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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). Tutte le versioni

sono dedicate, principalmente ma non esclusivamente, all'uso nel
cavo pleurico del paziente, in addome, nel pericardio, ecc. Tale terapia

ha lo scopo di alleviare la sintomatologia legata, a puro titolo di

esempio, al pneumotorace anche iperteso, ad effusioni e versamenti

pericardici o di diversa natura come pleurici, o gastrici; inoltre la

procedura pud includere il prelievo di liquidi a scopo diagnostico o

I'infusione di soluzioni di talcaggio pleurico (talco micronizzato in

soluzione sterile iniettabile) o lavaggio (soluzione fisiologica).

DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

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

accesso, in modo minimamente invasivo, alle diverse cavita del

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

collegato a sistemi di raccolta , 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 o di

talcaggio pleurico.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo denominato “UNICO” e un kit percutaneo disponibile in

differenti versioni ed in diversi diametri.

Il kit & composto essenzialmente dai seguenti componenti:

1. Un corpo principale provvisto di tre accessi (1). Il primo accesso
(2), situato posteriormente, € riservato all'introduzione dell'ago di
Verres o del mandrino atraumatico. | due restanti accessi (3)
sono prowvisti di connessione luer-lock e consentono il
collegamento di dispositivi di drenaggio quali siringhe, sacche di
raccolta, sistemi di aspirazione, ecc con le modalita descritte di
seguito nel presente foglio di istruzioni. Sul corpo principale &
presente un selettore (4) che consente, mediante una rotazione di
90°, di poter effettuare il drenaggio per gravita o la iniezione di
liquidi quali soluzioni di lavaggio. Nella versione “standard”, al
corpo principale & fissato stabilmente un catetere di drenaggio (5)
dotato di fori e di marcature di profondita. Nella versione “con
prolunga”, il catetere € connesso al corpo principale per mezzo di
un attacco a farfalla (6) che consente la interposizione di una linea
diestensione (7).

2. Unago tipo Verres (8) per la introduzione del catetere. 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 diunamolla. L'ago e dotato di unaimpugnatura (9)in cui &
presente un indicatore visivo che comunica all'utilizzatore la
posizione del mandrino atraumatico di protezione.

3. Idispositivi sono disponibili nella versione “standard”, nella quale
il catetere & retto, e la versione “multi-uso” in cui il catetere
presenta l'estremita del tipo “pig-tail”.

ACCESSORI

Nei kit sono contenutii seguenti accessori:

- una sacca di raccolta da 2000 ml (11), provvista di valvola per
I'evacuazione dell’aria (14) e di rubinetto per lo svuotamento (15);

- unasiringa (10);

- un bisturi monouso (13);

- unraccordo per sistemi di drenaggio (12);

- unkitdifissaggio catetere (17);

- una linea d’estensione (7) e una pinza stringitubo monouso (16)
sono incluse nelle rispettive versioni del prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

- Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di
utilizzare il dispositivo.

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

- Il dispositivo & stato progettato per ['utilizzo in
associazione con prodotti e accessori Redax. Se sono
utilizzati prodotti e accessori differenti & responsabilita
del medico verificarne la compatibilita prima dell'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 é stata diagnosticata una coagulopatia o
altre patologie ematiche devono essere attentamente
valutati peril rischio di emorragie.

- Non manipolare il drenaggio in alcun modo né ricavare fori
supplementari con l'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 della
ferita 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.

- Lapermanenza del drenaggio in sito, per periodim o | t o
lunghi, potrebbe rendere difficoltosala rimozione dello
stesso. Si presti attenzione durante le operazioni di
rimozione.

- A rimozione avvenuta, accertare la completa integrita del
drenaggio, condizione essenziale per escludere la
permanenza, in cavita, di frammenti di drenaggio causati
daaccidentalilacerazioni.

- Prodotto monouso. |l riutilizzo pud portare alterazioni
delle performance e rischi di contaminazioni crociate.

PREPARAZIONEALL'USO

Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione

come di seguito descritta:

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

2. Aprirela confezione con procedura sterile

3. Determinare la posizione perl'inserimento dell'ago.

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

5. Estrarre dalla confezione il corpo principale del dispositivo con
I'annesso catetere; il catetere & fornito assemblato al corpo anche
nella versione con attacchi a farfalla.

6. Nella versione con "pig -tail", fare scorrere il tubo rigido (Fig. Pig-
Tail) presente sul catetere , verso I'estremita di quest'ultimo fino
ad ottenerne il completo raddrizzamento.

7. Inserire l'ago attraverso l'accesso posteriore (2) fino a che
l'impugnatura non sia arrivata completamente a battuta. L'ago ed
il suo mandrino di protezione devono sporgere di alcuni millimetri
dall'estremita del catetere.

8. Nellaversione con “pig-tail”’, estrarre il tubo rigido dal catetere.

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

10. Se il medico lo ritiene necessario, al fine di agevolare la
introduzione del catetere, effettuare una piccola incisione sulla
cute.

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. Per tutti gli altri accessi, verificare
attentamente la posizione mediante indagine radiografica o ecografica
prima dell'inserimento.




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 e priva di
rischi per cui si raccomanda di seguire la procedura
diseguito descritta.

1. Impugnare il dispositivo saldamente utilizzando entrambe le mani.
La mano situata sul corpo principale ha il compito di imprimere la
spinta di inserimento, direzionare I'ago e mantenere I'impugnatura
di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo. L'altra mano
e raccomandabile che sia situata in prossimita della punta dell'ago;
afferrando il catetere con il pollice e l'indice si potra
convenientemente evitare di inserire eccessivamente l'ago nel
cavo pleurico del paziente, una volta superata la cute.

2. Appoggiare la punta dell'ago alla cute del paziente ed esercitare un
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
tornato in posizione estesa assolvendo alla sua funzione di
sicurezza (Fig. 2). L'ingresso nel cavo 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. Spostare l'impugnatura del dispositivo in modo da orientare la
direzione di introduzione del catetere. Per verificare che
l'introduzione sia avvenuta nel punto desiderato, ovvero in
corrispondenza dell'area ove si trova accumulato il fluido da
drenare, si puo effettuare un campionamento esplorativo. A tale
scopo si connetta la siringa al connettore luer lock presente sull'ago
rimuovendo il tappo corrispondente, ritrarre il pistone ed osservare
visivamente (Fig.3) l'ingresso del liquido nella siringa. In caso
affermativo, procedere con la rimozione dell'ago e il
posizionamento del catetere, come mostrato in figura 4.

5. Iniziare la rimozione dell'ago e, allo stesso tempo, il
posizionamento completo del catetere, come mostrato in Fig.4.
Nella versione “pig-tail’, la rimozione dell'ago consentira al
catetere di riprendere il profilo arrotondato grazie alla memoria di
forma del materiale.

ASPIRAZIONE DEL LIQUIDO (Manovra “Pull-Push”)

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 deciderain

base alla comodita di azionamento. Tirare il pistone della
siringa (Fig.5a): 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.5b). Ripetendo in sequenza |'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 |'asse
del catetere). In qualunque momento si pud 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. | n

ogni caso, se i tappi rimanessero aperti non vi sono rischi di

reflusso verso il paziente.

INSERIMENTO DELLALINEADIESTENSIONE (per larelativa

versione)

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

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

principale. In tal modo il drenaggio pud 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

catetere utilizzando la klemmer monouso (16) inclusa nella

confezione. Quindi si sconnette il raccordo a farfalla connettendovi la
linea come mostrato in fig.6. Al termine dell'operazione la klemmer

puo essere aperta quindi si pud procedere al fissaggio del catetere e

alla connessione degli accessori per la raccolta dei fluidi.

DRENAGGIO DEI LIQUIDI: SACCADIRACCOLTA

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere al

drenaggio dei liquidi per gravita. In questo caso, occorre connettere,

NOTA:

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 |'altro raccordo sia chiuso dall'apposito tappo.

2. Posizionare il sistema diraccolta 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.7). A questo punto si avra il collegamento diretto tra il
catetere ed il sistema di raccolta 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. Qualorasidesideri sostituire la sacca diraccolta, ades.incaso d i
completo riempimento, ruotare il selettore in posizione iniziale
quindi sostituire la sacca. A sostituzione avvenuta, ruotare
nuovamente il selettore di 90°.

DRENAGGIO DEIFLUIDI: SISTEMADIDRENAGGIO

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere alla

raccolta dei fluidi per gravita o in aspirazione utilizzando un apposito

sistema di drenaggio postoperatorio (es. serbatoio in silicone, sistema

di drenaggio toracico, ecc.). In questo caso, occorre connettere, ad

uno qualunque dei raccordi disponibili, il sistema di drenaggio,

utilizzando eventualmente I'apposito connettore incluso nella

confezione (12).

Per collegare un dispositivo di drenaggio postoperatorio si proceda

come segue:

1. nel caso si voglia utilizzare un sistema di drenaggio toracico,
collegare il connettore incluso nella confezione 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 '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.
Aquesto punto siavrail 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 dispositivi di
drenaggio 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°.

INFUSIONE DI SOLUZIONI TERAPEUTICHE

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile utilizzarlo come

accesso per linfusione di soluzioni di talcaggio pleurico (talco

micronizzato in soluzione sterile iniettabile) o dilavaggio (es. soluzione
fisiologica).

Per effettuare questa manovra, si proceda come segue:

1. collegare la siringa contenente il liquido da infondere ad uno dei
raccordi luer-lock e assicurarsi che l'altro raccordo sia chiuso
dall'apposito tappo.

2. 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 e la
siringa senza l'interposizione di alcuna valvola e si puo procedere
con l'infusione della soluzione al paziente.

3. Una volta conclusa I'operazione, ruotare il selettore in posizione
iniziale e scollegare la siringa. Nel caso in cui ci sia la necessita di
continuare il drenaggio, & possibile eseguire le operazioni
descritte in precedenza (pull-push, drenaggio in gravita e in
aspirazione); sirimanda ai paragrafi precedenti per i dettagli.

TRATTAMENTO DEL PNEUMOTORACE IPERTESO

Dopo aver eseguito la preparazione come descritto nei paragrafi

precedenti, € 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.




Fig. PNX

1. Impugnare il dispositivo saldamente utilizzando entrambe le mani.
La mano situata sul corpo principale ha il compito di imprimere la
spinta di inserimento, direzionare I'ago e mantenere |'impugnatura
di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo. L'altra mano
e raccomandabile che sia situata in prossimita della punta
dell'ago; afferrando il catetere con il pollice e l'indice si potra
convenientemente evitare di inserire eccessivamente I'ago nel
cavo pleurico del paziente, una volta superata la cute.

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 (PNX-Fig.A).

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
& tornato in posizione estesa assolvendo alla sua funzione di
sicurezza. L'ingresso nel cavo 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. Spostare l'impugnatura del dispositivo in modo da orientare la
direzione di introduzione del catetere. Per verificare che
l'introduzione sia avvenuta nel punto desiderato, ovvero in
corrispondenza dell'area ove si trova accumulata l'aria, e per
effettuare una prima decompressione del torace, aprire il luer lock
posto sulla parte posteriore dell'ago (PNX-Fig.B).

5. Verificato il corretto posizionamento, iniziare la rimozione dell'ago
e, allo stesso tempo, il posizionamento completo del catetere
(PNX-Fig.C). Nella versione "pig-tail', la rimozione dell'ago
consentira al catetere di riprendere il profilo arrotondato grazie alla
memoria di forma del materiale.

6. Collegare la sacca a uno dei due luer lock presenti sul corpo del
catetere e ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fine a
fine corsa, corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla
posizione (PNX-Fig.D). A questo punto si avra il collegamento
diretto tra il catetere ed il sistema di raccolta senza l'interposizione
dialcunavalvola.

AVVERTENZE:

- lltappo(14) presente sulla sacca in dotazione deve rimanere in
APERTO per permettere la corretta evacuazione dell'aria del
paziente;

- Utilizzare esclusivamente la sacca di raccolta Redax in quanto
dotata di apposita valvola unidirezionale che impedisce il flusso
dei fluidi verso il paziente e di valvola per l'evacuazione
dell'aria.

CONTROINDICAZIONI

Dall'esame della letteratura medica risulta che la procedura di

toracentesi pud 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 né di manutenzione.

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
nella nazione in cui il dispositivo &€ smaltito.

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

confezione é integra.

& Localizzabile araggi X

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

EN UNICO rercutaneous kit
versions: "STANDARD, XL and MULTI"

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTION OF "CENTESIS”

The procedure involves percutaneous insertion of a drainage catheter
in order to remove fluids (liquids and air). All the versions are dedicated
mainly but not exclusively to use in the pleural cavity, abdomen,

pericardium, etc. of the patient. The purpose of this treatment is to
relieve the symptomatology related to - purely by way of example -
pneumothorax including hypertensive, pericardial effusion and spillage
or of different nature such as pleural or gastric; the procedure may also
include fluids extraction for diagnostic purposes or infusion of solutions
(micronized talcum in sterile injectable solution, saline solution).
INTENDED USE OF THE DEVICE
The UNICO system is mainly intended for creating a minimally invasive
access to the various cavities of the patient so that accumulated liquids
and air can be removed. The device can be used for drainage by gravity
or suction connected to 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 solution or micronized talcum in sterile
injectable solution.

DESCRIPTION OF THE DEVICE

The UNICO device is a percutaneous kit available in different versions

and in different diameters.

The kitis essentially made up of the following components:

1. Amain body with three accesses (1). The first access (2), located
at the rear, is for inserting a Verres needle or an atraumatic stylet.
The two other accesses (3) have Luer-lock connectors and can be
used for connecting drainage devices such as syringes, drainage
bags, suction systems, etc. following the procedures described on
this instruction leaflet. A selector (4) is fitted on the main body that
can be turned 90° to allow drainage by gravity or injection of liquids
such as rinsing solutions. In the “standard” version, a drainage
catheter (5) with holes and a depth marker is securely fastened to
the main body. In the version “standard”, the catheter is connected
to the main body by means of a butterfly connector (6) which allows
interposing an extension line (7).

2. AVerres needle (8) for introducing the catheter. This needle has a
stylet with an atraumatic tip that protrudes from the end of the
needle. This stylet can slide longitudinally until uncovering the
cutting edge of the needle during introduction to then return to its
extended position by means of aspring. The needle is equipped
with a grip (9) in which a visual indicator is fitted so that the user can
see the position of the atraumatic protection stylet.

3. The devices are available in the “standard” version where the
catheter is straight and in the “multi-use” version where the
catheter has a pig-tail end.

ACCESSORIES

The following accessories are contained in the kit:

- a2000 ml collection bag (11) fitted with an air evacuation valve (14)
and an emptying valve (15);

- asyringe (10);

- asingle-use scalpel (13);

- adrainage system connector (12);

- a catheter fixing kit (17);

- the extension line (7) and a single-use flowstop clamp (16) are
included in the respective product versions.

GENERAL WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

- Use of this device is reserved for physicians and healthcare
operators qualified to perform percutaneous access
procedures and aware of the risks and possible implications
of these 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 improper use or
different from thatindicated.

- Check that the visual indicator of the protection stylet
position slides smoothly and that it shows green when the
styletis 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 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 the risk 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
ordevices 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 leftin 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. Openthe package using a sterile procedure.

3. Determine the needle insertion site.

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; the
catheter is supplied assembled to the body also in the version with
butterfly connectors.

6. Inthe version with pig-tail, slide the rigid tube (Fig. Pig-tail) present
on the catheter towards the end of the catheter until itis completely
straightened out.

7. Insert the needle through the rear access (2) until the grip is

securely in place. The needle and its protection stylet must

protrude from the catheter end by a few millimetres.

In the version with pig-tail, extract the rigid tube from the catheter.

Perform local anaesthesia of the site selected for needle

introduction using the usual local anaesthetics.

10. If deemed necessary by the physician in order to facilitate
introduction of the catheter, make a smallincision in the skin.

WARNINGS

In cases of thoracentesis, the access point for needle insertion should

be near the upper edge of the lower rib in order to avoid the

neurovascular bundles located at the lower edge of each rib. For all
other accesses, carefully check the position by means of radiographic
or ultrasound examination before insertion.

NEEDLE INTRODUCTION AND CATHETER POSITIONING

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 with both hands. Use the hand on the main
body to push in and guide the needle and hold its grip in contact
with the device body. The other hand should be placed near the tip
of the needle; gripping the catheter with the thumb and index
finger, you can avoid inserting the needle too far into the patient's
pleural cavity once you have gone through the skin.

2. Rest the needle tip on the patient's skin and exercise slight
pressure until the green visual indicator disappears (Fig. 1).

3. Very slowly continue with introduction until the green visual
indicator reappears; this means that the tip of the 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 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. Move the device grip in order to orient the insertion direction of the
catheter. To check that insertion has occurred in the desired site,
i.e.in correspondence to the area where the fluid to be drained has
accumulated, an exploratory sample can be taken. To this end,
connect the syringe to the Luer-lock connector on the needle
removing the corresponding cap, pull back the plunger and
visually check (Fig. 3) that the fluid flows into the syringe; if so,
remove the needle and position the catheter as shown in Figure 4.

5. Start removing the needle and at the same time completely
position the catheter as shown in Fig. 4. In the version with pig-tail,
when you remove the needle, the catheter will resume its rounded
profile thanks to the shape memory of the material.

LIQUID ASPIRATION (Pull-Push manoeuvre)

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 these

8.
9.

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

connectors on the main body. Connect the syringe to one of the two

connectors and the drainage bag to the other.

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. 5a): 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. 5b).
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).
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 recommended to close the
protective caps in order 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 (for the relative version)
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
the single-use clamp (16) included in the package. Then disconnect the
butterfly connector and connect the line as shown in Fig.6. Once you
have completed the operation, the clamp can be opened and you can
secure the catheter and connect the fluid collection accessories.

LIQUID DRAINAGE: COLLECTION BAG

After positioning and securing the catheter, you can proceed with liquid

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 liquids 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. 7). 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 you want to replace the collection bag, for example, when it is
full, turn the selector back to its initial position and then replace the
bag. Once you have replaced the bag, again turn the selector by

FLUID DRAINAGE: DRAINAGE SYSTEM

After positioning and securing the catheter, you can proceed with fluid

collection by gravity or suction using a dedicated postoperative

collection system (e.g. silicone tank, thoracic drainage system, etc.).

In this case, you need to connect the collection system to any one of the

connectors available using the dedicated connector included in the

package (12).

To connect a postoperative drainage device, operate as follows:

1. If you want to use a thoracic drainage system, connect the
connector included in the package 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. At
this 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 drainage devices of
different manufacturers, make sure that 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, whenitis
full, turn the selector back to its initial position and then replace the
bag or drain. Once you have completed the operation, again turn
the selector by 90°.

INFUSION OF THERAPEUTIC SOLUTIONS

After positioning and securing the catheter, you can use it as access for

infusion of solutions(micronized talcum in sterile injectable solution,

saline solution) .
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Fig. 5b

Todo this, operate as follows:

1. Connect the syringe containing the liquid to be infused to one of
the Luer-lock connectors and make sure that the other connector
is closed with its cap.

