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DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA

Questo documento & di esclusiva proprieta di Redax S.p.A. tutti i diritti
sono riservati. Ogni divulgazione, riproduzione o cessione del
contenuto a terzi € vietata senza la preventiva autorizzazione della
Societa.

Redax S.p.A. declina ogni responsabilita rispetto a danni a persone o
cose dovuti all'uso improprio di questo prodotto e dalla mancata
osservanza delle indicazioni, avvertenze, istruzioni e precauzioni
riportate nel presente manuale d'uso.

In caso di incidente grave legato al dispositivo medico, I'utilizzatore
deve notificarlo al fabbricante ed all'autorita competente dello stato in
cuil'evento & accaduto.

Il presente manuale d'uso e fornito in formato cartaceo ed
accompagna il dispositivo.

FABBRICANTE

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) Italia
P.IVA: 02556750368

info@redax.it
www.redax.it

DESCRIZIONE E SIGNIFICATO DEI SIMBOLI E DELLE

ABBREVIAZIONI

. cmH,0, kPa: unita di misura della pressione (possibile scelta
dell'utilizzatore)

. ml: unita di misura del volume di liquido drenato

. ml/min: unita di misura del flusso di aria proveniente dal torace
del paziente

. min (minuti), h (hours - ore): unita di misura del tempo utilizzate
nel rilevamento dei parametri clinici

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Drentech® SilverLine (codice 10198) & un sistema digitale per
aspirazione toracica, trasportabile, a batterie ricaricabili, in grado
di generare autonomamente un'aspirazione regolabile da 0 a -
60cmH,0O, indipendentemente da fonti di vuoto centralizzate e/o
fonti di energia utilizzato a seguito di interventi di chirurgia
toracica e cardiochirurgia.
Drentech® SilverLine & utilizzabile con sistemi di drenaggio
Redax compatibili quali Drentech® Simple Silver, Simply e
Simply Mini.
L'unita permette di visualizzare su display digitale i parametri
clinici di drenaggio quali perdite aeree e liquide del paziente e
pressione intrapleurica Due funzionalita aggiuntive sono state
integrate nel dispositivo: connessione senza fili tramite
tecnologia Bluetooth a un dispositivo mobile attraverso
un'applicazione dedicata consente la trasmissione, la
visualizzazione e la memorizzazione dei dati registrati.

2. INDICAZIONIPERL'USO

Il dispositivo Drentech® SilverLine per aspirazione toracica & un
sistema di drenaggio digitale capace di drenare fluidi (aria o
liquidi) attraverso I'aspirazione in applicazioni post-operatorie di
chirurgia toracica.

GRUPPO DIPAZIENTI

Il dispositivo puo essere utilizzato su tutti i pazienti, senza limitazione

dieta.

GRUPPO DIUTILIZZATORI

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato,

come chirurghi e infermieri.

CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni all'utilizzo del dispositivo SilverLine

nell'ambito della propria destinazione d'uso.

AVVERTENZE

- L'Unita e fornita non sterile e non deve essere sottoposta ad alcun
ciclo di sterilizzazione.

- L'Unita di vuoto deve essere utilizzata unicamente con sistemi di
drenaggio toracico monouso compatibili Redax. Per I'elenco di
dispositivi compatibili, consultare il capitolo dedicato.

- L'Unita di vuoto non deve essere utilizzata nel caso in cui il corpo
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principale e/o una delle sue parti si presenti evidentemente
danneggiato.

Nessuna modifica al dispositivo € consentita.

Seguire attentamente le operazioni di preparazione all'uso prima di
utilizzare il sistema.

Non esporre I'Unita di vuoto e gli accessori al contatto con liquidi o
con agenti atmosferici in condizioni tali da oltrepassare il Grado di
Protezione IP22D. Per le operazioni di pulizia, fare riferimento al
successivo paragrafo dedicato.

Il presente dispositivo e ognuna delle sue parti possono essere
utilizzate solo nel campo di applicazioni e con le modalita indicate
dal presente foglio di istruzioni d'uso, in corrispondenza della
tipologia del prodotto stesso. Il produttore declina ogni
responsabilita derivante da un uso improprio e comunque diverso
daquelloindicato.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale
medico qualificato e specializzato (medici e/o infermieri). Il
produttore declina ogni responsabilita derivante dall'uso da parte di
personale non autorizzato e qualificato e I'utilizzo in condizioni
d'uso non indicate nella presente istruzione.

L'utilizzatore deve comunque considerare sempre le indicazioni
sullo stato del drenaggio fornite dal sistema di raccolta, per valutare
le condizioni cliniche del paziente durante la procedura di
drenaggio.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi con l'uso del
dispositivo al fabbricante e all'Autorita Competente.

L'Unita di vuoto contiene batterie ricaricabili e altri materiali che
devono essere smaltiti e/o riciclati in tutti quei paesi ove tali processi
siano previsti e regolamentati e comunque in accordo alle leggi
vigentiinloco.

Per ricaricare la batteria dell'Unita di vuoto, utilizzare il
caricabatterie fornito dal produttore.

Per smaltire le batterie in modo appropriato, queste ultime devono
essere estratte dal contenitore. La sostituzione / I'estrazione delle
batterie deve essere eseguita esclusivamente da personale
tecnico specializzato e autorizzato da REDAX.

Durante il funzionamento non coprire I'Unita di vuoto e/o il
caricabatteria e/o il sistema di drenaggio toracico con indumenti,
garze o altro, per evitare eventuali surriscaldamenti.

Il medico responsabile e il personale assistente devono essere a
conoscenza delle possibili implicazioni legate al drenaggio in
elevata aspirazione per I'uso corretto dell'Unita di vuoto con valori
superiori a -30cmH,O (-3,0 kPa), del quale sono responsabili in
ultima istanza.

In caso di utilizzo in alta quota o a bordo di aeromobili, le prestazioni
dell'Unita di vuoto potrebbero differire da quelle standard.
Altitudine Max: 2000m s.l.m.

Non esporre ad alte temperature o al fuoco, per il rischio di
esplosione delle batterie.

DISPOSITIVO RIUTILIZZABILE: AL TERMINE DELL'UTILIZZO
NON GETTARE L'UNITA' INSIEME AL SISTEMA DI RACCOLTA!
Per scongiurare tale evenienza, allo spegnimento |'unita emette un
allarme sonoro e mostra sullo schermo un simbolo apposito
(simbolo g).

L'unitda ha superato tutti i requisiti applicabili in materia di
compatibilita elettromagnetica e sicurezza elettrica, in conformita
alle normative europee applicabili (norme della serie CEI EN
60601-1): in ogni caso, si raccomanda di fare attenzione quando il
dispositivo e utilizzato in prossimita di apparecchiature che
emettono radiazioni elettromagnetiche durante il loro utilizzo.
Prestare attenzione alle temperature massime raggiungibili da
involucro dell'unita e alimentatore (50 °C e 52 °C rispettivamente)
durante l'uso.

Tenere |'unita distante da attrezzature utilizzate per il trattamento su
paziente che possano causare interferenza reciproca.
Esclusivamente in caso di blocco dello schermo (03), che comporti
'impossibilita di modificare la pressione negativa o di visualizzare
le diverse pagine di registrazione dei parametri tramite tastiera
(tasti 08 - 09), con conseguente inattivita della pompa di
aspirazione, mantenere premuto il tasto di accensione e sblocco
schermo (07) per 5 secondi. Questa operazione consente il
ripristino del corretto funzionamento del dispositivo , garantendo la
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continuita e la qualita del trattamento.

- Durante la procedura di pairing iniziale tra unita e App, quando
richiesto, inserire il codice 200009

3. BENEFICIO CLINICO
Il beneficio clinico associato a Drentech® SilverLine ¢ indiretto:

il dispositivo ha un effetto sulla procedura

didrenaggio.

| principali benefici clinici di Drentech® SilverLine sono:

a) La capacita di trasportare 'unita migliora la gestione del
paziente facilitando le operazioni del personale
ospedaliero durante le attivita di routine in ambiente
ospedaliero;

b) Come sistema di drenaggio digitale, I'unita contribuisce a
ridurre la durata della procedura di drenaggio, con una
riduzione della permanenza del tubo toracico e della
durata di degenza ospedaliera rispetto ai sistemi di
drenaggio tradizionale.

4. ISTRUZIONIDIUTILIZZO

CARICA PRELIMINARE DELLE BATTERIE - PRIMO

UTILIZZO

Il dispositivo richiede di essere caricato completamente prima di

essere utilizzato per la prima volta, nonostante presenti una

carica residua. Di seguito, le operazioni da seguire al primo
utilizzo.

1. Estrarre'Unita di vuoto dall'imballo.

2. Collegare I'alimentatore alla presa di corrente, utilizzando
se necessario gli adattatori di corrente. La spina
dell'adattatore AC & considerata il mezzo di
disconnessione del dispositivo dalla rete di alimentazione
elettrica.

3. Collegare l'alimentatore all'Unita di vuoto attraverso
I'apposito spinotto collocato sul lato posteriore dell'unita
(06): in questo modo ha inizio la ricarica delle batterie
contenute nell'apparecchio.

4. La ricarica e evidenziata dal simbolo della batteria con
indicazione dello stato diricarica in corso (simbolo d).

5. Al termine della carica, riposizionare il tappo bianco di
protezione.

Il tempo stimato per la carica completa di batterie

completamente scariche € dicirca 2 ore.

In caso di batterie danneggiate, con polarita invertita o in corto

circuito, la ricarica non potra essere effettuata. Il dispositivo

produrra il segnale di errore specifico (simbolo e). Il dettaglio

dell'errore e riportato nel paragrafo “Significato dei codici di

errore” di questo documento.

PREPARAZIONE ALL'USO - COLLEGAMENTO E

IMPOSTAZIONE DEL SISTEMA

Per predisporre all'uso I'Unita di vuoto, procedere come segue:

1. Verificare visivamente che I'unitd e i suoi accessori si
presentino integri.

2. Predisporre all'uso il sistema di drenaggio toracico Redax,
seguendo quanto riportato nelle rispettive istruzioni per 'uso e
collegandolo al catetere di drenaggio.

3. Assemblare il Filtro-(04) all'unita e collegare I'unita al sistema di
drenaggio come mostrato in Figura 2 (14). Il sistema di
drenaggio deve essere posizionato su Drentech® SilverLine
facendolo scorrere sul piano superiore dell'unita di vuoto. Il
corretto posizionamento si otterra incastrando il sistema di
drenaggio nelle alette di fissaggio laterali e posteriori presenti
sull'unita di vuoto.

4. Dopo aver aperto il tappino di protezione dell'attacco luer lock
maschio dell'unita di vuoto (05), collegare I'attacco luer lock
all'estremita del tubo doppio-lume, come mostrato in Figura 2
(15).

5. Prima di attivare il funzionamento del dispositivo, occorre
selezionare il tipo di sistema monouso (si veda capitolo 6
“Dispositivicompatibili") . Per farlo procedere come segue:

a.  Premere contemporaneamente il tasto I/O (07) e il tasto
di cambio schermata (09) fino alla comparsa dei
monouso compatibili da utilizzare (Simple Silver, Simply
e Simply mini).

b.  Utilizzare i tasti di selezione (numero 08) per selezionare
il sistema utilizzato.

c.  Tenere premuto il tasto I/O (07) per confermare la scelta,
fino a quando l'unita si spegnera ed accendera
automaticamente.

USO DEL DISPOSITIVO

AVVIO DELL'UNITA DIVUOTO

Per accendere Drentech® SilverLine premere il tasto /0O (07). In

fase di avvio, I'unita esegue un breve ciclo di test per verificare la

funzionalita dei componenti principali. Ultimato il test, I'unita iniziera il

suo normale funzionamento con aspirazione paria 0 cmH,O (0 kPa). In

caso il test individui anomalie nel sistema, I'unita rimarra in stand-by e

sul display comparira il simbolo di errore (simbolo e). | dettagli sui codici

di errore, si veda il corrispondente paragrafo “Significato dei codici di

errore” nella presente istruzione d'uso.

SELEZIONE “NUOVO PAZIENTE” (FIGURA 3-A)

In fase di avvio del dispositivo, il display mostra il simbolo “paziente”

(simbolo 1), dando la possibilita di scegliere in caso si stia iniziando una

procedura su di un nuovo paziente.

La selezione dell'informazione “nuovo paziente” nell'unita puo essere

effettuata entro 10 secondi, selezionando “YES” tramite i tasti di

selezione (08). Non & necessario confermare la scelta, il cursore di

selezione dovra essere lasciato sull'indicazione “YES”.

Il sistema selezionera automaticamente la voce “NO” nel caso in cui

non venga premuto nessun tasto entro 10 secondi dall'avvio,

continuando il rilevamento dei parametri dell'ultimo paziente registrato.

SELEZIONE ASPIRAZIONE (BASSANEGATIVITA) (FIGURA 3-B)

L'unita inizia il proprio funzionamento con il livello di aspirazione pari a

0cmH,O (0 kPa). L'aspirazione puo essere regolata utilizzando i tasti di

selezione (08). La normale regolazione a bassa negativita avviene

nell'intervallo tra -5 e -30 cmH,O (-0,5 - -3 kPa) a step di 5cmH,0 (0,5

kPa). L'unita & impostata per mostrare i dati in cmH,O. E possibile

modificare le unita di misura, le istruzioni sono riportate nel paragrafo di

riferimento nella presente istruzione d'uso.

FUNZIONAMENTO PER GRAVITA

Drentech® SilverLine & progettato per fornire la funzionalita di

drenaggio a caduta, senza la necessita di essere disconnessa dal

sistema di drenaggio. Qualora il medico decida di sospendere
|'aspirazione, anche temporaneamente, & sufficiente ridurre

I'aspirazione fino al valore “0 cmH,O”, indicato sul display.

Con questa impostazione, Drentech® SilverLine provvedera

autonomamente all'evacuazione dell'aria espulsa dal paziente e al

mantenimento della pressione ambiente, senza creare alcuna
aspirazione supplementare.

In qualunque momento, il medico puo ripristinare un'aspirazione

semplicemente agendo sugli appositi tasti funzione.

E possibile effettuare il passaggio al sistema di drenaggio tradizionale

per gravita (solo sistema di raccolta) spegnendo Drentech® SilverLine,

scollegando il filtro e rimuovendo I'unita, al fine di ridurre le perdite di

carico nell'evacuazione dell'aria.

A discrezione del medico, l'aspirazione pud essere ripristinata in

qualunque momento, reinserendo Drentech® SilverLine ricollegando il

filtro e accendendo nuovamente l'unita. .

FUNZIONAMENTO AELEVATANEGATIVITA

L'unita di vuoto funziona normalmente entro un intervallo di valori di

aspirazione compreso tra -5 e -30cmH,0 (-0.5 a -3.0 kPa): Per

aumentare l'intensita dell'aspirazione, tenere premuto il tasto di

incremento per tre secondi fino all'accensione della corrispondente

indicazione visiva sul display (simbolo a) e sonora del suono “bip”. A

questo punto si pud incrementare |'aspirazione fino ad un massimo di -

60 cmH,O (-6 kPa) a passi di 10 cmH,O (1 kPa).

Riducendo la aspirazione a -30 cmH,O o inferiore, il blocco di inattivita

siripristinera automaticamente.

SELEZIONE UNITA DIMISURA

E possibile visualizzare il parametro di pressione con due unita di

misura: cmH,O oppure kPa. Per modificare I'unita di misura, seguire i

seguenti passi:

1. L'unita deve essere spenta;

2. Premere contemporaneamente il tasto 1/O (07) ed entrambi i
pulsanti di selezione (08) per accedere al menu impostazioni;

3.  llmenuimpostazioni presenta diversi parametri con numerazione
progressiva PO, P1, P2,... Scorrere i parametri premendo
contemporaneamente il tasto 1/0 (07) e uno dei tasti di selezione
(08), selezionando il parametro P1.

4. Utilizzando i tasti di selezione (08), effettuare la scelta della unita
dimisura (cmH,0O, kPa).

5. Per confermare la scelta, premere il tasto 1/O (07) per almeno 3
secondi. A quel punto I'unita si spegnera ed avviera nuovamente
in modalita di funzionamento, adottando la unita di misura della
pressione scelta.

BLOCCO DIINATTIVITA

Dopo 10 secondi di inattivita, Drentech® SILVERLINE blocca la

possibilita di modificare la pressione negativa tramite i pulsanti di

selezione (08) nella schermata principale per impedire eventuali

azionamenti accidentali. Lo stato di blocco € indicato dal simbolo

“lucchetto” (simbolo f) sulla schermata principale. Per togliere il blocco

di inattivita, premere il tasto 1/0 (07) fino alla scomparsa del simbolo

“lucchetto”.

