o6bl BLIMOMHUTL [APEHUPOBaHME XWAKOCTU, AeWCTByiNTe
crieayioLmmM o6pasom:
1. MoacoeauHUTe ApeHaxHbI MELOK K OAHOMY U3 COEAUHEHWI
Tvna Jlyep u y6eautech, 4TO Apyroe COeAWHEHUE 3aKpbITo

Konna4ykom.

2. [MpaBuNbHO pPacnonoxuTe CcUcTeMy [OPEHUPOBAHUA HUXE
YPOBHSI NaLMeHTa.

3. loBepHWTe nepekntoyaTenb Ha OCHOBHOM Koprnyce Ao yropa,

o

cooTBeTcTBytowero yrny 90 OTHOCWUTENbHO WCXOAHOTO

nonoxexuss (puc. 6). Ha atom atane kateTep u cuctema

[IPEHUPOBaHUS COeAMHSIIOTCS Hanpsimyto, 6e3 Kkakoro-nméo

KnanaHa.

NPEAYNPEXAOEHUE: Vicnonb3yiiTe TOMbKO [ApEeHaxHbIi
MELLOK, BXOASILUMA B KOMMEKT, Unu
3anyacTn Redax, Tak kak OHuM
OCHalLieHbl OHOXOJOBbLIM KrlanaHoM,
npeaoTBpaLlaloMM  obpaTHbIii  Tok
XKNIOKOCTY K NALMEHTY.

4. Ecnu Bbl XOTUTE 3aMEHWUTb ApeHaXHbIN MEeLIoK, Hanpuvep, B
criyyae €ro 3anofiHeHusl, MOBEepHWUTE nepeksovaTens B
MCXOHOE MONOoXEeHUe, a 3aTeM 3ameHuTe MeLlok. [locne Toro,
Kak Bbl 3aMEHUII MELLIOK, CHOBa NOBEPHUTE NepekmoyaTerb Ha
90°.

OPEHUPOBAHWE XWAOKOCTU: CUCTEMA TOPAKAJIIbHOIO

OPEHUPOBAHUA

Mocne ycTaHOBKM U 3aKpenmneHusi kateTepa MOXHO MPUCTYMUTb K

rpaBUTALIMOHHOMY [PEHUPOBAHMIO JKMAKOCTM WIM acriupauum ¢

MCMONb30BaHNEM CUCTEMbl TOpaKasibHOTO ApeHWpoBaHusi. B atom

criyyae BaM HeobXoAyMO MPUCOEAUHUTL CUCTEMY [PEHUPOBaHUS K

MoBOMY U3 MMEIOLLMXCA COEAVNHEHW C MOMOLLBIO CrieuuansHOro

apanTepa.

YT106bl BBLINONHWUTL [APEHUPOBAHUE XWUAKOCTWU, [AEWCTBYNTe

crenytoLym obpasom:

1. ToacoeanhuTe apanTtep K OAHOMY W3 COeAuHWUTenen Tuna
INyep.

2. I'Io,qromeTe CuUCTeMy ApeHNpoBaHus, crieays pykoBoACTBY Mo

aKkcnnyatauum COOTBETCTBYIOWMUX U3Lenui, a 3aTem
NOACOEANHIUTE CUCTEMY K CBOGOHOMY KOHLY aaanTepa.

3. TloBepHWTe nepekntoyaTens Ha OCHOBHOM Kopryce Ao ynopa,
cooTBeTcTBytowero yrny 90 ° OTHOCWUTENbHO WCXOAHOTO

ronoxeHusi. Ha aTom aTane kateTep v cucTema ApeHnpoBaHust

coeaVHAOTCA Hanpsimyto, 6e3 kakoro-nnbo knanaHa.

NPEAYNPEXAEHUE: MMpeanoyTuTenbHO MCNonb3oBaTb
npoaykumio Redax, nockonbky oHa
ocHaljeHa OAHOXOAOBbLIM
KnanaHoM, npefoTBpallialownum
o6paTHbIN TOK XWUOAKOCTU K
nauneHTy.lpn noaknovyeHun
cuctemM TopakanbHOTO
ApPEeHUpoOBaHUS ApPYyrux
npoumsBoAaUuTeneim
y6eanTecb, YTO OHM OCHALUEHbI T
MApaBNMYeckUM UIu ApyrM TUMOM
O[IHOXO[I0BOTO kNamaHa, 4Tobbl
obecneynTb Hapnexaljee
ONOPOXHEeHWe nneBpanbHON
nomnocTu.

4. Ecnu Bbl Xx0TUTe 3amMeHUTb CUCTEMY [APEHUPOBaHUS,
Hanpumep, B Cclly4yae ero 3anofIHeHusi, NoBepHUTe
nepekroyaTens B UCXOAHOE MOMOXeHWe, a 3aTeM 3ameHuTe
MeLUOoK unu ApeHax. Mocne Toro, kak Bbl BbIMOMHUIN 3aMEHY,
CHOBa NoBepHUTe Nnepekntoyatens Ha 90 °.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

W3yyeHne MeanuUmMHCKoi NMTepaTypbl MoKa3biBaeT, YTO BbIMOMHEHe

npoLeaypbl TOpakoLieHTe3a B 04€Hb PefKVX CITyYasix MOXET Bbl3BaTb

ATPOreHHbIN MHEBMOTOPAKC. ATO OCIOXKHEHUE CBSI3AHO C OLUIMGKamu

npy  BbIMONIHEHWM TOpaKoLeHTe3a U WCMONb30BaHWEM WIM U

ApeHaxei 6onbLIoro AnameTpa.

Ocobbix MPOTUBOMOKA3aHUit K UCMOMb30BaHUIO JAHHOTO YCTPONCTBA

HeT.

OYUCTKA UTEXOBCNY>XXUBAHUE

YCTpPOWCTBO OAHOPa3oBOE W MO3TOMY He TpebyeT npoBeaeHus

O4UCTKM Unn Texobenyxmeanus. MoBTOpHOE CMONb3oBaHNe MOXeT

NPUBECTU K yXyALLIEHWIO KCMyaTaLMOHHBIX XapaKTepUCTUK 1 PUCKY

nepeKpecTHOro 3arpsi3HeHNs.

YTUNU3ALUA

Mocne wcnonb3oBaHUA YCTPOWCTBO WM BCE €ro MpUHaANeXHoCTU

MoryT 6bITb 3arpsi3HeHbl GUONMOTMYECKUM MaTepuanom, NoaTomy ux

criegyeT yTUNU3MpoBaThb Kak «BMOMorMyecky onacHble» OTXOAbl B

COOTBETCTBUM C HOpMamu, [eWCTBYOWWUMKU B CTpaHe, rae

YTUIU3NPYETCS YCTPOINCTBO.

CTEPUNbHO - ctepunu3oBaHO oKkcuaoM 3TuneHa. Uspenwue

SIBNAETCA CTEPUNbHBLIM, €CNnu YynakoBKa He BCKpbITa U He

noBpexaeHa.

& PeHTreHoKOHTpacTHbLIN

[ata usgaHus nocnegHe Bepcumn:
Cwm. nocnegHtoto cTpanuuy: (PE[.: XX-XXXX)




- 0OHOPa30BbIi 3aXKMM AN OrpaHuYeHus Toka xuagkoctu (15);

- TpybKa-yanuHuTens (6);

- KOMMNeKT Ans dmkcauum katetepa (16).

OBLME NPEAYNPEXAEHUA W NMPEAOCTEPEXEHUA

- BHuMaTenbHO npoyYTUTE pPYKOBOACTBO MO
aKcnnyatauMum nepen MCNoONb3OBaHUEM
YyCTpOMCTBa.

- Wcnonb3oBaHue ycTponcTBa npeaHasHavyeHo Ans
Bpayed U MeAULMHCKMX PabOTHMKOB, MMeEHLUX
Hagnexaiwyr KBanudukauuoo OnsA BbINONMHEHUs
npoueayp YPECKOXHOro ApPeHUpOBaHUA U
OCBEAOMNEHHbIX O PUCKaX U BO3MOXHbIX
nocneAcTBUAX BbiLEYNOMAHYThIX npoueayp.

- 3TO YCTPOWCTBO M BCE €ro 4acTu [OJKHbI
Mcnonb3oBaTbCs B 6e30NacHbIX YCIOBUSIX TONbLKO
B 00OnacTM NpUMEHEHWSs U B COOTBETCTBUU C
npoueaypaMu, yKa3aHHbIMM B [aHHOM
pykoBoacTBe. [lpousBoauTenb cCHMMaeT c cebs
BCSKYI OTBETCTBEHHOCTb 3a niobble COObITUA,
BO3HMKWIME B pe3ynbTaTe HenpaBUNbHOro
MCNONb30BaAaHUA MNWN OTAMYHOrO OT
BbllL€yKa3aHHOrO.