2. Turn the selector on the main body up to the end of travel
corresponding to a 90° angle with respect to the initial position. At
this point, the catheter and the syringe are directly connected
without interposition of any valve and you can proceed with
infusing the solution to the patient.

3. Once you have completed the operation, turn the selector back to
its initial position and disconnect the syringe. If you need to
continue with drainage, you can carry out the operations
described above (pull-push, drainage by gravity or suction); see
above for details.

TREATMENT OF HYPERTENSIVE PNEUMOTHORAX

After doing the preparation as described above, the needle can be

introduced.

WARNING: Although the system s 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 with both hands. Use the hand on the main
body to push in and guide the needle and hold its grip in contact
with the device body. The other hand should be placed near the tip
of the needle; gripping the catheter with the thumb and index
finger, you can avoid inserting the needle too far into the patient's
pleural cavity once you have gone through the skin.

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

3. Very slowly continue with introduction until the green visual
indicator reappears; this means that the tip of the needle has
entered the pleural space and that the protection stylet has
returned to its extended position performing its safety function.
Entry into the 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. Move the device grip in order to orient the insertion direction of the
catheter. To check that insertion has occurred in the desired site,
i.e.in correspondence to the area where air has accumulated, and
to perform a first chest decompression, open the Luer-lock on the
rear of the needle (PNX-Fig.B).

5. After checking correct positioning, start removing the needle and
at the same time completely position the catheter (PNX-Fig.C). In
the version with pig-tail, when you remove the needle, the catheter
will resume its rounded profile thanks to the shape memory of the
material.

6. Connect the bag to one of the two Luer-lock connectors on the
catheter body and turn the selector on the main body up to the end
of travel corresponding to a 90° angle with respect to the initial
position (PNX-Fig.D). At this point, the catheter and the collection
system are directly connected without interposition of any valve.
WARNINGS:

- The cap (14) on the bag provided must remain OPEN to allow
correct evacuation of air from the patient.

- Use only the Redax collection bag provided as it is equipped
with a one-way valve that prevents fluid backflow to the patient
as well as an air evacuation valve.

CONTRAINDICATIONS

From examination of medical literature, it results that the thoracentesis

procedure may in very rare cases induce iatrogenic pneumothorax.

This complication was related to manoeuvring errors when performing

thoracentesis and the use of high gauge needles and drainage

systems.

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.

DISPOSAL

After use, the device and all its accessories may be contaminated with

biological material, therefore, they must be disposed of as “biologically

hazardous” waste in accordance with the regulations in force in the
country where the device is disposed of.

STERILE - Sterilized by ethylene oxide. The product is sterile if the

package is intact.

Xray contrast

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

serrorperkuTane punktion UNICO DE
versionen: "STANDARD, XL und MULTI“

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DES PUNKTIONSVERFAHRENS
Bei diesem Verfahren ist das Einsetzen eines perkutanen
Drainagekatheters vorgesehen, um Fluide (Flissigkeiten und Luft) zu
entfernen. Alle Versionen sind hauptsachlich, aber nicht
ausschlieBlich, zur Verwendung in Pleurahdhle, Abdomen, Perikard
usw. des Patienten bestimmt. Diese Therapie hat den Zweck, die
Symptome z. B. in Verbindung mit Pneumothorax (ggf. auch
Spannungspneumothorax), Pleura-, Perikard- oder
Bauchhdohlenergiissen verschiedener Art zu lindern. Ferner kann die
Prozedur die Entnahme von Flissigkeit fiir Diagnosezwecke oder die
Infusion von Talkumldsung fiir die Pleurodese (mikronisiertes Talkumin
steriler Injektionslésung) oder von Spillésung (isotonische
Kochsalzlésung) umfassen.

ZWECKBESTIMMUNG DER VORRICHTUNG

Das System ,UNICO*" dient vorzugsweise fiir die Herstellung eines

minimal invasiven Zugangs zu den verschiedenen Kérperhdhlen des

Patienten, um dort angesammelte Flissigkeiten und Luft zu entfernen.

Die Vorrichtung kann fiir die Schwerkraft- oder Saugdrainage in

Verbindung mit Sammelsystemen sowie fir die Gewinnung von

Fluidproben fiir diagnostische Zwecke verwendet werden. Uber die

Vorrichtung kénnen auch Flissigkeiten wie isotonische

Kochsalzldsungen zum Spiilen instilliert oder eine Talkumpleurodese

vorgenommen werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die Vorrichtung namens ,UNICO" ist ein in unterschiedlichen

Ausfiihrungen und mit verschiedenen Durchmessern verfligbares, Set

fur die perkutane Punktion.

Das Set bestehtim Wesentlichen aus folgenden Teilen:

1. EinHerzstlick mit drei Zugangen (1). Der erste Zugang (2) auf der
Riickseite dient zum Einflihren einer Veres-Nadel oder eines
atraumatischen Mandrins. Die beiden weiteren Zugange (3) sind
mit Luer-Lock-Konnektoren versehen, welche die Verbindung mit
Drainagegeraten, wie Spritzen, Auffangbeuteln,
Absaugsystemen usw., entsprechend den nachstehend in dieser
Gebrauchsanleitung beschriebenen Vorgehensweisen
gestatten. Am Herzstiick ist ein Wechselventil (4) vorhanden,
dessen Drehung um 90° entweder die Durchfiihrung von
Schwerkraftdrainage oder das Einspritzen von Flussigkeiten, z.
B. einer Spillésung, gestattet. Bei der Standardversion ist am
Herzstiick ein Drainagekatheter (5) mit Drainageléchern und
Tiefenmarkierungen fest angebracht. Bei der Version ,mit
Verlangerungsleitung” ist der Katheter Uber einen Butterfly-
Anschluss (6), der das Einsetzen einer Verlangerungsleitung (7)
zulasst, mitdem Herzstlick verbunden.

2. Eine Veres-Nadel (8) zum Einfiihren des Katheters. Genannte
Nadel verfugt Giber einen Mandrin mit atraumatischer Spitze, der
(iber das Ende der Nadel hinausragt. Dieser Mandrin wird beim
Einfiihren in Lé&ngsrichtung zuriickgeschoben, sodass das
scharfe Profil der Nadel freigelegt wird, und kehrt anschlieRend
durch eine Feder in die urspriingliche Stellung zuriick. Die Nadel
hat einen Griff (9), an dem eine Sichtanzeige dem Anwender die
Position des atraumatischen Schutzmandrins vermittelt.

3. Die Vorrichtungen sind in der ,Standardversion" mit geradem
Katheter und in der ,Mehrzweck"-Version" mit einem so
genannten Pigtail-Katheter erhaltlich.

ZUBEHOR

Das Kit umfasst standardmafig:

- ein Auffangbeutel zu 2000 ml (11) enthalten, der mit einem
Entliftungsventil (14) und einem Entleerungshahn (15)
ausgestattetist;

- eine Spritze (10);

- einEinwegskalpell (13)

- einAnschluss fiir Drainagesysteme (12);

- ein Katheter Befestigungssatz (17) ;

- die Verlangerungsleitung (7) und eine Einweg-Schlauchklemme
(16) gehort bei den verschiedenen Produktversionen zum
Lieferumfang.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Vor Gebrauch der Vorrichtung Bedienungsanleitung
aufmerksam lesen.

- Die Verwendung der Vorrichtung ist Arzten und Pflegepersonal
mit Befdhigung zum Legen perkutaner Zugédnge vorbehalten,
welche die Risiken und moglichen Komplikationen bei
genannten Verfahren kennen.

- Diese Vorrichtung und alle ihre Teile diirfen nur unter sicheren




Bedingungen und ausschlieBlich in dem Anwendungsbereich

und mit den Methoden verwendet werden, die in der

vorliegenden Gebrauchsanweisung angegeben sind. Der

Hersteller verweigert jede Haftung fiir Vorfille, die auf

unsachgemaRen bzw. nicht den Anweisungen entsprechenden

Gebrauch zuriickzufiihren sind.

Uberpriifen, ob die Sichtanzeige der Position des

Schutzmandrins frei verschiebbar ist und dass sie bei ganz

ausgefahrenem Mandrin griine Farbe anzeigt. Sollte bei der

anfanglichen Kompression an der duBeren Oberflache der

Thoraxwand die griine Anzeige nicht verschwinden, die

Einfilhrung der Nadel nicht fortsetzen, sondern die

Vorrichtung austauschen.

- Die Vorrichtung wurde fiir die Verwendung mit Redax-
Produkten und-Zubehorteilen konzipiert. Falls andere
Produkte und Zubehorteile verwendet werden, ist der Arzt
dafiir verantwortlich, deren Kompatibilitdt vor Gebrauch zu
lberpriifen.

- Die Vorrichtung darf nicht langer als maximal 29 Tage an Ort
und Stelle belassen werden. Die Dauer des
Drainageverfahrens wird vom Arzt auf der Grundlage
klinischer Entscheidungen f legt

- Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung oder Teile derselben beschadigt sind.

- Bei Patienten, die unter Blutgerinnungsstérungen oder
anderen Blutkrankheiten leiden, muss die Verwendung der
Vorrichtung aufgrund der Blutungsgefahr sorgsam
abgewogen werden.

- Die Drainage weder manipulieren noch mithilfe von
Schnittwerkzeugen weitere Locher anbringen.

- Bei Fixierung mittels Nahten ist darauf zu achten, dass der
Schlauch nicht angenaht oder mit Nadeln oder
Schneidewerkzeugen verletzt wird. Zu straffe Nahte sind zu
vermeiden, da hierdurch die Drainage beschadigt werden
konnte.

- Nach dem Legen der Drainage sicherstellen, dass der
perforierte Schlauchabschnitt ganz im Innern der Wunde liegt
und dass die Anschliisse véllig dicht sind.

- Das Entfernen der Drainage hat manuell durch maRigen Zug zu
erfolgen. Abrupte 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
Ziehen schwieriger gestalten. Daher ist beim Entfernen
besonders vorsichtig vorzugehen.

- Nach dem Entfernen die Vollstandigkeit der
Drainagevorrichtung priifen, um ausschlieBen zu koénnen,
dass durch etwaige Risse verursachte Fragmente des
Drainageschlauchs in der Kérperhohle zuriickbleiben.

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

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

Vor Verwendung des Systems sind folgende vorbereitende

MaRnahmen zu treffen:

1. Unversehrtheit der Verpackung kontrollieren, um die

Funktionstuichtigkeit und Sterilitat des Produkts sicherzustellen.

2. Die Verpackung mit sterilem Verfahren 6ffnen.

3. Den Punktionsbereich festlegen.

4. Anhand der normalen Verfahren zur Hautdesinfektione i n
steriles Feld rund um den gewahlten Bereich anlegen.

5. Das Herzstiick der Vorrichtung samt Katheter aus der

Verpackung nehmen; der Katheter wird auch in der Version mit
Butterfly-Anschliissen am Herzstlick montiert geliefert.

6. Bei der Pigtail-Version das starre Schlauchstiick (Abb. Pigtail)
auf dem Katheter bis zu dessen Ende schieben, um letzteren
vollkommen gerade zurichten.

7. Die Nadel (iber den riickwartigen Zugang (2) bis zum Anschlag
des Griffes einfiihren. Die Nadel und ihr Schutzmandrin miissen
einige Millimeter Gber das Katheterende hinausragen.

8. Bei der Pigtail-Version das starre Schlauchstiick vom Katheter
abziehen.

9. Die ortliche Betdubung der gewahlten Einstichstelle fur die
Nadel unter Verwendung gebrauchlicher Lokalanasthetika
vornehmen.

10.  Je nach Ermessen des Arztes kann zur einfacheren Einfiihrung
des Katheters ein kleiner Hautschnitt vorgenommen werden.

WARNHINWEISE

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 GefaRstrange zu vermeiden, die am

unteren Rand jeder Rippe verlaufen. Bei allen anderen Zugangen die

Position vor dem Einfihren mit Hilfe einer Roéntgen- oder

Ultraschalluntersuchung genau priifen.

EINFUHREN DER NADEL UND LEGEN DES KATHETERS

Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann

schlieBlich die Nadel eingefiihrt werden.

WARNHINWEIS: Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit mehreren

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

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Handen ergreifen. Die Hand auf
dem Herzstiick hat die Aufgabe, den zum Einfiihren der Nadel
erforderlichen Druck auszuliben, der Nadel die gewiinschte
Richtung zu geben und den Nadelgriffin Kontakt mit dem
Herzstlick zu halten. Die andere Hand sollte sich mdglichst in
der Nahe der Nadelspitze befinden; durch Ergreifen des
Katheters mit Daumen und Zeigefinger lasst es sich vermeiden,
dass die Nadel nach dem Durchstechen der Haut zu tief in die
Pleurahodhle des Patienten eingefiihrt wird.

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

3. Das Einfihren sehr langsam fortsetzen, bis die griine

Markierung wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die
Spitze der Nadel in den Plauraraum eingetreten ist, der
Schutzmandrin in seine urspriingliche Stellung zurtickgeglitten
ist und somit seine Schutzfunktion wieder erfiillt (Abb. 2). Das
Eintreten in die Pleurahdhle und das Wiedererscheinen der
grinen Markierung kénnen von einem ,Klick* begleitet werden,
das von der Feder stammt, die den Mandrin in seine
Schutzstellung zurtickschiebt.

4. Die Vorrichtung mit dem Griff in die Richtung bewegen, in die der
Katheter eingefiihrt werden soll. Um sicherzustellen, dass sie an
der gewlnschten Stelle, d.h. in dem Bereich eingefiihrt wurde, in
dem sich das zu beseitigende Fluid angesammelt hat, kann eine
Probe entnommen werden. Zu diesem Zweck die Spritze am
Luer-Lock-Konnektor an der Nadel anschlieBen, indem dessen
Verschluss abgenommen wird, den Kolben zuriickziehen und
das Eintreten der Flussigkeit in die Spritze beobachten (Abb. 3).
Bei positivem Ergebnis die Nadel entfernen und den Katheter,
wie in Abbildung 4 gezeigt, positionieren.

5. Zusammen mit der Entfernung der Nadel wird die vollstandige
Positionierung des Katheters vorgenommen, wie in Abb. 4
gezeigt wird. Bei der Pigtail-Version kehrt der Katheter beim
Entfernen der Nadel dank dem Formgedéachtnis des Materials
wieder in seine runde Form zurtick.

ABSAUGEN DER FLUSSIGKEIT (,,Pull-Push“-Vorgang)

Nach Legen des Katheters kann im Pleuraraum angesammelte

Flussigkeit mithilfe einer Spritze und des Auffangbeutels abgesaugt

werden. Zum AnschlieBen dieser Zubehorteile, die Verschliisse an den

beiden Luer-Lock-Konnektoren am Herzstilick 6ffnen. Die Spritze an
einen der beiden Konnektoren und den Beutel an den anderen
anschlieRen.

ANMERKUNG: Die Wahl, welcher Anschluss fir die Spritze und

welcher fiir den Beutel verwendet wird, istdem Arzt
iberlassen, der sie auf Grundlage der bequemeren
Position treffen wird.
Den Kolben der Spritze (Abb. 5a) zuriickziehen: Die
Flussigkeit wird aus dem Pleuraraum in die Spritze
gezogen. Wird Druck auf den Kolben ausgelibt, wird
die Flussigkeit automatisch in den Auffangbeutel
Ubergeleitet (Abb. 5b). Durch Wiederholen von Zug
und Druck wird die Flissigkeit abgesaugt und in den
Beutel Giberfiihrt.

ANMERKUNG: Es sind keine zusatzlichen MaRnahmen erforderlich

und das Wechselventil muss in der Ausgangsstellung
bleiben (der Griff ist an der Katheterachse
ausgerichtet).
Es ist jederzeit méglich je nach Verlauf der Drainage,
den Auffangbeutel auszuwechseln, die Spritze oder
beide Zubehorteile abzunehmen. Es empfiehlt sich,
nach dem Entfernen der Zubehorteile die
Schutzkappen wieder zu verschlieRen, um das
Eindringen von Keimen zu verhindern. Bleiben die
Kappen offen, besteht dennoch keine Gefahr des
Riickflusses zum Patienten.

EINSETZEN DER VERLANGERUNG (bei der betreffenden Version)

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 (iber lange Frist
in situ belassen werden. Zum Einsetzen der Verlangerung den Katheter

Fig. 5a
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Fig. 2

mit der in der Verpackung enthaltenen Einweg-Schlauchklemme (16)

abklemmen. Danach den Butterfly-Anschluss I16sen und den Schlauch

wie in Abb. 6 gezeigt daran anschlieRen. Am Ende dieses Vorganges

kann die Klemme wieder gedffnet, der Katheder fixiert und die

Zubehorteile zum Sammeln der Fluide kdnnen wieder angeschlossen

werden.

FLUSSIGKEITSDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL

Nach Positionieren und Befestigen des Katheters kann die Drainage

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

beliebigen der verfligbaren Konnektoren der in der Verpackung

mitgelieferte Drainagebeutel angeschlossen, mit dessen Hilfe

Flussigkeiten per Schwerkraft abgefiihrt werden kdnnen.

Zur Drainage der Fliissigkeiten ist wie folgt vorzugehen:

1. Den Auffangbeutel an einen der Luer-Lock-Konnektoren
anschlieRen und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit
seiner Schutzkappe verschlossen ist.

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus
positionieren.
3. Das Wechselventil am Herzstlick bis zum Anschlag drehen, was

einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht (Abb. 7). Nun

besteht eine direkte Verbindung zwischen Katheter und

Auffangsystem ohne zwischengeschaltetes Ventil.

WARNHINWEIS: AusschlieBlich den im Set enthaltenen
Auffangbeutel bzw. Ersatzteile von Redax
verwenden, da diese ein Riickschlagventil
besitzen, das den Riickfluss von Fluiden zum
Patienten verhindert.

4. Falls der Auffangbeutel ausgetauscht werden soll, z.B. wenn
dieser voll ist, das Wechselventil in die Anfangsstellung
zuriickdrehen und den Beutel wechseln. Nach dem Austausch
das Wechselventil erneutum 90° drehen.

FLUIDDRAINAGE: DRAINAGESYSTEM

Nach dem Anbringen und Fixieren des Katheters kann begonnen

werden, Fluide mithilfe eines postoperativen Drainagesystems (z.B.

Silikonbehalter oder Thorax-Drainagesystem, usw.) durch Schwerkraft

oder Absaugung zu sammeln.

In diesem Fall muss das Drainagesystem mit dem im Lieferumfang

enthaltenen Konnektor (12) an einen beliebigen der freien Anschliisse

angeschlossen werden.

Zum AnschlieRen eines postoperativen Drainagesystems ist wie folgt

vorzugehen:

1. Falls ein Thoraxdrainagesystem verwendet werden soll, den in
der Packung enthaltenen Konnektor an einem der Luer-Lock
Anschlisse befestigen.