DISPLAY




Durante il funzionamento di Drentech® SilverLine, le informazioni
visualizzate sul display appaiono con un livello di luminosita e
contrasto progettati per consentire la massima visibilita in ogni
condizione di illuminazione esterna. Dopo circa 1 minuto di inattivita,
la schermata principale entra in modalita di risparmio energetico
modificando il layout dei caratteri. Premendo un tasto qualsiasi, la
luminosita e la visualizzazione grafica vengono ripristinate.
CAMBIO SCHERMATADISPLAY
Premendo il tasto in alto a sinistra del display (09) € possibile cambiare
la visualizzazione della schermata , passando alla visualizzazione dei
parametri di drenaggio per il monitoraggio della procedura nel
paziente. Premendo una volta il tasto (09), & possibile passare dalla
schermata principale alla visualizzazione in sequenza delle seguenti
informazioni:

(1) perdite aeree del paziente,

(2) raccoltadelliquidodrenato,

(3) raccolta delliquido drenato nelle ultime 24 ore,

(4) pressioneintrapleurica. }

Un'ulteriore pressione del tasto (09) riporta nello schermo iniziale. E

possibile visualizzare le schermate opzionali contenenti grafici relativi

allaraccolta delliquido drenato e alle perdite aeree.

PERDITE AEREE (FIGURA3-C)

In questa schermata € presente una visualizzazione multipla dei dati.

(1) In alto compare l'indicazione del conteggio delle ore di
trattamento dal momento in cui l'unita e stata accesa, resettata e

collegata al paziente.

(2) Nella prima riga & visualizzata la perdita aerea aggiornata. Il
valore siriferisce al volume di aria misurato dalla unita nell'ultimo
minuto trascorso e viene espresso in ml/min. Il dato si aggiorna
ogni minuto.

(3) Nella riga sottostante e visualizzata la quantita di aria rilevata
mediamente nell'ultima ora, identificata dalla dicitura “AVG —
1H". Il dato si aggiorna ogni ora.

E possibile vedere le perdite delle ore precedenti, premendo i

tasti di selezione corrispondenti sul lato destro del display (08):

tasto “-“ si scorrono le ore aritroso; Tasto “+” si ritorna verso l'ora

attuale.

RACCOLTALIQUIDO DRENATO (FIGURA3-D)

In questa schermata viene visualizzata sul display una

visualizzazione multipla dei dati:

(1) In alto compare l'indicazione del conteggio delle ore di
trattamento dal momento in cuil'unita e stata accesa, resettata e
collegata al paziente.

(2) Nella prima riga e visualizzato il livello del liquido raccolto nel
drenaggio toracico attualmente collegato alla SilverLine. Il
volume diliquido € espressoinml.

(3) Nella riga sottostante & visualizzato il volume totale di liquido
raccolto dall'inizio del trattamento, identificata dalla dicitura
“TOT". La raccolta totale del liquido drenato si riferisce alla
somma di tutti gli eventuali sistemi di raccolta sostituiti nel corso
trattamento, per questo motivo puo differire significativamente
dal datoindicato nella riga superiore.

AVVERTENZA: per rilevare correttamente il livello di liquido
raccolto, l'unita deve essere posizionata su
una superficie piana. In caso di inclinazioni
superiori a 7°, il valore di liquido riportato sul
display risultera costante e non verra
aggiornato, fino a corretto posizionamento
dell'unita sulla base d'appoggio.

RACCOLTALIQUIDO DRENATO NELLE ULTIME 24H

(FIGURA3F)

In questa schermata e presente una visualizzazione multipla dei dati:

(1) In alto e presente il conteggio delle ore di trattamento dal
momento in cui l'unita & stata accesa, resettata e collegata al
paziente.

(2) Alcentro é presente il valore del liquido drenato dal paziente nelle
ultime 24 ore di monitoraggio, espresso il ml. Il dato non &
disponibile prima che siano trascorse 24 ore dall'inizio del

trattamento e si aggiorna ogni ora a partire dalla 25-esima ora.

(3) Nella riga sottostante, & riportata la scritta “LAST 24H” che
identifica il parametro visualizzato.

PRESSIONE INTRAPLEURICA (FIGURA 3 -E)

In questa schermata € possibile visualizzare la pressione intrapleurica

del paziente. Il parametro viene rilevato dal sensore di pressione

posto nell'unita.

(1) A sinistra & presente un indicatore per la visualizzazione
qualitativa della pressione intrapleurica: l'intervallo di
rilevamento & -30 / +15 cmH,0 (-3 + 1.5 kPa). Tramite
l'indicatore & possibile osservare le oscillazioni pressorie
durante gli atti respiratori del paziente.

(2) A destra & presente il grafico che rappresenta il trend della

pressione intrapleurica nelle ultime ore. Le due linee presenti nel

grafico rappresentano gli andamenti delle pressioni massime e

minime rilevate durante gli atti respiratori del paziente.

E possibile visualizzare il grafico delle ore precedenti (-) o

successive (+), spostandosi con i tasti (08).

NOTA: per le informazioni relative ai dati di risoluzione delle
rilevazioni effettuate dall'unita, si veda il paragrafo
“Caratteristiche Tecniche” in fondo alla presente
istruzione d'uso.

FUNZIONALITA MENU IMPOSTAZIONI

VISUALIZZAZIONE SCHERMATE OPZIONALI

E possibile visualizzare sul display di Drentech® SilverLine i due grafici

delle perdite liquide e delle perdite aeree tramite I'attivazione della

modalita di visualizzazione opzionale.

La modalita di visualizzazione opzionale pud essere attivata

effettuando i seguenti passaggi:
1. L'unitadeve essere spenta
2. Premere contemporaneamente il tasto I/0 ed entrambi i pulsanti
diselezione (8)fino alla comparsa del ment impostazioni.
3. Il menu impostazioni presenta diversi parametri con
numerazione progressiva PO, P1, P2... Scorrere i parametri
premendo contemporaneamente il tasto /O (07) e uno dei tasti di
selezione (08), selezionando il parametro P9.
4. Utilizzando i tasti di selezione (8), effettuare la scelta di
visualizzazione dei grafici opzionali. Selezionare “Yes” per
visualizzare i grafici; confermare la scelta lasciando il cursore
sull'indicazione “YES”.
5. Premere il tasto I/O (07) per almeno 3 secondi. A quel punto
l'unita si spegnera e avviera in modalita di funzionamento
partendo dalla selezione del nuovo paziente.
6. Premendo il tasto di cambio schermata del display (09), si
passera alla visualizzazione in successione di tre diversi grafici:
a. Andamento qualitativo della somma delle perdite liquide del
paziente, con possibilita di vedere anche I'andamento delle
ore precedenti premendo i tasti di selezione (8): tasto “-” si
scorrono le ore aritroso, tasto “+” sitorna verso |'ora attuale.

b. Andamento qualitativo delle perdite liquide del paziente ora
per ora, con possibilita di vedere anche I'andamento delle ore
precedenti premendo i tasti di selezione (8): tasto “-” si
scorrono le ore aritroso, tasto “+” sitorna verso I'ora attuale.

c. Andamento qualitativo delle perdite aeree del paziente con
possibilita di vedere anche I'andamento delle ore precedenti
premendo i tasti di selezione (8): tasto “-” si scorrono le ore a
ritroso, tasto “+” sitorna verso l'ora attuale.

SPEGNIMENTO DEL DISPOSITIVO

Per spegnere il dispositivo tenere premuto il tasto 1/0 (7) per qualche

secondo. Nel caso in cui la tastiera sia bloccata, procedere prima con lo

sblocco. L'unita iniziera il ciclo di spegnimento tramite segnale visivo
simbolo “Non Gettare” (simbolo g) e sonoro, seguita dallo spegnimento
completo della unita.

NOTA: In caso di collegamento con il paziente, assicurarsi che non sia
pil necessario il drenaggio con aspirazione portatile prima
procedere con lo spegnimento. Se il trattamento di drenaggio
non deve essere fermato ma |'unita deve essere spenta, il filtro
deve essere rimosso per garantire il corretto proseguimento
deldrenaggio per gravita.

GESTIONE DELLABATTERIA
STATO DI CARICADELLE BATTERIE
Lo stato di carica delle batterie viene indicato mediante una
rappresentazione a segmenti ed & possibile monitorarlo tramite
l'indicatore di carica (simbolo c). La carica completa della batteria del
dispositivo viene indicata dalla presenza di tutti i segmenti
nellindicatore di carica. L'indicazione di batteria scarica viene indicata
tramite assenza di segmenti nell'indicatore di carica; in questo caso
sara necessario andare a caricare il dispositivo rapidamente per
evitare lo spegnimento dell'unita.

NOTA: quando la batteria & quasi scarica, si attiva un segnale visivo e
sonoro che indica la necessita di collegare I'alimentatore. Dal
momento del segnale viene garantito un funzionamento di
circa 2 ore prima che I'unita si spenga completamente.

RICARICAPERIODICADELLE BATTERIE/ALIMENTAZIONE.

Per ricaricare le batterie collegare I'alimentatore (11) alla presa di

corrente, utilizzando se necessario gli adattatori per presa di corrente

previsti nel paese di utilizzo del dispositivo. Connettere lo spinotto

all'Unita di vuoto (6).

L'operazione di ricarica dura normalmente 2 ore in caso di batterie

completamente scariche. Lo stato di ricarica € evidenziato con due

diversi simboliin casoin cui il dispositivo sia in operazione (simbolo b) o

no (simbolod).

La ricarica delle batterie e possibile anche durante il funzionamento di




Drentech® SilverLine durante trattamento di drenaggio su paziente.
Durante la ricarica e al termine della stessa, l'alimentatore
provvedera a fornire una corrente di mantenimento e a fornire
I'energia necessaria alla piena funzionalita della unita stessa.
PARTIDICONSUMO
SOSTITUZIONE DEL SISTEMA DIRACCOLTAMONOUSO
Quando si desidera sostituire il sistema di raccolta monouso,
procedere come segue:
Impostare il valore d'aspirazione a 0 cmH,O
Clampare il tubo di drenaggio del paziente
Scollegare il filtro dal sistema di raccolta
Scollegare il tubo paziente dal sistema diraccolta
Rimuovere il sistema esausto, utilizzare un sistema di raccolta
nuovo in sostituzione scegliendo tra quelli compatibili
Ripristinare i collegamenti con il filtro e con il tubo paziente
Rimuovere la clamp dal tubo di drenaggio del paziente
NOTA: Il valore della perdita liquida attuale si azzera ad ogni
sostituzione del sistema di raccolta, mentre il valore
“TOT” si aggiorna sommando la quantita di liquido
precedentemente registrata.
SOSTITUZIONE DEL FILTRO
Il filtro protegge Drentech® SilverLine dall'ingresso di liquidi e dalla
contaminazione del circuito pneumatico interno. Per la sostituzione,
spegnere Drentech® SilverLine, disconnettere il Filtro in uso e
procedere al suo smaltimento. Connettere poi il nuovo filtro.
| filtri sono forniti sterili e separati dall'Unita di vuoto : per i riferimenti
consultare il sito www.redax.it o un rappresentante locale Redax.
NOTA: Il filtro € monouso e il suo utilizzo & mono-paziente. E
fortemente raccomandata la sostituzione del filtro ogni
volta che Drentech® SilverLine é utilizzato su un
paziente differente. Questa operazione evita il rischio di
contaminazione crociate. La sostituzione del filtro deve
avvenire anche in caso di necessita (es. presenza di
liquidi al suo interno, uso prolungato).
SISTEMI DIPROTEZIONE
INCLINAZIONE ECCESSIVA
Drentech® SilverLine & provvista di un sensore di inclinazione che
monitora la posizione della unita durante il funzionamento. Nel caso
in cui l'inclinazione risulti superiore a 60° su uno qualunque dei lati, il
sensore interrompe l'alimentazione della pompa aspirante per
evitare |'aspirazione accidentale del liquido raccolto nel drenaggio.
In caso di inclinazione eccessiva, I'unita emette un segnale sonoro
intermittente e visivo sul display (simbolo h) finché non viene
ripristinata la posizione orizzontale dell'unita. Una volta ripristinata la
posizione orizzontale, il blocco della pompa e i segnali visivi e sonori
rimangono attivi: effettuare un controllo visivo del sistema di
drenaggio nel suo complesso prima di riprendere il normale
funzionamento.
Premere il tasto 1/O in presenza dell'indicatore sul display per
rimuovere il blocco diinattivita e ripristinare |'aspirazione.
AVVERTENZA: In caso di blocco per eccessiva inclinazione, si
raccomanda di verificare accuratamente le
condizioni del drenaggio toracico. In particolare,
verificare che non sia stato aspirato liquido nel
filtro, nel caso, provvedere alla sua sostituzione
prima diriavviare la aspirazione.
ECCESSIVAPRESSIONE NEGATIVA
Drentech® SilverLine & provvista di un sensore supplementare di
protezione che monitora in modo indipendente il livello di pressione
negativa. In caso di singolo guasto o malfunzionamento, che
provochi un eccessivo incremento della aspirazione, il sensore di
protezione interrompe la alimentazione della pompa aspirante al
fine di salvaguardare il paziente. All'attivazione del sensore di
protezione, sul display appare una segnalazione di errore (simbolo
m) accompagnata da un allarme sonoro intermittente e dalla scritta
PRESS.
La normale funzionalita della unita € ripristinata quando la pressione
negativa ritorna entro l'intervallo di funzionamento nominale.
Nel caso l'intervento del sensore si ripeta pitl volte, sostituire 'unita
in uso ed effettuare un controllo di manutenzione.
FILTRO IDROFOBICO DI PROTEZIONE E VALVOLA
AUTOMATICADIRILASCIO DELLA PRESSIONE POSITIVA
Il filtro & un accessorio compatibile (si veda capitolo 5 “Accessori
compatibili”) E composto da due parti principali:
(1) Membrana idrofobica: € in grado di trattenere i liquidi, evitare
la penetrazione degli stessi nel circuito pneumatico interno.
2) Valvola unidirezionale: consente l'evacuazione di aria in
eccesso. In caso di repentini flussi che non riescano ad
essere immediatamente evacuati dalla pompa aspirante (es.
colpo di tosse), la valvola costituisce un dispositivo di
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No

protezione. Previene problematiche legate a spegnimento

accidentale di Drentech® SilverLine.

NOTE: La valvola non deve essere assolutamente intesa come
valvola per drenaggio a gravita, costituisce un
dispositivo di protezione per il dispositivo e le sue parti
interne.

PERDITANEL CIRCUITO

Nel caso di perdita di integrita del circuito paziente o disconnessione

accidentale, si puo verificare il funzionamento continuativo della

pompa aspirante a causa di una perdita di aria molto elevata, non
legata ad una perdita aerea consistente del paziente.

Drentech® SilverLine attiva un segnale di errore visivo tramite scritta

“LEAK” (simbolo m) e sonoro tramite suono intermittente per indicare il

funzionamento continuativo di 2 minuti. In questo caso sara necessario

verificare immediatamente le connessioni e il circuito di drenaggio.

ESCLUSIONE INDICAZIONI SONORE

Il dispositivo consente di escludere le indicazioni sonore di allarme.

Questa funzionalita puo essere attivata seguendo questi passaggi:

1. L'unitadeve essere spenta;

2. Premere contemporaneamente il tasto I/O di accensione (07) e la
"freccia ALTO" dei tasti di regolazione (08) della aspirazione, fino
alla comparsa dell'indicazione (simbolo i) sul display.
Avvertenza: Rimangono attivi il segnale di utilizzo ad alta

pressione negativa (< di— 30 cmH20), il segnale di
batteria scarica ed il segnale acustico di
ribaltamento. In tutti gli altri casi, prestare maggiore
attenzione ai messaggi e alle indicazioni presenti
sul display.

Perriattivare gli allarmi sonori, seguire i seguenti passaggi:

1. L'unita non deve essere in funzione;

2. Premere contemporaneamente il tasto I/O di accensione (07) e la
"freccia BASSQ" dei tasti di regolazione (08) della aspirazione,
fino alla scomparsa dell'indicazione (simbolo i) sul display.

Da questo momento tutti i segnali sonori sono riattivati.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI E CODICIDIERRORE

L'indicazione di errore (simbolo e) indica una situazione di

funzionamento anomalo che richiede l'intervento dell'operatore. Di

seguito sono riportatii codici errore con il loro significato.

Significato dei codicidi errore:

ERRORE 01 malfunzionamento del circuito di ricarica
della batteria

ERRORE 02 malfunzionamento inclinometro

ERRORE 03 malfunzionamento sensore di pressione di
protezione

ERRORE 08 malfunzionamento batteria — impossibile
effettuare laricarica

ERRORE 09 temperatura batteria eccessiva — la ricarica
einterrotta

NOTA : i codici di errore non sono consecutivi in quanto alcuni di essi

sono utilizzati unicamente per i processi di diagnostica interni.

COSA FARE SE
(TROUBLESHOOTING) PROBABILE AZIONE
EVENTO CAUSA/EFFETTO

Si e verificata la | Possibile ribaltamento del | Sostituizione del drenaggio
penetrazione di | sistema e permanenza del | toracico e del filtro.

liquidi allinterno | sistema in posizione non
dell'unita verticale.

Ingresso di liquidi nel filtro
e nel circuito interno di
Drentech SilverLine.
Verificare la presenza
della segnalazione di
inclinazione eccessiva
(simbolo h).