- Yb6epautecb, 4TO BU3yanbHbIW WHAWUKATOP
NONOXEeHUA 3aWMUTHOro cTunetra nnaBHO
nepemellaeTcs M BUAHO 3erieHbIA LIBeT, Korga
CTUNET HaxoAUTCA B BbIABUHYTOM MOJOXEHUM.
Ecnu 3eneHbln uBeT MHOMKaTOpa He Ucye3aeT BO
BpeMs MnepBOHa4YanbHOro HapaBnUBaHUA Ha
BHELUHIO MMOBEPXHOCTb TOpPaKanbHOW CTEHKW,
npekpaTuTe BBOAUTL UIMY M 3aMEHUTE YCTPOUCTBO.

- YcTpoicTBO NpeAHas3Ha4yeHo ANA UCMONb30BaHuUs
C npoayKuven v NPUHAANEeXHOCTAMU KOMMNaHUU
Redax. Ecnu ucnonb3yeTcss npoaykuus u
NPUHAANEXHOCTU OPYrol KOMMaHUM, Bpay HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOBEPKY X COBMECTUMOCTH
nepepucnonb3oBaHueM.

- YcTpoNcTBO MOXeT ocTaBaTbCs Ha MecTe
akcnnyatauumum He 6Gonee 29 AHen.
MpopomkuTenbHOCTL Npoueaypbl APEeHUPOBaHMUsA
AOIKHa onpenensATbCA BPayoM Ha OCHOBaHWUW
KINMUHUYECKUX COOBpaXKeHUN.

- He ucnonb3yite ycTpoWCTBO, €CNM €r0 ynakoBKa
WIV OfHa U3 ero YacTel NoBPeXAeHbI.

- MauueHTbl, Yy KOTOpPbIX AMArHoCTUpOBaHa
Koarynonatusi wnu papyrve 3aboneBaHUsi KpOBM
AOMKHbI ObITb TWAaTeNnbHO ob6GcnefgoBaHbl Ha
npeaMeT pUucka BO3HUKHOBEHUSA KPOBOTEYEHUN.

- 3anpelieHo BMeluMBaTbCs B paboTy ApeHaxa u
npoAenbiBaTb fUWHAE OTBEPCTUA C MNOMOLIbLIO
PEeXYLINX UHCTPYMEHTOB.

- Tpwn 3akpenneHun ppeHaxa wWBOM 6yabTe
npeAenbHO OCTOPOXHbI, YTOObI He 3aWNUTb TPYOKY
M He MNpPOKONOTb €e WrnamMu MunuM OCTPbIMU
WHCTpyMeHTaMu. He 3aTsrMBaiiTe LWOB CAMLLKOM
CUNbHO, TaK Kak 3TO MOXeT MnpuBeCTU K
HeMcnpaBHOCTMU ApeHaxa.

- MNocne ycraHoBKM ApeHaxa y6eauTech, YTO YacTb C
APEHaXHbIMU OTBEPCTUSIMU MOJNTHOCTLIO BCTaBIeH
B paHy M 4YTO COE€AWHEHUS NONIHOCTbIO
repMeTUYHbI.

- BpyuyHyw ypanute YCTPOWCTBO, OCTOPOXHO
NMOTAAHYB 3a Hero, usberas pe3kMX ABUXKEHUN.
3anpeweHo MUCNoONb3OBaHMEe MeTannn4yecknx
WHCTPYMEHTOB, TakKUX KaK LMMLblI UNn yCTPOWCTBA,
KOTOpble MOryT NPUBECTM K HEUCnpaBHOCTU
ApeHaxa.

- Ecnwu gpeHax ocTtaeTcs Ha MecTe 3KcnyaTaumm Ha
OYeHb AOoNroe BpeMsi, ero yaareHue MoxeT ObiTb
3aTpyAHeHo. Byabre npefaenbHO OCTOPOXHbI BO
BpeMsi yaaneHus.

- Mocne ypaneHusa ppeHaxa y6eauTecb, YTO OH
HaxoAuTCA B MOJTHOCTLIO UCMPaBHOM COCTOSIHUM,
YTO ABMAETCA BaXHbIM YCIIOBMEM AN UCKIMIOYEHUsA
TOro, 4TO (*)pal'MeHTbI ApPeHaxa ocTanucb B
MonocTu B pe3ynkTarte Clly4aHoro paspbiBa.

b YCTpOﬁCTBO npegHasHa4yeHo Ansi ogHopasoBOro
ucnonb3oBaHuA. [oBTOopHoe uWcnonb3oBaHue

MOXeT NpPpUBEeCTU K yXyaAlWeHUtw
AKcnnyaTauyMoOHHbIX XapakKTepUCTUK U PUCKY
nepeKpecTHOro 3arpsisHeHus.

NOAroTOBKA KUCMOJIb30OBAHUIO

Mepen wvcnonb3oBaHMEM CUCTEMbl BbIMOMHWUTE Mpoueaypy

MOArOTOBKM, Kak ONMCAHO HUXe:

1. Y6eauTtecb, 4YTO ynakoBka He noBpexpieHa, 4ToGbl
YAOCTOBEPUTLCSH B (DYHKLMOHANbHOCTU W CTEPUNbHOCTU
npoAyKLMM.

2. Bckpoiite, ynakoBku B Habope, NpUMEeHSs CTepunbHYto
npoueaypy.

3. [lpu HeobGxogumocT onpefenute MecTO BBEAEHUS UMbl C
NOMOLWbIO PEHTFeHOBCKOr0O WMU ynbTpa3ByKOBOTO
uccrnefoBaHus.

4. TlogrotoBbTe CTEPUrbHOE MONE BOKPYr BbIOPAHHOMO y4yacTka,
cobniogas cTaHAapTHble Mepbl MPefOoCTOPOXHOCTW Anst
[[€3VHMEKLIMMN KOXU.

5. /3BnekuTe W3 ynakoBKM OCHOBHOW KOPMYC C MPUKPENIEHHbIM
KaTeTepom.

6. BcrtaBbTe urny B KaTeTep Yepes cneuuanbHoe OTBepcTue,
ykasaHHoe cTpenkamu (puc. 1), noka pykosiTka He BCTaHeT Ha
MecTo.

Mpumeuanune: CTpenka Ha pykosiTke [JOfKHa coBnajaTb CoO
CTPENikon Ha KaTeTepe, a HakfoH PYKOSITKM
[[0MmkeH ObITb HanpaBeH Takum 06pa3oM, 4TOGb!
cooTBeTCcTBOBaTbL M3rMby Tpybku (puc. 2).
KOHUMK urmbl C 3alUTHBIM CTUNETOM AOMKEH
BbICTyNaTb U3 KOHLA kaTeTepa Ha HeCKONbko
MWIIFIMMETPOB.

7. TlpoBeauTe MECTHYIO aHeCTe3Ul0 MecTa, BblbpaHHOro Ans
BBEJEHWS UMbl, C MOMOLLbIO O6bI4YHBIX aHECTETUKOB.

8. UYrobbl obnerunTb BBefeHWE KaTeTepa, Bpay MOXET caenarb
HeGorbLUOt pa3pe3 Ha Koxe C MOMOLLbI0 OHOPa3oBOro
cKanbnens, BXOAsILLEro B KOMMIEKT.

NPEOYNPEXAEHUA

B cnyyae BbinonHeHus TopakoLieHTe3a TO4KY BBEAEHMS UMbl crieayeTt

BbIGUpaTh BONU3N BEPXHETO Kpasi HKHEro pebpa, YTobbl n3bexartb

NOpaXxeHNsi HEPBHO-COCYAMUCTLIX MYy4YKOB Y HWKHErO Kpasl Ka[4oro

pebpa.

BBEOEHUE UMbl MYCTAHOBKA KATETEPA

Mocne BLIMOMHEHWS] OMMUCAHHOW BbIlle MOATOTOBKA WY MOXHO

BBOAWTD.

MPEOYNPEXOEHUE: XoTs cucTema ocHallleHa MHOrOYUCIIEHHBIMU
3aLLUMTHBIMW YCTPOCTBaMM, 3Ta onepawyst
conpsbkeHa C onpefeneHHbIMU prckamu,
NnoaToMy pekoMeHAyeTcsi criefoBaTb
npoueaype, OnNMCaHHOM HUXe.

1. Kpenko Bo3bMUTECH 33 YCTPOWNCTBO 06eNMN pyKaMu; BO3bMUTECH
3a pYKOSITKY WrMbl, 4TOBbI NpUAaTh younve BeedeHUo.  [pyryio
pyKy pacronoxuTe B HENocpeACTBEHHO! BrIM30CTU OT KOHYMKa
UIMbl, YTOObI COXPaHWTL HanpaemneHne u n3bexarb YpeamMepHoro
BBEAEHUS WUrMbl Nnocfe npoxoxaeHus MexpebepHoro
npocTpaHcTBa.

2. TlpWUCnOHWTE KOHYMK WIMbl K KOXe nauuWeHTa U cnerka
HagaBuTe, MOKa He UCYE3HeT 3eneHblii LBeT BU3yanbHOro
nHavkatopa (puc. 1).