2. Das Drainagesystem entsprechend den vom Hersteller
vorgeschriebenen MaRRnahmen vorbereiten (siehe hierzu die
Gebrauchsanleitungen der jeweiligen Produkte) und das
System an das freie Ende des Konnektors anschlieRen.

3. Das Wechselventil 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.

WARNHINWEIS: Vorzugsweise Redax-Produkte verwenden,

da diese Uber Riickschlagventile verfiigen,
die den Riickfluss der Fluide zum Patienten
verhindern.
Werden Thoraxdrainagesysteme anderer
Hersteller angeschlossen, sicherstellen,
dass stets ein Rickschlagventil
(Wasserschloss oder anderes System)
vorhanden ist, um die einwandfreie Leerung
der Pleurahdhle zu gewahrleisten.

4. Falls das Auffangsystem z.B. bei vollstandiger Fillung
ausgetauscht werden soll, ist das Wechselventil in die
Anfangsposition zu stellen; anschlieBend Beutel oder
Drainage austauschen. Zum Schluss das Wechselventil erneut
um 90° drehen.

INFUSION VON BEHANDLUNGSLOSUNGEN

Nach Positionierung und Fixierung des Katheters besteht die

Maglichkeit, diesen als Zugang fiir das Instillieren von Talkumlésung fiir

die Pleurodese (mikronisiertes Talkum in steriler Injektionslésung) oder

von Spiillésungen (z.B. isotonische Kochsalzlésung) zu verwenden.

Hierzu ist folgendermafen vorzugehen:

1. Die Spritze mit der Lésung mit einem der Luer-Lock-Anschliisse
verbinden und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit seiner
Kappe verschlosseniist.

2. Das Wechselventil am Herzstiick bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht. Nun besteht
eine direkte Verbindung zwischen Katheter und Spritze ohne
zwischengeschaltetes Ventil, sodass die Losung infundiert
werden kann.

3. Nach Beendigung des Vorgangs das Wechselventil wieder in die

Anfangsposition drehen und die Spritze abnehmen. Besteht die

Notwendigkeit, die Drainage fortzusetzen, konnen die

vorausgehend beschriebenen Vorgange (Pull-Push, Schwerkraft-

und Saugdrainage) durchgefiihrt werden, die detailliert in den
vorausgehenden Abschnitten beschrieben sind.

BEHANDLUNG VON SPANNUNGSTHORAX

Nach Vornahme der in den vorigen Abschnitten beschriebenen

Vorbereitung kann schlieflich die Nadel eingefiihrt werden.

WARNHINWEIS: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 Herzstiick hat die Aufgabe, den zum Einfiihren der Nadel
erforderlichen Druck auszuliben, der Nadel die gewlinschte
Richtung zu geben und den Nadelgriff in Kontakt mit dem
Herzstlick zu halten. Die andere Hand sollte sich méglichst in der
Nahe der Nadelspitze befinden; durch Ergreifen des Katheters mit
Daumen und Zeigefinger lasst es sich vermeiden, dass die Nadel
nach dem Durchstechen der Haut zu tief in die Pleurahéhle des
Patienten eingefiihrt wird.

2. Die Spitze der Nadel an der Haut ansetzen und einen leichten
Druck auslben, bis die griine Markierung verschwindet (PNX -
Abb.A).

3. Das Einfiihren sehr langsam fortsetzen, bis die griine Markierung
wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die Spitze der Nadel
in den Plauraraum eingetreten ist, der Schutzmandrin in seine
urspriingliche Stellung zuriickgeglitten ist und somit seine
Schutzfunktion wieder erfiillt. Das Eintreten in die Pleurahdhle
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. Die Vorrichtung mit dem Griff in die Richtung bewegen, in die der
Katheter eingefiihrt werden soll. Um sicherzustellen, dass die
Einflihrung an der gewlinschten Stelle, d.h. in dem Bereich erfolgt
ist, in dem sich die Luft angesammelt hat, und um eine erste
Entlastung des Thorax zu erzielen, den Luer-Lock im hinteren
Bereich der Nadel 6ffnen (PNX-Abb. B).

5. Nachdem die einwandfreie Positionierung Uberpriift worden ist,
die Nadel abziehen und zugleich die vollstandige Positionierung
des Katheters vornehmen (PNX - Abb. C). Bei der Pigtail-Version
kehrt der Katheter beim Entfernen der Nadel dank dem
Formgedéachtnis des Materials wieder in seine runde Form
zuriick.

6. DenBeutel aneinen der beiden Luer-Locks am Katheterherzstlick
anschlieRen und das Wechselventil am Herzstiick bis zum
Anschlag drehen, was einem 90° Winkel zur Anfangsposition
entspricht (PNX - Abb. D). Nun besteht eine direkte Verbindung
zwischen Katheter und Auffangsystem ohne
zwischengeschaltetes Ventil.

WARNHINWEISE:

- Der am mitgelieferten Beutel vorhandene Verschluss (14)
muss OFFEN bleiben, um das einwandfreie Austreten der
Luft vom Patienten zu gestatten.

- Ausschlielich den im Set enthaltenen Redax-
Auffangbeutel verwenden, da dieser ein Riickschlagventil,
das den Riickfluss von Fluiden zum Patienten verhindert,
und ein Entliftungsventil besitzt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und benétigt

keinerlei Reinigungs- und Wartungsmafnahmen.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch konnen die Vorrichtung und das Zubehor durch

biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie als ,biologisch

gefahrlicher* Abfall entsprechend den einschlagigen Vorschriften im

Anwendungsland zu entsorgen sind.

STERIL - Sterilisation mit Ethylenoxid. Das Produkt ist steril,

wenn die Packung unversehrtist.

Réntgenfahig

Ausgabedatum der letzten Version:
siehe letzte Seite: (REV.: XX-XXXX)




FR KIT PERCUTANE U NICO
versions : “STANDARD, XL et MULTI”

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE « CENTESE »
La procédure prévoit l'insertion d'un cathéter de drainage par voie
percutanée afin d'évacuer les fluides (liquides et air). Toutes les
versions sont destinées principalement mais non exclusivement a une
utilisation dans la cavité pleurale du patient, dans I'abdomen, dans le
péricarde, etc. Ce traitement a pour but de soulager les symptomes liés,
a seul titre d'exemple, au pneumothorax, y compris hypertensif, aux
effusions et aux épanchements péricardiques ou autres, pleuraux ou
gastriques par exemple ; en outre, la procédure peut inclure le
prélevement de liquides a des fins de diagnostic ou linfusion de
solutions de talcage pleural (talc micronisé en solution stérile
injectable) ou lavement (solution physiologique).
UTILISATION PREVUE DU DISPOSITIF
Le systéme « UNICO » est principalement destiné a la création d'une
voie d'accés aussi peu invasive que possible aux différentes cavités 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 lavement ou de talcage pleural, est également
possible grace a ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif baptisé « UNICO » est un kit percutané disponible dans

différentes versions et dans différents diamétres.

Le kit est composé des composants principaux suivants :

1. Un corps principal doté de trois accés (1). Le premier acces (2),
situé a l'arriere, est réservé a l'introduction de l'aiguille de Verres
ou du mandrin atraumatique. Les deux accés restants (3) sont
dotés d'un raccord luer et permettent le raccordement de
dispositifs de drainage tels que des seringues, des poches de
prélevement, des systémes d'aspiration, etc., dans les modalités
décrites ci-apres dans la fiche des instructions. Sur le corps, un
sélecteur (4) est présent qui permet, par une rotation de 90°,
d'effectuer un drainage par gravité ou d'injecter des liquides, par
exemples des solutions de lavement. Dans la version “standard”,
un cathéter de drainage (5) doté de trous et de marquages de
profondeur est fixé de fagon stable au corps principal. Dans la
version « a rallonge », le cathéter est raccordé au corps principal
au moyen d'une attache papillon (6) permettant d'intercaler une
ligne d'extension (7).

2. Une aiguille de type Verres (8) pour l'introduction du cathéter.
Cette aiguille est dotée d'un mandrin & pointe a-traumatique qui
dépasse de son extrémité. Ce mandrin peut coulisser dans le
sens longitudinal jusqu'a découvrir le profil de I'aiguille y compris
en phase d'introduction, pour revenir ensuite en position étendue
au moyen d'un ressort. L'aiguille est dotée d'une poignée (9) dans
laquelle se trouve un indicateur visuel communiquant a
|'utilisateur la position du mandrin atraumatique de protection.

3. Lesdispositifs sont disponibles dans la version « standard » ou le
cathéter est droit, et dans la version « multi-usage » ou le cathéter
présente I'extrémité du type « pig-tail ».

ACCESSOIRES

Le kit contient les accessoires suivants :

- une poche de drainage de 2000 ml (11), pourvue d'une valve
d'évacuation de I'air (14) et d'un robinet de vidange (15).

- une seringue (10);

- un bistouri a usage unique (13);

- unraccord pour systémes de drainage (12) ;

- un kit de fixation de cathéter (17) ;

- la ligne d'extension (7) est une pince serre-tube a usage unique
(16)incluse dans les différentes versions du produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

- Lire attentivement les instructions d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif.

- L'utilisation du dispositif est réservée aux médecins et aux
agents sanitaires autorisés aux procédures d'acceés
percutanées et conscients des risques et des implications

pc des procédures st itionnées.

- 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 des instructions. Le producteur décline toute
responsabilité pour tout incident dérivant d'un usage
inapproprié ou différent de celui indiqué.

- S'assurer que l'indicateur visuel de position du mandrin de
protection coulisse librement et que I'indicateur correspondant
estvertlorsque le mandrin est en position étendue. Si, pendant
la compression initiale, I'indicateur vert n'apparait pas sur la
surface externe de la paroi thoracique, ne pas poursuivre
I'introduction de l'aiguille et remplacer le dispositif.

- Le dispositif a é&té congu pour étre utilisé en association avec
des produits et accessoires Redax. Si des produits et
accessoires autres sont utilisés, le médecin a pour
responsabilité d'en vérifier la compatibilité avant I'usage.

- Le dispositif peut rester en place pendant un maximum de 29
jours. Ladurée de laprocédure de drainage doit étre établie par
le médecin, sur labase de considérations cliniques.

- Ne pas utiliser le dispositif si I'enveloppe ou I'une de ses parties
estendommagé.

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

- Ne modifier d'aucune fagon le drainage ni ne réaliser de trous
supplémentaires al'aide d'accessoires de coupe.

- En cas de fixation avec point de suture, éviter soigneusement
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 est complétement introduit dans la plaie et que les
raccords sont parfaitement maintenus.

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

- La permanence du drain en place sur des périodes trés longues
pourraient rendre plus difficile le retrait du drain. Il convient
d'étre trés attentif pendant les opérations de retrait.

- Aprés le retrait, vérifier l'intégrité du drainage, condition
essentielle pour exclure la possibilité que des fragments du
drainage soient restés dans la cavité pour cause de lacérations
accidentelles.

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

PREPARATION AVANT UTILISATION

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

ci-dessous :

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

2. Ouvrirle conditionnement en recourant a une procédure stérile.

3.  Déterminerla position d'insertion de 'aiguille.

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 ; le cathéter est fourni déja assemblé au corps, y compris
dans la version avec attaches papillons.

6. Avec la version a « pig-tail », faire coulisser le tuyau rigide (Fig. Pig-
Tail), présent sur le cathéter, vers I'extrémité de celui-ci jusqu'au
redressement complet.

7. Introduire l'aiguille dans la voie d'acces postérieure (2) jusqu'a ce

que la poignée soit complétement poussée jusqu'en butée. L'aiguille

et son mandrin de protection doivent dépasser de quelques
millimétres de I'extrémité du cathéter.

Dans la version a « pig-tail », extraire le tuyau rigide du cathéter.

Effectuer une anesthésie locale sur le site retenu pour l'introduction

de l'aiguille en utilisant les anesthésiques habituels.

10. Si le médecin le juge nécessaire pour faciliter l'introduction du
cathéter, effectuer une petite incision surla peau.

AVERTISSEMENTS
Le point d'acces dans lequel introduire l'aiguille, dans les cas de
thoracocentése, devrait étre choisi a proximité de la marge supérieure de
la cote inférieure afin d'éviter les faisceaux neuro-vasculaires se trouvant
sur la marge inférieure de chaque coté. Pour tous les autres acces,
controler soigneusement la position en recourant a un examen
radiographique ou échographique avant de procéder a l'introduction.

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE ET MISE EN PLACE DU CATHETER

Aprés avoir exécuté la préparation décrite précédemment, il est possible

de passer a l'introduction de l'aiguille.

AVERTISSEMENT : Bien que le systéme 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. Saisir le dispositif fermement avec les deux mains. La main placée

sur le corps principal a pour tache d'exercer la poussée requise pour
l'introduction, de diriger I'aiguille et de maintenir la poignée de cette

8.
9.
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derniéere en contact avec le corps du dispositif. Il estrecommandé
de placer l'autre main a proximité de la pointe de l'aiguille ; en
saisissant le cathéter entre le pouce et l'index, il est possible
d'éviter d'introduire trop profondément l'aiguille dans la cavité
pleurale du patient, une fois la peau dépassée.

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

3. Continuer trés lentement d'enfoncer jusqu'a ce que l'indicateur
visuel vert réapparaisse : cela signifie que I'extrémité de I'aiguille
a pénétré I'espace pleural et que le mandrin de protection est
revenu en position étendue, assumant ainsi sa fonction de
sécurité (Fig. 2). L'entrée dans la cavité et la réapparition
subséquente de l'indicateur vert peuvent étre accompagnés d'un
« clic » résultant de I'action du ressort étendant le mandrin de
protection.

4. Déplacer la poignée du dispositif de sorte a orienter le sens
d'introduction du cathéter. Pour vérifier que la procédure
d'introduction s'est déroulée au point voulu, a savoir a hauteur de
lazone dans laquelle le liquide a drainer se trouve effectivement, il
est possible de faire un échantillonnage d'exploration. A cet effet,
raccorder la seringue au connecteur luer lock présent sur l'aiguille
en retirant le bouchon correspondant, faire reculer le piston et
observer visuellement (Fig. 3) I'entrée du liquide dans la seringue
: si le liquide entre bien, retirer I'aiguille et positionner le cathéter
comme indiqué sur lafigure 4.

5. Commencer aretirer l'aiguille et, dans le méme temps, entamer la
mise en place compléte du cathéter comme indiqué sur la Fig. 4.
Dans la version « pig-tail », le retrait de l'aiguille permet de
redonner au cathéter son profil arrondi grace a la mémoire de
forme du matériau.

ASPIRATION DU LIQUIDE (manceuvre « Pull-Push »)
Une fois le cathéter en place, il est possible de procéder a |'aspiration du
liquide de la cavité pleurale a I'aide d'une seringue et de la poche de
drainage. Pour connecter les accessoires susmentionnés, ouvrir les
bouchons correspondants sur les deux raccords luer-lock, sur le corps
principal. Raccorder la seringue a I'un des deux connecteurs et la
poche de drainage a l'autre.

REMARQUE : le choix du connecteur a utiliser pour raccorder la

seringue ou la poche est laissé a la discrétion du
médecin qui décidera selon la commodité
d'actionnement.Tirer le piston de la seringue (Fig. 5a) :
le liquide sera aspiré de la cavité pleurale dans la
seringue. En faisant pression sur le piston, le liquide
sera automatiquement envoyé a la poche de drainage
(Fig. 5b). Répéter dans I'ordre I'opération de traction et
de pression pour évacuer le liquide qui sera recueilli
danslapoche.
NOTE: aucune opération supplémentaire n'est
nécessaire et le sélecteur doit rester dans la position
initiale (poignée orientée dans I'axe du cathéter).ll esta
tout moment possible de remplacer la poche ou de
retirer la seringue, voire les deux accessoires, selon le
résultat du drainage. Au retrait des accessoires, il est
conseillé de refermer les bouchons de protection afin
d'éviter les risques de contamination. Dans tous les cas,
il n'existe pas de risques de reflux vers le patient si les
bouchons restent ouverts.

INSERTION DE LALIGNE D'EXTENSION (pour la version

correspondante)

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 facon, 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, fixer le cathéter
avec la pince klemmer a usage unique (16) fournies avec le dispositif.

Déconnecter ensuite le raccord papillon en y connectant la ligne,

comme indiqué sur la Fig. 6. Au terme de I'opération, la pince klemmer

peut étre ouverte et il est ensuite possible de procéder a la fixation du
cathéter etala connexion des accessoires pour la collecte des fluides.

DRAINAGE DES FLUIDES : POCHE DE DRAINAGE

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

au drainage des fluides par gravité. Dans ce cas, il est nécessaire de

raccorder a l'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 et
s'assurer que |'autre raccord est fermé par le bouchon approprié.

2. Mettre en place le systéeme de recueil comme il convient, sous le
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. 7). A ce stade, le cathéter est 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 vanne
unidirectionnelle appropriée bloquant le
reflux des liquides vers le patient.

4.  Sivous désirez remplacer la poche de drainage, par exemple 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 FLUIDES : SYSTEME DE DRAINAGE

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

au drainage des liquides par gravité ou en aspiration en utilisant a cet

effet un systéme de drainage postopératoire (par exemple réservoir en
silicone, systéme de drainage thoracique, etc.). Dans ce cas, il est
nécessaire de raccorder le systéme de drainage a I'un ou l'autre des
raccords disponibles et le systteme de drainage en utilisant

éventuellement le connecteur approprié fourni a cet effet (12).

Pour raccorder un dispositif de drainage postopératoire, procéder

comme suit :

1. Pour utiliser un systéme de drainage thoracique, raccorder le
connecteur fourni a cet effet al'un des raccords luer-lock.

2. Préparer le systeme 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 a
I'extrémité libre du connecteur.

3. Faire tourner le sélecteur situé sur le corps principal jusqu'en bout
de course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la
position initiale. Une fois ces opérations effectuées, le cathéter
sera directement raccordé au systéeme 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 raccordement de
dispositifs de drainage de marque différente,
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. Sivous désirez remplacer le systéme de drainage, par ex. en cas
de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en position
initiale, puis remplacer la poche ou le drain. A la fin de I'opération,
faire tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

INFUSION DE SOLUTIONS THERAPEUTIQUES

Aprés avoir positionné et fixé le cathéter, il est possible de I'utiliser

comme accés pour linfusion de solution de talcage pleural (talc

micronisé en solution stérile injectable) ou de lavement (solution
physiologique).

Pour effectuer cette manceuvre, procéder comme suit :

1. Raccorder la seringue contenant le liquide a infuser a un des
raccords luer-lock et s'assurer que I'autre raccord est fermé par le
bouchon approprié.

2. Tourner le sélecteur présent sur 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 est
directementraccordé ala seringue en I'absence de toute valve et il
est possible de procéder a l'infusion de la solution au patient.