Elevata perdita Probabile Controllare tutte le

aerea. sconnessione di un connessioni del sistema
Scritta LEAK e raccordo o presenza di cercando possibili

il simbolo m sul | una perdita sul circuito disconnessioni o
display. paziente. danneggiamenti

Segnalazione Si & verificato un Verificare il codice

di errore funzionamento di errore nella lista
(simbolo e) sul anomalo dell’unita. sopra riportata.
display.

L'unita non si La batteria potrebbe Collegare l'alimentatore

accende. essere completamente e provare ad accendere
scarica. l'unita.

Maximalny vystupny prad: 2,4 A
13. LEGENDA

01  Pripojenie hrudného drénu

02 Klavesnica

03 Displej

04  Konektor nafilter

05 Konektor na hadi¢ku merajucu intrapleuralny tlak
06  Konektor pre napajaci zdroj

07  Tlagidlo Zapnut/Vypnut

08 Tlagidla nanastavenie hodnoty odsavania

09 Zmenaobrazovky

10  Snimac detekcie odsavania tekutiny

11 A-B: Zdroj napéjania

12 Napajacikabel

13  Elektricka zastréka (dostupna v réznych verziach)

Neharmonizované symboly pouzité pri pomocke
Drentech®SilverLine:

SYMBOL POPIS

A Symbol pre prevadzku vysokého tlaku odsavania (a)

:(:E Symbol pre prave prebiehajlice nabijanie

Napajaci zdroj je pripojeny k zapnutej jednotke (b)

Ciarovy symbol stavu nabitia batérie (c)

Symbol pre prave prebiehajlice
* nabijanie/napéjaci zdroj je pripojeny k vypnutej
jednotke (d)

Chybovy symbol (e)
Symbol visacieho zamku
(klavesnica je uzamknuta) (f)

@ Symbol NELIKVIDUJTE (g)
% Symbol pre prili§ velké naklonenie (h)

X Symbol deaktivacie zvukovych alarmov (i)

I..=| Symbol ,pacient” (I)
& Symbol pre ,hlasenie problému* (m)

Datum poslednej verzie:
uvedeny na poslednej strane: (REV: XX-XXXX)




udrzbu musia vykonavat autorizovani technici spolo¢nosti Redax.
V pripade zretelného poskodenia displeja alebo puzdra, alebo ak je
dizka nabitia batérie nedostato¢na, pomécku vymerite a
kontaktujte autorizovanu siet spolo¢nosti Redax pre vykonanie
udrzby.
9. SKLADOVANIE
Jednotku sa odportc¢a skladovat v pévodnom obale, aby sa
zabranilo jej poskodeniu v désledku nahodného padu pomaocky.
Odportcéa sa vSak skladovat jednotku pri izbovej teplote a zabranit’
vystaveniu jednotky vysokym teplotam a ultrafialovému Ziareniu.
10.LIKVIDACIA
Jednotka obsahuje elektronické komponenty a nabijatelné litium-
iénové batérie. Z toho dévodu sa musi pomdcka likvidovat v stlade
s platnymi nariadeniami na likvidaciu elektronického odpadu.
11.POUZITE OZNACENIAASYMBOLY
Jednotka je oznacovana v sulade s aktualnymi eurépskymi
normami, obzvlast' s normou IEC EN 60601-1 a normami, ktoré sa
na fiu vztahuji. Okrem toho su tu pouzité symboly, ktoré nie su
$pecifikované medzinarodnymi smernicami ani normami, povazuju
sa v8ak za vSeobecne uznavané alebo je ich popis uvedeny na
zaciatku tohto ndvodu na pouZzitie.

V dal$ej €asti sa nachadzaju symboly pre prepravu a skladovanie
nachadzajuce sa na vonkajsej Skatuli jednotky.

SYMBOL POPIS

Pomécka triedy Il
(Odkaz na normu IEC 60417-5172)

Aplikovana ¢ast typu B
(PUZDRO JEDNOTKY)
(Odkaz na normu |IEC 60417-5840)

Precitajte si
navod na pouzitie
(Odkaz na normu ISO 7010-M002)

Separovana likvidacia elektrickych
a elektronickych komponentov
(Odkaz na normu 2002/96/ES a 2006/66/ES)

Jednosmerny prad
(Odkaz na normu IEC 60417-5031)

Trieda ochrany krytom

(Odkaz na normu IEC EN 60529):

—ochrana pred vniknutim cudzich predmetov s
priemerom 1 mm alebo viac

— ochrana pred striekajicou vodou

Datum vyroby
(Odkaz na normu ISO 15223-1)

Vyrobca
(Odkaz na normu ISO 15223-1)

Sériové cislo
(Odkaz na normu ISO 15223-1)

Katalogové Eislo (kod pomocky)
(Odkaz na normu ISO 15223-1)

Preditajte si navod na pouzitie
(Odkaz na normu ISO 15223-1)

Zdravotnicka pomdcka
(Odkaz na normu ISO 15223-1)

Na produkte st okrem toho pouzité symboly, ktoré nie st $pecifikované
medzinarodnymi smernicami ani normami, povazuji sa vSak za
vSeobecne uznavané:

SYMBOL POPIS

Univerzalny symbol recyklacie

o

Neoficialny, ale vSeobecne uznavany symbol
odvolavajlci sa na eurépsku smernicu
2011/65/EU

A

7]

RoH

V dalSej Casti sa nachadzaju symboly pre prepravu a skladovanie
nachadzajlce sa na vonkajsej Skatuli jednotky.

SYMBOL POPIS
@ Bez obsahu latexu
@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
<l
//| N Nevystavujte priamemu sine¢nému svetlu
P~
a
Krehké, manipulujte opatrne
.
PRd l‘ ‘

Uchovavaijte v suchu

Teplotny limit 10 az 35 °C

Vrchné strana

Zdravotnicka pomécka. Podla federalnych
zakonov USA je mozné tuto pomécku predat
len lekarovi alebo na objednavku lekara.

ONLY

12. TECHNICKE SPECIFIKACIE
VAKUOVA JEDNOTKA
Napajaci zdroj: batéria 11,1V 3s1p Li-lon 3 500 mAh
Prevadzkovateplota: 10 °C—-35°C
Teplota skladovania: -20 °C—+30°C
Vlhkost (pri prevadzke/pri skladovani): 30 % —70 %
Atmosféricky tlak (pri prevadzke/pri skladovani): 70,0 - 106,0 kPa
Presnost merania negativneho tlaku: 2,5 cmH20
Presnost merania intrapleuralneho tlaku: £ 0,5 cmH20
Presnost merania odsavaného vzduchu: + 50 ml/min
Presnost merania hladiny tekutiny:
Drentech Simple Silver: £ 15 ml
Drentech Simply: £ 10 ml
Drentech Simply mini: £5ml

Hmotnost: 855¢g
Trieda ochrany: IP22D

ZDROJNAPAJANIA 11A

Model: Powerbox EXM30 5009
Napajanie (Volt): 15V DC
Prevadzkovateplota: 0 °C—-40°C
Teplota skladovania: -40 °C—+75°C
Max. spotreba energie: 30 W
Maximalny vystupny prud: 2,45A

ZDROJNAPAJANIA11B

Model: TR30RDM150

Napéjanie (Volt): 15VDC
Prevadzkova teplota: 0 °C—-40°C
Teplota skladovania: -40 °C-+75°C
Max. spotreba energie: 30 W

COSAFARE SE | PROBABILE AZIONE
(TROUBLESHOOTING)
EVENTO CAUSA/EFFETTO
N - . . Verificare la presenza sul
Non & possibile | segnali sonori sono | . ) f
udire alcun stati esclusi. display dell'apposito

segnale sonoro.

simbolo che indica
I'esclusione degli allarmi
sonori (simbolo i).

Per riattivarli seguire la
procedura descritta nel
paragrafo “Esclusione
indicazioni sonore”.

La caduta accidentale
puod provocare
danneggiamenti anche
non visibili.

L'unita e
accidentalmente
caduta da
un‘altezza > 1m.

Danno accidentale
durante I'uso
normale.

La caduta accidentale

puod provocare
danneggiamenti anche

non visibili.

E’ fortemente raccomandato
il controllo di manutenzione
straordinario prima di
rimettere I'unita in servizio.

L'unita non
aspira piu.

1. Sul display appare
la scritta PRESS
e il simbolo m.

1. Il sensore di protezione
ha interrotto
I'alimentazione alla
pompa aspirante a
causa di un’eccessiva
pressione negativa.

Controllare il sistema di
drenaggio verificando
I'eventuale presenza di
occlusioni del tubo del
filtro.

Se il problema si ripete
sistematicamente,
sostituire la Drentech
SilverLine.

2. Scarse perdite
del paziente.

N

La pompa non entra in
funzione perché il
paziente ha perdite
aereel/liquide molto
scarse.

Verificare la pervieta del
tubo paziente.

La schermata di
visualizzazione delle
perdite liquide
appare
lampeggiante .

e con un segnale
sonoro

Il sistema di raccolta
del drenaggio &
quasi pieno.

Verificare il iempimento
del sistema di drenaggio
e sostituirlo con uno
Nnuovo se necessario.

L'allarme scomparira in
automatico con la
sostituzione del nuovo
sistema.

Pressione
intrapleurica
costante per
almeno 12 minuti:
la schermata della

Possibile blocco/
ostruzione nel tubo
paziente e/o

nel catetere

Verificare la presenza di
coaguli e/o altre cause di
ostruzione nel tubo paziente
el/o nel catetere toracico.

_theSSIIOHG_ di drenaggio. Verificare la connessione tra
;” rap e“'nci appare I'estremita del tubicino del
ampeggian el tubo doppio-lume e I'attacco
con un segnale luer lock maschio dell’'unita
sonoro. di vuoto.

1. Errore 01:

La carica della
batteria non inizia
o si interrompe
inaspettatamente:
sul display
compare il
(simbolo e) con
un codice errore.

il circuito interno
di ricarica delle
batterie ha un
malfunzionamento
e non effettua

la ricarica.

2. Errore 08:

le batterie hanno un
comportamento
anomalo, pertanto la
ricarica e stata
sospesa.

Drentech SilverLine
deve essere sostituita e
posta in manutenzione in
tutti i casi.

3. Errore 09:

la temperatura delle
batterie ha superato il
limite consentito: la
ricarica & sospesa.

1. Errore 02:
errore del sensore
di inclinazione
rilevato durante i
test di fase iniziale. Ripetere I'accensione.

In caso I'errore si verifichi
nuovamente, sara
necessario contattare
I'assistenza Redax.

Errore durante il 2. Errore 03 :

test di autodiagnosi | errore del sensore
iniziale di pressione di
protezione rilevato
durante i test di fase
iniziale.

NOTA: Nel caso in cui le situazioni sopra riportate non consentano di
risolvere il problema riscontrato, contattare sempre I'assistenza
tecnica.

5. ACCESSORICOMPATIBILI

Filtro idrofobico di protezione. Il filtro & monouso e mono-paziente
per evitare rischi di contaminazione crociata.

Per mantenerlo sempre efficiente, il filtro deve essere sostituito
anche qualora risulti parzialmente invaso da liquidi e dopo un utilizzo
molto prolungato (superiore ai 7 giorni).

6. DISPOSITIVICOMPATIBILI

Drentech® SilverLine ¢ utilizzabile con sistemi di drenaggio Redax
compatibili:

- Drentech® Simple Silver

- Drentech® Simply

- Drentech® Simply Mini

7. LINEE GUIDA PER LA PULIZIA DEL
DISPOSITIVO

La procedura di pulizia dell'unita deve essere eseguita al termine
dell'utilizzo su ogni paziente, su dispositivo scollegato dalla rete
elettrica.

La pulizia deve essere condotta strofinando delicatamente la
superficie del dispositivo utilizzando una salvietta disinfettante a
base di alcol isopropilico al 70%.

Dopo la pulizia, il dispositivo ed i suoi componenti devono essere
ispezionati per verificare la presenza di segni di deterioramento che
possano limitare la durata del ciclo di vita e/o le prestazioni del
dispositivo, come ad esempio: corrosione visibile, usura meccanica,
abrasione, danneggiamento o deformazione.

Smaltire il dispositivo in presenza di segni evidenti di
deterioramento.

8. GARANZIA, MANUTENZIONE E CONTROLLI
PERIODICI

L'Unita non richiede alcuna manutenzione ordinaria da parte
dell'utilizzatore, oltre agli interventi di pulizia descritti al paragrafo
precedente. Ogni intervento di manutenzione deve essere eseguito
da personale tecnico autorizzato Redax.

Nel caso di danni evidenti al display o alla scocca, o nel caso la
durata della carica della batteria non fosse sufficiente, sostituire il
dispositivo e contattare la rete autorizzata Redax per la
manutenzione.

9. STOCCAGGIO E CONSERVAZIONE
Si consiglia la conservazione dell'unita all'interno della propria
valigetta, al fine di evitare eventuali danneggiamenti da cadute
accidentali.
Si consiglia comunque uno stoccaggio a temperatura ambiente e si
consiglia di evitare I'esposizione a temperature elevate e ai raggi
ultravioletti.
10.SMALTIMENTO
L'Unita contiene componenti elettronici e batterie ricaricabili agli ioni
dilitio.
Per tale motivo, il dispositivo deve essere smaltito in conformita con
le vigenti normative in materia di smaltimenti di rifiuti elettronici.
.ETICHETTATURAE SIMBOLOGIA
L'unita e stata etichettata in conformita alle normative europee
vigenti, in particolare in accordo alla norma CElI EN 60601-1 e
correlate. Inoltre sono stati utilizzati simboli, non specificati da
direttive o normative internazionali, ma universalmente riconosciuti
odescritti all'inizio nella presente istruzione d'uso.
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Di seguito, si riportano i simboli relativi a trasporto e

immagazzinamento, riportati sulla scatola esterna dell'unita. SIMBOLO DESCRIZIONE
SIMBOLO DESCRIZIONE Qo
/.\ .
/|\ Non esporre alla luce diretta del sole
Apparecchio di classe Il /.\

(Ref. IEC 60417-5172)

Parte applicata di tipo B
(INVOLUCRO UNITA)
(Ref. IEC 60417-5840)

Fare rifermento al libretto di
istruzioni (Ref. ISO 7010-M002)

Smaltimento differenziato componenti
elettrici ed elettronici
(Ref. 2002/96/EC e 2006/66/CE)

11X @ >3+ [0

Corrente continua (Ref. IEC 60417-5031)

Grado protezione involucro (Ref. CEI EN 60529)

- protetto contro la protezione di corpi estranei
di diametro maggiore o uguale a 1 mm

- protetto contro spruzzi d’acqua

IP22D

Data di produzione
(Ref. ISO 15223-1)

Fabbricante
(Ref. ISO 15223-1)

4| 4H

Serial number (Numero di serie)
(Ref. ISO 15223-1)

Numero di catalogo (codice dispositivo)
(Ref. ISO 15223-1)

e
m
T

Consultare le istruzioni per l'uso
(Ref. ISO 15223-1)

Dispositivo medico
(Ref. ISO 15223-1)

IS

Inoltre sono stati utilizzati questi simboli, non specificati da direttive o
normative internazionali, ma universalmente riconosciuti:

SIMBOLO DESCRIZIONE

Simbolo universale di riciclo

Simbolo non ufficiale, ma universalmente
riconosciuto di riferimento alla direttiva europea
2011/65/EU

Ao

RoHS

Di seguito, si riportano i simboli relativi a trasporto e stoccaggio,
riportati sulla scatola esterna dell'unita.

SIMBOLO DESCRIZIONE

Privo di latex

Non utilizzare se l'imballo &€ danneggiato

®@®

! Fragile, maneggiare con cura

Tenere asciutto

CHYBAO02 poruchainklinometra

CHYBAO03 porucha ochranného tlakového senzora
CHYBAO08 porucha batérie —batériu nie je mozné nabit’
CHYBAO09 prili§ vysoka teplota batérie — nabijanie je

prerusené

POZNAMKA: chybové kody nie st zoradené v &iselnom poradi,
pretoZe niektoré z nich sa pouzivaju vyluéne na
vnutorné diagnostické procesy.

CO ROBIT, AK...
(RIESENIE PROBLEMOV)
UDALOST

PRAVDEPODOBNA
PRICINA/UCINOK

OPATRENIE

Temperature limite da 10 a 35 °C

Lato superiore

Objavilo sa prenikanie
tekutin do jednotky

Systém sa mohol prevratit

a zostat v nevertikalnej

polohe. Vniknutie tekutiny

do systému a vnutorného
okruhu pomécky
Drentech SilverLine.
Skontrolujte, ¢i sa na
displeji nezobrazilo
upozornenie o prevrateni
(symbol h).

Vymena hrudného
drénu a filtra.

Dispositivo medico; la legge federale
statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.

Vysoky unik vzduchu
Na displeji sa zobrazuje
napis UNIK a symbol m

MozZné odpojenie

pripojenych komponentov

alebo unik vzduchu v
pacientskom okruhu.