3. OueHb MeaneHHo npoforkanTe BBEAEHWE, Moka CHoBa He
NOSIBUTCS 3€MEHbIi LiBET BU3yalbHOMO MHAMKATOPa; 3TO O3HaYaerT,
YTO KOHYMK WIMbl BOLIEN B MrieBparnbHyl0 MONOCTb W YTO
3aLUNTHLIA CTUNET BEpHYNCS B BbIABUHYTOE MOJIOXEHME,
BbINOMHAS 3alUTHYO yHKumo (puc. 2). lMonapaHue B
nnespanbHyl0 MOMNOCTb W Nocreaytoliee MosiBlieHne 3eneHoro
LBeTa MHOMKaTopa MOXET COMpOBOXAATLCA «LLUEMYKOM» K3-3a
[eNCTBUS NPYXXUHbI, BblABUTalOLLEl 3aLUTHBIA CTUMET.

4. M3meHWUTe NOMOXeHWe PYKOSITKU UMbl Takum oBpasom, YToObI
HanpaBWTb BBeAEHWE KaTeTepa, 3aTeM BTAHUTE WMy U
O[HOBPEMEHHO BBeUTe KaTeTep B TopakasbHYI0 MonocTb (puc.
3). Mapkepbl rny6uHbI NOMOratoT Bpady onpeenutb rnyouHy
BBEAEHUS.

ACMUPALIUA XNOKOCTU

Mocne ycTaHOBKM KaTeTepa XWUAKOCTb MOXET GbiTb M3BMEYeHa U3

nnespasnbHOii MOMOCTV C MOMOLLBIO LUMPWLA U APEHAXHOTo MeLlKa.

vanne unidirectionnelle appropriée
bloquant le reflux des liquides vers le
patient.

4.  Pourchangeraubesoinla poche de drainage, par ex. en cas de
remplissage complet, faire tourner le sélecteur en position
initiale, puis remplacer la poche. Aprés le remplacement, faire
tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

DRAINAGE DES LIQUIDES : SYSTEME DE DRAINAGE

THORACIQUE

Aprés avoir disposé et fixé le cathéter, il est possible de procéder au

drainage des liquides par gravité ou aspiration en utilisant pour cela le

systéme de drainage thoracique. Dans ce cas, il faut raccorder le
systéme de drainage a I'un ou l'autre des raccords disponibles au
moyen du connecteur prévu a cet effet.

Pour exécuter le drainage des liquides, procéder comme suit :

1. Raccorderle connecteur al'un des raccords luer-lock.

2. Préparer le systtme de drainage en exécutant les opérations
prévues par le producteur ; dans ce but, suivre les instructions
pour I'emploi des produits concernés ; raccorder ensuite le
systeme al'extrémité libre du connecteur.

3. Faire tourner le sélecteur disposé dans le corps principal,
jusqu'en fin de course, ce qui correspond a un angle de 90° par
rapport a la position initiale. Une fois ces opérations effectuées,
le cathéter sera directement raccordé au systeme de drainage
sens l'interposition d'aucune vanne.

AVERTISSEMENT : utiliser de préférence des produits Redax
qui sont dotés d'une vanne
unidirectionnelle appropriée bloquant le
reflux des liquides vers le patient. En cas
de raccord de drainages thoraciques de
produits différents, s'assurer de la
présence continue d'une vanne
unidirectionnelle a I'eau ou d'un autre type
afin de garantir le bon drainage de la cavité
pleurale.

4. Pour remplacer au besoin le systeme de drainage, par ex. en cas
de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en position
initiale, puis remplacer la poche ou le drainage. A la fin de
I'opération, faire tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

CONTRE-INDICATIONS

L'examen de la documentation médicale montre que la procédure de

thoracentése peut induire, dans certains cas trés rares, un

pneumothorax iatrogéne. Cette complication a été associée a des

erreurs de manceuvre dans I'exécution de la thoracentese et a

I'utilisation d'aiguilles et de drains de calibre élevé.

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

n'a été rapportée.

ENTRETIEN ET MANUTENTION

Le dispositif est jetable et ne requiert donc aucune opération de

nettoyage ou d'entretien. Sa réutilisation peut entrainer des

performances altérées et expose a des risques de contaminations
croisées.

MISEAU REBUT

Apres usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent étre

contaminés par le matériel biologique : il doit donc étre jeté comme

déchet 'biologiquement a risque », selon les normes en vigueur dans le
pays dans lequel le dispositif est mis au rebut.

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

I’emballage est intact.

& Radio opaque

Date d'émission de la derniére version :
voir la derniére page : (REV. : XX-XXXX)

EQUIPO PERCUTANEO ES
UNICO FORTY
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION GENERAL DE LA CENTESIS
El procedimiento consiste en la introduccion percutanea de un 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 de diverso
origen; asimismo, el procedimiento puede incluir la extraccion de
liquidos con fines diagnosticos o la infusién de soluciones
terapéuticas.
USO ESPECIFICO DEL PRODUCTO
El sistema “UNICO” es indicado principalmente para crear un acceso a
la cavidad pleural del paciente en forma minimamente invasiva a fin de
evacuar los liquidos y el aire alli acumulados. El producto puede
emplearse conectado a sistemas colectores toracicos para el drenaje
por gravedad o vacio, asi como para el muestreo diagndstico de
fluidos. Con este producto también es posible infundir liquidos, como
por ejemplo las soluciones fisiologicas de lavado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto denominado “UNICO” es un equipo percutaneo que se

presenta en diferentes diametros. El equipo consta esencialmente de

los siguientes componentes:

1. Un cuerpo principal (1) provisto de dos entradas (2) dotadas de
conexion luer-lock que permiten la conexion de dispositivos de
drenaje, como jeringas, bolsas de recoleccién, etc., siguiendo los
métodos descritos a continuacién 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 las soluciones de lavado. El catéter
(4), de 40 cm de largo provisto de orificios y marcas de
profundidad, estd conectado al cuerpo principal mediante un
conector de mariposa (5) que permite interponer una linea de
extension (6).

2. Entodas las versiones, el catéter esta provisto de un orificio apto
para la introduccion de agujas tipo Verres (7), que se utilizan para
la introduccion y colocaciéon atraumaticas del catéter mismo.
Dicha aguja presenta un mandril con punta atraumatica que
sobresale del extremo de la aguja. Dicho mandril puede
deslizarse en sentido longitudinal hasta descubrir el perfil
cortante de la aguja durante la penetracion, para recobrar luego
la posicion extendida gracias a la presencia de un muelle. La
aguja presenta una empufadura (8) con un indicador visual que
sefiala al usuario la posicién del mandril atraumatico de
proteccion.

ACCESORIOS

El equipo contiene:

- una bolsa de recoleccién de 2000 ml (9), provista de una valvula
para la evacuacion del aire (10) y un grifo para el vaciado (11);

- unajeringa(12);

- unbisturi desechable (13);

- unconector para sistemas de drenaje (14);

- unapinza paratubos desechable (15);

- unalineade extension (6);

- dispositivo de fijacion del catéter (16).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

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

- El uso del producto esta reservado a los médicos y
operadores sanitarios que estan autorizados a
realizar procedimientos de acceso percutaneo y
conocen los riesgos y las posibles implicaciones
de dichos procedimientos.

- El presente producto y cada una de sus partes




deben utilizarse en condiciones seguras
unicamente dentro de sucampo de aplicaciony
segun los modos indicados en esta hoja
de instrucciones. El fabricante no se hara
responsable de ningtin evento que derive del uso
inapropiado o distinto del que se indica.

- Comprobar que el indicador visual de posicion del
mandril de proteccion se deslice libremente y
que el indicador correspondiente se ponga de color
verde cuando el mandril esta en posicion
extendida. Si el indicador verde no desaparece al
iniciar la compresion en la superficie externa de la
pared toracica, dejar de introducir la aguja y cambiar
el producto.

- El dispositivo ha sido disefiado para usarse en
combinacion con otros productos y accesorios
Redax. Si se utilizan productos y accesorios
distintos, sera responsabilidad del médico
comprobar su compatibilidad antes del uso.

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

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

- Los pacientes con diagnosis de coagulopatia u
otras patologias hematicas deben ser evaluados
cuidadosamente por el riesgo de hemorragias.

- No alterar el drenaje de ningiin modo ni realizar
orificios adicionales mediante herramientas de
corte.

- En caso de fijacion con punto de sutura, prestar
sumaatenciona no suturar el tubo ni perforarlo
con agujas o filos cortantes. Evitar una sutura
demasiado apretada, dado que podria provocar la
rotura del drenaje.

- Una vez colocado el drenaje, cerciorarse de que la
parte perforada quede completamente dentro de la
herida y que las conexiones sean perfectamente
herméticas.

- El drenaje debe retirarse a mano, ejerciendo una
traccion moderada y evitando maniobras bruscas.
Evitar el uso de instrumentos metélicos como
pinzas o dispositivos que puedan provocar la rotura
del drenaje.

- La aplicacion del drenaje durante periodos muy
largos podria dificultar su extraccion. En ese caso
se requiere una mayor atencion durante las
operaciones de extraccion.

- Una vez extraido, comprobar que el drenaje esté
integro, ya que esta es una condicion esencial para
excluir la permanencia de fragmentos de drenaje en
la cavidad araizde laceraciones accidentales.