3. Une fois I'opération terminée, replacer le sélecteur en position
initiale et décrocher la seringue. Dans le cas ou il serait nécessaire
de continuer le drainage, il est possible d'effectuer les opérations
décrites précédemment (pull-push, drainage par gravité et
aspiration) ; se reporter aux paragraphes précédents pour plus de
détails.

TRAITEMENT DU PNEUMOTHORAXHYPERTENSIF

Apres avoir effectué la préparation décrite dans les paragraphes

précédents, il est possible de passer a l'introduction de l'aiguille.

AVERTISSEMENT : Bien que le systéeme 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. Saisir le dispositif fermement avec les deux mains. La main placée
sur le corps principal a pour tache d'exercer la poussée requise
pour l'introduction, de diriger l'aiguille et de maintenir la poignée de
cette derniére en contact avec le corps du dispositif. Il est
recommandé de placer I'autre main a proximité de la pointe de
l'aiguille ; en saisissant le cathéter entre le pouce et I'index, il est
possible d'éviter d'introduire trop profondément l'aiguille dans la
cavité pleurale du patient, une fois la peau dépassée.




2. Appuyer la pointe de l'aiguille sur la peau du patient et exercer une
légére pression jusqu'a ce que l'indicateur visuel vert disparaisse
(PNX-Fig.A).

3. Continuer trés lentement I'introduction jusqu'a ce que l'indicateur
visuel vert réapparaisse : cela signifie que I'extrémité de l'aiguille a
pénétré I'espace pleural et que le mandrin de protection estrevenu
en position étendue, assumant ainsi sa fonction de sécurité.
L'entrée dans la cavité et la réapparition subséquente de
l'indicateur vert peuvent étre accompagnés d'un « clic » résultant
de I'action du ressort étendant le mandrin de protection.

4. Déplacer la poignée du dispositif de sorte a orienter le sens
d'introduction du cathéter. Pour s'assurer que l'introduction s'est
déroulée au point voulu, a savoir a hauteur de la zone ou se trouve
I'air accumulée, et pour effectuer une premiére décompression du
thorax, ouvrir le luer-lock présent sur la partie postérieure de
I'aiguille (PNX-Fig. B).

5. Controler le positionner, commencer a retirer l'aiguille et, dans le
méme temps, entamer la mise en place compléte du cathéter
(PNX-Fig. C). Dans la version « pig-tail », le retrait de l'aiguille
permet de redonner au cathéter son profil arrondi grace a la
mémoire de forme du matériau.

6. Raccorderlapoche a un des deux luer-lock présent sur le corps du
cathéter et tourner le sélecteur présent sur le corps principal
jusqu'en fin de course, ce qui correspond a un angle de 90° par
rapport a la position initiale (PNX-Fig. D). Une fois ces opérations
effectuées, le cathéter est directement raccordé au systéme de
drainage sans qu'aucune vanne ne soit intercalée.
AVERTISSEMENTS :

- Le bouchon (14) présent sur la poche doit rester OUVERT
pour permettre la bonne évacuation de I'air du patient ;

- Utiliser uniquement la poche de drainage Redax fournie
dans la mesure ou elle est dotée d'une vanne
unidirectionnelle qui empéche le reflux des fluides vers le
patientetd'une valve d'évacuation de I'air.

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 l'exécution de la thoracentese et a

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

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

n'estrecensée.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Le dispositif est jetable et ne requiert donc aucune opération de

nettoyage ou d'entretien.

ELIMINATION

Aprés usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent étre

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

déchet « biologiquement dangereux », selon les normes en vigueur
dans le pays dans lequel le dispositif est mis au rebut.

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

I'emballage estintact.

Radio opaque

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

Es EQUIPO PERCUTANEO U N |C0
versiones: “STANDARD, XL y MULTI”

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION GENERAL DE LA CENTESIS

El procedimiento consiste en la introduccion percutanea de un catéter
de drenaje para evacuar fluidos (liquidos y aire). Todas las versiones
prevén principalmente, aunque no exclusivamente, el uso en la cavidad
pleural del paciente, en el abdomen, en el pericardio, etc. El objetivo de
esta terapia es aliviar la sintomatologia asociada, por ejemplo, al
neumotérax, incluso hipertensivo, y a las efusiones y derrames
pericardicos o de diverso origen, como pleurales o gastricos; asimismo,
el procedimiento puede incluir la extraccion de liquidos con fines
diagndsticos o la infusion de soluciones de talco pleural (talco
micronizado en solucién estéril inyectable) o de lavado (solucién

fisiologica).
USO ESPECIFICO DEL PRODUCTO
El sistema «UNICO» esta indicado principalmente para crear un
acceso a las distintas cavidades del paciente de forma minimamente
invasiva, a fin de evacuar los liquidos y el aire alli acumulados. El
producto puede emplearse para el drenaje por gravedad o por vacio,
conectado a sistemas colectores, asi como para el muestreo
diagndstico de fluidos. Con este producto también es posible infundir
liquidos, como soluciones fisiolégicas de lavado o de talco pleural.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto denominado «UNICO» es un equipo percutéaneo que se

presenta en diferentes versiones y diametros.

Elequipo consta esencialmente de los siguientes componentes:

1 Un cuerpo principal provisto de tres entradas (1). La primera
entrada (2), situada en la parte posterior, se utiliza para la
introduccion de la aguja de Verres o del mandril atraumatico. Las
dos entradas restantes (3) cuentan con conector luer-lock y
permiten la conexién de instrumentos de drenaje como jeringas,
bolsas de recoleccion, sistemas de aspiracion, etc. siguiendo las
indicaciones que se describen mas adelante en esta hoja de
instrucciones. El cuerpo principal presenta un selector (4) que,
mediante una rotaciéon de 90°, permite efectuar el drenaje por
gravedad o la inyeccién de liquidos, como soluciones de lavado.
Enlaversion «estandar», el cuerpo principal tiene fijado un catéter
de drenaje (5) con orificios y marcas de profundidad. En la version
«con extensiony, el catéter estd acoplado al cuerpo principal
mediante un conector de mariposa (6) que permite interponer una
linea de extension (7).

2. Una aguja de tipo Verres (8) para la introduccion del catéter. Esta
aguja presenta un mandril con punta atraumatica que sobresale
por el extremo. Dicho mandril puede deslizarse en sentido
longitudinal hasta descubrir el perfil cortante de la aguja durante la
penetracion, para recobrar luego la posicién extendida gracias a
la presencia de un muelle. La aguja presenta una empufiadura (9)
con un indicador visual que sefiala al usuario la posicion del
mandril atraumatico de proteccion.

3. Los productos estan disponibles en versiéon «estandar», con
catéter recto, y en version «multiuso», con catéter provisto de
extremo tipo «pig-tail».

ACCESORIOS

Elequipo contiene:

- unabolsa de recoleccion de 2000 ml (11), provista de una valvula
parala evacuacion del aire (14) y un grifo para el vaciado (15);

- unajeringa (10);

- un bisturi desechable (13);

- un conector para sistemas de drenaje (12);

- dispositivo de fijacion del catéter (17) ;

- lalinea de extension (7) y una pinza para tubos desechable (16)
estaincluida en las versiones correspondientes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES
Antes de utilizar el producto leer atentamente las instrucciones
deuso.
I’ uso del producto esta reservado a los médicos y operadores
sanitarios habilitados para la realizacion de operaciones de
acceso percutaneo, conocedores de los riesgos y las posibles
implicaciones de dichas operaciones.
Este producto y cada una de sus partes deben utilizarse en
condiciones de seguridad, exclusivamente en el campo de las
aplicaciones y con los procedimientos indicados en esta hoja
de instrucciones. El fabricante declina toda responsabilidad
por cualquier evento asociado al uso inadecuado o de algun
modo distinto del que se indica.

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

El producto se ha disefiado para usarse junto con otros

productos y accesorios Redax. 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 debe

determinarse por el médico en funcién de sus consideraciones

clinicas.

No utilizar el producto si el envase o alguna de sus partes

presentan dafios.

Los pacientes con diagnéstico de coagulopatia u otras

patologias hematicas deben evaluarse atentamente porel

riesgo de hemorragias.

- No alterar el drenaje de ningtin modo ni realizar orificios

Mocne 3ameHbl CHoBa NoBepHUTE Nepeknioyartens Ha 90°.

WNH®Y3UA TEPANEBTUYECKUX PACTBOPOB

Mocne ycTaHOBKM 1 3aKpereHns kaTeTepa ero MOXHO UCMomnb30BaTb

B kayecTBe [OCTyna Ansi WHAY3WM pacTBOPOB AMsi MieBpasribHOMo

Tanbkaxa (BBE4EHUSI MUKPOCKOMWYECKUX 4acTul, Tanbka B

CTEPUNbHOM  pacTBope AN WHbEKUWA) Wnu Ansi NpOMbIBaHUS

(dbuanonoruyeckuii pacTeop).

[1nsi aTOro HeO6XOANMO BbINONHUTL CrieAyioLLMe AeNCTBUS:

1. npucoeanHWTe LINPUL, C PacTBOPOM AnNsi UHAY3UM K ofHOMY U3
BUHTOBbIX COeAINHEHNIA Tuna JTloap 1 ya0CTOBEPLTECh B TOM, YTO
BTOpOE COeMHEHNE 3aKPbITO creuuanbHbIM KOMaykoM.

2. ToBepHu1Te Nepekso4aTenb Ha OCHOBHOM Kopryce [0 yropa, YTo
cooTBeTcTByeT yrny 90° OTHOCWUTENbHO W3Ha4anbHOro
nonoxexus. 3To obecneynT NpsMyIo CBS3b MEX/y KaTeTepom U
LUNpULOM, 63 JOMONTHUTENbHBIX KranaHoB; MOXHO MPUCTYNaThb K
VHGY3WM pacTBOpa NaLMEHTY.

3. Tlo okoHYaHUM onepauuu BepHUTE MNepeknoyaTenb B
M3HayarbHoOe MONIoOXeHne U oTcoefuHuTe wWnpuy. Ecnu
Heo6X0AMMO MPOAOIKUTL APEHNPOBaHNE, CriedyeT BbINOMHUTL
OMMCaHHbIE BbILLIE OrepaLmun (MeTof ABIKEHUS NOPLLHSA BNepea-
Hasaf, rpaBUTALVMOHHOE W acrpaLMOHHOEe APEeHNPOBaHNe); CM.
npeAblayLive naparpagei.

HAMNPSXXEHHbLIW MPEBMOTOPAKC

Mocne BbLINOMHEHUA MOArOTOBUTENbHOW MPOLIeAYpPbl, OMUCAHHOW B

npeabiAyLLmX naparpaax, MoXXHO BBECTM UITy.

NPEAYNPEXAEHUE:HecmoTpst Ha TO, 4TO cucTemMa ocHalleHa

MHOXeCTBOM YCTPOICTB ©e3onacHocTu, aTa
onepauusi He nuLIeHa PUCKOB, W MO3TOMY
peKoMeHyeTCsi CriefoBaTb OMUCAHHOWM Hike
npoeaype.

1. Kpenko Bo3bMuTe ycTpolctBo obeumn pykamu. Pyka Ha
OCHOBHOM kopryce OygeT oTBeyaTb 3a MpoTarkvuBaHue npu
BBEJEHUM, HanpaBrneHue Wbl U yaepXuBaHe PYKOSITKU Wbl B
COMPUKOCHOBEHUW C KOPMYCOM YCTpocTBa. [pyrasi pyka AormkHa
pacrnonaraTbCsl Y KOHYMKa WIMbl; yAepKuBasi kateTep Mexay
GonblMM U yKasaTerbHbIM MasbLeM, MOXHO Nerko usbexatb
CNNLWKOM  rNyBOKOro MPOHWKHOBEHWSt WIMbl B MIieBparnbHyio
nomnocTb NaLUyeHTa noce NPoKarbiBaHNs KOXU.

2. TpuUCTaBUTb KOHYMK UMbl K KOXe NauveHTa 1 Nerko Haxumarb [0
Tex Mop, Moka He WCYEe3HEeT BM3yarlbHbI UHAWKATOP 3eNeHoro
useTa (PNX-Puc.A).

3. OueHb MeaneHHO npoaosKailTe BBEAEHWe A0 MOBTOPHOMO
MOSIBIIEHUS! 3EMTEHOTO LIBETA Ha MHAMKATOpe; 3TO O3HAYaeT, YTo
KOHYMK WITbl BOLLEN B MreBparbHylo MONOCTb, a 3aluUTHbIA
CTUMET CHOBA HAaXOAMTCS B BbIABUHYTOM MOJIOKEHUM, BbINOMHSIS
cBOW yHKUMIO GesonacHocTu. BxoxaeHne B momnocte U
nocreaytoLiee NosiBeHne 3eeHoro LseTa Ha HauKaTope MoryT
COMpOBOXAATLCS LLUEMYKOM BCIEACTBUE aKTUBALMM MPYXUHBI,
KOTOpasi BblABUraeT 3alLNTHbIA CTUMNET.

4.  V3MeHWTE nonoxeHUe PYKOATKU YCTpoicTBa, 4TOGbl 3ajaTb
HanpaereHue katetepy. [Ins npoBepku KOPPEKTHOCTUN BBEAESHNSI
KaTeTepa, TO ecCTb €ero BBeAeHuss B 06nacTb, M3 KOTOpOIt
HeobX0AMMO BbLIBECTU HAKOMMBLUMIACS BO3AYX, a Takke ANS
nepBoii 1EKOMNPECCUM rPyaHOI NOMOCTH, OTKPOITEe COeANHEHVEe
Tvna JTioap Ha 3aaHei yacTu urnbl (PNX-Puc.B).

5. [locne npoBepkn KOPPEKTHOCTU BBEAEHWS| HaYHUTE W3BreKaTb
UrNy U OAHOBPEMEHHO MOMHOCTbIO ycTaHoBuTe katetep (PNX-
Pwuc.C). B Bepcun «CBUHOW XBOCT» MOCNE yAaneHus urnbl katetep
CHOBa NpUMET 3aKpyrIeHHyto popmy Gnarogapsi namsitn hopmbl
maTepuana.

6. [NoacoeanHUTE MELLIOK K OAHOMY U3 ABYX COeAMHEHWI Tuna JTioap
Ha Kopryce kaTeTepa, 3aTeMm MOBEpHWTE MepeksioyaTerb Ha
OCHOBHOM Kopryce [0 yropa, 4To cooTtBetcTByeT yrny 90°
OTHOCUTENbHO U3HavanbHoro nonoxexus (PNX-Puc.D). 3to
obecneunT npsiMylo CBA3b Mex/y KaTeTepoM W [peHaHbIM
MeLLKoM, 6€3 1ONOMNHUTENbHBIX KNanaHoB.
NPEOYNPEXAEHUSA:

- Konnayok (14), umetoLLniicsi Ha BXOASLLIEM B KOMMIIEKT MELLKe,
pomxeH octaBatbca OTKPbITbIM agns obGecneveHus
KOPPEKTHOTO BbIBOAA BO3AyXa;

- Mcnonb3ynte MCKNIOYATENBHO ApeHaxHbI Mewok Redax,
MOCKOMNbKY OH OCHALleH CreuuanbHbIM OLHOXO4OBbLIM
KrnanaHom, KOTOpbIii MpeaoTBpaliaeT obpaTHbIi OTTOK
XWUOKOCTE K MauMeHTy, a Takke KnanaHoM [Ans BbiBOAa
Bo3ayxa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

M3yyeHne MeanLMHCKON NTepaTypbl Nokasarno, YTo B O4eHb PeaKnx

cnyyasx npoueaypa NreBpoLeHTe3a MOXET Bbi3BaTb ATPOreHHbIN

NHeBMOTOpaKkc. 3TO OCMOXHeHWe CBS3aHO C owwubkamu npu

npoBefeHWN MeBpoLIEHTE3a U UCMOMNb30BaHUEM CIULLKOM KPYMHbIX

WM Y CUCTEM JPEHVNPOBAHMSI.

He wumeeTcs onpeaeneHHbiX MNPOTUMBOMOKA3aHWIA, CBSI3AHHBIX C

1CrMonb3oBaHWeM AaHHOTO YCTPOCTBa.

YUCTKA U OBCIYXUBAHUE

3T0 opHOpa3oBoe YCTPOWCTBO, MOITOMY He TpebGyeTcsi HUKakKux
[eVCTBUI NS €ro O4NCTKM UM 06CIYXUBAHMS.

YTUNU3ALUA

Mocne ucnonb3oBaHWs YCTPOWCTBO 1 BCE €r0 KOMMOHEHTbI MOTyT 6biTh
3arpsisHeHbl  GUOMOrMYEcCkMM MaTepuanom U, CreaoBaTenbHO,
[IOSDKHBI YTUM3MPOBATLCS Kak «OMnacHble Guonornyeckue oTxoabl» B
COOTBETCTBUM C NPEANUCaHNSIMU, AeCTBYIOLLMMU B CTPAHE, B KOTOPOI
YCTPOWCTBO yTUNN3NPYETCS.

CTEPUNbHO - cTepunusoBaHo okcuaom 3tuneHa. Uspenue
ABNAETCA CTEPUNbHbLIM, €CNW ynakoBKa He BCKpbITa M He
noBpexaeHa.

& PeHTreHOKOHTpacTHbIN

[laTa usgaHus nocrnenHe Bepcun:
cM. nocnegHtoto ctpanuuy (PEL.: XX-XXXX)




noka pykosiTka He JoOWAeT Ao ynopa. Mma v ee 3aluTHbIf
CTUMET AOMKHBI BLICTYMAaTh Ha HECKOMbKO MUMNMMETPOB OT
KOHuMKa kaTeTepa.

8. B Bepcum co «CBMHLIM XBOCTOM» U3BINEKUTE XECTKYIO TPYOKY 13
Karetepa.

9. CpenaliTe MeCTHyl aHecTeauld MecTa, BblbpaHHOro Ans
BBEAEHUA UIMbl, NCNONb3ys CTaH4APTHbIE aHECTETUKN.

10. [Ons obneryeHus BBefeHWs KaTeTepa caenante ManeHbKuin
pa3pes Ha Koxe, ECINN BpaY NOCYUTAET 3TO HEOBXOAUMBIM.

NPEAYNPEXOEHUA

B cnyyae nneBpoueHTe3a Touyka A0CTyna Ans BBEAEHWUS WUMMbl
[OMKHa pacrnonaratbCst y BepXHero kpasi HuxHero pebpa, 4Tobbl
n3bexarb HepPBHO-COCYAUCTBIX My4KOB, PACMONOXEHHbBIX Y HUXHETO
Kpas kaxporo pebpa. [ns Bcex ApyrMx y4vacTkoB AocTyna
BHMMAaTENbHO NPOKOHTPONMPYMTE MOMOXEHUE TOUKM BBEAEHWS UMb
CNOMOLLbI0 peHTreHorpadumn unu Y3U fo Havana onepauum.
BBEOEHWE UMbl UMO3ULIMOHUPOBAHUE KATETEPA

Mocne npoBeeHUs ONMCaHHON paHee NOATOTOBKY MOXHO NEPenT K
BBEEHUIO UMbl

NPEAYNPEXAEHUE: HecmoTps Ha TO, 4TO cucTema ocHalleHa

MHOXECTBOM YCTPOWCTB ©e30nacHoCTW, 3Ta onepauus He
NULIeHa PUCKOB, U MO3TOMY peKOMeHyeTcs crneaoBaTh
OMUCaHHOW HUXeE nNpoLieaype.