Skontrolujte vetky
systémové pripojenia,
¢&i nedoslo k ich
odpojeniu alebo
poskodeniu.

12. CARATTERISTICHE TECNICHE
UNITA'DIVUOTO
Alimentazione: pacco batterie 11.1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Temperatura di esercizio: 10°C—35°C
Temperatura di conservazione: -20°C - +30°C
Umidita (esercizio/conservazione): 30% - 70%
Pressione atmosferica (esercizio/conservazione): 70.0 - 106.0 kPa
Accuratezza misurazione pressione negativa: + 2.5 cmH,0
Accuratezza misurazione pressione intra-pleurica: £ 0.5 cmH,0
Accuratezza misurazione perdite aeree: + 50 ml/min
Accuratezza misurazione livello liquido:

Drentech Simple Silver: + 15ml

Drentech Simply: £ 10 ml

Drentech Simply mini: +5ml
Peso:855g
Grado di protezione: IP22D

ALIMENTATORE 11A

Modello: Powerbox EXM30 5009
Alimentazione (Volt): 15VDC

Temperatura di esercizio: 0°C—40°C
Temperatura di conservazione: -40°C - +75°C
Potenza max assorbita: 30W

Corrente massimadi uscita: 2,45A

ALIMENTATORE 11B

Modello: TR30RDM150

Alimentazione (Volt): 15VDC

Temperatura di esercizio: 0°C—-40°C
Temperatura di conservazione: -40°C - +75°C
Potenza max assorbita: 30W

Corrente massima di uscita: 2.4 A

13.LEGENDA

01 Fissaggio drenaggio toracico
02 Tastiera

03 Display

04  Connessione perfiltro

05 Connessione pertubo di rilevamento pressione intrapleurica
06 Connessione peralimentatore

07  Accensione/Spegnimento

08 Regolazione aspirazione

09 Cambio schermo

10  Sensore perrilevamento perdite liquide

11 A-B: Alimentatore

12 Cavodialimentazione

13  Spinaelettrica (disponibile in diverse versioni)

Chybové hlasenie na
displeji (symbol e)

Jednotka pracuje
nezvy€ajnym spdsobom.

Skontrolujte chybovy
kod vo vyssie
uvedenom zozname.

Skontrolujte
priechodnost'
hadicky pacienta.

Displej zobrazujuci
odtekanie tekutiny
blika a vydava
zvukovy signal

Drenézny odberovy
systém je skoro piny

Skontrolujte
naplnenie
drenazneho
systému a v pripade
potreby ho vymerite.
Po vymene systému
alarm automaticky
vymizne.

Nepretrzity
intrapleurainy tlak
najmenej 12 minut:
displej zobrazujuci
intrapleuralny tlak blika
a vydava zvukovy signal

Mozné upchatie/prekazka
v hadicke pacienta a/alebo
drenaznom katétri

Skontrolujte, ¢i v
hadicke pacienta
alalebo v hrudnom
katétri nie su
zrazeniny a/alebo iné
priciny nepriechodnosti.
Skontrolujte

pripojenie medzi
koncom dvojlimenovej
hadicky a konektorom
luerlock na vakuovej
jednotke.

Batéria sa nezacne
nabijat alebo sa jej
nabijanie nahle ukon¢i:
na displeji sa zobrazuije
chybovy kod

(symbol e).

1. Chyba 01:

Porucha v nabijacom
okruhu vnutornej batérie;
batéria sa nenabija

2. Chyba 08:

Vo vSetkych pripadoch
sa musi pomocka
Drentech SilverLine
vymenit a musi sa
vykonat jej servis.

Jednotku nie je
mozné zapnut

Batéria moze byt tplne
vybita.

Pripojte napajaci
zdroj a pokuste sa
jednotku opat zapnut.

Nie je pocut Ziadny
zvukovy signal

Jednotka nahodne
spadla z vySky > 1 m

Zvukové signaly su
vypnuté

Nahodné poskodenie

pocas bezného pouzivania

Skontrolujte, ¢i sa na
displeji zobrazuje
prislusny symbol
poukazujuci na
skutocnost, Ze
zvukové alarmy su
deaktivované
(symbol i).

Ak ich chcete
opatovne aktivovat,
postupujte podia
postupu uvedeného
v Casti ,Deaktivacia
zvukovych alarmov*.

Pri nahodnom
spadnuti moéze dojst
aj k neviditelnému
poskodeniu.

Pred uvedenim
jednotky spat' do
cinnosti sa dérazne
odporti¢a mimoriadna
kontrola udrzby.

Batérie pracuju
nezvycajnym spdsobom, .
takze nabijanie bolo
prerusené

3. Chyba 09:

Teplota batérie prekrocila
povoleny limit: nabijanie
je prerusené

Chyba pocas 1. Chyba 02: Pomécku znova
Gvodného Pogas tvodnej fazy zapnite. V pripade
samodiagnostického testu bola detegovana opatovného objavenia
testu chyba snimaca sa chyby je potrebné
naklonenia. kontaktovat podporu
spolo¢nosti Redax.
2. Chyba 03:

Pocas uvodnej fazy
testu bola detegovana
chyba ochranného
snimaca tlaku.

Jednotka nedrénuje

1. Na obrazovke sa
zobrazuje slovo
STLAC a symbol m

1.V désledku
nadmerného
negativneho tlaku
prerusil ochranny
snimac privod
energie do
odséavacieho
Cerpadla.

Skontrolujte
drenazny systém,

¢i nie je haditka na
filtri upchata.

V pripade
systematického
objavovania sa
problému vymerite
Drentech SilverLine |

2. Nizke mnoZstvo
odsatého materialu
u pacienta

2. Pumpa nezacala
pracovat, pretoze
ide o velmi malé
mnozstvo vzduchu,
tekutin, ktoré je
potrebné u

pacienta odsat’.

POZNAMKA: Ak sa vam na zaklade uvedenych situacii nepodari

problém vyriesit, vzdy kontaktujte technicku podporu.

5. KOMPATIBILNE PRISLUSENSTVO

Hydrofébny ochranny filter. Filter je jednorazovy a méze sa pouzit
len u jedného pacienta, aby sa prediSlo rizikdam skriZzenej
kontaminacie. S cielom zachovat u¢innost filtra je zaroven
potrebné filter vymenit, a to, ak je Ciastocne znedisteny tekutinami
aak sadlhodobo pouziva (viac ako 7 dni).

KOMPATIBILNE POMOCKY

Produkt Drentech® SilverLine sa méze pouzivat s kompatibilnymi
drenaznymi systémami od spolo¢nosti Redax:

— Drentech® Simple Silver

— Drentech® Simply

—  Drentech® Simply Mini B .

USMERNENIA TYKAJUCE SA CISTENIA
POMOCKY

Jednotku je potrebné vycistit po kazdom pouZziti u pacienta, pricom
pombcka musi byt odpojena z elektrickej siete. Povrch pomécky sa
musi jemne utriet dezinfekénou handrickou napustenou 70 %
izopropylalkoholom. Po &isteni sa musi skontrolovat, ¢i sa na
pombcke a jej komponentoch nenachadzaju znamky poskodenia,
ktoré by mohli skratit Zivotnost pomdcky a/alebo limitovat jej
vykonnost, napr. znamky viditelnej korézie, mechanického
opotrebovania, odretia, poSkodenia alebo deformécie. V pripade
evidentnych znamok poskodenia pomocku zlikviduite.

ZARUKA, UDRZBA A PRAVIDELNE
KONTROLY

Od pouzivatela sa nevyzaduje vykonavat beznu udrzbu jednotky,
okrem Cistenia uvedeného v predchadzajucom odseku. Celd




po jednotlivych hodinach s moznostou si zarover prezriet
krivky z predchadzajucich hodin, a to stlacenim tlacidiel
volby (8): tlacidlom ,-“ sa postvate po hodinach smerom
spat, tlacidlom ,+* sa vratite k aktualnej hodine.

c. Kvalitativna krivka mnoZstva odsatého vzduchu od
pacienta s moznostou si zaroven prezriet krivky z
predchadzajucich hodin, a to stlacenim tlacidiel volby (8):
tlacidlom ,-* sa posuvate po hodinach smerom spat,
tlacidlom ,+" sa vratite k aktualnemu asu.

VYPNUTIE POMOCKY

Ak chcete pomdcku vypnut, stlacte tlacidlo 1/O (6) a podrzte ho

niekolko sekund. Ak je klavesnica uzamknuta, najskér ju odomknite.

Na jednotke sa spusti cyklus vypinania, zobrazi sa na nej vizualny

symbol ,Nevypinajte (symbol g) a zaznie zvukovy signal, po ktorom

sa jednotka UpIne vypne.

POZNAMKA: Ak je pacient k pomdcke stale pripojeny, pred jej
vypnutim sa uistite, Ze pacient prenosnu odsavaciu
drenaz uz viac nepotrebuje. Ak je v drenaznej liecbe
potrebné nadalej pokracovat, no jednotka sa i napriek
tomu musi vypnuat, je potrebné vybrat filter, aby sa
mobhlo v drenazi pokracovat na zaklade gravitacie.

SPRAVABATERIE

STAV NABIJANIA BATERIE

Stav nabitia batérii je znazorneny pomocou segmentového

zobrazenia a mdze sa sledovat prostrednictvom indikatora nabijania

(symbol c). Batéria pomdcky je Uplne nabita, ak su na indikatore

nabijania zobrazené vSetky segmenty. Nizky stav batérie je

signalizovany nepritomnostou segmentov na indikatore nabijania. V

takom pripade je nevyhnutné pomdcku urychlene nabit, aby sa

zabranilo jej vypnutiu.

POZNAMKA: v pripade takmer Uplne vybitej batérie sa aktivuje
vizualny a zvukovy signal, ktory upozorfiuje, Ze
pomécku je potrebné pripojit k zdroju energie. Od
objavenia sa tohto signalu zostane jednotka v ¢innosti
_priblizne 2 hodiny, nez sa tplne vypne.

PRAVIDELNE NABIJANIE BATERII/NAPAJACIEHO ZDROJA.

Pri nabijani batérii zapojte napajaci zdroj (11) do elektrickej zasuvky.

V pripade potreby pouzite adaptéry elektrickej zasuvky, ktoré sa

dodavaju podla toho, v ktorej krajine sa pomdcka pouziva. Zastréku

pripojte k vakuovej jednotke (6). Nabijanie Uplnej vybitej batérie
zaberie za normalnych podmienok 2 hodiny. Stav nabijania je
znazorneny dvoma réznymi symbolmi podla toho, ¢i pomécka je

(symbol b) alebo nie je (symbol d) prevadzke. Batériu je mozné nabijat

aj pocas prevadzky pomocky Drentech SilverLine, ked u pacienta

prebieha drenazna lietba. Pocas nabijania a po jeho ukonceni
poskytuje napajaci zdroj udrziavaci prud a dodava energiu potrebnu
na pinu funk&nost jednotky.

SPOTREBNE SUCASTI ]

VYMENA JEDNORAZOVEHO ZBERNEHO SYSTEMU

Pri vymene jednorazového zberného systému postupujte

nasledovne:

1. Hodnotu odsavania nastavte na 0 cmH20.

2. Nadrenaznu hadi¢ku veducu k pacientovi nasadte svorku.

3.  Filterodpojte od zberného systému.

4.  Hadi¢ku veducu k pacientovi odpojte od zberného systému.

5. Opotrebovany systém vyberte a nahradte ho novym
kompatibilnym zbernym systémom.

6. Novy zberny systém pripojte k filtru a k hadicke veducej k

pacientovi.
7. Zdrenaznejhadicky veducejk pacientovi odstrante svorku.
POZNAMKA: Pri kazdej vymene zberného systému sa
hodnota aktualne odsatého mnozstva tekutiny
vynuluje, zatial ¢o hodnota ,TOT" sa
aktualizuje, a to pripo¢itanim mnozZstva
. tekutiny, ktoré bolo zaznamenané predtym.

VYMENAFILTRA

Filter chrani pomécku Drentech SILVERLINE pred vniknutim tekutiny

a pred kontaminaciou vnutorného vzduchového okruhu. Pri vymene

filtra vypnite pomécku Drentech SILVERLINE, pouzity filter odpojte a

zlikvidujte ho. Nasledne pripojte novy filter. Filtre sa dodavaju sterilné

a nedodavaju sa v jednom baleni s vakuovou jednotkou (viac

informacii najdete na stranke www.redax.it alebo kontaktujte

miestneho zastupcu spolognosti Redax).

POZNAMKA: Filter je ur€eny na jedno pouZzitie u jedného pacienta.
Doérazne sa odportéa vymenit filter u kazdého
dalSieho pacienta, u ktorého sa pomodcka Drentech
SilverLine pouzije. Zabrarfiuje sa tym riziku vzniku
skrizenej kontaminacie. Filter je potrebné vymenit aj
v pripade potreby (napr. v pripade pritomnosti tekutin
vo vnutrifiltra, prijeho dlhodobom pouzivani).

SYSTEMY OCHRANY

NADMERNE NAKLONENIE

Sucastou vybavenia pomécky Drentech SilverLine je aj senzor

naklonenia, ktory monitoruje polohu jednotky pocas jej ¢innosti. Ak sa

jednotka nakloni do ktorejkolvek strany o viac ako 60°, senzor prerusi
napdjanie odsavacieho Cerpadla, ¢im zabrani nahodnému odsatiu
tekutiny nahromadenej v drendznom systéme. V pripade extrémneho
naklonenia vydava jednotka prerusovany zvukovy signal a na displeji sa
zobrazuje vizualny signal (symbol h), az kym sa jednotka opat
neumiestni do vodorovnej polohy. Po opatovnom umiestneni pomocky
do vodorovnej polohy zostava Cerpadlo uzamknuté a vizualny aj
zvukovy signal nadalej aktivovany: pred opatovnym spustenim beznej
prevadzky zrakom skontrolujte drenazny systém ako celok. Ked sana

displeji zobrazi indikator, stlacte tlacidlo I/0, ¢im deaktivujete zamok a

obnovite odsavanie.

UPOZORNENIE: V pripade zablokovania pomocky v désledku jej
nadmerného naklonenia sa odporic¢a dokladne
skontrolovat stav hrudnej drenaze. Obzvlast
skontrolujte, ¢i nedos$lo k nasatiu tekutiny do filtra. Ak
ano, filter pred opatovnym spustenim odsavania

. vymenite.

NADMERNY NEGATIVNY TLAK

Sucastou vybavenia pombcky Drentech SilverLine je aj dal$i ochranny

senzor, ktory nezavisle monitoruje hladinu negativneho tlaku. V pripade

vyskytu poruchy alebo nespravnej funkcie pomécky, v désledku ¢oho
moze dojst k nadmernému zvySeniu odsavania, ochranny senzor
prerusi napajanie odsavacieho ¢erpadla s ciefom ochranit pacienta. Pri
aktivovani ochranného senzora sa na displeji objavi chybové hlasenie

(symbol m), ktoré je sprevadzané preruSovanym zvukovym alarmom a

textom STLAC. K opéatovnému navratu beznej funkénosti jednotky

dojde vtedy, ked negativny tlak opat dosiahne hodnoty v ramci
prevadzkového rozsahu. Ak dochadza k opakovanému spustaniu
senzora, pouzivanu jednotku vymerite a vykonajte kontrolu tdrzby.

HYDROFOBNY OCHRANNY FILTER A VENTIL NA AUTOMATICKE

UVOLNENIE POZITIVNEHO TLAKU

Filter patri medzi kompatibilné prislusenstvo (pozri 5. kapitolu

,Kompatibilné prislusenstvo“) a sklada sa z dvoch hlavnych ¢asti:

(1) Hydrofébna membrana: zadrziava tekutiny a zabraruje ich
preniknutiu do vnatorného vzduchového okruhu.

(2) Jednosmerny ventil: umozriuje odvadzanie prebytoé¢ného
vzduchu. V pripade nahlych prietokov, ktoré nie je mozné ihned
odsat odsavacim cerpadlom (napr. pri zachvate kasla), sluzi
ventil ako ochrannd pomécka. Zabranuje problémom
sposobenych nahodnym vypnutim pomocky Drentech SilverLine.
POZNAMKY: Ventil nemozno v Ziadnom pripade povazovat za

ventil gravitacnej drenaze. Sluzi vyluéne ako

. ochrana pomaécky a jej vnatornych Easti.

UNIKZ OKRUHU

V pripade straty integrity v okruhu pacienta alebo nahodného odpojenia

moze dojst k nepretrzitej Cinnosti odsavacieho ¢erpadla, a to v dosledku

velmi vysokého uniku vzduchu, ktory vSak nesuvisi so skutoénym
mnozstvom odsatého vzduchu od pacienta. Na pomécke Drentech

SilverLine sa aktivuju chybové signaly, a to vizualny napis ,UNIK*

(symbol m) a prerusovany zvukovy ton, ktoré signalizuju nepretrziti

prevadzku po dobu 2 minut. V takomto pripade je potrebné ihned

skontrolovat pripojenia a drenazny okruh.