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

PREPARACION PARAEL USO

Antes de utilizar el sistema, efectuar el siguiente procedimiento de

preparacion:

1. Comprobar laintegridad del envase para garantizar la eficaciay
esterilidad del producto.

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

3. Determinar el lugar de puncion sirviéndose, en su caso, de
estudios radiograficos o ecograficos.

4. Prepararun campo estéril alrededor del area seleccionada
adoptando las normales precauciones para la desinfeccion
cutanea.

5. Extraer del envase el cuerpo principal del producto junto con el
catéter.

6. Introducir la aguja en el catéter mediante el orificio previsto,
indicado por las flechas (Fig. 1), hasta que la empufadura
alcance el tope.

Nota: La flecha situada en la empufiadura debe llegar a
coincidir con la del catéter y la inclinacion
de la empufiadura misma debe estar orientada del
mismo modo que la curvatura del tubo (Fig. 2).

El extremo de la aguja y su mandril de proteccion tienen
que sobresalir unos milimetros con respecto al extremo
del catéter.

7. Aplicar anestesia local en el lugar seleccionado para la puncion
utilizando los anestésicos habituales.

8. A discrecion del médico, es posible facilitar la introduccion del
catéter efectuando una pequefia incision cutdnea por medio del
bisturi desechable incluido en el suministro.

ADVERTENCIAS

En los casos de toracocentesis, el punto de acceso donde efectuar la

puncién deberia determinarse cerca del margen superior de la costilla

inferior, a fin de evitar los haces neurovasculares que se encuentran en
el margen inferior de cada costilla.

INTRODUCCION DE LAAGUJAY COLOCACION DEL CATETER

Una vez terminada la preparacion descrita anteriormente, es posible

efectuarla 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. Empudar 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 direccion y evitar la introduccion
excesiva de la aguja una vez superado el espacio intercostal.

2. Apoyar la punta de la aguja sobre la piel del paciente y ejercer
una ligera hasta que desaparezca el indicador visual de color
verde (Fig. 1).

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse
el indicador visual verde; esto indica que el extremo de la aguja
ha entrado en la cavidad pleural y que el mandril de proteccion
ha regresado a la posicién extendida, cumpliendo asi su funcién
de seguridad (Fig. 2). La entrada en la cavidad pleural y la
consecuente reaparicion del indicador verde pueden estar
acompafados por un “click” debido a la accion del muelle que
extiende el mandril de proteccion.

4. Orientar la empufiadura de la aguja para dirigir la introduccion
del catétery, luego, retirar la aguja e introducir simultaneamente
el catéter en la cavidad toracica (Fig. 3).

Las marcas de profundidad ayudan al médico a determinar la

profundidad de la colocacion.

ASPIRACION DEL FLUIDO

Una vez colocado el catéter es posible proceder a la aspiracion del

liquido pleural 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 eleccion del conector que se utilizara para la jeringa

o la bolsa queda a discrecién del médico,
que lo decidird en funcién de la comodidad de
accionamiento.
Tirar del émbolo de la jeringa (Fig. 4a): el liquido sera
aspirado de la cavidad pleural hacia el interior de la
jeringa. Presionando el émbolo, el liquido pasara
automaticamente a la bolsa de recoleccion (Fig. 4b).
Repitiendo en secuencia las operaciones de traccion y
presién, se obtendrd la evacuaciéon del liquido que
serarecogido en la bolsa de recoleccion.

NOTA: No es necesario realizar ninguna operacion adicional y
el selector debera permanecer en la posicion inicial
(mando orientado en el mismo sentido del eje del
catéter,comoenlaFig. 4).

acessorios removidos a qualquer momento no resultado da
drenagem. Ao remover os acessorios, € aconselhavel fechar as
tampas de protecédo para impedir uma possivel contaminagéo.
Em qualquer caso, se as tampas permanecem abertas ndo ha
risco de refluxo para o paciente.

FIXAGAO DA LINHA DE EXTENSAO

A versao do dispositivo com conector borboleta permite a fixagdo de

uma linha de extenséo entre o cateter e o corpo principal. Neste caso, o

dreno pode ser fixado faciimente e mantido no lugar por um longo

periodo e oferecer um maior conforto ao paciente. Para fixara linha de
extensdo, prenda o cateter com uma pingca de fecho. Entdo,
desconecte o conector borboleta e conecte a linha, como mostrado na

Fig.5. Apds completar esta operacéo, a pinga pode ser aberta e sera

possivel apertar o cateter ao conector dos acessorios de coleta de

fluido.

DRENAGEM DO FLUIDO: BOLSADE RECOLHA

Apos posicionar e firmar o cateter, & possivel continuar com a

drenagem do fluido por gravidade. Neste caso, é preciso conectar a

bolsa de drenagem incluida na embalagem a qualquer um dos

conectores disponiveis; os fluidos drenados sdo coletados na bolsa
por efeito de gravidade.

Para efetuar a drenagem do fluido, opere como segue:

1. Conecte a bolsa de recolha a um dos conectores Luer-lock e
assegure-se de que o outro conector fique fechado com sua
tampa.

2. Posicione adequadamente o sistema de recolha abaixo do nivel
do paciente.

3. Rode o seletor no corpo principal para cima na extremidade do
curso correspondente a um angulo de 90° em relagéo a posi¢ao
(Fig.8) inicial. A este ponto, o cateter e o sistema de recolha sdo
diretamente conectados sem a interposicdo de qualquer
valvula.

ADVERTENCIA: Use s6 a bolsa de recolha incluida no kit ou
pecas de reposicdo Redax, pois elas séo
equipadas com uma valvula unidirecional que
impede o refluxo do fluido ao paciente.

4. Se deseja substituir a bolsa de recolha, por exemplo, quando
estiver cheia, rode o seletor de volta para a posicao inicial e entao
substitua a bolsa. Apds substituir a bolsa, novamente rode o
seletorem 90°. .

DRENAGEM DO FLUIDO: SISTEMA DE DRENAGEM TORACICA

Apods posicionar e firmar o cateter, € possivel continuar com a

drenagem do fluido por gravidade ou aspiragdo com o sistema de

drenagem toracica. Neste caso, é necessario conectar o sistema de
drenagem a qualquer um dos conectores disponiveis com o conector
dedicado.

Para efetuar a drenagem do fluido, opere como segue:

1. Ligue o conector a um dos conectores Luer-lock.

2. Prepare o sistema de drenagem, siga as instrugdes de uso dos
respectivos produtos e entdo conecte o sistema a uma
extremidade livre do conector.

3. Rode o seletor no corpo principal para cima na extremidade do
curso correspondente a um angulo de 90° em relagéo a posigao
inicial. A este ponto, o cateter e o sistema de recolha sao
diretamente conectados sem a interposicdo de qualquer
valvula.

ADVERTENCIA: Use preferivelmente produtos Redax pois eles
séo equipados com uma valvula unidirecional
que impede o refluxo do fluido ao paciente. Se
conectar dispositivos de drenagem toracica de
fabricantes diferentes, assegure-se que eles
estejam equipados com uma valvula de agua
ou outro tipo de valvula unidirecional para
assegurar a evacuagao adequada da cavidade
pleural.

4. Se deseja substituir o sistema de recolha, por exemplo, quando
estiver cheio, rode o seletor de volta para a posicao inicial e entao
substitua a bolsa ou drene. Apds completar a operagao,
novamente rode o seletorem 90°.

CONTRAINDICAGOES

A partir do exame da literatura médica, resulta que o procedimento de

toracocentese pode, em casos muito raros, induzir a um pneumotérax

iaterogénico. Esta complicacéo foi ligada aos erros de manuseio na
formagao de toracocentese e uso de drenos e agulhas de grosso
calibre.

N&o ha contraindicacdes especificas para o uso deste dispositivo.

LIMPEZAE MANUTENCAO

O dispositivo é descartavel e, deste modo, nao exige qualquer limpeza

ou manutengao. Areutilizagdo pode levar a alteragdes de desempenho

eriscos de contaminagao cruzada.

ELIMINAGAO

Apds o uso, o dispositivo e todos os seus acessoérios podem estar
contaminados com material biolégico, assim, eles devem ser
eliminados como residuos “biologicamente perigosos” de acordo com
os regulamentos em vigor no pais onde o dispositivo & eliminado.
ESTERIL-Esterilizado por 6xido de etileno. O produto é estéril se a
embalagem estiver intacta.

& Contraste aoraio X

Data da emiss&o da versao mais recente:
Veja a tltima pagina: (REV.: XX-XXXX)

UNICO FORTY

HABOP A5 YPECKOXHOIO
AOPEHUPOBAHUA

PYKOBOACTBO MO 3KCIYATALIMA

OBLLEE OMUCAHUE «MYHKLUUU»

Mpouenypa BkrovaeT B cebs YPECKOXHOe BBEAEHUS [PEHaXHOro

KaTeTepa Ansi yAaneHus XUAKOCTeN 1 ra3oB (KMAKOCTU U BO3ayxa)

NpenmyLLEeCTBEHHO 13 NneBpanbHOM NonocTn nauueHTa. Liensto aton

onepauuu siBnsieTca obnerdyeHe CMMNTOMOB MHEBMOTOPaKca, B TOM

4ucrne rMNepTeHsnBHOMO, C MIeBparnbHLIM BbINOTOM W HANOXEHUN
pasnuyHoii Npupoabl; Npouedypa MOXET Takke BkIovaTb B cebs
yAaneHve >XWAKOCTeW B AWArHOCTUYECKUX LENsiX WM WHy3un

TepaneBTU4ECKMX PacTBOPOB.