Kpenko Bo3bmuTe ycTpoiicTBO obenmu pykamu. Pyka Ha
OCHOBHOM kopnyce OyaeT oTBeyaTb 3a npoTankuBaHvue npu
BBEZEHUM, HanpaBneHye Wribl U yaepXUBaHUE PyKOSITKW UMbl B
COMPUKOCHOBEHWUM C KOPMyCOM yCTpoiicTea. [lpyras pyka
[OMKHa pacrnonaratbCsl Y KOHYMKa WIIbl; yAepxusas katetep
Mexay GomnblUMM U ykasaTenbHbIM MarbLeM, MOXHO mNerko
n3bexarb CMAWULIKOM [NyGOKOro NPOHUKHOBEHWUSI WIMbl B
nneBparnbHY0 NOMOCTb NaLUeHTa nocne NpokanbiBaHUs KOXW.
MpUCIOHNTE KOHYMK WUIMbl K KOXe MNauueHTa U Mpurnoxute
HeGorbLLOe AaBneHne A0 MCHE3HOBEHUS 3eMeHOro LBeTa Ha
BU3yanbHOM nHaukatope (Puc. 1).

OyeHb MeaneHHO npopjorkaiTe BBEeAEHWE [0 MOBTOPHOrO
MOSIBIIEHUS 3€MIEHOTO LiBEeTa Ha MHAMKATOpe; 3TO O3Ha4aeT, YTo
KOHYMK WrMbl BOLLEN B NneBpasibHylo MofocTb, @ 3aliUTHbINA
CTUNET CHOBA HaXOAWNTCA B BbIABUHYTOM MOSIOXKEHUM, BbINONHSS
cBOt0 (pyHKUMI0 BesonacHocTu (Puc. 2). BxoxaeHue B nonocts 1
nocreaytollee MosiBeHNe 3eneHoro LiBeTa Ha MHAukatope
MOTyT COMPOBOXAATbCA  LUEMYKOM BCMeAcTBUE aKTMBaLun
NPYXWHbI, KOTOPasi BbIABUrAET 3aLLUTHBIA CTUMET.

M3amMeHuUTe NonoxeHne pyKosiTku yCTpoiicTBa, YToObl 3ajaTth
HanpaeneHue kateTepy. [1ns npoBepky KOPPEKTHOCTY BBEAEHUS
KaTeTepa, TO €CTb €ro BBefeHUs B 06nacTb, M3 KOTOPOIi
Heo6X0AMMO [pPEeHNPOBaTh HAKOMMBLLYIOCS XUAKOCTb, MOXHO
B3Tb NPOBEPOYHbI Ob6paseuy. C aTon LUenb cregyet
noAcoeAWHUTL WNpUL, K coefnHeHuto Tuna Jloap,
PAaCroNOXEHHOMY Ha UrMe, CHSB COOTBETCTBYIOLLMIA KOMMaYok,
OTTSIHYTb Ha3a/ NnopLUeHb 1 HabnoaaTh 3a BXOAOM XWUAKOCTU B
wnpuy, (puc. 3); NPy NONyYeHNr NOMOXNTENbHOMO pesynsTaTa
BbIHYTb WFI1Y M yCTAHOBWTL KaTeTep, kak Noka3aHo Ha pUCYHKe 4.
HayHuTe w3Bnekatb Wrmy W OAHOBPEMEHHO MOMHOCTbIO
ycTaHoBWUTE KaTeTep, Kak mnokasaHo Ha Pwuc. 4. B Bepcun
«CBWHOW XBOCT» MOCIE yAaneHus UMbl KaTeTep CHOBa NpUMeET
3akpyrneHHyto chopmy 6rniarofapsi naMsT1 hopMbl MaTepuana.

ACMUPALINA XXKUOKOCTU (MeToa ABMXKEHUSI NOPLUHSA BNepes
Hasapg)

Mocne ycTaHOBKM kaTeTepa MOXHO Ha4aTb acnupaLyio XuakocT us
rnneBparnbHOii MOMIOCTY MPU MOMOLLM LIMPULIA W IPEHAXHOTO MeLLIKa.
[insi NpucoeavHeHNst 3TUX YCTPOWUCTB CHUMUTE COOTBETCTBYIOLIME
KOMMayku, pacronoXeHHble Ha [ABYX BUHTOBbIX COEAMHEHUSX TUMNa
JTtoap Ha ocHoBHOM kopnyce. MoacoeanHnTe WNpUL, K OAHOMY 13
[BYX BUHTOBbIX COEUHEHWI, & IPEHAXHbI MELLOK — K ApYroMmy.
NMPUMEYAHUE:BLIGOP TOro, Kakoe BWHTOBOE COeAUHeHue

MCMonb3oBaTh AN WNpULa, akakoe AnamM e Wk a ,
[enaeTcsi BpaioM, KOTOPbIi MPUHUMAET peLLeHne
Ha OCHOBAHWUMU NpPOCTOTH
ucnonb3oBaHus.OTTAHUTE nopLueHb wnpuua (Pvc.
5a): HauyHeTcA acnupauus XWAKOCTU Wu3
nneepanbHoi nonoctu B wnpuy. Mpu
HaJaBnNMBaHWKW Ha MOPLEHb XUAKOCTb
aBTOMATNYeCk MOCTYMUT B APEHaKHbIA MELLOK
(Puc. 5b). MoouyepegHo oTTArMBas nopLueHb WU
HajaBnuBasi Ha Hero, Bbl Mpou3BefeTe yaarneHue
XKUOKOCTU, KOTOPAsi MOCTYMUT B MELLIOK.

MPUMEYAHUE:HuKaknx [ONONHUTENbHLIX Onepauuii He

TpebyeTcs; nepeknoyaTerb AOSHKEH OCTaBaTbCs B
€0 U3Ha4arbHOM NOSTOXEHUM (py4ka NoBEpHYTa No
ocu kartetepa). B nwoboil MOMEHT MOXHO
BbIMOMHUTL 3aMeHy Mellka, uUnu yaaneHue
wnpuua, unuM cHatTue oboux ycTpoWcTB, B

3aBMUCUMMOCTM OT pesynbrata ApeHupoBaHus. [pu
yAaneHun YCTPOWCTB PeKOMEHAYeTCsl 3aKpbiTb
3alUMTHbIE KOMMaykyn BO U3GexaHue BO3MOXHOMO
3arpsisHeHus. B nio6om cnyyae, Aaxe npu OTKPbITbIX
Konmaykax Ans nauueHTa OTCYTCTBYeT pUCK
06paTHOTO TOKa XUAKOCTU.

NOACOEANHEHUE TPYBKWU-YONUHUTENA (ans

COOTBETCTBYHOLLEN BepCUm)

Bepcusi ycTpoiicTBa, OCHalleHHasi KOHHeKkTopom «Gabouka» paer

BO3MOXHOCTb BBOJA TPYOKM-yaANMHUTENs Mexay kaTeTepom u

OCHOBHbIM. Takum 0Gpa3oM, MOXHO Nerko yCTaHOBWUTb ApeHaHbIN

KaTeTep U OCTaBUTb €ro in situ Ha AnMTeNnbHOE BPeMsi, He NMpUYKHAS

AvickomdpopTa nauueHTy. [ins BBoaa Tpy6Ku-yanuHUTENs Heobxoanmo

nepexartb KkaTeTep Mpu MOMOLUM OAHOpasoBoro 3axuma (16),

BXOZSILLETO B KOMMNAeKT. Tenepb 0TCOeanHUTE KOHHEKTOp «6aboyka» u

nogcoeauHuTe TpybKy, kak nokasaHo Ha Puc. 6. MNMocne aToit onepauun

MOXHO CHSITb 3@XUM W MPUCTYNUTb K 3aKpermneHuio katetepa U

NPUCOEAMHEHNIO YCTPOCTB ANs C60pa XMAKOCTU.

OPEHWPOBAHMUE XXWOKOCTEW: APEHAXHbIUW MELLIOK

Mocne yCTaHOBKM W 3aKpenneHus katetepa MOXHO Mepentn K

rpaBUTALMOHHOMY [PEHVUPOBaHUI0 Xuakocten. B atom cnydvae

HeobXxoAMMO MOACOeAUHWUTL [PEeHaXHbI MeLIoK, BXOAAWMUA B

KOMMMEKT, K OAHOMY W3 WMEWLWMNXCA KOHHEKTOPOB, YTOObI

[pEHNpyeMble XXMOKOCTV MO COBMPaTLCS 3a CHET CUTbI TSXKECTH.

Mpoueaypa ApeHNPOBaHUS XUAKOCTEN:

1. lMpucoeanHuTe ApeHaxHbIA MELWOK K OJHOMY W3 BUHTOBbIX
coeuHeHUin Tvna JTioap U ygocToBepbTECH B TOM, YTO BTOpOE
COe[JMHeHMe 3aKpbITO KONayYKoM.

2. PacnonoxwuTe ApeHaxHblii MELoK B yAOGHOM MOMOXEHUN Hinke
YPOBHSI NaLyeHTa.

3. loBepHWTe nepekmnioyaTenb Ha OCHOBHOM KOpryce [0 yropa, YTo
cooTBeTcTBYeT yrny 90° OTHOCUTENBHO WMCXOAHOTO MOMNOXEHMs!
(Pvic. 7). Ha paHHom aTane Byget nony4eHo npsiMoe coefuHeHue
Mexay KaTeTepoM U cucTeMoii Ans cbopa XUAKOCTU Ge3 Kakux-
GO KnanaHoB MeXy HUMU.

NMPEAYNPEXAEHUE:nucnonb3ynTe MUCKIOUYUTENBHO ApPeHaXHbIN
MELWOoK, BXOAAWMIA B KOMMMEKT, unu
3anacHble KOMMOHeHTbI Redax, Tak kak oHu
OCHaLLeHbl cneuuanbHbIMU OAHOXOA0BbLIMU
KnanaHamu, KoTopble npefoTBpallaT
06paTHbI TOK KAKOCTEN K NALIMEHTY.

4. lpu 3ameHe [peHaXHOro Mellka, Hanpuvep, B Cryyae ero
3anonHeHust, NOBEPHUTE NepekrioyaTerb B Ha4arbHOE NoNoXeHue,
a 3aTeM 3amMeHWTe Mellok. [locrie 3ameHbl CHOBa MOBEPHUTE
nepekntoyatens Ha 90°. .

AOPEHWPOBAHMUE XXKWOKOCTEW: CUCTEMA IPEHUPOBAHUA

Mocne ycTaHOBKM U 3aKpernneHust katetepa MOXHO MPUCTYMUTb K

rpaBUTALMOHHOMY WMW acnupauMoHHOMY [pPEeHUPOBaAHUIO

KUAKOCTeW, uMcnonb3ys cneumanbHyl cuctemy

nocneonepaLnoHHOro ApeHUpoBaHUs (Hanpumep, CUIIMKOHOBBIN

pesepByap, CUCTeMy TOpakanbHOro [peHWpoBaHus U T. A.). B atom

crnyvae [peHaxHas cuctema JorkHa 6biTb NogknodeHa K ogHOMY 13

VMEIOLLMXCS COEAMHEHWNIA NPV MOMOLLM CrieLmanbHoro ajantepa,

BXOAALLEro B komnnekT (12).

Mpoueaypa noaknioYeHUs yCTpoiicTBa nocneonepaLyioHHoro

[PEeHNPOBaHNS:

1. Mpu UCMONb30BaHWM CUCTEMbI TOpaKarbHOro APEHUPOBaHWS
NPUCOEAVHUTE KOHHEKTOpP, BXOASLWIA B KOMMMEKT, K OOHOMY W3
BWHTOBbIX COeANHEHNI Tuna JToap.

2. MoproToBbTe ApPEHaXHYK CUCTEMY, BbIMOMHWB onepauum,
NpuBEAEHHbIE B MHCTPYKLMSIX MPOU3BOAMUTENS, MPUBEAEHHbIX B
COOTBETCTBYIOLLMX PYKOBOACTBAX; 3aT€M NOACOEANHUTE CUCTEMY K
CBOBOIHOMY KOHLLy KOHHEKTOpaA.

3. lMoBepHWTe nepekntoyaTent Ha OCHOBHOM Kopryce Ao ynopa, 4To
cooTBeTcTByeT yrny 90° OTHOCWUTENbHO HaYarnbHOrO MOMOXEHNS.
370 AacT NpsiMyIo CBA3b MEXAY KaTeTePOM U APEHAXHbBIM MELLIKOM,
6e3 ONONHUTENbHbIX KNanaHoB.

NPEAYNPEXOEHUE: npeanoytUTensHO MCNonb3oBaTb u3genus
Redax, Tak kak OHW OCHaleHbl
cneuvanbHbIMU OAHOXOAOBbLIMU
KnanaHamu, KoTopble mNpefoTBpaLiaoT
obpaTHbI TOK XUAKOCTEN K naumeHTy. Mpu
NPUCOEAVHEHUN APEHAXKHBIX YCTPOCTB
[pYroro NpoM3BOANTENs! yA0CTOBEPUTLCS B
Hanuynm OJHOXOA4OBOrO krnanaHa ¢
rMapaBnMyeckuM 3aTBOPOM WIM KnanaHa
apyroro Tuna ans obecneyeHus
Haanexallero ornopoXXHeHWs nneBparnbHoi
nomnocTu.

4. Tpn Heo6XoANMOCTN 3aMeHbI APEHAXHOW CUCTEMbI, Hanpuvep, B

cryyae ee 3anofHeHws, NOBEPHUTE NepeksiioyaTenb B HayanbHoe
MONoXeHue, a 3aTeM 3aMeHUTe MELLOK UNW ApeHaXHbIN KkaTeTep.

adicionales con herramientas de corte.

En caso de fijacion con punto de sutura, tener cuidado para
no suturar o cortar el tubo con agujas o filos cortantes. Evitar
una sutura demasiado apretada, ya que podria provocar la
rotura del drenaje.

Una vez colocado el drenaje, asegurarse de que la parte
perforada quede completamente dentro de la heriday que las
conexiones sean perfectamente herméticas.

La extraccion del drenaje debe realizarse manualmente,
ejerciendo una traccion moderada y evitando maniobras
bruscas. Evitar el uso de instrumentos metalicos como
pinzas o dispositivos que podrian provocar la rotura del
drenaje.

La permanencia muy prolongada del drenaje puede dificultar
su extraccion. En ese caso se requiere una mayor atencion
durante las operaciones de extraccion.

Una vez extraido, comprobar que el drenaje esté
completamente integro, ya que esta es una condicion
esencial para excluir la permanencia de fragmentos de
drenaje en la cavidad debidos alaceraciones 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, llevar a cabo el siguiente procedimiento
de preparacion:

1. Comprobar la integridad del envase para garantizar la

funcionalidad y esterilidad del producto.

2. Abrirelenvase empleando un procedimiento estéril.

3. Determinarellugarde puncion.

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

5.  Extraer del envase el cuerpo principal del producto junto con el
catéter, que se entrega ensamblado al cuerpo también en la
version con conector de mariposa.

6. Enlaversion con «pig-tail», deslizar el tubo rigido (Fig. Pig-Tail)
presente en el catéter hacia el extremo de este Ultimo hasta que
se enderece por completo.

7. Introducir la aguja a través de la entrada posterior (2) hasta que
la empufiadura llegue hasta el tope. La aguja y su mandril de
proteccion tienen que sobresalir unos milimetros por el extremo
del catéter.

8. Enlaversion con «pig-tail», extraer el tubo rigido del catéter.

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

10. Adiscrecién del médico, es posible facilitar la introduccién del
catéter efectuando una pequefia incision cutanea.

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 paquetes neurovasculares que se
encuentran en el margen inferior de cada costilla. Para todos los
demas accesos, verificar cuidadosamente la posicién mediante
radiografia o ecografia antes de la introduccion.

INTRODUCCION DE LAAGUJAY COLOCACION DEL CATETER
Una vez terminada la preparacion descrita anteriormente es posible
efectuarla puncion.

ADVERTENCIA: Aunque el sistema cuenta con numerosos

dispositivos de seguridad, esta operacion no esta

libre de riesgos y, por lo tanto, se recomienda

seguir el procedimiento indicado a continuacion.
Empuiiar el producto firmemente, con ambas manos. La mano
colocada en el cuerpo principal debe dar el impulso de la
puncién, orientar la aguja y mantener laempufiadura e n
contacto con el cuerpo del producto. La otra mano deberia
colocarse cerca de la punta de la aguja. Sujetando el catéter
entre el pulgar y el indice es posible evitar la introduccion
excesiva de la aguja en la cavidad pleural del paciente una vez
superada la piel.
Apoyar la punta de la aguja sobre la piel del paciente y ejercer
una ligera presion hasta que desaparezca el indicador visual de
colorverde (Fig. 1).
Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse
elindicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo d e
laagujaenlacavidad pleuralyelretorno del mandril de
proteccion a la posicion extendida, cumpliendo asi su funcion
de seguridad (Fig. 2). La entrada en la cavidad y la reaparicion
del indicador verde pueden estar acompafnados por un «clic»
provocado por la accién del muelle que extiende el mandril de
proteccion.
Mover la empufiadura del producto para orientar la direccion de

entrada del catéter. Para comprobar que se haya realizado la
introduccién en el punto determinado, es decir, en el area donde
se encuentra el fluido para drenar, se puede realizar un muestreo
exploratorio. Para ello, conectar la jeringa al conector luer-lock
presente en la aguja retirando el tapén correspondiente, tirar del
émbolo y observar visualmente (Fig. 3) la entrada del liquido en la
jeringa; en caso afirmativo, proceder con la extraccion de la aguja
y la colocacion del catéter, como se muestraen la Fig. 4.

Comenzar a extraer la aguja y a la vez colocar el catéter por
completo, como se ilustra en la Fig. 4. En la version «pig-tail», la
extraccion de la aguja permitira que el catéter recupere el perfil
redondeado gracias ala memoria de forma del material.

ASPIRACION DEL LiQUIDO (Maniobra «Pull-Push»)
Una vez colocado el catéter es posible proceder a la aspiracion del
liquido pleural mediante una jeringa y la bolsa de recolecciéon. Para

conectar dichos accesorios, retirar los tapones de los dos

conectores luer-lock presentes en el cuerpo principal. Colocar la

jeringa en uno de los dos conectores y la bolsa de recoleccién en el
otro.