DEAKTIVACIAZVUKOVYCHALARMOV

Na pomécke je mozné deaktivovat zvukové alarmy, a to nasledovnym

sposobom:

1. Jednotka musi byt vypnuta.

2.  Stlac¢te tladidlo zapnutia I/O (07) a sUc¢asne na tlacidlach na
zmenu odsavania (08) ,Sipku HORE" a podrzte ich, kym sa na
displeji neobjaviindikacia (symboli).

Upozornenie: Signal pouzivania vysokého negativneho tlaku (< -
30 cmH20), signal nizkeho stavu batérie a
akusticky signal pri nakloneni zostavaju
aktivované. Vo vSetkych ostatnych pripadoch
venujte zvy$enu pozornost hlaseniam a Gdajom
nadispleji.

Pri aktivacii zvukovych alarmov postupujte nasledovne:

1. Jednotka nesmie byt'v prevadzke.

2. Stlacte tlacidlo zapnutia I/O (07) a si¢asne na tlacidlach nazmenu
odsavania (08) ,Sipku DOLE® a podrzte ich, kym z displeja
nevymizne indikacia (symbol i). Od tejto chvile su vSetky zvukové

. signaly opét aktivované. . )

VYZNAM SYMBOLOV A CHYBOVYCH KODOV

Udaj o chybe (symbol e) poukazuje na nestandardnu prevadzkovi

situdciu, ktora si vyzaduje zasah operatora. NizSie st uvedené chybové

kody aich vyznam.

Vyznam chybovych kédov:

CHYBAO01 porucha v nabijacom okruhu batérie

Simboli non armonizzati, utilizzati in Drentech®SilverLine:

SIMBOLO DESCRIZIONE

A Simbolo di funzionamento in alta aspirazione (a)

= N

Simbolo barre di stato della batteria (c)

Simbolo ricarica in corso/alimentatore connesso
con unita accesa (b)

Simbolo ricarica in corso/alimentatore connesso
con unita spenta (d)

Simbolo di errore (e)

Simbolo lucchetto (blocco tastiera) (f)

Simbolo NON GETTARE (g)

Simbolo di inclinazione eccessiva (h)

Simbolo indicazioni sonore escluse (i)

Simbolo “paziente” (1)

Simbolo “segnalazione di un problema” (m)
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INSTRUCTIONS FOR USE

DECLARATION OF LIABILITY

This document is the exclusive property of Redax S.p.A. all rights
reserved. Any disclosure, reproduction or transfer of content to third
parties is prohibited without the prior authorization of the Company.
Redax S.p.A. denies all liability with respect to damage to people or
property due to improper use of this product and failure to observe the
indications, warnings, instructions and precautions in this user
manual.

In the event of a serious accident related to the medical device, the
user must notify the manufacturer and the competent authority of the
state in which the event occurred.

This user manual is supplied in printed form and accompanies the
device.

MANUFACTURER

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) ltalia
P.IVA: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

DESCRIPTION AND MEANING OF SYMBOLS AND

ABBREVIATIONS

. cmH20, kPa: pressure unit (possible user choice)

. ml: unit of measurement of the volume of drained liquid

. ml/min: unit of measurement of the flow of air from the patient's
chest

= min (minutes), h (hours): units of time used in the
measurement of clinical parameters

1. DEVICE DESCRIPTION
Drentech® SilverLine (part number 10198) is a digital,
transportable, rechargeable battery-operated chest suction
system capable of autonomously generating adjustable suction
from 0 to -60cmH20, independent of centralised vacuum and/or
power sources used following thoracic surgery and cardiac
surgery.

Drentech® SilverLine can be used with compatible Redax
drainage systems such as Drentech® Simple Silver, Simply and
Simply Mini.

The unit allows clinical drainage parameters such as the
patient's air and liquid leaks and intrapleural pressure to be
displayed on a digital display Two additional functionalities have
been integrated into the device: wireless connection via
Bluetooth technology to a mobile device through a dedicated
application allows the transmission, display and storage of
recorded data.

2. INDICATIONS FORUSE
The Drentech® SilverLine thoracic suction device is a digital
drainage system capable of draining fluids (air or liquid) through
suction in post-operative thoracic surgery applications.

PATIENT GROUP

The device can be used on all patients, without age limitation.

USER GROUP

The device must be used by qualified medical personnel, such as

surgeons and nurses.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications to using the SilverLine device

forits intended purpose.

WARNINGS

- The unit is supplied non-sterile and does not need to undergo
any sterilisation cycle.

- The vacuum unit must only be used with Redax-compatible
disposable chest drainage systems. For a list of compatible
devices, see the relevant chapter.

- The vacuum unit must not be used if the main body and/or one of
its parts is obviously damaged.

- No modifications to the device are permitted.

- Carefully follow the preparation steps before using the system.
Do not expose the vacuum unit and accessories to contact with
liquids or atmospheric agents in conditions that exceed IP22D.
For cleaning operations, please refer to the following paragraph.

- This device and each of its parts may only be used in the field of
application and in the manner specified in this instruction sheet,
corresponding to the product type. The manufacturer denies all
liability forimproper use or use other than that indicated herein.

- The device must only be used by qualified and specialised
medical personnel (doctors and/or nurses). The manufacturer
accepts no liability for use by unauthorised and unqualified
personnel or for use in conditions not specified in this instruction
manual.

- However, the user must always consider the drainage status
indications provided by the collection system to assess the
clinical condition of the patient during the drainage procedure.

- Report any serious incidents occurring with the use of the device
to the manufacturer and the Competent Authority.

- The Vacuum Unit contains rechargeable batteries and other
materials which must be disposed of and/or recycled in all
countries where such processes are provided for and regulated,
and in accordance with local laws.

- To recharge the vacuum unit battery, use the charger supplied by
the manufacturer.

- To dispose of batteries properly, they must be taken out of the
container. Battery replacement/removal must only be carried out
by specialised technical personnel authorised by REDAX.

- During operation, do not cover the vacuum unit and/or the
charger and/or the chest drainage system with clothing, gauze,
etc., to avoid overheating.

- The responsible physician and assistant personnel must be
aware of the possible implications of high suction drainage for
the correct use of the vacuum unit with values above -30cmH20
(-3.0kPa), for which they are ultimately responsible.

- When used at high altitudes or on board aircraft, the performance
of the vacuum unit may differ from the standard. Max. altitude:
2000ma.s.l.

- Do not expose to high temperatures or fire, due to the risk of
battery explosion.

- REUSABLE DEVICE: AT THE END OF USE DO NOT THROW
THE UNIT AWAY WITH THE COLLECTION SYSTEM! To
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prevent this, the unit emits an audible alarm when it is switched
off and displays an appropriate symbol(symbol g) on the screen.
The unit complies with all applicable electromagnetic
compatibility and electrical safety requirements, in accordance
with the applicable European standards (CEI EN 60601-1 series
standards): in any case, care should be taken when the unit is
used in the vicinity of equipment which emits electromagnetic
radiation during its operation.

Pay attention to the maximum temperatures that can be reached

by the unit casing and power supply unit (50 °C and 52 °C

respectively) during use.

Keep the unit away from equipment used for patient treatment

that may cause mutual interference.

Exclusively in the event of a screen lock (03), which makes it

impossible to change the negative pressure or to display the

various parameter adjustment pages via the keypad (keys 08 -

09), resulting in inactivity of the suction pump, press and hold

down the on/off button and unlock screen (07) for 5 seconds.

This operation restores the correct functioning of the device,

guaranteeing the continuity and quality of treatment.

During the initial pairing procedure between unit and App, when

prompted, enter the code 200009

CLINICAL BENEFIT

The clinical benefit associated with Drentech® SilverLine is

indirect: the device has an effect on the drainage procedure.

The main clinical benefits of Drentech® SilverLine are:

a) The ability to transport the unit improves patient
management by facilitating the operations of hospital staff
during routine activities in the hospital environment;

b)  The digital structure of the drainage system helps to reduce
the duration of the drainage procedure, with a reduction in
chest hose length and hospital stay compared to traditional
drainage systems.

INSTRUCTIONS FOR USE

PRE-CHARGING OF BATTERIES -FIRST USE

The device requires to be fully charged before it can be used for

the first time, despite having a residual charge. Below are the

steps to be followed when using it for the first time.

1. Take the vacuum unit out of the packaging.

2. Connectthe power supply to the power socket, using power
adapters if necessary. The AC adapter plug is considered
the means of disconnecting the device from the power
supply.

3. Connectthe power supply unit to the vacuum unit by means
of the plug located on the back of the unit (06): this will start
charging the batteries in the unit.

4. Recharging is indicated by the battery symbol with an
indication of the charging status in progress (symbol d)

5. When charging is complete, replace the white protective
cap.

The estimated time for a full charge of fully discharged batteries

isabout 2 hours.

If batteries are damaged, have reversed polarity or are short-

circuited, recharging will not be possible. The device will produce

the specific error signal (symbol e). Details of the error can be
found in the "Meaning of Error Codes" section of this document.

PREPARATION FOR USE - CONNECTING AND SETTING UP THE
SYSTEM

To prepare the vacuum unit for use, proceed as follows:

1

2.

Visually check that the unit and its accessories are intact.
Prepare the Redax chest drainage system for use in accordance
with the respective instructions for use and connect it to the
drainage catheter.
Assemble the filter-(04) to the unit and connect the unit to the
drainage system as shown in Figure 2 (14). The drainage system
must be placed on the Drentech® SilverLine by sliding it over the
top of the vacuum unit. Correct positioning is achieved by fitting
the drainage system into the side and rear mounting tabs on the
vacuum unit.

After opening the protective cap of the male luer lock connection

of the vacuum unit (05), connect the luer lock connection to the

end of the two-lumen hose as shown in Figure 2 (15).

Before activating device operation, the type of disposable

system must be selected (see Chapter 6 'Compatible Devices') .

Todo so, proceed as follows:

a.  Simultaneously press the I/O button (07) and the screen
change button (09) until the compatible disposables to be
used appear (Simple Silver, Simply and Simply mini)

b.  Use the selection buttons (number 08) to select the system
used

c.  Pressand hold the I/O button (07) to confirm your choice,
until the unit automatically switches off and on.

HOW TO USE THE DEVICE

STARTING THE VACUUM UNIT

To switch on Drentech® SilverLine press the I/O button (07). During
start-up, the unit runs a short test cycle to check the functionality of the
main components. Once the test is completed, the unit will start its
normal operation with suction of 0 cmH20 (0 kPa). If the test detects
system faults, the unit will remain in stand-by mode and the error
symbol (symbol e) will appear on the display. For details on error
codes, see the corresponding section "Meaning of Error Codes" in this
operating manual.

NEW PATIENT' SELECTION (FIGURE 3-A)

When starting up the device, the display shows the 'patient' symbol
(symbol 1), giving you the choice if you are starting a procedure on a
new patient.

The 'new patient' information in the unit can be selected within 10
seconds by selecting 'YES' using the selection buttons (08). It is not
necessary to confirm the choice, the selection cursor must be left on
the 'YES'indication.

The system will automatically select'NO'if no key is pressed within 10
seconds after start-up, and will continue recording the parameters of
the last recorded patient.

SUCTION SELECTION (LOW NEGATIVITY) (FIGURE 3-B)

The unit starts its operation with a suction level of 0 cmH20 (0 kPa).
The suction can be adjusted using the selection buttons (08). The
normal low-negativity setting is in the range of -5 to -30 cmH20 (-0.5 to
-3 kPa) in steps of 5cmH20 (0.5 kPa). The unit is set to display data in
cmH20. It is possible to change the units of measurement,
instructions can be found in the reference section of this operating
manual.

OPERATION BY GRAVITY

Drentech® SilverLine is designed to provide drop-in drainage
functionality without the need to be disconnected from the drainage
system. If the doctor decides to suspend suction, even temporarily,
simply reduce the suction to the value '0 cmH20', indicated on the
display.

With this setting, Drentech® SilverLine will independently evacuate
the air expelled by the patient and maintain ambient pressure, without
creating any additional suction.

At any time, the physician can restore suction by simply pressing the
appropriate function keys.

It is possible to switch to the traditional gravity drainage system
(collection system only) by switching off Drentech® SilverLine
disconnecting the filter and removing the unit, in order to reduce
pressure leaks in air evacuation.

At the doctor's discretion, suction can be restored at any time by
reinserting Drentech® SilverLine, reconnecting the filter and switching
the uniton again.

HIGH-NEGATIVITY OPERATION

The vacuum unit normally operates within a vacuum range of -5 to -
30cmH20 (-0.5 to -3.0 kPa)- To increase the suction intensity, press
and hold the increment button for three seconds until the
corresponding visual indication on the display (symbol a) and audible
‘beep’ sound come on. At this point, the suction can be increased to a
maximum of -60 cmH20 (-6 kPa) in steps of 10 cmH20 (1 kPa).
Reducing suction to -30 cmH20 or lower will automatically reset the
inactivity lock.

UNIT SELECTION

The pressure parameter can be displayed in two units: cmH20 or kPa.
To change the unit of measurement, follow the steps below:

1.
2.

3.

The unit must be switched off;

Press the 1/0O button (07) and both selection buttons (08)
simultaneously to access the settings menu,

The settings menu presents several parameters with progressive
numbering PO, P1, P2,... Scroll through the parameters by
simultaneously pressing the 1/O button (07) and one of the
selection buttons (08), selecting parameter P1.

Using the selection keys (08), make your choice of unit (cmH20,
kPa).

To confirm your choice, press the 1/O button (07) for at least 3
seconds. The unit will then switch off and start up again in
operating mode, adopting the chosen pressure unit.

INACTIVITY LOCK

After 10 seconds of inactivity, Drentech® SilverLine blocks the ability
to change the negative pressure via the selection buttons (08) on the
main screen to prevent accidental operation. The lock status is
indicated by the 'lock' symbol (symbol f) on the main screen. To
release the inactivity lock, press the 1/0O button (07) until the 'lock'
symbol disappears.

pokyny st uvedené v referencnej Casti tejto prevadzkovej prirucky.
CINNOST POMOCOU GRAVITACIE
Pomocka Drentech® SilverLine je navrhnuta tak, aby poskytovala
nahradnl funkénu drenaz aj bez toho, aby ju bolo potrebné odpojit z
drenazneho systému. Ak sa lekar rozhodne prerusit odsavanie, hoci aj
docasne, jednoducho znizte tlak odsavania na hodnotu ,0 cmH20",
ktord sa zobrazi na displeji. Pri tomto nastaveni poméocka Drentech®
SilverLine nezavisle vyprazdni vzduch vydychovany pacientom a udrzi
okolity tlak bez toho, aby vytvarala akékolvek dalSie odsavanielLekar
moze kedykolvek obnovit odsavanie jednoducho tak, ze stlaci tlacidlo
prislusnej funkcie. Pomécku je mozné prepnut na tradicny drenazny
systém pomocou gravitacie (iba odberovy systém), a to tak, Ze sa odpoji
filter a vyberie sa jednotka, ¢im sa vypne pomoécka Drentech®
SilverLine, aby sa zniZili Uniky tlaku pri odstrafiovani vzduchu. Na
zaklade uvazenia lekara je odsavanie mozné kedykolvek obnovit, a to
tak, Ze pomécka Drentech® SilverLine sa zasunie spét, znova sa pripoji
filter ajednotka sa opét zapne.
CINNOST POMOCOU VYSOKEJ NEGATIVITYVakuova jednotka
pracuje za beznych podmienok s rozsahom vakua -5 az -30 cmH20 (-0,5
az -3,0 kPa). Ak chcete zvysit' intenzitu odsavania, stlacte tlacidlo na
zvySovanie hodnét a podrzte ho tri sekundy, az kym sa na displeji
nezobrazi zodpovedajlci vizualny udaj (symbol a) a neobjavi sa
pocutelné zapipanie. Teraz mozete postupne po 10 cmH20 (1 kPa)
zvySovat odsavanie na maximalne -60 cmH20 (-6 kPa).

Pri znizeni odsavania na -30 cmH20 alebo menej sa automaticky

vynuluje zamok necinnosti.

VOLBA JEDNOTKY

Parameter tlaku sa méze zobrazit' v dvoch jednotkach: cmH20 alebo

kPa. Jednotku merania mézete zmenit nasledovnym spésobom:

1. Jednotka musi byt vypnuta.

2. Stlactetlacidlo1/0 (07) a sucasne obe tlacidla volby (08), aby ste sa
dostali do menu nastaveni.

3.V menu nastaveniach sa nachadza niekolko parametrov s

postupnym oznaéenim PO, P1, P2, ... Stlacte tlacidlo /O (07) a

sucasne jedno z tlacidiel volby (08), postupne prechadzajte po

parametroch a vyberte parameter P1.

Pomocou tlacidiel volby (08) vyberte jednotku (cmH20, kPa).

Tlacte tlacidlo I/0 (07) aspori 3 sekundy, ¢im potvrdite svoju volbu.