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE YCTPOUCTBA

Cuctema UNICO npegHasHayeHa Ans cosgaHus pgoctyna

MWHMMarbHO WHBA3UBHBIM CMOCOGOM K MneBparibHOM MonocTut

nauveHTa C Lenbio yAaneHnsi CKOMMUBLLUMXCS XUAKOCTEN M Bo3dyXa.

YCTPOMCTBO MOXHO WCMOMb30BaTb [Afs PaBUTALMOHHOMO  WIU

acnMpaLVoHHOrO [PEHVNPOBAaHMSI, MOAKIIOYEHHOMO K CUCTEMaMm

TopakarbHOro PeHNPOBaHKs, a Takke Ans cbopa npob xuakocTn B

[MarHoCTUYeCckUX Liensix. YCTPOMCTBO Takke MOXHO WCMOSb30BaTh

ANA MHPY3UM XMAKOCTER, Hanpumep, OU3NONOrMYecknx Conesblx

pacTBOPOB A5t NNEBPAIbHONO NaBaxa.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Yetporicteo UNICO npeactaensier cobon Habop ANs YPEecKoXHOro

APEHVPOBaHUs, [OCTYMHbIA B pasnuyHbIX Auvametpax. Komnnekt

COCTOWT U3 CEAYIOLLIMX KOMMOHEHTOB:

1. OcHoBHoW kopnyc (1) ¢ AByMSst OTBEPCTMSAIMU (2) C COEANHEHNEM
Tuna Jlyep, KoTopble MO3BONSIOT MOAKIIOYaTb [ApeHaXHbIe
YCTPOICTBA, Takue Kak LUMpWLibl, APEHaXHbIe MELKU 1 T. A., B
COOTBETCTBUM C MpoledypamMu, OMUCaHHbIMW B 3TOM
pykoBoacTBe. [lepeknioyaTtens (3), yCTaHOBMNEHHbIN Ha
OCHOBHOM KOpryce, MOXeT nosopauvBatbcsi Ha 90 ° ans
OCYLECTBMEHNA TPaBUTALMOHHOIO [PEHNPOBaHUS WK
VHOY3WM KMAKOCTEN, TakUX Kak pacTBOpbl As1s NieBpanbHOro
naeaxa. Katetrep (4), anuHoii 40 cM C OTBEpCTUSIMU U
MapKVUPOBKOWA TNy6WHbI, HA[EXHO MPUKPenneH K OCHOBHOMY
KOpMycy W COEAWHEH C OCHOBHbLIM KOPMyCOM C MOMOLLbIO
nepexofHuka «6aboyka» (5), KOTOpbI NO3BONSIET BCTABMATH
TpYyOKy-yanuHuTens (6).

2. Bo Bcex Bepcusix B kaTeTepe ecTb OTBepCTUe Ansi BBeAEHWS
uwrnbl Tuna Bepewa (7), koTopas wcnonb3yeTtcs Ans
aTpaBMaTU4eCKOro BBEAEHWS! U MO3NLMOHUPOBaHUSA KaTeTepa.
BoiweynomsinyTass urna o6opygoBaHa cTUNeToM C
aTpaBMaTUYECKUM HaKOHEYHWMKOM, KOTOpbI BbICTYnaeT U3
KOHL@ Wrbl. OTOT CTUNET MOXET CKOMb3WUTb B MPOAOIbHOM
HarpaerneHnn 40 Tex Nop, noka He 0BGHaXWTCA OCTpUe UMbl BO
BpeMsi BBEAEHWsi, a 3aTeM BO3BPaTWUTCS B BbIABUHYTOE
MOMoXeHNe C MOMOLLbIO NPYXUHBbI.  WArna cHabxeHa pyKosiTkoit
(8), B KOTOpbIN BCTPOEH BW3yallbHbI WHAMKATOP, YTOObLI
nonb3oBateNl MOr BUAETb MONIOKEHUE aTpaBMaTU4ecKOro
3aLLMTHOrO CTUneTa.

NPUHAONEXHOCTU

B kOMNNeKT BXOAST crieayoLLue NPUHaANEeXHOCTH:

- [peHaxHbin mewwok 2000 mn (9), cHabXeHHbI BeHTUNeM Ans
yaanexus Bosayxa (10) v knanaHom Anst onopoxHeHus (11);

- wnpuy (12);

- oAHOPa3oBbIi ckanbnens (13);

- apanTep Ans cuctembl ApeHnpoBanus (14);

RU




solugdes de lavagem. O cateter (4) com 40 cm de comprimento
com furos profundos e marcadores é firmemente apertado ao
corpo principal e é conectado ao corpo principal por meio de um
conector borboleta (5) que permite a interposi¢ao de uma linha de
extensao (6).

2. Emtodas as versdes, o cateter tem um furo para introdugdo de
uma agulha Verres (7), que é usada para introduzir e posicionar
atraumaticamente o cateter Aagulha acima mencionada temum
estilete com uma ponta atraumatica que se sobressai na
extremidade da agulha. Este estilete
pode deslizar longitudinalmente até descobrir a ponta de corte da
agulha durante a introdugéo para entdo voltar para a posi¢ao
estendida por meio de uma mola. A agulha é equipada com um
apoio (8) no qual umindicador visual é fixado para que o utilizador
possa ver a posigdo do estilete de protegao atraumatico.

ACESSORIOS

Os seguintes acessorios estao contidos no kit:
uma bolsa de recolha 2000 ml (9) fixada com uma valvula de
evacuagao de ar (10) e uma valvula de esvaziamento (11);

- umaseringa (12);

- um bisturi descartavel (13);

- umconector do sistema de drenagem (14);

- umapingade fecho descartavel (15);

- umalinhade extenséo (6);
um kit de fixagdo do cateter (16).

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES GERAIS

- Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de utilizar o
dispositivo.

- O uso do dispositivo é reservado a médicos e operadores de
saude qualificados para executar procedimentos de acesso
percutaneos e ficar ciente dos riscos e possiveis
implicagdes dos procedimentos acima mencionados.

- Este dispositivo e cada uma de suas partes deve ser utilizada
em condigdes seguras s6 no campo de aplicagéo e de acordo
com os procedimentos indicados neste folheto de
instrucoes. O fabricante declina toda responsabilidade por
qualquer evento que derive de um uso inadequado ou
diferente daquele indicado.

- Verifique se o indicador visual da posicdao do estilete de
protecao desliza suavemente e se ele se mostra na cor verde
quando o cateter fica na posicado estendida. Se o indicador
verde nao desaparece durante a compressao inicial na
superficie externa da parede toracica, ndo continue com a
introducéo da agulha e substitua o dispositivo.

- O dispositivo foi destinado para uso em associacdo com
produtos e acessorios Redax. Se produtos e acessorios
diferentes forem usados, o médico é responsavel pela
verificagdo da compatibilidade antes do uso.

- O dispositivo pode permanecer no lugar no maximo por 29
dias. A duracdo do processo de drenagem deve ser
determinada pelo médico com base nas consideragoes
clinicas.

- Nao use o dispositivo se sua embalagem ou uma das suas
partes estiver danificada.

- Os pacientes diagnosticados com coagulopatia ou outras
doengas do sangue devem ser examinados pelo risco de
hemorragias.

- Nao mexer no dreno ou efetuar furos extras com a ajuda de
ferramentas de corte.

- Se prender o dreno com um ponto, tome extremo cuidado
para nao suturar o tubo ou corta-lo com agulhas ou
ferramentas afiadas. Nao aperte em excesso a sutura pois
pode quebrar o dreno.

- Apos posicionar o dreno, verifique se a secdo perfurada esta
totalmente inserida no ferimento e se as ligagoes estdo
perfeitamente vedadas.

- Remova manualmente o dreno, puxa-lo suavemente, evite
manobras abruptas. N&o use instrumentos de metal, como
forceps ou dispositivos que possam partir o dreno.

- Se o dreno é deixado no lugar por periodos muito longos,
pode ser dificil remové-lo. Tome extremo cuidado durante as
operagdes de remogao.

- Apos o dreno ter sido removido, verifique se esta totalmente
intato, uma condigao essencial para excluir que fragmentos
do dreno sejam deixados na cavidade causados por rutura
acidental.

- Dispositivo descartavel. A reutilizacdo pode levar a

alteragcoes de desempenho e riscos de contaminagao
cruzada.