NOTA: La eleccién del conector especifico para la jeringa o la
bolsa es a discrecion del médico, que decidira en funcién
de la comodidad de accionamiento. Tirar del émbolo de la
jeringa (Fig. 5a): el liquido pleural se aspirara dentro de la
misma. Presionando el émbolo, el liquido pasara
automaticamente a la bolsa de recoleccién (Fig. 5b).
Alternando repetidamente las operaciones de traccion y
presion se obtiene la evacuacion del liquido en la bolsa de
recoleccion.

NOTA: No se requieren otras operaciones; el selector tiene que
permanecer en la posicion inicial (mando orientado en el
mismo sentido del eje del catéter). En funcion de la
cantidad de drenaje, en cualquier momento es posible
cambiar la bolsa o extraer la jeringa o ambos accesorios.
Se recomienda colocar los tapones de proteccion al
extraer los accesorios para evitar posibles
contaminaciones. En cualquier caso, aunque no se
coloquen los tapones, no existe riesgo de reflujo hacia el

aciente.

p:
INTRODUCCION DE LA LINEA DE EXTENSION (version
correspondiente)
El producto presenta una versién con conector de mariposa que permite
interponer una linea de extension entre el catéter y el cuerpo principal.
De ese modo, es posible fijar faciimente el drenaje y mantenerlo en su
lugar durante periodos prolongados con mayor comodidad para el
paciente. Para introducir la linea de extension es necesario pinzar el
catéter con la pinza Klemmer desechable (16) incluida en el suministro.
Acontinuacion, se desconecta el conector de mariposa y se conecta alli
lalinea, como se muestra en la Fig. 6. Al finalizar la operacion es posible
abrir la pinza Klemmer y proceder a la fijacion del catéter y a la conexion
de los accesorios de recoleccién de fluidos.
DRENAJE DE LiQUIDOS: BOLSA DE RECOLECCION
Una vez colocado y fijado el catéter es posible efectuar el drenaje de
liquidos por gravedad. En este caso, es necesario conectar la bolsa de
drenaje incluida en el suministro en cualquiera de las entradas
disponibles, de manera que se recojan en esta los liquidos drenados por
efecto de la gravedad.
Para efectuar el drenaje de los fluidos proceder de la siguiente manera:

1.

Conectar la bolsa de recoleccion a uno de los conectores luer-lock
y asegurarse de que el otro esté cerrado con el tapon
correspondiente.
Colocar el sistema de recoleccion adecuadamente, por debajo del
nivel del paciente.
Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es
decira 90° respecto de la posicion inicial (Fig. 7). En este momento
el catéter estara directamente conectado al sistema de
recoleccion, sin la interposicién 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 fluidos
hacia el paciente.
Si es necesario cambiar la bolsa de recoleccion, por ejemplo
cuando se llena por completo, girar el selector a la posicién inicial y
luego cambiar la bolsa. Una vez efectuado el cambio es necesario
volver a girar el selector 90°.

DRENAJE DE FLUIDOS: SISTEMA DE DRENAJE

Una vez colocado y fijado el catéter es posible recoger los fluidos por
gravedad o por vacio, mediante un sistema especial de drenaje
postoperatorio (p. ej., depdsito de silicona, sistema de drenaje toracico,
etc.). En ese caso es necesario conectar el sistema de drenaje a
cualquiera de las entradas disponibles, sirviéndose del conector
especifico incluido en el suministro (12). Para conectar un dispositivo de




drenaje postoperatorio proceder de la siguiente manera:

1 Si se desea utilizar un sistema de drenaje toracico, conectar el
conector incluido en el suministro a uno de los conectores luer-
lock.

2. Preparar el sistema de drenaje realizando las operaciones
previstas por el fabricante. Para ello, consultar las instrucciones
de uso de los respectivos productos. A continuacion, conectar el
sistema en el extremo libre del conector.

3. Girarhasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es
decir a 90° respecto de la posicién inicial. En este momento el
catéter estard directamente conectado al sistema de
recoleccion, sin la interposicion de ninguna valvula.

TRATAMIENTO DEL NEUMOTORAX HIPERTENSIVO

Una vez terminada la preparacion como se indica en los parrafos

anteriores es posible realizar la puncion.

ADVERTENCIA: Aunque el sistema cuenta con numerosos
dispositivos de seguridad, esta operacién no
estd libre de riesgos y, por lo tanto, se
recomienda seguir el procedimiento indicado
acontinuacion.

1. Empudar el producto firmemente, con ambas manos. La mano
colocada en el cuerpo principal debe dar el impulso de la
puncién, orientar la aguja y mantener la empufadura en
contacto con el cuerpo del producto. La otra mano deberia
colocarse cerca de la punta de la aguja. Sujetando el catéter
entre el pulgar y el indice es posible evitar la introduccién
excesiva de la aguja en la cavidad pleural del paciente una vez
superada la piel.

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

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse
elindicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo de
la aguja en la cavidad pleural y el retorno del mandril de
proteccion a la posicion extendida, cumpliendo asi su funcién de
seguridad. La entrada en la cavidad y la reaparicion del
indicador verde pueden estar acompafados por un «clic»
provocado por la accién del muelle que extiende el mandril de
proteccion.

4.  Mover la empufiadura del producto para orientar la direccion de
entrada del catéter. Para comprobar que se haya realizado la
introduccion en el punto determinado, es decir, en el drea donde
se encuentra el aire acumulado, y para realizar una primera
descompresion del térax, abrir el luer-lock situado en la parte
posterior de la aguja (PNX-Fig.B).

5. Una vez verificada la colocacion correcta, comenzar a extraer la
aguja y, a la vez, colocar el catéter por completo (PNX-Fig.C).
En la versién «pig-tail», la extraccion de la aguja permitira que el
catéter recupere el perfil redondeado gracias a la memoria de
forma del material.

6. Conectar la bolsa a uno de los dos conectores luer-lock
presentes en el cuerpo del catéter y girar hasta el tope el
selector colocado en el cuerpo principal, es decir a 90° respecto
de la posicién (PNX-Fig.D). En este momento el catéter estara
directamente conectado al sistema de recoleccioén, sin la
interposicién de ninguna valvula.

ADVERTENCIAS:

- El tapén (14) presente en la bolsa suministrada debe
permanecer ABIERTO para permitir la evacuacion correcta
del aire del paciente.

- Utilizar exclusivamente la bolsa de recoleccion Redax, ya
que cuentan con una valvula unidireccional que impide el
flujo de fluidos hacia el paciente y una valvula para la
evacuacion del aire.

CONTRAINDICACIONES
Segun la literatura médica, el procedimiento de toracocentesis puede
inducir, en casos muy raros, a un neumotérax iatrogénico. Esta
complicaciéon se ha asociado a errores de maniobra durante la
operacion de toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes
calibres. No se indican contraindicaciones especificas al uso del
presente producto.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

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

operacion de limpieza o mantenimiento.

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.

& Contraste pararayos X
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ZESTAW DO DRENAZU PRZEZSKORNEGO U N |C0 P L

wersie: "STANDARD, XL i MULTI"

INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS OGOLNY "CENTEZY"

Zabieg polega na przezskérnym wprowadzeniu cewnika drenazowego
w celu usuniecia ptynéw (ptynéw i powietrza). Wszystkie wersje sg
przeznaczone gtéwnie, ale nie wytgcznie, do drenazu przezskérnego w
jamie optucnej, brzuchu, osierdziu itp. pacjenta. Celem tego zabiegu jest
ztagodzenie objawéw zwigzanych - podajemy tytutem przyktadu - odmy
optucnowej, w tym nadcisnienia, wysigku i wycieku osierdziowego lub o
innym charakterze, np. optucnego lub Zzotgdkowego; procedura moze
réwniez obejmowac pobieranie ptynéw do celéw diagnostycznych lub
wykonywanie wlewdéw roztworéw (mikronizowany talk w sterylnym
roztworze do wstrzyknigé, roztwor soli fizjologicznej).
PRZEZNACZENIE URZADZENIA

System UNICO jest przeznaczony gtéwnie minimalnie inwazyjnego
dostgpu do réznych jam pacjenta, celem usunigcia nagromadzonych
ptynéw i powietrza. Urzgdzenie moze by¢ wykorzystywane do drenazu
grawitacyjnego lub ssgcego, jak réwniez do pobierania probek ptynéw
do celéow diagnostycznych. Urzadzenie moze byé rowniez
wykorzystywane do infuzji ptynéw, np. roztworéw soli fizjologicznej czy
zmikronizowanego talku w sterylnym roztworze.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie o nazwie UNICO to zestaw przezskérny dostepny w
réznych wersjach i réznych srednicach.

Zestaw sktada sig gtéwnie z nastepujgcych elementow:

1.

Korpus gtéwny z trzema tgcznikami (1). Pierwsze wejscie (2),
umieszczone z tytu, stuzy do wprowadzenia iglty Verresa lub
atraumatycznego mandrynu. Dwa pozostate wejscia (3) z
koncéwkami Luer-lock i mogg by¢ uzywane do podigczania
urzgdzen drenazowych, takich jak strzykawki, worki drenazowe,
systemy ssgce itp. zgodnie z procedurami opisanymi w tej
instrukcji. Selektor (4) zamontowany na korpusie gtéwnym, z
mozliwosécig obrotu 0 90 °, w celu umozliwienia grawitacyjnego
drenazu lub podawania ptynéw, takich jak roztwory ptuczace. W
wersji ,standardowej” cewnik drenazowy (5) z otworami i
znacznikiem gtebokosci jest bezpiecznie przymocowany do
korpusu gtéwnego. W wersji ,standardowej’ cewnik jest
potaczony z korpusem tgcznikiem motylkowym (6), ktéry
umozliwia uzycie linii przedtuzajacej (7).

Igta Verresa (8) do wprowadzenia cewnika. Wspomniana igta
posiada mandryn z bezpieczng koncéwka, wystajgca z igly.
Mandryn przesuwa sig¢ wzdtuznie, odstaniajgc krawedz tngca igty
podczas wprowadzania, a nastepnie dzigki sprezynie powraca do
pozycji wysunietej. Igta wyposazona jest w uchwyt (9), w ktérym
zamontowany jest wskaznik optyczny, dzigki ktéremu uzytkownik
moze zobaczy¢ potozenie bezpiecznego trzpienia.

Urzadzenia sg dostepne w wersji "standardowej", w ktérej cewnik
jest prosty oraz w wersji "wielorazowej” z cewnikiem z koncéwka
typu pig-tail.

AKCESORIA
Zestaw zawiera nastepujgce akcesoria:

worek drenazowy o pojemnosci 2000 ml (11) wyposazony w zawor
do usuwania powietrza (14) i zawor do oprézniania (15);
strzykawke (10);

skalpel jednorazowego uzytku (13);

ztgcze systemu odprowadzajgcego (12);

zestaw do mocowania cewnika (17);

linia przedituzajgca (7) i jednorazowy zacisk flowstop (16) na
wyposazeniu odpowiednich wersji produktu.

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¢

HABOP 0515 YPECKOXHOIro

OPEHUPOBAHUA U N I CO
Bepowr: "STANDARD, XL u MULTI"

MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWIO

RU

OBLLEE OMUCAHUE «LUEHTE3A»

Mpouenypa BknovaeT B cebs YpeCcKoXHOe BBEAEHUE [PEHaXHOro

KaTeTepa ANs yaaneHust XuakocTen (kuakocTeit u Bosayxa). Bee

BepcuK YCTPOWCTBa NpedHasHayeHbl, rMmaBHbIM 06pa3oM, HO He

TONbKO, ANt UCMOMb30BaHWs! B NeBparnbHOi MONoCTY nauueHTa, B

GpioLLIHOI nonocTu, B nepvkapae v T. A. Llenb aToi npoueaypbl

COCTOWT B 0BIIErY€HUM CUMMTOMOB, CBSI3aHHbIX C THEBMOTOPAKCOM, B

TOM YucCne TUNepTeH3WBHbLIM, C NepukapauanbHbIMU,

nnespanbHbIMA UK KENYAOYHLIMU BbINOTaMu; NpoLeaypa MOXeT

Takxe Bkn4yaTtb B cebs 3abop obpasyoB xuakocten B

ANarHoCTUYeCKUX LUensx WNnuM WHQYsuio pacTBOpoB Ans

nneBpanbHOrO Tamnbkaxa (BBEAEHUS MWUKPOCKOMUYECKVX YacTuL

Tanbka B CTEPUSIbHOM pacTBOpe ANA WHbEKUMn) unu ans

NPOMbIBaHMSA (PM3NONOrNYECKMiA PACTBOP).

LENEBOE HABHAYEHME YCTPOUCTBA

Cucrtema «UNICO» npeaHasHayeHa MpeuMyLLeCTBEHHO ANs

€03/1aH1A MUHUManbHO MHBA3VBHOTO JOCTYNa B Pa3finyHble NonocTu

nauueHTa C Lenblo yAaneHWs HaKoMWBLUMXCS TaM XUAKOCTU W1

Bo3gayxa. MMpu NoaKnioYeHnn YCTPOIMCTBA K APEHaXHbIM CUCTEMam

OHO MOXeT WCMonb3oBaTbCH ANS TPaBUTALWOHHOIO UMK

acnupaLvoHHOTO APEHNPOBaHKs, a Taloke ATs Mofy4YeHus 06pasLioB

XUAKOCTEN B [uarHocTuyeckux Uensix. [lpy momowm 3Toro

YCTPOWCTBA BO3MOXHO TakkKe MPOU3BOAUTL MHMY3NIO TaKux

XWUAKOCTE, Kak, Hanpumep, U3Monornyeckne pacTBopbl Anst

NPOMbIBAHWSA UM PACTBOPbI AN NNEBPANbHONO TanbKaka.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

YcTpoiicteo «UNICO» npeactaBnsetr cobon Habop aAns

YPECKOXKHOTO [IPEHVNPOBAHNSI, KOTOPbIA MOCTaBMAETCS B PasHbIX

BEPCUSIX M AnameTpax.

Habop cocTouT 13 crneayoLLNX OCHOBHBIX KOMMOHEHTOB:

1. OcHoBHoOW Kopriyc c Tpemsi oTBepctusimm (1). lNepsoe
oTBepcTMe (2), pacronoXeHHoe Ha 3afHeil CTopoHe
YCTPOWCTBA, NpeJHa3Ha4YeHo Ans BBeAeHUs urmbl Bepelua
Wnu aTpaBmMaTU4eckoro ctuneta. [1sa apyrvix otsepctus (3)
MMeloT BUHTOBble coeauHenus Tuna Jliosp u MoryT
UCMONb30BaTbCA [AMsi MPUCOEAVHEHWs1 YCTPOWCTB  Anst
[PEHMPOBaHUS, TakvX Kak LUMPULbl, APEHaXHbIE MeLLKU,
BaKyyMHbl€ CUCTEMbI U T.A., C UCMOMb30BaHMEM METOAOB,
OMMCaHHbIX B JaHHON WHCTPYKLMU. Ha ocHoBHOM kopryce
nMeeTcs nepekntoyartens (4), KOTopbli Npu nosopoTe Ha 90°
nossonsieT npoussectu nubo rpaBuTaLUOHHOE
[peHnpoBaHue, nMbo BBeAEHWe XWOKOCTEN, Takux Kak
pacTBOpbl ANA NpoMbiBaHWA. B cTaHaapTHOW Bepcun K
OCHOBHOMY KOpMycCy CTaburnbHO NpuKpenneH ApeHaxHbIN
katetep (5), CHaGXEHHbI OTBEPCTUSIMU W MapPKUPOBKOM
rnyGuHbl. B Bepcum «c yanuHuTenem» katetep npukpenneH
K OCHOBHOMY KOpMycy MNOCPeACTBOM MepexofHuKa
«Babouka» (6), KOTOPbIN NO3BOMSET NPUCOEANHSATL TPYOKY-
yanuHutens (7).

2. Wrna Tuna Bepelua (8) Ans BBeaeHus katetepa. dta urna
MMeeT CTUNET C aTpaBMaTU4ECKIM HaKOHEYHNKOM, KOTOPbIi
BbICTYMaET OT KOHLA UrTbl. ATOT CTUNET MOXET MPOLONbHO
nepemeLLaTbcs 0 OOHaXEHUs OCTPWSt UMbl Ha aTane
BBEJEHNs,, a 3aTeM BO3BpalLaThCH B CBOE M3Ha4YasbHoe
MOSIoXKEHNe Mpy NMOMOLLM NPYXUHBI. Vrna umeeT pykosiTky
(9) c BU3yanbHbIM UHAMKATOPOM, KOTOPbI yka3biBaeT
nonb3oBaTesilo Ha MNOMOXEeHWe 3aWWUTHOTO
aTpaBMaTV4eckoro cTunera.

3. YcTponctBa npeanoXxeHbl B BEpCMU «CTaHaapTHas» ¢
NpsiMbIM  KaTeTepoM U B BEpCcUM «yHWUBepcarbHasy», B
KOTOPOW KaTeTep MMeeT KOHeL| TuMa «CBUHOW XBOCTY.

NONONHUTENbHLIE YCTPOUCTBA

aaaaaaaaaaa aaa aaaa aaaa

- Mewok Ana cbopa xuakoctu emkocteio 2000 mn (11),

cHabXeHHbIN kKnanaHom Ans yaaneHus Bosgyxa (14) n kpaHom
Ans onopoxHeHusi (15);

- wnpwu Ha (10);

- 0[iHOPa30BbIii ckanbnens (13);

- COEAVHEHVe NS CUCTEM APEHMpoBaHus (12);

- Habop ans dukcauuu katetepa (17);

- Tpy6ka-yanuuutens (7) n o4HOPa3oBbIi 3axuM (16) BKnoyYeHa

B COOTBETCTBYIOLE BEPCUM N3LENUS.
NPEAYNPEXAEHWSA U OBLLUUE MEPbLI MPEQOCTOPOXHOCTHU
- MNepea wucnonb3oBaHWeM YCTPOWCTBA BHUMAaTENbHO

u3yunTte UHCTPYKLMIO MO UCMONb30BaHUIO.
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXET UCNONb30BaTLCs TONbKO Bpayamu
Y MeAMLIMHCKMMY PaGoTHMKaMU, UMeoWMMU HaAnexaliyy 1o
KBanudukauuio Ans npoBeAeHMsi Npoueayp YpPecKoXHOro
pocTyna U OCBEAOMNIEHHbIMA O PUCKaX M BO3MOXHBIX
nocneacTBUsIX 3TUX NpoLeayp.
[laHHOe YCTPOMCTBO M BCE €ro KOMIMOHEHTbl [ONMKHbI
ucnonb3oBaTbCs TONbKO B Ge3onacHbIX YCNOBUAX, B
NpeAyCMOTPEHHBIX LeNsaX U B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM,
npyBeAeHHbIMU B AaHHOW MHCTpyKuuu. Mpoussoautens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a nwbGble NpouclecTBUsA,
BbI3BaHHble HEHa, ucnonb3o ycTpoiicTeBa
VNN ero Ucnornb30BaHNEM B LiefIsiX, OTAIMYHbIX OT yKa3aHHbIX.
YaocTtoBepbTeCb B TOM, YTO MHAMKATOpP MONOXEHUA
3alUTHOro cTuneTa 604HO nep TCS, U 4TO MpwU
BbIABMHYTOM CTUIIeTeé COOTBETCTBYIOLUIA MHAMKATOp UMeeT
3eneHbin uBeT. Ecnu npvHayanbHOM HaAaBNUBaHMU Ha
BHELLHIOIO MOBEPXHOCTb rPYAHOI CTEHKU 3eNeHbI MHAUKaTop
He Mnponajaet, npekpaTute vumbl u Te
YCTPOMUCTBO.