Nasledne sa jednotka vypne a opét zapne do prevadzkového

_reZimu, pricom Udaje sa budt zobrazovat uz vo vybranejjednotke.

ZAMOKNECINNOSTI

Po 10 sekundach necinnosti zablokuje Drentech® SilverLine moznost

zmenit negativny tlak prostrednictvom tlacidiel volby (08) na hlavnej

obrazovke s ciefom zabranit nahodnému chodu pomécky. Stav
uzamknutia sa zobrazi na hlavnej obrazovke symbolom ,zamok*

(symbol f). Ak chcete zamok necinnosti odblokovat, tlacte tlacidlo 1/O

(07) dovtedy, kym symbol ,zamok" nevymizne z obrazovky.

DISPLEJ

Uroven jasu a kontrastu je navrhnuta tak, aby sa pri praci s poméckou

Drentech® SilverLine informéacie uvedené na displeji zobrazovali s

maximalnou viditelnostou pri vSetkych vonkajsich podmienkach

osvetlenia. Asi po 1 mindte necinnosti sa hlavna obrazovka prepne do
usporného rezimu a zmeni sa rozlozenie symbolov. Stlacenim
akéhokolvek tlacidla sa obnovi jas a grafika displeja.

ZMENADISPLEJAOBRAZOVKY

Stlacenim tlacdidla vlavo hore na displeji (09) mézete zmenit displej

obrazovky na displej zobrazujici drenazne parametre potrebné na

monitorovanie zakroku u pacienta. Ak stlacite tlacidlo (09) jedenkrat,
moézete prepnut hlavnd obrazovku na dal$i displej zobrazujuci
nasledovné informécie:

(1) mnozZstvo odsatého vzduchu u pacienta,

(2) odberdrénovanejtekutiny,

(3) odber tekutiny vydrénovanej za poslednych 24 hodin,

(4) intrapleuralny tlak.

Dal$im stlac¢enim tlacidla (09) sa vratite na pévodnu obrazovku. Je

mozné zobrazit az tri volitefné obrazovky, ktoré obsahuju grafy o

mnozstve vydrénovanej tekutiny a odsatého vzduchu.

MNOZSTVO ODSATEHO VZDUCHU (OBRAZOK 3 -C)

Na tejto obrazovke sa nachadza viaceré zobrazenie Udajov.

(1) Vhornej ¢asti sa nachadza pocet hodin liecby od zapnutia jednotky,
jej vynulovania a pripojenia k pacientovi.

(2) V prvom riadku sa zobrazuje aktualizované mnoZstvo odsatého
vzduchu. Hodnota sa vztahuje na objem vzduchu, ktory odmerala
jednotka za poslednd uplynutd minGtu, a je vyjadrena v mi/min.
Tento udaj sa aktualizuje kazdd minutu.

(3) V riadku pod touto hodnotou sa zobrazuje priemerné mnozstvo
vzduchu zaznamenaného za poslednt hodinu, vyjadrené
pomocou ,AVG — 1H". Tento udaj sa aktualizuje kazdu hodinu.
Stlacenim prislusnych tlacidiel volby na pravej strane displeja (08)
je mozné prezriet si mnozstvo odsatého vzduchu za

o

predchadzajiice hodiny: tlacidlom ,-“ si m6zete posuvat hodiny
smerom dozadu; tlacidlom ,+* sa vratite na aktualny ¢as.

MNOZSTVO ODSATEJ TEKUTINY DO DRENU (OBRAZOK 3 - D)
Na displeji tejto obrazovky sa zobrazuje viacero tdajov:

(1
(2)

@)

V hornej ¢asti sa nachadza pocet hodin liecby od zapnutia

jednotky, jej vynulovania a pripojenia k pacientovi.

V prvom riadku sa zobrazuje hladina tekutiny nahromadena v

hrudnom dréne, ktory je aktualne pripojeny k pomécke

SilverLine. Objem tekutiny je vyjadreny v ml.

V spodnom riadku sa zobrazuje celkovy objem tekutiny

nahromadeny od zaciatku liecby, ktory je oznaceny ako ,TOT".

Celkovy objem odsatej tekutiny do drénu vyjadruje sucet zo

vsetkych zbernych systémov vymenenych v priebehu liecby, a

preto sa tento idaj méze vyznamne lisit od Gidaju zobrazeného v

hornom riadku.

UPOZORNENIE: Aby mohla jednotka spravne zaznamenavat
hladinu nahromadenej tekutiny, musi byt
umiestnena na rovnom povrchu.
Hodnota tekutiny zobrazena na displeji
sa pri nakloneni jednotky o viac ako 7°
nebude menit ani aktualizovat, kym sa
jej spodna cast neumiestni do spravnej
polohy.

MNOZSTVO TEKUTINY ODSATEJ DO DRENU ZA POSLEDNYCH
24 HODIN (OBRAZOK 3F)
Na tejto obrazovke sa zobrazuje viacero tidajov:

(1)
)

)

V hornej ¢asti sa nachadza pocet hodin liecby od zapnutia
jednotky, jej vynulovania a pripojenia k pacientovi.

V strede je uvedena hodnota tekutiny odsatej do drénu od
pacienta za poslednych 24 hodin sledovania, vyjadrena v ml.
Udaj nie je dostupny prvych 24 hodin od zagiatku liegby a od 25.
hodiny sa aktualizuje kazdu hodinu.

V spodnom riadku sa zobrazuje text ,ZA POSLEDNYCH 24 H,
ktory oznacuje zobrazeny parameter.

INTRAPLEURALNY TLAK (OBRAZOK 3 -E)

Na tejto obrazovke si mozete prezriet intrapleurainy tlak pacienta.
Tento parameter sa snima pomocou tlakového senzora
nachadzajuceho sa v jednotke.

(1)

@)

Vlavo sa nachadza indikator kvalitativneho zobrazenia
intrapleuralneho tlaku: detekény rozsah je -30 / +15 cmH20 (-3
az + 1,5 kPa). Prostrednictvom indikatora je mozné sledovat’
kolisanie tlaku po¢as pacientovho dychania.

Vpravo sa nachadza graf, ktory predstavuje krivku

intrapleuralneho tlaku za poslednych niekolko hodin. Dve

krivky v grafe predstavuju zmeny maximalneho a minimalneho
tlaku meraného pocas pacientovho dychania. Pomocou

tlacidiel (08) si mozZete prezriet graf z predchadzajicich (-) a

nasledujucich (+) hodin.

POZNAMKA: informéacie o Udajoch tykajucich sa rozliSenia
suvisiacich s meraniami vykonavanych
jednotkou najdete v casti ,Technické
Specifikacie”, ktora sa nachadza na konci tohto
navodu na pouzitie.

FUNKCIE PONUKY NASTAVENI

ZOBRAZENIE VOLITELNYCH OBRAZOVIEK

Na displeji pomocky Drentech® SILVERLINE je mozné zobrazit dva
grafy — mnozstvo odsatej tekutiny a mnozstvo odsatého vzduchu, a to
aktivovanim rezimu volitelnej obrazovky. Rezim volitelnej obrazovky je
mozné aktivovat pomocou nasledovnych krokov:

1.
2.

3.

Jednotka musi byt vypnuta.

Stlacte tlacidlo /0 a sUc¢asne obe tlacidla volby (8), kym sa

neobjavi menu nastaveni.

V menu nastaveniach sa nachadza niekolko parametrov s

postupnym oznacenim PO, P1, P2 ... Stlacte tlacidlo 1/0 (07) a

sucasne jedno z tlacidiel volby (08), postupne prechadzajte po

parametroch a vyberte parameter P9.

Pomocou tlacidiel volby (8) vyberte moznost — zobrazenie

volitelnych grafov. Ak chcete zobrazit' grafy, vyberte moznost

,Ano“ a potvrdte ju ponechanim kurzora na moznosti,,Ano".

Tlacidlo 1/0 (07) tlacte aspoii 3 sekundy. Nasledne sa jednotka

vypne a novy prevadzkovy rezim zacina volbou nového

pacienta.

Stlaéenim tlacidla na zmenu obrazoviek displeja (09) prejdete na

displej, na ktorom sa postupne zobrazia tri rézne grafy:

a. Kvalitativna krivka suétu mnozstva odsatej tekutiny od
pacienta s moznostou si zaroven prezriet krivky z
predchéadzajucich hodin, a to stlacenim tlacidiel volby (8):
tlacidlom ,-* sa posUvate po hodinach smerom spét,
tlacidlom ,+" sa vratite k aktualnej hodine.

b. Kuvalitativha krivka mnozZstva odsatej tekutiny od pacienta




Specifikovanym v tomto navode na pouzitie, ktory
zodpoveda danému typu produktu. Vyrobca nenesie
Ziadnu zodpovednost' za to, ak sa pomécka pouziva
nespravnym spdésobom alebo ak sa pouziva inym
spoésobom, ako je uvedené vtomto dokumente.

Pomécku moéze pouzivat’ vylucne kvalifikovany a
Specializovany zdravotnicky personal (lekari al/alebo
zdravotné sestry). Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost’
za to, ak pomécku pouziva neopravneny a nekvalifikovany
personal ani za to, ak sa pomédcka pouziva v podmienkach,
ktoré nie su uvedené vtomto navode na pouzitie.
Pouzivatel vSak musi vzdy vziat' do uvahy indikaciu k
drenazi, ktora sa vykonava pomocou odberového
systému, aby posudil klinicky stav pacienta pocas
zadrénovania.

Akékolvek zavazné mimoriadne udalosti vzniknuté pri
pouzivani pomocky nahlaste vyrobcovi a prislusnému
organu.

Vakuova jednotka obsahuje nabijatelné batérie a d'alSie
materialy, ktoré sa musia likvidovat’ a/alebo recyklovat’ vo
vsetkych krajinach, kde je takéto postupy mozné uplatnit’
nazaklade nariadeniav sulade s miestnymi zakonmi.

Na nabijanie batérie vakuovej jednotky pouzite nabijacku,
ktori dodava vyrobca.

Aby sa batérie spravne zlikvidovali, musia sa vybrat’ z
kontajnera. Batériu méze vymenit/vybrat vyluéne
Specializovany technicky personal autorizovany
spoloc¢nost'ou REDAX.

Pocas prevadzky nezakryvajte vakuovu jednotku,
nabijacku a/ani hrudny drenazny systém odevom, gazou
atd'’., aby ste nespdsobiliich prehriatie.

Pri drenazi s vysokym odsavanim s hodnotami nad -
30cmH20 (-3,0 kPa) si musi byt zodpovedny lekar alebo
asistujlici personal vedomy moznych nasledkov na
spravne pouzitie vakuovej jednotky, za ktoru je absolutne
zodpovedny.

Pri pouziti vakuovej jednotky vo vysokych nadmorskych
vyskach alebo na palube lietadla sa nemusi jej vykonnost’
zhodovat’'s normou. Max. nadmorska vyska: 2000 mnm.
Pomécku nevystavujte vysokym teplotam ani ohiiu, moéze
dojst’ k vybuchnutiu batérie, ..

POMOCKA NA OPAKOVANE POUZIVANIE: JEDNOTKU PO
UKONCENI POUZIVANIA NEVYHADZUJTE SPOLU S
ODBEROVYM SYSTEMOM! S cielom tomu zabranit’ vyda
jednotka pri vypnuti zvukovy alarm a na obrazovke sa
zobrazi prislusny symbol (symbol g).

Jednotka vyhovuje vSetkym platnym nariadeniam o
elektromagnetickej kompatibilite a elektrickej bezpeénosti
a je v sulade s platnymi eurépskymi normami (normy série
ICE EN 60601-1): v kazdom pripade je vSak potrebné
venovat' pozornost’ tomu, ked sa jednotka pouziva v
blizkosti pristrojov, ktoré pocas svojej €innosti vydavaju
elektromagnetické ziarenie.

Pocas pouzivania venujte pozornost maximalnym
teplotam, ktoré moze sposobit’ puzdro jednotky (50 °C) a
jednotka napajacieho zdroja (52 °C).

Pomaécku nenechavaijte v blizkosti pristrojov pouzivanych
pri liecbe pacienta, ktoré moézu spolu navzajom
interferovat'.

Vyhradne v pripade zablokovania obrazovky (03), ktoré
spo6sobi nemoznost’ upravovat’' zaporny tlak alebo
zobrazenie jednotlivych stranok nastavenia parametrov s
pomocou klavesnice (tlac¢idla 08 — 09), a naslednu
necinnost’ sacieho cerpadla, podrite stlacené tlacidlo
zapnutia a odblokovania obrazovky (07) na 5 sekund.
Tento ukon umoziiuje obnovenie spravneho fungovania
zariadenia a zabezpecuje kontinuitu a kvalitu spracovania.
V priebehu postupu pociatoéného parovania medzi
jednotkou a aplikaciou, na vyzvu zadajte kéd 200009
KLINICKY PRINOS

Klinicky ucinok suvisiaci s poméckou Drentech® SilverLine je
len nepriamy: pomécka mé Géinok na drenazny zakrok.Medzi
hlavné klinické prinosy pomdcky Drentech® SilverLine patri:

a) moznost preniest jednotku skvalitiiuje liecbu pacienta
tym, Ze nemocniénému personalu ulahéuje prevadzku
pocas beznych ¢innosti v nemocni¢nom prostredi;

b) v porovnani s tradi¢énymi drendznymi systémami
napomaha digitalna Struktira drenazneho systému k
skrateniu dizky trvania drenaze, ako aj k skrateniu dizky
hrudnej hadi¢ky a hospitalizacie.

4. NAVODNAPOUZITIE N
NABIJANIE BATERIIPRED PRVYM POUZITIM
Pred prvym pouzitim sa vyzaduje, aby bola pomdcka Uplne
nabita, a to aj napriek tomu, ak nie je celkom vybita. Kroky,
ktoré je potrebné dodrzat pri prvom pouziti pomocky.

1. Vakuovu jednotku vyberte z obalu.

2. Napédjaci zdroj pripojte do elektrickej zasuvky. V pripade
potreby pouzite elektrické adaptéry. Zastrcka AC
adaptéra sa povazuje za prostriedok, ktorym mozno
odpojit pomocku od zdroja energie.

3. Jednotku napdjacieho zdroja pripojte k vakuovej jednotke
pomocou portu umiestneného na zadnej strane jednotky
(06): tymto sa batérie v jednotke zaénu nabijat.

4. Nabijanie sa zobrazi na displeji symbolom batérie a
udajom o prebiehajlicom stave nabijania (symbol d).

5. Po dokonéeni nabijania uzavrite port bielym ochrannym
krytom.

Odhadovany ¢as uplne vybitych batérii do ich Uplného nabitia

je priblizne 2 hodiny. Batérie nebude mozné opakovane nabit,

ak su poskodené, maju opacnu polaritu alebo ak vyskratovali.

V takom pripade sa na pomocke zobrazi Specificky chybovy

signal (symbol e). Podrobnosti o chybe mozete najst v tomto

. dokumente v Easti ,Vyznam chybovych kodov*.

PRIPRAVA NA POUZITIE - PRIPOJENIE A NASTAVENIE

SYSTEMU

Pri priprave vakuovej jednotky na pouzitie postupujte nasledovne:

1. Pohladom skontrolujte, ¢i jednotka a jej prisluSenstvo nie su
porusené.

2. Vsllade s prislusnym navodom na pouZzitie si pripravte hrudny
drenazny systém od spolo¢nosti Redax a pripojte ho k
drenaznemu katétru.

3. Kjednotke pripevnite filter (04) a jednotku spojte s drenaznym
systémom tak, ako je zobrazené na obrazku 2 (14). Drenazny
systém sa musi umiestnit na pomécku Drentech® SilverLine
tak, Ze ju zasuniete ponad vrch vakuovej jednotky. Spravnu
polohu dosiahnete pripevnenim drenazneho systému do
bo¢nych a zadnych montaznych zaloziek na vakuovej
jednotke.

4. Navakuovej jednotke otvorte ochranny kryt konektora luer lock
(05) a pripojte k nemu koniec dvojlimenovej hadicky tak, ako je
zobrazené naobrazku 2 (15).

5. Pred spustenim ¢innosti pomdcky je potrebné zvolit typ
jednorazového systému (pozri kapitolu 6 ,Kompatibilné
pomadcky*). Pritejto ¢innosti postupujte nasledovne:

a. Stlacte tlacidlo 1/0 (07) a sucasne tlacidlo zmeny
obrazovky (09), kym sa na nej neobjavia kompatibilné
jednorazové pomoécky uréené na pouzivanie (Simple
Silver, Simply a Simply mini).

b. Pomocou tlacidiel volby (islo 08) vyberte systém, ktory
budete pouzivat.

c. Volbu potvrdte stlacenim tlac¢idla 1/0 (07) a podrzte ho,
kym sa jednotka automaticky nevypne a opéat nezapne.