PREPARAGCAO PARAUSO

Antes de usar o sistema, execute os procedimentos de preparacéo,

como descritos abaixo:

1. Verifique se a embalagem estd intata para assegurar a
funcionalidade e esterilidade do produto.

2. Abra as embalagens contidas no kit com um procedimento
estéril.

3. Determine o local de introdugdo da agulha, se necessario, por
meio de raios-x ou ecografia.

4. Prepare um campo estéril em torno do local escolhido e tome as

precaugdes normais para a desinfecgédo da pele.

Retire o corpo principal com o cateter anexo da embalagem;

Introduza a agulha no cateter pelo furo dedicado, indicado pelas

setas (Fig. 1) até que o apoio se encaixe no lugar.

Nota: A seta no apoio deve corresponder com aquela no

cateter e a inclinagdo do apoio deve ser dirigida de
modo a seguir a curvatura do tubo (Fig. 2). A
extremidade da agulha com seu estilete de protegao
deve se sobressair da extremidade do cateterem
alguns poucos milimetros.

7. Efetue a anestesia local do lugar escolhido para a introdugéo da
agulha com os anestésicos habituais.

8. Para facilitar a introdugéo do cateter, o médico pode decidir em
efetuar uma pequena incisdo na pele com o bisturi descartavel
incluido na embalagem.

ADVERTENCIAS

Nos casos de toracocentese, o ponto de acesso da agulha deve ser

selecionado nas proximidades da margem superior da costela inferior

para evitar bater nos feixes neurovasculares na margem inferior de
cada costela.

INTRODUGAO DAAGULHAE POSICIONAMENTO DO CATETER

Apos efetuar a preparagdo acima descrita, a agulha pode ser

introduzida.

ADVERTENCIA: Embora o sistema tenha numerosos dispositivos

de seguranca, esta operagéo ndo é semriscos e &,
deste modo, recomendado que seja seguido o
procedimento descrito abaixo.

1. Segure firmemente o dispositivo com ambas as maos; use a
mao no apoio da agulha para transmitir o impulso de insergdo. A
outramao
Deve preferivelmente ser posicionada nas proximidades do
apice da agulha para permitir manter a diregdo e evitar a
introducdo excessiva da agulha apdés passar pelo espaco
intercostal.

2. Deite a ponta da agulha sobre a pele do paciente e exerga uma
leve pressé&o até que o indicador visual verde desapareca (Fig.
1

oo

3. Continue bem lentamente a introdugéo até que o indicador visual
verde reapareca; isto significa que a extremidade da agulha
entrou no espago pleural e que o estilete de protegao retornou a
sua posigéo estendida, efetuando sua fungéo de seguranga (Fig.
2). A inser¢do na cavidade pleural e consequente
reaparecimento do indicador verde podem ser acompanhados
por um “clique” devido a agdo da mola que estende o estilete de
protegao.

4. Oriente o apoio da agulha de modo a dirigir a insercéo do cateter,
entdo retraia a agulha e ao mesmo inserir o cateter na cavidade
toracica (Fig. 3).

Os marcadores de profundidade ajudam o médico a determinar
aprofundidade do posicionamento.

ASPIRAGCAO DE FLUIDO

Ap6s posicionar o cateter, o fluido pode ser retirado da cavidade

pleural com a ajuda de uma seringa e uma bolsa de recolha. Para

conectar os acessorios acima mencionados, abra as tampas
correspondentes nos dois conectores Luer-lock no corpo principal.

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

outro.

NOTA: O médico é livre para escolher qual conector usar

para a seringa ou a bolsa, a que for mais confortavel.
Empurre o émbolo da seringa (Fig. 4a): o fluido sera
extraido da cavidade pleural na seringa. Ao empurrar o
embolo, o fluido sera automaticamente enviado para a
bolsa de recolha (Fig. 4b). Ao repetir a operacdo de
empurrar e puxar na sequéncia, o fluido sera evacuado e
coletado na bolsa.

NOTA: Nenhuma operagdo adicional é necessaria e o seletor

deve permanecer na posigao inicial (a trava é orientada de
acordo com o eixo do cateter, como mostrado na Fig. 4).
A bolsa pode ser substituida ou a seringa ou ambos os

En funcion del resultado del drenaje, serd posible
cambiar la bolsa o extraer la jeringa o ambos
accesorios en cualquier momento. Se aconseja colocar
los tapones de proteccion al extraer los accesorios para
evitar posibles contaminaciones. En todo caso, aunque
los tapones queden abiertos, no existe el riesgo de
reflujo hacia el paciente.

INTRODUCCION DE LA LINEA DE EXTENSION

El producto presenta una versiéon con conector de mariposa que

permite interponer una linea de extension entre el catéter y el cuerpo

principal. De ese modo, es posible fijar facilmente el drenaje y

mantenerlo en su lugar durante periodos prolongados con suma

comodidad para el paciente. Para introducir la linea de extension, es
necesario pinzar el catéter utilizando una pinza para tubos. Luego, se
desconecta el conector de mariposa y se conecta alli la linea, como se

ilustra en la Fig. 5. Al finalizar la operacién, es posible abrir la pinza y

proceder a la fijacion del catéter y a la conexion de los accesorios de

recoleccion de los fluidos.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: BOLSA DE RECOLECCION

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible efectuar el drenaje por

gravedad de los fluidos. En este caso, es necesario conectar la bolsa

de drenaje suministrada en cualquiera de los conectores disponibles,
de manera que alli se puedan recoger los liquidos drenados por efecto
delagravedad.

Para efectuar el drenaje de los fluidos, proceder de la siguiente

manera:

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

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

3. Girar el selector ubicado en el cuerpo principal hasta el tope, es
decir, a un angulo de 90° con respecto a la posicion inicial (Fig. 6).
Entonces, se obtendra la conexién directa entre el
catéter y el sistema de recoleccién, 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 recoleccion, por ejemplo
cuando se llena por completo, girar el selector hasta la posicion
inicial y, luego, sustituir la bolsa. Una vez efectuada la
sustitucion, girar nuevamente el selector por 90°.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: SISTEMA DE DRENAJE TORACICO

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible efectuar el drenaje de

los fluidos por gravedad o por vacio, mediante un sistema de drenaje

toracico. En este caso, es necesario conectar el sistema de drenaje en
cualquiera de los conectores disponibles utilizando el conector
previsto.

Para efectuar el drenaje de los fluidos, proceder de la siguiente

manera:

1. Conectar el conector a uno de los conectores luer-lock.

2. Preparar el sistema de recoleccion realizando las operaciones
previstas por el fabricante; para ello, consultar las instrucciones
de uso de los respectivos productos. Entonces, conectar el
sistema al extremo libre del conector.

3. Girar el selector ubicado en el cuerpo principal hasta el tope, es
decir, a un angulo de 90° con respecto a la posicion inicial.
Entonces, se obtendra la conexién directa entre el catéter y el
sistema de recoleccion, sin la interposicién de ninguna valvula.
ADVERTENCIA: Utilizar preferentemente los productos

Redax, dado que cuentan con una valvula
unidireccional que impide el reflujo de los
fluidos hacia el paciente. En caso de conexion
de drenajes toracicos de otros fabricantes,
cerciorarse de que siempre esté presente una
valvula unidireccional, de agua o de otro tipo,
para garantizar la evacuacion correcta de la
cavidad pleural.

4. Si es necesario sustituir el sistema de recoleccion, por ejemplo

cuando se llena por completo, girar el selector hasta la posicion
inicialy, luego, sustituir la bolsa o el drenaje. Alfinalizarla
operacion, girar nuevamente el selector por 90°.
CONTRAINDICACIONES
Segun la literatura médica, el procedimiento de toracocentesis puede
inducir, en casos muy raros, a un neumotérax iatrogénico. Esta
complicacién ha sido asociada 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. Su reutilizacién puede comportar 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 biolégicos peligrosos” de conformidad con las normativas
vigentes en el pais donde se eliminen.
ESTERIL-Esterilizado por 6xido de etileno. La integridad del
envase garantiza la esterilidad del producto.
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UNICO FORTY PL

ZESTAW DO DRENAZU
PRZEZSKORNEGO

INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS OGOLNY ,,CENTEZY”
Zabieg polega na przezskérnym wprowadzeniu cewnika
drenazowego w celu usunigcia gtéwnie, ale nie tylko, ptynow (cieczy i
powietrza) z jamy optucnej pacjenta. Zabieg ma na celu ztagodzenie
objawéw zwigzanych z odg optucnowg, nadcisnienia, wysigku
optucnowego i réznego rodzaju rozlewéw; procedura moze réowniez
obejmowaé pobieranie ptynéw do celéw diagnostycznych lub
wykonywanie wlewow z roztwordw terapeutycznych.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

System UNICO jest w gtéwnej mierze przeznaczony do tworzenia

dostepu w sposéb minimalnie inwazyjny do jamy optucnej pacjenta w

celu odprowadzenia nagromadzonych ptynéw i powietrza.