YcTpoiicTBO npeAHa3HaYeHO [ANS MUCNONb30BaHUA C
WU3AenusaMU U AONONHUTENbHbLIMKU YcTpolcTBamu Redax. Mpu
WUCMONb30BaHUM U3AENUIA U AOMNONHUTENbLHLIX YCTPOUCTB
Apyroro NpousBoauTens Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
npoBepKy MUX COBMECTMMOCTM Mnepej Havanom
WCMONb30BaHMsl.

YCTPOWCTBO MOXET HaXoAUTLCA in sutu B TeYeHWe MakCUMyM
29 pHeW. AnuTenbHoCTb npoueaypbl ApPeHUMPOBaHUA
onpeaensieTcsi BPauYoOM Ha OCHOBAaHUM KIWHUYECKUX
nokasaHum.

He ucnonb3yiiTe yCTPOWCTBO NpU MOBPEeXAEeHUU BHELIHe:n
YNaKoBKM UIK N060ro 13 ero KOMMOHEHTOB.

MauneHTbl, Y KOTOPbIX AMarHOCTMpOBaHa koarynonaTtusi Unm
[pyrve rematuyeckue 3aborneBaHWsl, AOMKHbI MPOXOAUTH
TWaTenbHY OLUEHKY OMacHOCTM BO3HUKHOBEHUSA
KPOBOTEYEHUW.

Hukoum oGpa3om He U3MEHsINTEe APEHaXHbIW KaTeTep U He
AenaiTe AONONHUTENBHBLIX OTBEPCTUIA C MOMOLLLIO PEXYLUX
WHCTPYMEHTOB.

Mpu dwukcaumm npuv nomowm weBa 6GyabTe 0COGEHHO
BHUMaTenNbHbLI U U3berante nnm npc

TPYOGKM WFMON MNU pexylmMu UHCTpyMeHTamu. Usberante
ype3MepHO TYrMX LIBOB, TaK KaK 3TO MOXeT NMPUBECTU K
MONoMKe APeHaXHOro KaTeTepa.

Mocne ycTaHOBKM ApPEeHaXHOro kateTepa yAoCcTOBepbTeCh B
TOM, YTO YacTb C [APEHaXHbIMW OTBEPCTUSMMU MOMHOCTbIO
HaxoQuTCsi B paHe, M 4YTO BCE COEAMHEHUs] MOJIHOCTLIO
repMeTUYHbI.

[peHaxHbIN KaTeTep creayeT yaanaTb BPYUYHYIO, NOTSIHYB 3a
HEro C YMEepeHHOW Cunoun, usberas pPe3kMX ABUKEHUN.
W3GeraTe NpUMEHEHUs METanNUYeCcKUX MHCTPYMEHTOB,
TaKUX KaK 3aXKUMb! UMM YCTPOCTBA, KOTOPbIe MOTYT NPUBECTN
K MONOMKe ApeHaXHoro kaTeTepa.

Ecnu ppeHax ocTtaetcs in sutu B Te4yeHWe ANUTENLHOrO
BpPEeMeHMU, ero yaaneHne MoXeT ObiTb 3aTpyAaHeHo.CneayeT
NpPOosIBNATL 0COGYI0 BHUMATENLHOCTL NPU

M3BrieYeHUU APeHaXHOro KaTeTepa.

Mocne ypaneHus kateTepa yAocToBepbTeCb B TOM, YTO
YCTPOMCTBO He MOBpPeXAeHo. ATO BaXHO ANsi UCKIIOYEHUs
BEPOSITHOCTU TOro, YTO KaKue-nubo 4YacTu ApeHaXHoMn
KaTeTepa OCTanuchb B MOMIOCTM U3-3a €ro CIly4anHOM NONIOMKM.
WU3penne opHopasoBoro wucnonb3oBaHusa. [oBTopHoe
ucnonb3oBaHMWe 3TOro M3AeNnUs MoOXeT MpPUBECTU K
V3MEHEHMIO ero 3KCMIyaTaLMOHHbIX XapaKTepUCTUK U PUCKY
NepeKpPecTHOro 3apaXeHus.

NoAroToOBKA KUCMNONb30OBAHUIO
Mepen ucnonb3oBaHWeM CcUCTeMbl crneayeT NpoBecTU
NOArOTOBUTENbHYIO NPOLIEAYPY, KaK ONUCaHO HIKE:

1.

pON

o

MpoBepbTe, He NOBpEXAEHa NN yNakoBka, YToBbl YA0CTOBEPUTLCS
B (OYHKLMOHANBHOCTY M CTEPUITBHOCTY NPOAYKTa.

OTkpoWiTe ynakoBky, cobrntofas CTepuUnbHOCTb.

OnpepennTe MecTo BBEAEHWSI UMbI.

CospaitTe cTepunbHOe Mone BOKPYr BbiGpaHHOro ydyactka W
1CMonb3yiTe CTaHAapTHbIE NPOLeAYyPbl AE3NHMEKLMM KOXU.
BblHbTe OCHOBHOI KOPMyC YCTPOWCTBA C MPUCOEAUHEHHbBIM
KaTeTepoM M3 YNakoBKW; B BEpCUM C cCoefuHeHuneMm «Baboykar
KaTeTep TaKke MOCTaBNSETCA NPUCOEAUHEHHBIM K OCHOBHOMY
Kopnycy.

B Bepcun co «CBUHBLIM XBOCTOM» MEpemMecTUTe XecTKyo Tpybky
(pyic. «CBUHOII XBOCT»), pacronoXeHHYIo Ha KaTeTepe, B ero KoHeL,
[0 LOCTDKEHUS MOMHOTO BbIMPSIMIIEHUS.

BBoauTe vrny Yepes 3agHee oTBepcTUe kaTteTepa (2) Ao Tex nop,




NOTA: Nenhuma operagéo adicional € necessaria e o seletor deve

permanecer na posigao inicial (a trava é orientada de acordo
com o eixo do cateter).
A bolsa pode ser substituida ou a seringa ou ambos os
acessorios removidos a qualquer momento no resultado da
drenagem. Ao remover os acessorios, é recomendado fechar as
tampas de proteg¢do para impedir uma possivel contaminagao.
Em qualquer caso, se as tampas permanecem abertas ndo ha
_risco de refluxo para o paciente.

FIXACAO DALINHADE EXTENSAO (paraarelativa versao)

Averséo 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 facilmente e mantido no lugar por um longo periodo e

oferecer um maior conforto ao paciente. Para se ajustar a linha de

extensao, fixe o cateter usando a pinga descartavel (16) incluido na
embalagem. Entéo, desconecte o conector borboleta e conecte a linha,
como mostrado na Fig.6. Ap6s completar a operagao, a pinga pode ser
aberta e sera possivel fixar o cateter e conectar os acessérios de coleta

de fluido. .

DRENAGEM DE LIQUIDO: BOLSADE RECOLHA

Ap0s posicionar e firmar o cateter, é possivel continuar com a drenagem

do liquido por gravidade. Neste caso, & preciso conectar a bolsa de

drenagem incluida na embalagem a qualquer um dos conectores
disponiveis; os liquidos 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. Ligue o seletor no corpo principal para cima na extremidade do

curso correspondente a um angulo de 90° em relagéo a posi¢éo
inicial (Fig. 7). A este ponto, o cateter e o sistema de recolha séo
diretamente conectados sem a interposigéo 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 sua posigao inicial e
entdo substitua a bolsa. Apds substituir a bolsa, novamente rode
oseletorem90°.

DRENAGEM DO FLUIDO: SISTEMA DE DRENAGEM

Apos o posicionamento e fixagdo do cateter, é possivel efetuar a recolha

de fluido por gravidade ou aspiragdo, usando um sistema de recolha

pds-operatério dedicado (por ex. tanque de silicone, sistema de
drenagem toracica, etc.).

Neste caso, é necessario conectar o sistema de recolha a qualquer um

dos conectores disponiveis com o conector dedicado incluido na

embalagem (12).

Para conectar o dispositivo de drenagem pds-operatorio, opere como

segue:

1. Se deseja usar um sistema de drenagem toracica, ligue o
conector incluido na embalagem para 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 posi¢ao
inicial. A este ponto, o cateter e o sistema de recolha sdo
diretamente conectados sem a interposigéo de qualquer valvula.
ADVERTENCIA: Use preferivelmente produtos Redax pois eles

sdo equipados com uma valvula unidirecional
que impede o refluxo do fluido ao paciente. Se
conectar dispositivos de drenagem 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 sua posigao inicial e
entdo substitua a bolsa ou drene. Apds completar a operagéo,
novamente rode o seletorem 90°.

INFUSAO DE SOLUGOES TERAPEUTICAS

Ap6s posicionar e fixar o cateter, é possivel usa-lo como acesso para a

infusdo de solugdes (talco micronizado em solugéo injetavel estéril,

solugdo salina).

Paraisso, opere como segue:

1. Conecte a seringa que contém o liquido a ser infundido em um
dos conectores Luer-lock e assegure-se que outro conector
esta fechado com sua tampa.

2. Rode o seletor no corpo principal para cima na extremidade do
curso correspondente a um angulo de 90° em relagdo a posi¢ao
inicial. A este ponto, o cateter e a seringa estéo diretamente
conectados sem interposi¢éo de qualquer valvula e é possivel
continuar com a infusdo da solugédo para o paciente.

3. Apods completar a operagéao, rode o seletor de volta para a sua
posigao inicial e desconecte a seringa. Se precisa continuar
com a drenagem, é possivel executar as operagdes acima
descritas (empurrar-puxar, drenagem por gravidade ou
aspiracao); veja acima os detalhes.

TRATAMENTO DE PNEUMOTORAX HIPERTENSIVO

Apos efetuar a preparagdo acima descrita, a agulha pode ser

introduzida.

ADVERTENCIA: Embora o sistema tenha numerosos dispositivos de

seguranga, esta operacdo ndo é sem riscos e &, deste modo,

recomendado que seja seguido o procedimento descrito abaixo.

1. Segure firmemente o dispositivo com ambas as méos. Use a
mao sobre o corpo principal para empurrar e guiar a agulha e
segure seu apoio em contato com o corpo do dispositivo. A
outra méao deve ser posicionada perto da ponta da agulha;
segure o cateter com o polegar e dedo indicador, para poder
evitar de inserir a agulha muito préxima na cavidade pleural do
paciente apds passar pela pele.

2. Deite a ponta da agulha sobre a pele do paciente e exerga uma
leve pressdo até que o indicador visual verde desapareca
(PNX-Fig.A).

3. Continue bem lentamente a introdugdo até que o indicador

visual verde reaparega; isto significa que a ponta da agulha

entrou no espaco pleural e que o estilete de protegéo retornou a

sua posi¢do estendida, efetuando sua fungdo de seguranga. A

insercdo na cavidade e consequente reaparecimento do

indicador verde podem ser acompanhados por um “clique”
devido a agdo da mola que estende o estilete de protegao.

4. Mova a pinga do dispositivo para orientar a diregdo de
introdugéo do cateter. Para verificar se a introdugéo ocorreu no
local desejado, isto é, em correspondéncia & area onde o ar se
acumulou e para efetuar a primeira descompresséo toracica,
abra o Luer-lock na parte traseira da agulha (PNX-Fig.B).

5. Apos verificar o posicionamento correto, comece com a
remogdo da agulha e ao mesmo tempo posicione
completamente o cateter (PNX-Fig.C). Na versdo com rabicho,
ao remover a agulha, o cateter voltara ao seu perfil
arredondado gracas @ memoria da forma do material.

6. Conecte a bolsa a um dos dois conectores Luer-lock no corpo
do cateter e rode o seletor no corpo principal para cima na
extremidade do curso correspondente a um angulo de 90° em
relagéo a posigao inicial (PNX-Fig.D). Aeste ponto, o catetere o
sistema de recolha s&o diretamente conectados sem a
interposigédo de qualquer valvula.

ADVERTENCIAS:

- A tampa (14) na bolsa fornecida deve permanecer
ABERTA para permitir a evacuagdo correta do ar do
paciente.

- Use so6 a bolsa de recolha Redax fornecida pois ela é
equipada com uma valvula unidirecional que impede o
refluxo de fluido para o paciente assim como uma
vélvula de evacuacgdode ar.

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 complicagéo foi relacionada a erros de manobras

na execucao do toracocentese e o uso de sistemas de drenagem e

agulhas de grosso calibre. Nao ha contraindicagdes especificas para

o uso deste dispositivo.

LIMPEZA E MANUTENGAO

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

ou manutengao.

ELIMINAGAO

Apds o uso, o dispositivo e todos os seus acessorios 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.u

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

aembalagem estiver intact
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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 instrukgcji.

- Sprawdzi¢, czy wskaznik polozenia trzpienia ochronnego
przesuwa sie plynnie i czy swieci na zielono, gdy trzpien
znajduje si¢ w pozycji wysunietej. Jesli zielony wskaznik nie
zniknie podczas poczatkowego ucisku na zewnetrzng
powierzchnie $ciany klatki piersiowej, nie nalezy
kontynuowaé wprowadzania igly i nalezy wymienié
urzadzenie.

- Urzadzenie zostato zaprojektowane do uzytku z produktami i
akcesoriami Redax. W razie uzycia innych produktow 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 przez
lekarza na podstawie badan klinicznych.

- Nie uzywac urzadzenia w przypadku uszkodzenia opakowania
lub czesciurzadzenia.

- Pacjenci ze stwierdzong koagulopatia 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 zachowac¢
szczegolng ostroznos¢, 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
czegsc jest catkowicie wsunigta do rany i czy potaczenia sg
idealnie szczelne.

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

- Jesli dren jest pozostawiony na ciele przez bardzo dtugi czas,
moze byé¢ trudny do usunigcia. Zachowaé¢ szczegéing
ostroznos¢ podczas wyjmowania drenu.

- Po usunigciu drenu nalezy sprawdzi¢, czy nie jest naruszony,
co jest warunkiem koniecznym do wykluczenia pozostawienia
fragmentéw drenu w jamie optucnej w wyniku przypadkowego
peknieciadrenu.

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

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ ponizszg procedureg
przygotowawczg:

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

2. Otworzyé¢ opakowania zgodnie z procedurg sterylnosci.

3. Okresli¢ miejsce wprowadzenia igty.

4. Przygotowac sterylne pole wokét miejsca wprowadzenia igly,
stosujgc $rodki ostroznosci obowigzujgce przy dezynfekcji skory.

5.  Wyja¢ z opakowania korpus z dotgczonym cewnikiem;

dostarczony cewnik jest zmontowany z korpusem takze w wersji z
tacznikami motylkowymi.

6. W wersji z pig-tail, przesung¢ sztywng rurke (Rys. Pig-tail)
umieszczong cewniku w kierunku konca cewnika, az do jego
catkowitego wyprostowania.

7.  Wprowadzi¢ igte przez tylne wejscie (2), az uchwyt zostanie

bezpiecznie zamocowany. Koniec igly z zabezpieczajgcym

mandrynem musi wystawac z cewnika na kilka milimetrow.

W wersji z pig-tail, wyciggna¢ sztywna rurke z cewnika.

Przy uzyciu zwyktych $rodkéw znieczulajgcych wykonaé

znieczulenie miejscowe w wybranym do wprowadzenia igty

miejscu.

10. Aby utatwi¢ wprowadzenie cewnika, lekarz moze zdecydowac sig
na wykonanie niewielkiego nacigcia w skorze.

OSTRZEZENIA: W przypadku torakocentezy punkt dostepu igly nalezy

wybraé w poblizu gérnego brzegu dolnego zebra, aby unikna¢ uderzenia

w wigzki nerwowo-naczyniowe znajdujgce sie na dolnym brzegu

kazdego zebra. W przypadku wszystkich innych miejsc naktucia, w razie

potrzeby okresli¢ miejsce wprowadzenia igly za pomocg badania
rentgenowskiego lub ultrasonograficznego.

WPROWADZANIE IGLY |l 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 si¢ przestrzeganie procedury

©®

opisanej ponizej.

1. Mocno chwyci¢ urzadzenia dwoma rekami. Potozy¢ dton na
gtéwnym korpusie, aby wcisng¢ i wprowadzi¢ igte oraz
przytrzyma¢ mocno jej uchwyt wraz z obudowa. Drugg dion
umiesci¢ w poblizu koncéwki igly; chwytajgc cewnik kciukiem i
palcem wskazujgcym, mozna unikng¢ wprowadzenia igty zbyt
gteboko do jamy optucnej pacjenta po przejsciu przez skore.

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

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

4. Poruszy¢ trokarem urzadzenia, aby ustawi¢ kierunek
wprowadzania cewnika. Aby sprawdzi¢, czy doszio do
wprowadzenia w zgdanym miejscu, tj. w miejscu, w ktérym
zgromadzit sig ptyn, mozna pobra¢ prébke badawczg. W tym
celu nalezy podigczy¢ strzykawke do koncowki Luer-lock na igle,
usuwajgc zaslepke, odciaggnac ttok i sprawdzi¢ wzrokowo (Rys.
3), czy ptyn wptywa do strzykawki; jesli tak, nalezy usuna¢ igte i
umiesci¢ cewnik w sposéb przedstawiony na Rysunku 4.

5. Przystapi¢ do usunigcia igly, jednoczesnie ustawiajac cewnik, jak
wida¢ na Rys. 4. W wersji z pig-tail, po wyjeciu igty, cewnik
powrdéci do swojego zaokraglonego profilu dzigki pamigci ksztattu
materiatu.

ASPIRACJAPLYNU (czynnos¢ Pull-Push)

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

pomoca strzykawki i worka drenazowego. Aby podigczy¢ wymienione

akcesoria, nalezy zdjg¢ zaslepki z dwoch koncowek Luer-lock na

obudowie. Podigczy¢ strzykawke do jednej z dwdch koncowek, a

worek drenazowy do drugie;j.

UWAGA: Lekarz ma swobode wyboru koncowki do poditgczenia
strzykawki lub worka, w zaleznosci od tego, ktéra jest
najwygodniejsza. Pociagnac¢ za ttok strzykawki (Rys. 5a):
ptyn zostanie wyciagniety z jamy optucnej do strzykawki. Z
kolei po nacisnieciu ttoka, ptyn zostanie automatycznie
przestany do worka drenazowego (Rys. 5b). Powtarzajac
czynnosci odciggania i wypychania, ptyn zostanie
odprowadzony i zebrany w worku drenazowym.