AKO POUZIVAT POMOCKU

UVEDENIE VAKUOVEJ JEDNOTKY DO CINNOSTI

Stlacenim tlacidla /O (07) zapnite pomdcku Drentech® SilverLine.
Pocas spustania vykona jednotka kratky skisobny cyklus, ktorého
cielom je skontrolovat funkénost hlavnych komponentov. Po
dokoncéeni testu zacne jednotka vykonavat svoju beznu €innost s
tlakom odsavania 0 cmH20 (0 kPa). Ak sa pri teste deteguju
systémové chyby, jednotka zostane v pohotovostnom rezime a na
obrazovke sa zobrazi chybovy symbol (symbol e). Blizsie
podrobnosti o chybovych kédoch najdete v prislusnej Casti tejto
prevadzkovej prirucky ,Vyznam chybovych kodov*.

VOLBA ,NOVY PACIENT“ (OBRAZOK 3-A)

Pri spustani pomocky sa na obrazovke zobrazi symbol ,pacient*
(symbol 1), kde si mozete zvolit, ¢i zacinate zakrok u nového
pacienta. Informaciu ,novy pacient* mézete na jednotke vybrat' do 10
sekund, ak pomocou tlagidiel volby (08) zvolite ,ANO*. Volbu nie je
potrebné potvrdit, vyberovy kurzor je potrebné ponechat na
moznosti ,ANO“.Ak sa do 10 sekund po zapnuti pomdcky nestlagi
Ziadne tlacidlo, systém automaticky vyberie moznost ,NIE" a bude
pokracovat v zaznamendavani parametrov posledného
zaznamenaného pacienta. .

VOLBA ODSAVANIA (POMOCOU NIZKEJ NEGATIVITY)
(OBRAZOK 3-B)Jednotka zacina odsavat na Urovni tlaku 0 cmH20
(0 kPa). Odsavanie je mozné upravovat pomocou tlacidiel volby
(08). Bezné nastavenie odsavania s nizkou negativitou je v rozpéti -5
az -30 cmH20 (-0,5 az -3 kPa), pricom tieto hodnoty je mozné
upravovat po 5 cmH20 (0,5 kPa). Jednotka je nastavena tak, aby
zobrazovala udaje v cmH20. Jednotky merania je mozné zmenit,

DISPLAY

When operating Drentech® SilverLine, the information shown on the

display appears with a level of brightness and contrast designed to

allow maximum visibility in all outdoor lighting conditions. After about

1 minute of inactivity, the main screen enters power-saving mode by

changing the character layout. By pressing any key, the brightness

and graphic display are restored.

CHANGE DISPLAY SCREEN

Pressing the button at the top left of the display (09) changes the

screen display to the drainage parameter display for monitoring the

procedure in the patient. By pressing the (09) button once, it is
possible to switch from the main screen to the sequential display of
the following information:

(1) patient's airleakage,

(2) collection of drained fluid,

(3) collection of fluid drained in the last 24 hours,

(4) intrapleural pressure.

A further press of button (09) returns you to the start screen. The

optional screens containing graphs of drained fluid collection and air

leakage can be displayed.

AIRLEAKAGE (FIGURE 3-C)

Inthis screen there is a multiple display of data.

(1) The top shows the counting of treatment hours since the unit
was switched on, reset and connected to the patient.

(2) Thefirstline displays the updated air leak. The value refers to
the volume of air measured by the unit in the last elapsed
minute and is expressed in ml/min. The figure is updated every
minute.

(3) Intheline below, the average amount of air detected in the last

hour is displayed, identified by 'AVG - 1H'. The figure is
updated every hour.
Itis possible to see the leaks of the previous hours by pressing
the corresponding selection buttons on the right side of the
display (08): button "' scrolls the hours backwards; button '+'
returns to the current time.

DRAINED LIQUID COLLECTION (FIGURE 3 -D)

Inthis screen, a multiple display of data appears on the display:

(1) The top shows the counting of treatment hours since the unit
was switched on, reset and connected to the patient.

(2) The first line displays the level of fluid collected in the chest
drain currently connected to the SilverLine. The volume of
liquid is expressed inml.

(3) The line below displays the total volume of liquid collected
since the start of the treatment, identified by 'TOT". The total
collection of drained fluid refers to the sum of any collection
systems replaced during the course of treatment, which is why
it may differ significantly from the figure shown in the top line.
WARNING: In order to correctly detect the level of liquid

collected, the unit must be placed on a flat
surface. Atinclinations greater than 7°, the liquid
value shown on the display will be constant and
will not be updated until the unit is correctly
positioned on the base.

LIQUID COLLECTION DRAINED IN THE LAST 24 H (FIGURE 3 F)

Inthis screen there is a multiple display of data:

(1) Above is a count of the hours of treatment since the unit was
switched on, reset and connected to the patient.

(2)  Inthe centre is the value of the fluid drained by the patient in
the last 24 hours of monitoring, expressed in ml. The figure is
not available until 24 hours after the start of treatment and is
updated every hour from the 25th hour.

3) In the line below, the words 'LAST 24H' are shown, identifying
the parameter displayed.

INTRAPLEURAL PRESSURE (FIGURE 3 - E)

In this screen you can view the patient's intrapleural pressure. The

parameter is detected by the pressure sensorin the unit.

(1) On the left is an indicator for the qualitative display of
intrapleural pressure: the detection range is-30/+15 cmH20
(-3 + 1.5 kPa). Through the indicator it is possible to observe
the pressure fluctuations during the patient's respiratory
acts.

(2) On the right is the graph representing the intrapleural
pressure trend over the last few hours. The two lines in the
graph represent the trends in maximum and minimum
pressures measured during the patient's respiratory acts.
You can view the graph of the previous (-) or next (+) hours by
moving with the buttons (08).

NOTE: for information on the resolution data of the
measurements taken by the unit, see the "Technical
Specifications" section at the end of this instruction
manual.

SETTINGS MENU FUNCTIONALITY

DISPLAYING OPTIONAL SCREENS

The display of Drentech® SilverLine can show the two graphs of liquid

leakage and air leakage by activating the optional display mode.

The optional display mode can be activated by performing the following

steps:

1. Theunitmust be switched off

2. Pressthe I/O button and both selection buttons (8) simultaneously
until the settings menu appears.

3.  The settings menu presents several parameters with progressive
numbering PO, P1, P2... Scroll through the parameters by
simultaneously pressing the 1/O button (07) and one of the
selection buttons (08), selecting parameter P9.

4. Using the selection buttons (8), make the choice of displaying the
optional graphics. Select 'Yes' to display the graphs; confirm your
choice by leaving the cursor on the 'YES'indication.

5. Press the 1/0 button (07) for at least 3 seconds. The unit will then
switch off and start in operating mode starting with the selection of
the new patient.

6. Pressing the display screen change button (09) will switch to the
display of three different graphs in succession:

a. Qualitative trend of the sum of the patient's liquid leaks, with
the possibility of also seeing the trend of the previous hours by

pressing the selection buttons (8): "-" button scrolls
backwards through the hours, "+" button returns to the current
hour.

b. Qualitative trend of the patient's liquid leaks hour by hour, with
the possibility of also seeing the trend of the previous hours

by pressing the selection buttons (8): "-" button scrolls
backwards through the hours, "+" button returns to the
current hour.

c. Qualitative trend of the patient's air leakage with the
possibility of also seeing the trend of the previous hours by
pressing the selection buttons (8): "-" button scrolls
backwards through the hours, "+" button returns to the
currenttime.

DEVICE SHUT-DOWN

To switch off the device, press and hold the I/O button (6) for a few

seconds. In case the keyboard is locked, proceed with unlocking first.

The unit will start the shutdown cycle by a visual 'Do not throw' symbol

(symbol g) and an audible signal, followed by the complete shutdown of

the unit.

NOTE: In the case of patient connection, ensure that portable suction
drainage is no longer required before switching off. If drainage
treatmentis not to be stopped but the unit is to be switched off, the
filter must be removed to ensure proper continuation of gravity
drainage.

BATTERY MANAGEMENT

BATTERY CHARGING STATUS

The charge status of the batteries is indicated by means of a segment

representation and can be monitored via the charge indicator (symbol c).

Full charge of the device battery is indicated by the presence of all

segments in the charge indicator. A low battery indication is indicated by

the absence of segments in the charge indicator; in this case it will be
necessary to charge the device quickly to prevent the unit from shutting
down.

NOTE: when the battery is almost empty, a visual and audible signal is
activated, indicating the need to connect the power supply. From
the time of the signal, operation is guaranteed for about 2 hours
before the unit shuts down completely.

PERIODIC RECHARGING OF BATTERIES /POWER SUPPLY UNIT.
To recharge the batteries, connect the power supply unit (11) to the
power socket, using if necessary the power socket adapters provided in
the country in which the device is used. Connect the plug to the vacuum
unit (5). Recharging normally takes 2 hours with a fully discharged
battery. The charging status is highlighted with two different symbols if
the device is in operation (symbol b) or not (symbol d). Battery recharging
is also possible during operation of the Drentech SilverLine during on-
patient drainage treatment. During and after charging, the power supply
unit will provide a maintenance current and supply the energy required
for full functionality of the unit.

CONSUMABLE PARTS

REPLACEMENT OF THE DISPOSABLE COLLECTION SYSTEM

When you want to replace the disposable collection system, proceed as

follows:

Set suction value to 0 cmH20

Clamping the patient's drainage hose

Disconnect the filter from the collection system

Disconnect the patient hose from the collection system

Remove the exhausted system, use a new collection system as a

aRON =




replacement, choosing from compatible ones

Restore connections to the filter and patient hose

Remove the clamp from the patient's drainage hose

NOTE: The currentliquid leak value resets to zero each time the

collection system is replaced, while the 'TOT' value is
updated by adding up the amount of liquid previously
recorded.

FILTERREPLACEMENT

The filter protects Drentech SilverLine from liquid ingress and

contamination of the internal pneumatic circuit. For replacement,

switch off Drentech SilverLine, disconnect the filter in use and dispose
of it. Then connect the new filter.

Filters are supplied sterile and separate from the Vacuum Unit (for

references see www.redax.it or alocal Redax representative).

NOTE: The filter is disposable and its use is single-patient. It is

strongly recommended that the filter be changed each time
Drentech SilverLine is used on a different patient. This
avoids the risk of cross-contamination. The filter must also
be replaced if necessary (e.g. presence of liquids inside,
prolonged use).

PROTECTION SYSTEMS
EXCESSIVETILTING
Drentech SilverLine is equipped with a tilt sensor that monitors the
position of the unit during operation. If the inclination is more than 60°
on any one side, the sensor interrupts the suction pump supply to
prevent accidental suction of the liquid collected in the drainage.
In the event of excessive tilting, the unit emits an intermittent beep and
visual signal on the display (h symbol) until the horizontal position of
the unit is restored. Once the horizontal position has been restored,
the pump lock and the visual and audible signals remain active: carry
out a visual check of the drainage system as a whole before resuming
normal operation. Press the I/O button when the indicator on the
display is present to remove the inactivity lock and restore suction.

ATTENTION: In the event of a blockage due to excessive tilt, it is

recommended to carefully check the condition of the
chest drainage. In particular, check that no liquid has
been sucked into the filter; if so, replace it before
restarting suction.

EXCESSIVE NEGATIVE PRESSURE
Drentech SilverLine is equipped with an additional protective sensor
that independently monitors the negative pressure level. In the event
of a single fault or malfunction, which causes an excessive increase in
suction, the protection sensor interrupts the suction pump supply in
order to safeguard the patient. When the protective sensor is
activated, an error message (symbol m) appears on the display,
accompanied by an intermittent audible alarm and the word PRESS.

Normal functionality of the unit is restored when the negative pressure

returns within the rated operating range.

If the sensor trip occurs repeatedly, replace the unit in use and carry

outamaintenance check.

HYDROPHOBIC PROTECTION FILTER AND AUTOMATIC

POSITIVE PRESSURE RELEASE VALVE

The filter is a compatible accessory (see Chapter 5 'Compatible

Accessories') It consists of two main parts:

(1)  Hydrophobic membrane: retains liquids and prevents them from
penetrating the internal pneumatic circuit.

(2)  One-way valve: allows the evacuation of excess air. In the event
of sudden flows that cannot be immediately evacuated by the
suction pump (e.g. coughing fit), the valve serves as a protective
device. It prevents problems with accidental switch-off of
Drentech SilverLine.

NOTES: The valve should by no means be understood as a
gravity drainage valve, it is a protective device for the
device and its internal parts.

CIRCUITLEAK
In the event of loss of integrity of the patient circuit or accidental
disconnection, continuous operation of the suction pump may occur
due to a very high air leakage, which is not related to a consistent air
leakage of the patient. Drentech SilverLine activates an error signal
visually via 'LEAK' (m symbol) and audibly via intermittent sound to
indicate continuous operation for 2 minutes. In this case, the
connections and the drainage circuit must be checked immediately.

DISABLING SOUND ALARMS

The device allows sound alarms to be disabled.

This functionality can be activated by following these steps:

1. Theunitmustbe switched off;

2. Simultaneously press the ignition I/O button (07) and the "UP
arrow" of the suction adjustment buttons (08) until the indication
(symboli) appears on the display.

Warning: The high negative pressure use signal (< of - 30

No

cmH20), the low battery signal and the acoustic tipping signal
remain active. In all other cases, pay closer attention to
the messages and indications on the display.

Toreactivate sound alarms, follow the steps below:

1. The unitmust not be in operation;

2. Simultaneously press the ignition I/O button (07) and the "DOWN
arrow" of the suction adjustment buttons (08), until the indication
(symboli) on the display disappears.

From this moment on, all sound signals are reactivated.

MEANING OF SYMBOLS AND ERROR CODES

The error indication (symbol e) indicates an abnormal operating situation

that requires operator intervention Below are the error codes with their

meanings.

Meaning of the error codes:

ERROR 01
ERROR 02
ERROR 03
ERROR 08
ERROR 09

battery charging circuit malfunction
inclinometer malfunction

malfunction of protective pressure sensor
battery malfunction - unable to recharge
excessive battery temperature - charging is
interrupted

NOTE : the error codes are not consecutive as some of them are only
used for internal diagnostic processes.

WHAT TO DO IF....
(TROUBLESHOOTING)
EVENT

PROBABLE CAUSE/
EFFECT

ACTION

Penetration of
liquids into the
unit has occurred

Possible overturning of
the system and
remaining in a
non-vertical position.
Liquid ingress into the
filter and internal circuit
of Drentech SilverLine.
Check for the presence
of the over-tilt warning
(symbol h).

Replacement of chest
drain and filter.

High air leak
LEAK lettering and
the m symbol on
the display

Possible disconnection
of a connection or
presence of a leak on
the patient circuit.

Check all system
connections for possible
disconnections or
damage.

Error message
(symbol e) on displa

An abnormal operation
of the unit has occurred.

Check the error code
in the list above.

The unit won't
switch on.

The battery may be
completely discharged.

Connect the power
supply and try to switch
on the unit

No sound signal
can be heard

Sound signals have
been disabled

Verify the presence on
the display of the
appropriate symbol
indicating that audible
alarms are disabled
(symbol i).

To reactivate them,
follow the procedure
described in the section

‘Disabling sound alarms'.

The unit accidentally
fell from a height
>1m

Accidental damage
during normal use

Accidental dropping
can cause even
non-visible damage.
An extraordinary
maintenance check is
strongly recommended
before putting the unit
back into service.

The unit no
longer drains

1. The display shows
the word PRESS
and the symbol m

1. The protection sensor
cut off the power supply
to the suction pump
due to excessive
negative pressure.
Check the drainage
system for blockages in
the filter hose.

If the problem recurs
systematically, replace
Drentech SilverLine.

2. Low patient leaks

2. The pump does not
start because the
patient has very little
air/liquid leaks.
Check the patency of

the patient hose.

Drentech Simple Silver: + 15 ml
Drentech Simply: + 10 ml
Drentech Simply mini: + 5 ml
Vikt: 855 g
Skyddsklass: [p22

STROMFORSORJNINGSENHET 11A
Modell: Powerbox EXM30 5009
Stromférsorjning (Volt): 15VDC
Drifttemperatur: 0°C — 40°C
Lagringstemperatur -40°C - +75°C
Max stromforbrukning: 30W

Max utstrom: 2.45 A

STROMFORSORJNINGSENHET 11B
Modell: TR30RDM150
Strémférsérjning (Volt): 15VDC
Drifttemperatur: 0°C — 40°C
Lagringstemperatur: -40°C - +75°C
Max strémférbrukning: 30 W

Max utstrom: 2,4 A

13. TECKENFORKLARING

01 Brostdréanagefixering

02 Tangentbord

03 Display

04  Filteranslutning

05  Anslutning for intrapleural tryckavkannande slang
06  Anslutning for strémférsoérjning

07  Strom ON/OFF

08  Sugledningsjustering

09  Skérmandring

10  Avkannande sensor vatskeldckage
11 A- B: Strémférsérjningsenhet

12 Sladd

13  Elkontakt (tillgénglig i olika versioner)

Icke-harmoniserade symboler som anvénds i Drentech®SilverLine:

SYMBOLER BESKRIVNING

A Symbol fér hég sugkraftsdrift

Symbol Laddning pagar Strémférsérjningsenhet
ansluten med enheten paslagen (b)

~CE I

Batteristatusféltsymbol (c)

Symbol laddning pagar /strémforsérjning
ansluten med enheten avslagen (d)

Felsymbol (e)

Héanglassysmbol (tangentlas) (f)

FAR EJ BORTSKAFFAS (g)

Tippningssymsbol (h)

Symbol ljudlarm inaktiverade (I)

"Patient” symbol (1)

"problemrapport” symbol (m)
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Datum fér den senaste versionen:
Se sista sidan: (REV: XX-XXXX)

NAVOD NA POUZITIE

VYHLASENIE O ZODPOVEDNOSTI

Tento dokument je vyluénym majetkom spolo¢nosti Redax S.p.A.
V8etky prava vyhradené. Akékolvek zverejnenie, vydavanie kopii
alebo postupenie obsahu tretim stranam je bez predchadzajiceho
suhlasu Spolo¢nosti zakazané.