Urzadzenie moze byé wykorzystywane do drenazu grawitacyjnego

lub ssacego z klatki piersiowej, jak réwniez do pobierania prébek

ptynéw do celéw diagnostycznych. Urzgdzenie mozna réwniez
wykorzystywaé do infuzji ptyndw, np. roztwordéw soli fizjologiczne;j.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie o nazwie UNICO to zestaw transdermalny dostepny w

réznych $rednicach. Zestaw sktada sie gtdwnie z nastepujgcych

elementow:

1. Mandrynu (1) zdwoma tgcznikami (2) z koricéwka Luer-
lock, ktéra umozliwia podtgczenie urzadzen
drenujgcych, takich jak strzykawki, worki drenazowe itp.
zgodnie z procedurami opisanymi w niniejszej ulotce
instruktazowej. Selektor (3) zamontowany na korpusie
gtéwnym, z mozliwoscig obrotu o 90 °, w celu
umozliwienia grawitacyjnego odprowadzania ptynu lub
wttaczania ptynéw, takich jak roztwory ptuczace.
Prowadnik (4) o dlugosci 40 cm z otworami wgtebnymi i
znacznikami bezpiecznie przymocowany do korpusu
gtébwnego, z ktorym jest potgczony tgcznikiem
motylkowym (5), ktéry umozliwia wprowadzenie linii
przediuzajacej (6).

2. We wszystkich wersjach, prowadnik posiada otwér do




wprowadzenia igly Verresa (7), ktéra stuzy do
bezpiecznego wprowadzenia i ustawiania cewnika. Igta
posiada mandryn z tepg koncowka, wystajaca z igly.
Mandryn przesuwa si¢ wzdtuznie, odstaniajac krawedz
tnaca igly podczas wprowadzania, a nastgpnie dzieki
sprezynie powraca do pozycji wysunietej. Igta
wyposazona jest w uchwyt (8), w ktérym zamontowany
jest wskaznik optyczny, dzigki ktdremu uzytkownik moze
zobaczy¢ potozenie bezpiecznego mandrynu.

AKCESORIA

Zestaw zawiera nastgpujgce akcesoria:

- worek drenazowy 2000 ml (9) wyposazony w zawor
odpowietrzajgcy (10) i zawdr spustowy (11);

- strzykawke (12);

- skalpel jednorazowego uzytku (13);

- zigcze systemu odprowadzajgcego (14);

- jednorazowy zacisk do zatrzymywania przeptywu (15);

- linie przediuzajaca (6);

- zestaw do mocowania cewnika (16).

INFORMACJE OGOLNE | OSTRZEZENIA

- Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac¢
instrukcje obstugi.

- Urzadzenie moze by¢ obstugiwane przez lekarzy i
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia,
uprawnionych do wykonywania przezskérnego dostepu i
swiadomych ryzyka oraz zwigzanych z nim konsekwencji.

- Samo urzadzenie jak i wszystkie jego czesci moga by¢
uzywane w bezpiecznych warunkach tylko w dozwolonym
zakresie i zgodnie z procedurami podanymi w niniejszej
instrukcji. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek zdarzenia wynikajace z niewtasciwego
uzytkowania lub innego od podanego w instrukcji.

- Sprawdzi¢, czy wskaznik polozenia trzpienia ochronnego
przesuwa sig¢ ptynnie i czy swieci na zielono, gdy mandryn
znajduje sie¢ w pozycji wysunietej. Jeslizielony wskaznik nie
zniknie podczas poczatkowego ucisku na zewnetrzng
powierzchni¢ $ciany klatki piersiowej, nie nalezy
kontynuowaé¢ wprowadzania igly i nalezy wymieni¢
urzadzenie.

- Urzadzenie zostato zaprojektowane do uzytku z produktami i
akcesoriami Redax. W razie uzycia innych produktéow i
akcesoriow, lekarz ma obowigzek sprawdzenia ich
kompatybilnosci przez uzyciem.

- Urzadzenie moze pozostawac w ciele pacjenta do 29 dni.
Czas trwania zabiegu drenazowego musi zosta¢ okreslony
przezlekarza na podstawie badan klinicznych.

- Nie uzywaé¢ urzadzenia w przypadku uszkodzenia
opakowania lub czesci urzadzenia.

- Pacjenci ze stwierdzong koagulopatig lub innymi chorobami
krwi, musza zosta¢ doktadnie zbadani pod katem ryzyka
krwotokow.

- Nie manipulowa¢ drenami ani nie wykonywa¢ dodatkowych
otworéw z uzyciem ostrych narzedzi.

- W przypadku zabezpieczania drenu szwem nalezy zachowa¢
szczegolng ostroznosé, aby nie zszy¢ rurki lub nie przeciac¢
jej igtami lub ostrymi narzedziami. Nie zaciska¢ zbyt mocno
szwu, aby nie spowodowac peknigcia drenu.

- Po umieszczeniu drenu nalezy sprawdzi¢, czy perforowana
czes¢ jest catkowicie wsunieta do rany i czy potaczenia sa
idealnie szczelne.

- Usuwac dren recznie, lekko pociggajac go. Nie uzywaé
metalowych narzedzi, typu kleszcze lub podobnych, ktére
mogtyby spowodowac peknigcie drenu.

- Jeslidren jest pozostawiony na ciele przez bardzo dtugi czas,
moze by¢ trudny do usunigcia. Zachowaé szczegdlng
ostroznos¢ podczas wyjmowaniadrenu.

- Pousunigciudrenu nalezy sprawdzic¢, czy nie jest naruszony,
co jest warunkiem koniecznym do wykluczenia
pozostawienia fragmentéw drenu w jamie optucnej w wyniku
przypadkowego pekniecia drenu.

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

krzyzowego.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ ponizsza procedure

przygotowawczg:

1. Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone, co zagwarantuje
funkcjonalnos$¢i sterylno$é produktu.

2. Otworzy¢ opakowania znajdujgce sie w zestawie zgodnie z
procedurg sterylnosci.

3.  Okresli¢ miejsce wprowadzenia igly, w razie potrzeby za pomocag
badania rentgenowskiego lub ultrasonograficznego.

4. Przygotowac sterylne pole wokdt miejsca wprowadzenia igty,

stosujgc $rodki ostroznosci obowigzujgce przy dezynfekcji

skory.

Wyja¢ z opakowania trokar z dotgczonym cewnikiem;

Woprowadzi¢ igte do cewnika przez wyznaczony do tego celu

otwor wskazany strzatkami (Rys.1), az uchwyt znajdzie sie na

swoim miejscu.

Uwaga: Strzatka na uchwycie musi pasowa¢ do
strzatki na cewniku, a nachylenie uchwytu musi
odpowiadac krzywiznie rurki (Rys. 2). Koncowka igty
z zabezpieczajgcym mandrynem musi wystawac z
cewnika na kilka milimetrow.

7. Przyuzyciu zwyktych $rodkéw znieczulajgcych wykonac
znieczulenie miejscowe w wybranym do wprowadzenia igty
miejscu.

8. Aby utatwi¢ wprowadzenie cewnika, lekarz moze zdecydowac¢
sie nawykonanie niewielkiego naciecia w skorze za pomocg
jednorazowego skalpela dotgczonego do zestawu.
OSTRZEZENIA: W przypadku torakocentezy punkt dostepu

igly nalezy wybra¢ w poblizu gérnego
brzegu dolnego zebra, aby unikngé
uderzenia w wigzki nerwowo-naczyniowe
znajdujgce sie na dolnym brzegu kazdego
zebra.

WPROWADZANIE IGLY | UMIESZCZANIE CEWNIKA

Po wykonaniu opisanych powyzej czynnosci przygotowawczych

mozna wprowadzi¢ igte.

OSTRZEZENIE: Mimo, ze system jest wyposazony w liczne
urzadzenia zabezpieczajgce, czynnos¢ ta nie jest
pozbawiona ryzyka i dlatego zaleca sige
przestrzeganie procedury opisanej ponizej.

1. Mocno chwy¢ urzadzenie obiema rekami; przytrzymac rekg
uchwyt igly, aby uzyska¢ wieksza site wprowadzania. Druga
reke
poblizu wierzchotka igty, aby umozliwi¢ utrzymanie kierunku i
uniknigcie zbyt gtebokiego wprowadzenia igty po przejsciu przez
przestrzen miedzyzebrowa.

2. Oprzec¢ koncowke igly na skorze pacjenta i delikatnie naciskac,
az zielony wskaznik zniknie (Rys. 1).

3. Bardzo powoli kontynuowa¢ wprowadzanie, az ponownie pojawi
sie zielona kontrolka; oznacza to, ze koncéwka igty weszta do
jamy optucnej, a mandryn ochronny powrécit do pozycji
wysunietej, petnigc funkcje zabezpieczajgca (Rys. 2). Wejsciu
do jamy optucnej i ponownemu pojawieniu sig zielonej kontrolki
moze towarzyszy¢ "klikniecie" spowodowane zadziataniem
sprezyny wysuwajgcej mandryn ochronny.

4. Ustawi¢ prowadnik igty w taki sposoéb, aby ukierunkowaé
wprowadzenie cewnika, nastepnie wyja¢ igte i jednoczesnie
wprowadzi¢ cewnik do klatki piersiowej (Rys 3).

Znaczniki gtebokosci pomagajg lekarzowi okresli¢ gtebokosc
umieszczania cewnika.