UWAGA: Nie sg wymagane zadne dodatkowe czynnosci, a selektor

musi pozosta¢ w pozycji wyjsciowej (pokretto jest
ustawione zgodnie z osig cewnika).
W dowolnym momencie mozna wymieni¢ worek
drenazowy lub usung¢ strzykawke, w zaleznosci od wyniku
drenazu. Podczas usuwania akcesoridw zalecamy
zatozenie zaslepek, aby zapobiec ewentualnemu
zanieczyszczeniu. Niemniej jesli koncowki pozostang
otwarte, nie ma ryzyka cofniecia sig ptynu do pacjenta.

MOCOWANIE LINIl PRZEDLUZAJACEJ (w odpowiedniej wersji)

Wersja urzgdzenia z zaworem motylkowym umozliwia zamontowanie

linii przedtuzajgcej pomigdzy cewnikiem a trokarem. Dzigki temu dren

mozna tatwo zabezpieczy¢ i utrzymac na swoim miejscu przez diugi
czas, zapewniajac pacjentowi wigkszy komfort. Aby zatozy¢ linig¢
przedtuzajgcg, zacisng¢ cewnik za pomocg jednorazowego zacisku

(16) dotgczonego do opakowania. Nastgpnie oditgczy¢ zawor

motylkowy i podtgczy¢ linie przedtuzajgca jak pokazano na Rys.6. Na

koniec otworzy¢ zacisk i zabezpieczyé cewnik oraz podigczy¢

akcesoria do pobierania ptynéw. X

USUWANIE PLYNU: WOREK DRENAZOWY

Po umieszczeniu i zabezpieczeniu cewnika mozna przystgpi¢ do

przeprowadzenia drenazu grawitacyjnego. W tym przypadku nalezy

podigczy¢ worek drenazowy znajdujacy sie w opakowaniu do jednego

z dostepnych tgcznikéw, a odprowadzany ptyn bedzie zbierat sie w

worku dzigki sile grawitacji.

Aby przeprowadzi¢ drenaz ptynu, nalezy wykona¢ nastepujace

czynnosci:

1. Podtgczy¢ worek zbiorczy do jednej z koncowek Luer-lock i

upewnic sie, ze druga koficowka jest zamknieta zaslepka.

Umiesci¢ ponizej pacjenta system zbierania ptynu.

Obroci¢ selektor na trokarze do konca skoku

odpowiadajgcego katowi 90° w stosunku do pozycji

poczgtkowej (Rys. 7). Teraz cewnik i system zbierania sg
bezposrednio potgczone nie ma wiec koniecznosci
stosowania jakichkolwiek zastawek.

OSTRZEZENIE:Stosowa¢ wytgcznie worek drenazowy

dotgczony do zestawu lub czgsci zamienne
Redax, poniewaz sg one wyposazone w
jednokierunkowg zastawke,
zabezpieczajacg pacjenta przed ryzykiem
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powrotnego dostania sig powietrza lub ptynu.
Chcac wymieni¢ worek drenazowy, na przyktad z powodu
przepetnienia, nalezy przekreci¢ selektor z powrotem do pozyciji
poczgtkowej, a nastepnie wymieni¢ worek. Po wymianie worka
nalezy ponownie obroci¢ selektor 0 90°.

DRENAZ PLYNOW: SYSTEM USUWANIA PLYNOW

Po umieszczeniu i zabezpieczeniu cewnika mozna przystgpi¢ do
przeprowadzenia drenazu grawitacyjnego do worka drenazowego lub do
odciggniecia ptynu z uzyciem odpowiedniego pooperacyjnego systemu
pobierania (np. zbiornik silikonowy, system drenazu klatki piersiowej
itp.). W takim przypadku nalezy poditgczy¢ system drenazu do
dowolnego zlgcza za pomocy tacznika dotagczonego do opakowania
(12). Aby podtgczy¢ urzadzenie do drenazu pooperacyjnego nalezy
postgpowac nastepujgco:

1.

Chcac uzy¢ systemu drenazu klatki piersiowej, podtgczy¢ ztacze z
opakowania do jednej z koncéwek Luer-lock.
Przygotowa¢ system drenazowy zgodnie z instrukcjg obstugi
urzgdzenia, a nastepnie podigczy¢ system do wolnego konca
ztgczki.
Obréci¢ selektor na trokarze do konca skoku odpowiadajgcego
katowi 90° w stosunku do pozycji poczatkowej. Teraz cewnik i
system zbierania sg bezposrednio potgczone nie ma wiec
koniecznosci stosowania jakichkolwiek zastawek.
OSTRZEZENIE: Najlepiej uzywa¢ produktéow Redax, poniewaz
sg one wyposazone w jednokierunkowg
zastawke, zabezpieczajgcg pacjenta przed
ryzykiem powrotnego dostania si¢ powietrza lub
ptynu. W przypadku tgczenia urzadzen
drenazowych réznych producentdw nalezy
zwréci¢ uwage, aby byly one wyposazone w
zawor wodny lub innego rodzaju zawodr
jednokierunkowy, zabezpieczajgcy pacjenta
przed ryzykiem powrotnego dostania sig
powietrza lub ptynu.
Chcac wymieni¢ system zbierania, na przyktad z powodu
przepetnienia, nalezy przekreci¢ selektor z powrotem do pozycji
poczatkowej, a nastepnie wymieni¢ worek lub dren. Po
zakonczeniu tej czynnosci nalezy ponownie obrdci¢ selektor o
0°

INFUZJAROZTWOROW LECZNICZYCH

Umieszczony w ciele i odpowiednio zabezpieczony cewnik mozna
wykorzysta¢ do infuzji roztworéw (zmikronizowanego talku w sterylnym
roztworze do wstrzyknieé, roztworu soli fizjologicznej).

Aby to zrobi¢, wykona¢ nastepujace czynnosci:

1.

Podtgczy¢ strzykawke z ptynem infuzyjnym do jednej z koricowek
Luer-lock i upewni¢ sie, ze druga koncéwka jest zamknigta
zaslepka.

Obréci¢ selektor na trokarze do konca skoku odpowiadajgcego
katowi 90° w stosunku do pozycji poczatkowej. W tym momencie
cewnik i strzykawka sg potgczone bezposrednio, bez koniecznosci
stosowania jakichkolwiek tgcznikéw, mozna wigc przystapi¢ do
podania roztworu pacjentowi.

Po zakonczeniu czynnosci ustawi¢ selektor z powrotem w pozycji
wyjsciowej i odtgczy¢ strzykawke. Jesli zachodzi potrzeba
kontynuowania drenazu, mozna wykona¢ opisane powyzej
operacje (pull-push, drenaz grawitacyjny lub odsysanie);
szczegoly powyzej.

LECZENIE ODMY OPLUCNOWEJ

Po wykonaniu opisanych powyzej czynnosci wstepnych mozna
wprowadzi¢ igte.

OSTRZEZENIE: Mimo, ze system jest wyposazony w liczne urzgdzenia

zabezpieczajgce, czynno$¢ ta nie jest pozbawiona

ryzyka i dlatego zaleca sie przestrzeganie procedury

opisanej ponizej.
Mocno chwyci¢ urzadzenia dwoma rekami. Pofozy¢ dtorn na
gtéwnym korpusie, aby wcisng¢ i wprowadzi¢ igte oraz
przytrzyma¢ mocno jej uchwyt wraz z obudowa. Drugg dion
umiesci¢ w poblizu koncowki igty; chwytajac cewnik kciukiem i
palcem wskazujgcym, mozna unikngé wprowadzenia igly zbyt
gteboko do jamy optucnej pacjenta po przejsciu przez skore.
Oprze¢ koncowke igty na skorze pacjenta i delikatnie naciskac, az
zielony wskaznik zniknie (PNX- Rys.A).
Bardzo powoli kontynuowaé¢ wprowadzanie, az ponownie pojawi
sie zielona kontrolka; oznacza to, ze koncéwka igty weszta do jamy
optucnej, a mandryn ochronny powrécit do pozycji wysunigtej,
petnigc funkcje zabezpieczajgcg. Wejsciu do jamy optucnej i
ponownemu pojawieniu si¢ zielonej kontrolki moze towarzyszy¢
"klikniecie" spowodowane zadziataniem sprezyny wysuwajgcej
mandryn ochronny.
Poruszy¢ trokarem urzgdzenia, aby ustawi¢ kierunek
wprowadzania cewnika. Aby sprawdzi¢, czy wkiucie nastgpito w
pozadanym miejscu, tzn. w miejscu, w ktérym nagromadzito sig

powietrze, oraz aby wykona¢ pierwsze odbarczenie odmy

nalezy otworzy¢ koncowke Luer-lock z tylu igty (PNX-Rys. B).

Po sprawdzeniu prawidiowego ustawienia nalezy rozpocza¢

usuwanie igly, jednoczesnie catkowicie pozycjonujgc cewnik

(PNX-Rys.C). W wersiji z pig-tail, po wyjeciu igty, cewnik powréci

do swojego zaokraglonego profilu dzigki pamigci ksztattu

materiatu.

Podtgczy¢ worek drenazowy do jednego z dwdch koncowek

Luer-lock na korpusie cewnika i przekreci¢ selektor na korpusie

gtéwnym do konca skoku odpowiadajgcego katowi 90° w

stosunku do pozycji wyjsciowej (PNX-Rys.D). Teraz cewnik i

system zbierania sg bezposrednio potgczone nie ma wiec

koniecznosci stosowania jakichkolwiek zastawek.

OSTRZEZENIA:

- Zaslepka (14) dostarczonego worka drenazowego musi
pozosta¢ OTWARTA, aby umozliwi¢ prawidtowe
usuniecie powietrza z ciata pacjenta.

- Uzywa¢ wylgcznie dostarczonego worka drenazowego
Redax, poniewaz jest on wyposazony w zawér
jednokierunkowy, zapobiegajacy ryzyku powrotnego

dostania sig powietrza lub ptynu do ciata pacjenta.
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 szczegdlnych przeciwwskazan do stosowania tego

urzadzenia.
CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Urzadzenie jest jednorazowego uzytku i nie wymaga czyszczenia ani

konserwacji.
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 tlenkiem etylenu. Produkt jest

sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone.
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KIT PERCUTANEO U NICO
versses: "STANDARD, XL e MULTI"

INSTRUGOES DE USO
DESCRIGAO GERAL DO "CENTESIS”

O procedimento envolve a insergdo percutanea de um cateter de
drenagem para remover fluidos (liquidos e ar). Todas as versdes sdo
dedicadas principalmente mas ndo exclusivamente para uso na
cavidade pleural, abdémen, pericardio, etc., do paciente. A finalidade
deste tratamento € aliviar a sintomatologia relativa a - unicamente a
titulo de exemplo - pneumotérax incluindo efusdo hipertensiva,
pericardica e derrame de varias naturezas como pleural ou gastrico; o
procedimento pode também incluir extracdo de fluidos para fins de
diagndstico ou infuséo de solugdes (talco micronizado em solugéo

injetavel estéril, solugdo salina).
USODESTINADO DO DISPOSITIVO

O sistema UNICO ¢ destinado principalmente para a criagdo de
acesso minimamente invasivo para varias cavidades do paciente, de
forma que os liquidos acumulados e ar possam ser removidos. O
dispositivo pode ser usado para drenagem por gravidade ou
aspiragéo ligado aos sistemas de recolha assim como para a recolha
de amostras de fluido para fins de diagnostico. O dispositivo pode
também ser usado para infusdo de liquidos como solugéo salina ou

talco micronizado em solug&o injetavel estéril.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo UNICO é um kit percutaneo disponivel em diferentes

versdes e em diferentes didmetros.

PT

O kit é essencialmente formado pelos seguintes componentes:
1.

Um corpo principal com trés acessos (1). O primeiro acesso (2),
localizado na traseira, é para insercéo de uma agulha Verres ou
um estilete atraumatico. Os dois outros acessos (3) tém
conectores Luer-lock e podem ser usados para ligar
dispositivos de drenagem como seringas, sacos de drenagem,

sistemas de aspiracgao, etc., seguindo os procedimentos descritos
neste folheto de instrugdes. Um seletor (4) é fixado no corpo
principal que pode ser rodado a 90° para permitir a drenagem por
gravidade ou injegdo de liquidos como solugdes de lavagem. Na
versdo “padrao”, um cateter de drenagem (5) com furos e um
marcador de profundidade é apertado com firmeza ao corpo
principal. Na versao “padrédo”, o catéter é ligado ao corpo principal
de um conector borboleta (6) que permite a interposicdo numa
linha de extensao (7).

Uma agulha Verres (8) para a introdugéo do cateter. Esta agulha
tem um 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 entéo voltar a sua posigéo estendida
por meio de uma mola. A agulha é equipada com um apoio (9) no
qual um indicador visual é fixado para que o utilizador possa ver a
posigao do estilete de protegao atraumatico.

Os dispositivos sao disponiveis na versao “padrao” onde o cateter
estd reto e na versdo “multiuso” onde o cateter tem uma
extremidade em rabicho.

ACESSORIOS
Os seguintes acessorios estao contidos no kit:

uma bolsa de recolha 2000ml (11) fixada com uma valvula de
evacuagao de ar (14) e uma valvula de esvaziamento (15);

uma seringa (10);

um bisturi descartavel (13);

um conector do sistema de drenagem (12);

um kit de fixagdo do cateter (17);

alinha de extenséo (7) e uma pinga de fecho descartavel (16) séo
incluidos nas respectivas versdes do produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES GERAIS

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

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

Este dispositivo e cada uma de suas partes deve ser utilizada
em condigdes seguras s6 no campo de aplicagdo e de acordo
com os procedimentos indicados neste folheto de
instrugdes. O fabricante declina toda responsabilidade por
uso inadequado ou diferente daquele indicado.

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

O dispositivo foi destinado para uso com produtos e
acessorios Redax. Se produtos e acessoérios 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 consideragdes
clinicas.

Nao use o dispositivo se sua
partes estiver danificada.

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

N&o 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. Ndo aperte em excesso a sutura pois
pode quebrarodreno.

Apos posicionar o dreno, verifique se a se¢ado perfurada esta
totalmente inserida no ferimento e se as ligagdes estdo
perfeitamente vedadas.

Remova manualmente o dreno, puxa-lo suavemente, evite
manobras abruptas. Nao 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
operacgoes de remogao.

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

Dispositivo descartavel. A reutilizacdo pode levar a
alteragoes de desempenho e riscos de contaminagao

hal

n ou uma das suas

cruzada.

PREPARAGAO PARAUSO
Antes de usar o sistema, execute os procedimentos de preparagao,
como descritos abaixo:

1.

N

o

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

Abra aembalagem com um procedimento estéril.

Determine o local de introdugéo da agulha.

Prepare um campo estéril em torno do local escolhido e tome as
precaugdes normais para a desinfecgéo da pele.

Segure o corpo principal com o cateter anexo fora da
embalagem; o cateter é fornecido montado ao corpo na versao
com conectores borboleta.

Na versdo com rabicho, deslize o tubo rigido (Fig. rabicho)
presente no cateter na diregcdo da extremidade do cateter até
que fique completamente estirado.

Introduza a agulha por meio do acesso traseiro (2) até que a
pinca fique firmemente no lugar. A agulha e seu estilete de
protecdo deve se sobressair da extremidade do cateter em
alguns poucos milimetros.

Na versao com rabicho, extraia o tubo rigido do cateter.

Efetue a anestesia local do lugar escolhido para a introdugao da

agulha com os anestésicos locais habituais.

10. Se considerado necessario pelo médico, para facilitar a

introdugdo do cateter, efetue uma pequenaincisdo na pele.

ADVERTENCIAS

Nos casos de toracocentese, o ponto de acesso para a introdugéo da

agulha deve ser proximo a costela inferior para evitar os feixes

neurovasculares localizados na borda inferior de cada costela. Para
todos os outros acessos, verifique com cuidado a posigao por meio de
um exame radiografico ou ultrassom antes da introdugao.

INTRODUGAO DAAGULHA E POSICIONAMENTO DO CATETER

Apos efetuar a preparagdo acima descrita, a agulha pode ser

introduzida.

ADVERTENCIA: Embora o sistema tenha numerosos dispositivos de

segurancga, esta operagdo ndo & sem riscos e &,
deste modo, recomendado que seja seguido o
procedimento descrito abaixo.

1. Segure firmemente o dispositivo com ambas as méos. Use a
mao sobre o corpo principal para empurrar e guiaraagulhae
segure seu apoio em contato com o corpo do dispositivo. Aoutra
mao deve ser posicionada perto da ponta da agulha; segure o
cateter com o polegar e dedo indicador, para poder evitar de
inserir a agulha muito proxima na cavidade pleural do paciente
apos passar pela pele.

2. Deite a ponta da agulha sobre a pele do paciente e exerca uma

leve pressao até que o indicador visual verde desapareca (Fig.

1).

8.
9.

3. Continue bem lentamente a introdugdo até que o indicador
visual verde reapareca; isto significa que a ponta da agulha
entrou no espaco pleural e que o estilete de protegao retornou a
sua posicao estendida, efetuando sua fungdo de seguranca
(Fig. 2). Ainsergéo na cavidade e consequente reaparecimento
do indicador verde podem ser acompanhados por um “clique”
devido a agdo da mola que estende o estilete de protegao.

4. Mova a pinga do dispositivo para orientar a direcdo de
introducgéo do cateter. Para verificar que esta introdugao tenha
ocorrido no lugar desejado, isto €, em correspondéncia a area
onde o fluido a ser drenado se acumulou, uma amostra
exploratoria deve serobtida. Para isso, ligue a seringa ao
conector do Luer-lock na agulha, remova a tampa
correspondente, puxe para trds o émbolo e verifique
visualmente (Fig. 3) se o fluido flui para a seringa; se sim,
remova a agulha e posicione o cateter como mostrado na Figura
4.

5. Inicie com a remog&o da agulha e ao mesmo tempo posicione
completamente o cateter, como mostrado na Fig. 4. Na versao
com rabicho, ao remover a agulha, o cateter voltara ao seu perfil
arredondado gragas @ memoria da forma do material.

ASPIRAGAO DO LIQUIDO (Manobra Empurrar-Puxar)

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

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

conectar estes acessorios, abra as tampas correspondentes nos dois
conectores Luer-lock no corpo principal. Conecte a seringa a um dos
dois conectores e bolsa de drenagem ao outro.

NOTA: O médico € livre para escolher qual conector usar para a

seringa ou a bolsa, a que for mais confortavel. Puxe o émbolo
da seringa (Fig. 5a): o fluido sera retirado da cavidade pleural
para a seringa. Ao empurrar o embolo, o fluido sera
automaticamente enviado para a bolsa de recolha (Fig. 5b).
Ao repetir a operagdo de empurrar e puxar na sequéncia, o
fluido sera evacuado e coletado na bolsa.
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