ODSYSANIE PLYNU

Po umieszczeniu cewnika, ptyn moze by¢ pobrany z jamy optucnej za

pomocyg strzykawki i worka drenazowego. Aby podtgczyé wyzej

wymienione akcesoria, nalezy zdjg¢ zaslepki z dwoch koncowek

Luer-lock na trokarze. Podtgczy¢ strzykawke do jednej z dwoch

koncowek, a worek drenazowy do drugiej.

UWAGA: Lekarz ma swobode wyboru koncowki do
podtgczenia strzykawki lub worka, w zaleznosci od
tego, ktdra jest najwygodniejsza.

Pociggnac¢ za ttok strzykawki (Rys. 4a): ptyn zostanie
wyciggniety zjamy optucnej do strzykawki. Z kolei po

oo

nacisnieciu ttoka, ptyn zostanie automatycznie
przestany do worka drenazowego (Rys. 4b).
Powtarzajgc czynnosci odciggania i wypychania, ptyn
zostanie odprowadzony i zebrany w worku
drenazowym.
Nie sg wymagane zadne dodatkowe czynnosci, a
selektor musi pozosta¢ w pozycji wyjsciowej (pokretto
jest ustawione zgodnie z osig cewnika, jak pokazano
naRys.4).
W dowolnym momencie mozna wymieni¢ worek
drenazowy lub usuna¢ strzykawke, w zaleznosci od
wyniku drenazu. Podczas usuwania akcesoriow
zalecamy zatozenie zaslepek, aby zapobiec
ewentualnemu zanieczyszczeniu. Niemniej jesli
koncowki pozostang otwarte, nie ma ryzyka cofnigcia
sie ptynu do pacjenta.

MOCOWANIE LINIl PRZEDLUZAJACEJ

Wersja urzgdzenia z zaworem motylkowym umozliwia zamontowanie

linii przedtuzajgcej pomigdzy cewnikiem a trokarem. Dzigki temu dren

mozna tatwo zabezpieczy¢ i utrzymaé na swoim miejscu przez dtugi
czas, zapewniajac pacjentowi wigkszy komfort. Aby dopasowac lini¢
przedtuzajgca, nalezy zacisng¢ cewnik za pomoca zacisku flowstop.

Nastepnie odtgczy¢ zawor motylkowy i podtgczy¢ linie przedtuzajaca

jak pokazano na Rys.5. Na koniec otworzy¢ zacisk i zamocowac

cewnik do ztgcza z akcesoriami do zbierania ptynu.

DRENAZ PLYNOW: WOREK DRENAZOWY

Po umieszczeniu i zabezpieczeniu cewnika mozna przystgpi¢ do

przeprowadzenia drenazu grawitacyjnego. W tym przypadku nalezy

podtgczyé worek drenazowy znajdujgcy sie w opakowaniu do jednego

z dostepnych tacznikéw, a odprowadzane ptyny deda zbieraty sie w

worku dzieki sile grawitacji.

Aby przeprowadzi¢ drenaz ptynu, nalezy wykonaé nastepujgce

czynnosci:

1. Podigczy¢ worek zbiorczy do jednej z koncéwek Luer-lock i
upewnic sig, ze druga koncoéwka jest zamknieta zaslepka.

2. Umiesci¢ ponizej pacjenta system zbierania ptynu.

3. Obrdci¢ selektor na trokarze do konca skoku odpowiadajgcego
katowi 90° w stosunku do pozycji poczatkowej (Fig.6). Teraz
cewnik i system zbierania sg bezposrednio potgczone nie ma
wigc koniecznosci stosowania jakichkolwiek zastawek.
OSTRZEZENIE: Stosowaé wytgcznie worek drenazowy

dotgczony do zestawu lub czgséci zamienne
Redax, poniewaz sg one wyposazone w
zawor jednokierunkowy, zapobiegajgcy
ryzyku powrotnego dostania sig¢ powietrza lub
ptynu.

4. Chcac wymieni¢ worek drenazowy, na przyktad z powodu
przepetnienia, nalezy przekreci¢ selektor z powrotem do pozycji
poczatkowej, a nastepnie wymieni¢ worek. Po wymianie worka
nalezy ponownie obrdci¢ selektor o 90°.

DRENAZ PLYNOW: SYSTEM USUWANIA PLYNOW Z JAMY

OPLUCNEJ

Po umieszczeniu i zabezpieczeniu cewnika mozna przystgpi¢ do

przeprowadzenia drenazu grawitacyjnego do worka drenazowego lub

za pomocy podigczenia mieszkoéw niskocisnieniowych (w oparciu o

zasade pompy ssgco-ttoczacej). W takim przypadku nalezy podtaczy¢

system drenazowy do dowolnego ztgcza za pomoca odpowiedniego
tacznika.

Aby przeprowadzi¢ drenaz ptynu, nalezy wykona¢ nastepujace

czynnosci:

1. Podigczyctacznik do jednejz korncédwek Luer-lock.

2. Przygotowa¢ system drenazowy zgodnie z instrukcjg obstugi
urzadzenia, a nastgpnie podigczy¢ system do wolnego konca
ztgczki.

3. Obrdci¢ selektor na trokarze do konca skoku odpowiadajgcego
katowi 90° w stosunku do pozycji poczatkowej. Teraz cewnik i
system zbierania sg bezposrednio potaczone nie ma wiec
koniecznos$ci stosowania jakichkolwiek zastawek.
OSTRZEZENIE: Najlepiej uzywaé produktéw Redax,

poniewaz sg one wyposazone Ww
jednokierunkowg zastawke,
zabezpieczajacy pacjenta przed ryzykiem

UWAGA:

powrotnego dostania sie powietrza lub ptynu.
W przypadku faczenia systeméw do drenazu
jamy optucnej réznych producentéw nalezy
upewni¢ sig, ze sg one wyposazone w
jednokierunkowg zastawke lub inny rodzaj
zaworu jednokierunkowego w celu
zapewnienia prawidtowego odptywu z jamy
optucnej.

4. Chcac wymieni¢ system zbierania, na przyktad z powodu
przepetnienia, nalezy przekreci¢ selektor z powrotem do pozyciji
poczatkowej, a nastepnie wymieni¢ worek lub dren. Po
zakonczeniu tej czynno$ci nalezy ponownie obréci¢ selektor o
90°.

PRZECIWWSKAZANIA

Z literatury medycznej wynika, ze zabieg torakocentezy moze w

bardzo rzadkich przypadkach wywota¢ jatrogenng odme optucnowa.

Tego rodzaju powiktanie zwigzane jest z btedami przy wykonywaniu

torakocentezy oraz stosowaniem igieti drenéw o duzych $rednicach.

Nie ma szczegoélnych przeciwwskazan do stosowania tego

urzgdzenia.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Urzadzenie jest jednorazowego uzytku i nie wymaga czyszczenia ani

konserwacji. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zmiany dziatania i

ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

UTYLIZACJA

Po uzyciu urzadzenie i wszystkie jego akcesoria mogg by¢ skazone

materiatem biologicznym, dlatego muszg by¢ utylizowane jako

odpady "biologicznie niebezpieczne" zgodnie z przepisami
obowigzujgcymiw kraju, w ktérym urzadzenie jest utylizowane.

STERYLNY-Sterylizowany tlenklem etylenu. Produky jest

sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone.

& Kontrast rentgenowski

Data wydania ostatniej wersji:
Patrz ostatnia strona: (REW. XX-XXXX)

KIT PERCUTANEO
UNICO FORTY PT
INSTRUQOES DE USO

DESCRIGAO GERAL DO "CENTESIS"
O procedimento consiste na insercéo percutanea de um cateter de
drenagem para extrair fluidos (liquido e ar) principalmente, mas néao
exclusivamente, da cavidade pleural do paciente. A finalidade deste
tratamento é aliviar a sintomatologia relativa & pneumotérax incluindo
efusdo hipertensiva e pleural e derrame de varias naturezas; o
procedimento pode também incluir a extragao de fluidos para fins de
diagnéstico ou infusdo de solugdes terapéuticas.
USODESTINADO DO DISPOSITIVO
O sistema UNICO é destinado principalmente para a criagéo de um
acesso, de modo minimamente invasivo, para a cavidades pleural do
paciente para evacuar fluidos e ar acumulados. O dispositivo pode
ser usado para drenagem por gravidade ou aspiragéo ligado aos
sistemas de recolha toracica assim como para a recolha de amostras
de fluido para fins de diagnoéstico. O dispositivo podem também ser
usado para infuséo de liquidos como solugéo de lavagem salina.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O aparelho denominado UNICO é um kit percutaneo disponivel em

diversos diametros. O kit € essencialmente formado pelos seguintes

componentes:

1. Um corpo principal (1) com dois acessos (2) com conexao Luer-
lock que permite a conexao dos dispositivos de drenagem como
seringas, bolsas de recolha, etc.,, de acordo com os
procedimentos descritos neste folheto de instrugdes. Um seletor
(3) é fixado no corpo principal que pode ser rodado a 90° para
permitir a drenagem por gravidade ou injecéo de liquidos como
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