Spolo¢nost Redax S.p.A nenesie Ziadnu zodpovednost v suvislosti s
poSkodenim osbéb alebo majetku vzniknutého v doésledku
nespravneho pouzivania tohto produktu a nedodrziavania
upozorneni, varovani, pokynov a preventivnych opatreni uvedenych v
tejto pouzivatelskej prirucke.V pripade objavenia sa zavaznej udalosti
sUvisiacej so zdravotnickou pomdckou musi pouzivatel oznamit tuto
skutocnost’ vyrobcovi a prislusnému uradu $tatu, v ktorom k tejto
udalosti doslo.Tato pouzivatel'ska prirucka sa dodava v tlacenej forme
aje prilozena k pomécke.

VYROBCA

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei 18, 46025 Poggio Rusco (MN), Taliansko
P.IVA: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

POPIS AVYZNAM SYMBOLOV A SKRATIE

. KemH,0, kPa: jednotka tlaku (mozny vyber pouzivatelom)

. ml: jednotka merania objemu drénovanej tekutiny

. ml/min: jednotka merania prietoku vzduchu z hrudnej dutiny
pacienta

. min (minaty), h (hodiny): jednotky ¢asu pouZzité pri merani

klinickych parametrov

1. POPIS POMOCKY

Drentech® SilverLine (Cislo dielu 10198) je digitalny, prenosny
hrudny odséavaci systém s nabijatelnou batériou, ktory umoZzriuje
samostatne vytvarat nastavite/né odsavanie od 0 do -60cmH20,
nezavisle od centralneho vakua a/alebo elektrickych zdrojov,
ktory sa pouziva po operaciach hrudnika a srdca.
Drentech® SilverLine sa mdze pouzit s kompatibilnymi
drenaznymi systémami od spoloénosti Redax, napr. so
systémami Drentech® Simple Silver, Simply a Simply Mini.
Jednotka umozZnuje zobrazovat na digitalnom displeji klinické
parametre drenaze, napr. odsavanie vzduchu a tekutin z
pacienta a intrapleuralny tlak. Do pomdcky st zabudované dve
dalSie funkcie: bezdrétovym pripojenim cez technolégiu
Bluetooth k mobilnej pomédcke prostrednictvom $pecialnej
aplikacie sa umoziuje prenos, zobrazovanie a uchovavanie
zaznamenanych udajov.

2. INDIKACIENAPOUZITIE
Hrudna odsavacia pomoécka Drentech® SilverLine je digitalny
drenazny systém, ktory prostrednictvom odsavania umoziiuje
drénovanie tekutin (vzduchu alebo kvapalin) a ktory sa pouziva v
ramci pooperacnej starostlivosti v hrudnej chirurgii.

SKUPINAPACIENTOV

Pomécku je mozné pouZit bez obmedzenia veku u vSetkych

pacientov. SKUPINA POUZIVATELOV

Pomécku mbéze pouzivat vyluéne kvalifikovany zdravotnicky

personal, napr. chirurgovia a zdravotné sestry.

KONTRAINDIKACIE

Pri pouzivani pomocky SilverLine na jej uréeny Gcel nie st zname

Ziadne kontraindikacie.

VAROVANIA

— Jednotka sa dodava nesterilna a nie je potrebné ju
akymkol'vek spésobom sterilizovat'.

— Vakuova jednotka sa musi pouzivat vyluéne s
kompatibilnymi jednorazovymi hrudnymi drenaznymi
systémami od spolo¢nosti Redax. Zoznam kompatibilnych
pomaécok je uvedeny v prislusnej kapitole.

—  Vakuova jednotka sa nesmie pouzivat, ak je jej hlavna
cast/jednaz jej casti viditel'ne poskodena.

- Pomoécku nie je povolené Ziadnym spésobom upravovat'.

—  Pred pouzitim systému sa dokladne riad'te pripravnymi
krokmi.

— V podmienkach, ktoré prekracuju triedu ochrany IP22D,
nevystavujte vakuovu jednotku ani jej prislusenstvo
kontaktu s tekutinami ani poveternostnym vplyvom. Pri
Cisteni sariad'te nasledujticim odsekom.

—  Tato pomocka, ako aj kazda z jej Casti, sa moéze pouzivat’
vyluéne v oblasti uréeného pouzitia a spésobom
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- Drentech® Simple Silver
- Drentech® Simply
- Drentech® Simply Mini

RIKTLINJER FOR RENGORING AV
ENHETEN

Enhetens rengdringsprocedur maste utforas efter varje avslutad
anvandning pa varje patient med anordnignen bortkopplad fran
natet. Rengdring ska utféras genom att forsiktigt torka av
enhetens yta med en desinficerande vatservett med 70%
isopropylalkohol. Efter rengéring maste anordningen och dess
komponenter inspekteras for tecken pa férsamring som skulle
kunna begransa anordningens livslangd och/eller prestanda,
sasom synlig korrosion, mekaniskt slitage, nétning, skada eller
deformation. Kassera anordningen om den uppvisar tydliga
tecken paforsamring.

GARANTI, UNDERHALL OCH PERIODISKA
KONTROLLER

Enheten kréver inget rutinunderhall av anvéandaren forutom de
rengoringsingrepp som beskrivits i ovanstaende stycke. All
underhall maste utforas av tekniker som auktoriserats av Redax.
| handelse av tydlig skada pa displayen eller pa héljet, eller om
batteriets varaktighet ar otillrécklig, ska du byta ut enheten och
kontakta det auktoriserade Redax-natverket for underhall.
LAGRING

Det rekommenderas att enheten lagras i sitt eget fodral for att
férebygga skada fran oavsiktligt fall. Lagring i rumstemperatur
rekommenderas dock och exponering fér héga temperaturer och
ultraviolett stralning bor undvikas.

10. BORTSKAFFANDE

1.

Enheten innehaller elektroniska komponenter och
laddningsbara litiumjonbatterier. Av denna anledning maste
anorndingen bortskaffas i éverensstdmmelse med tillampliga
bestdmmelser for bortskaffande av elektroniskt avfall.
ETIKETTERING OCHANVANDA SYMBOLER
Enheten har etiketterats enligt aktuella europeiska standarder,
framfér allt i 6verensstdmmelse med CEl EN 60601-1 och
relaterade standarder. Héarutéver har det anvants symboler som
inte specificerats genom internationella direktiv och standarder,
men som &r allmént kénda eller beskrivna i bérjan av denna
instruktionsmanual.

Nedan visas transport- och lagringssymbolerna pa utsidan av
enhetens férpackning.

SYMBOLER BESKRIVNING

|:| Enhet klass Il
(Ref. | EC 60417-5172)

Applicerad del typ B
(ENHETSHOLJE)
(Ref. | EC 60417-5840)

Har hanvisas
till instruktionshaftet
(Ref. ISO 7010-M002)

Separat bortskaffande

av elektriska och elektroniska
komponenter

(Ref. 2002/96/EC and 2006/66/EC )

R
©
X

Likstrém (Ref. IEC 60417-5031)

Kapslingsskyddsklass (Ref. CEl EN 60529):

- skyddad mot frammande féremal med en
diameter pa 1 mm eller mer

- skyddad mot vattenstank

Tillverkningsdatum
(Ref. 1ISO15223-1)

Tillverkare
(Ref. 1IS015223-1)

il

SN
REF

Serienummer
(Ref. 1ISO15223-1)

Katalognummer (enhetskod)
(Ref. 1ISO15223-1)

Konsultera instruktionerna fér anvandning
(Ref. 1ISO15223-1)

Medicinsk anordning
(Ref. 1IS015223-1)

Dessutom har féljande symboler, som inte specificerats av

internationella direktiv eller standarder, men som &r allmant kénda,
anvants.

SYMBOLER
[ £

BESKRIVNING

Allman atervinningssymbol

W
L

Ej officiell, men allmant kdnd symbol som
hanvisar till de Europeiska Direktivet 2011/65/EU

A

RoHS

Nedan visas transport- och lagringssymbolerna pa utsidan av
enhetens férpackning.

SYMBOLER BESKRIVNING

Latexfri

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad

®®

7

N/
A1V

Far ej exponeras for direkt solljus

=)

Omtélig, hanteras med férsiktighet

Foérvaras torrt

4 Temperaturgranser 10 till 35 °C

Sida upp

Medicinsk anordning; Federala lagar i USA
begrénsar anvandningen av denna enhet till
forsaljning av eller pa foreskrift av l1akare

i
RXx
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12. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
VAKUUMENHET

Stromforsorjning: batteripaket 1.1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Drifttemperatur: 10°C—35°C

Lagringstemperatur-20°C - +30°C

Fuktighet (drift/lagring) 30% - 70%

Atmosfériskt tryck (drift/lagring) 70.0 - 106.0 kPa

Den negativa tryckmatningens noggrannhet: + 2.5 cmH,0
Denintra-pleurala tryckmatningens nogrannhet: + 0.5 cmH,O
Luftlackagemétningens noggrannhet: + 50 ml/min
Vatskenivamatningens noggrannhet:

WHAT TO DO IF....

PROBABLE CAUSE/

(TROUBLESHOOTING) ACTION
EVENT EFFECT
Check the filling of the
The liquid leakage The drainage drainage system and

display screen
appears flashing
and with an audible
signal

collection system is
almost full

replace it with a new
one if necessary.

The alarm will disappear
automatically with the
replacement of the new
system.

Constant intrapleural
pressure for at least
12 minutes:

the intrapleural

Possible
blockage/obstruction
in the patient hose
and/or drainage

Check for clots and/or
other causes of
obstruction in the patient
hose and/or chest

pressure display catheter catheter.
screen flashes with Check the connection
a sound signal between the end of the
two-lumen hose and the
male luer lock connection
of the vacuum unit.
1. Error 01:

Battery charging
does not start or
stops unexpectedly:
the display shows
(symbol e) with an
error code.

Internal battery charging
circuit malfunctions and
does not recharge

2. Error 08:

Batteries have abnormal
behaviour, so charging
has been suspended

3. Error 09:

Battery temperature
has exceeded the
permitted limit:
charging is suspended

Drentech SilverLine
must be replaced and
serviced in all cases.

Error during initial
self-diagnosis test

1. Error 02:

Tilt sensor error
detected during
initial phase tests.

2. Error 03:

Protective pressure
sensor error detected
during initial phase tests

Repeat ignition.

If the error occurs
again, it will be
necessary to contact
Redax support.

NOTE: If the above situations do not allow the problem to be solved,

always contact technical support.

5. COMPATIBLE ACCESSORIES
Hydrophobic protection filter. The filter is single-use and single-
patient to avoid risks of cross-contamination.

In order to maintain its efficiency, the filter must also be replaced if it
is partially invaded by liquids and after very prolonged use (more

than 7 days).

6. COMPATIBLE DEVICES
Drentech® SilverLine can be used with compatible Redax
drainage systems:

- Drentech® Simple Silver
- Drentech® Simply
- Drentech® Simply Mini

7. GUIDELINES FOR CLEANING THE DEVICE

The cleaning procedure of the unit must be performed at the end of
use on each patient, with the device disconnected from the mains.
Cleaning must be carried out by gently wiping the surface of the
device using a disinfectant wipe with 70% isopropyl alcohol.

After cleaning, the device and its components must be inspected
for signs of deterioration that may limit the lifespan and/or
performance of the device, such as visible corrosion, mechanical
wear, abrasion, damage or deformation.

Dispose of the device if there are obvious signs of deterioration.

WARRANTY, MAINTENANCE AND PERIODIC
CHECKS

The unit requires no routine maintenance by the user other than
the cleaning operations described in the previous paragraph. All
maintenance work must be carried out by authorised Redax
technicians.

In the event of obvious damage to the display or the casing, orif the
battery charge duration is insufficient, replace the device and

contact the authorised Redax network for maintenance.

9. STORAGE
It is recommended that the unit be stored in its own case to
preventdamage from accidental falling.
However, storage at room temperature is recommended and
exposure to high temperatures and ultraviolet radiation should
be avoided.

10. DISPOSAL
The unit contains electronic components and rechargeable
lithium-ion batteries.
For this reason, the device must be disposed of in accordance
with the applicable regulations for the disposal of electronic
waste.

11. LABELLINGAND SYMBOLS USED
The unit has been labelled in accordance with current European
standards, in particular according to CEI EN 60601-1 and related
standards. In addition, symbols have been used which are not
specified by international directives or standards, but are
universally recognised or described at the beginning of this
instruction manual.

Below are the transport and storage symbols on the unit's outer box.

SYMBOL DESCRIPTION
Class Il device
|:| (Ref. IEC 60417-5172)
[ )

Type B applied part
(UNIT CASING)
(Ref. IEC 60417-5840)

Refer to the
instruction booklet
(Ref. ISO 7010-M002)

Separate disposal of electrical
and electronic components
(Ref. 2002/96/EC and 2006/66/EC)

R
©
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Direct current (Ref. IEC 60417-5031)

Enclosure protection rating (Ref. CEI EN 60529):
- protected against foreign bodies with

a diameter of 1 mm or more
- protected against splashing water

Date of manufacture
(Ref. ISO 15223-1)

Manufacturer
(Ref. ISO 15223-1)

ELE

Serial number
(Ref. ISO 15223-1)

n
=

Catalogue number (device code)
(Ref. ISO 15223-1)

=)
m
e

See instructions for use
(Ref. ISO 15223-1)

Medical device
(Ref. ISO 15223-1)

Bz

In addition, these symbols, which are not specified by international
directives or standards but are universally recognised, have been
used:




SYMBOL DESCRIPTION

Universal recycling symbol

o

3
I
»

Unofficial, but universally recognised symbol
referring to the European Directive 2011/65/EU

Below are the transport and storage symbols on the unit's outer box.

SYMBOL DESCRIPTION
@ Latex free
@ Do not use if packaging is damaged
[
//| >~ Do not expose to direct sunlight
N
[ ]
! Fragile, handle with care

Keep dry

Temperature limits 10 to 35 °C

Top side

Power supply (Volt): 15VDC
Operating temperature: 0°C—40°C
Storage temperature: -40°C - +75°C
Max. power consumption: 30W
Maximum output current: 2.4 A

13.LEGEND

01 Chestdrain fixing

02 Keyboard

03 Display

04  Filter connection

05 Connection forintrapleural pressure sensing hose
06 Connection for power supply

07 Power ON/OFF

08 Suction line adjustment

09 Screenchange

10 Liquid leak detection sensor

11A-B: Power supply unit

12 Powercord

13  Electrical plug (available in different versions)

Non-harmonised symbols used in Drentech®SilverLine:

SYMBOL DESCRIPTION

A High suction pressure operation symbol (a)

Charging in progress symbol Power supply
connected with unit switched on (b)

=CF I

Battery status bar symbol (c)

Charging in progress symbol / power
supply connected with unit switched off (d)

I¢

error symbol (e)

Padlock symbol (keypad lock) (f)

DO NOT DISPOSE (symbol g)

Medical device; US federal law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

ONLY

12.TECHNICAL SPECIFICATIONS
VACUUM UNIT
Power supply: battery pack 11.1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Operating temperature: 10°C-35°C
Storage temperature: -20°C - +30°C
Humidity (operation/storage): 30% - 70%
Atmospheric pressure (operation/storage): 70.0— 106.0 kPa
Negative pressure measurementaccuracy: +2.5cmH,0
Intra-pleural pressure measurement accuracy: + 0.5 cmH,0
Airleak measurement accuracy: + 50 ml/min
Liquid level measurement accuracy:

Drentech Simple Silver: + 15 ml

Drentech Simply: + 10 ml

Drentech Simply mini: £ 5ml
Weight: 855g
Protection rating: IP22D

POWER SUPPLY UNIT 11A

Model: Powerbox EXM30 5009
Power supply (Volt): 15VDC
Operating temperature: 0°C—-40°C
Storage temperature: -40°C - +75°C
Max. power consumption: 30W
Maximum output current: 2.45A

POWER SUPPLY UNIT11B
Model: TR30RDM150

over-tilt symbol (h)

sound alarms disabled symbol (i)

“patient” symbol (I)

“reporting a problem” symbol (m)

BJ 2o0@>

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

HAFTUNGSERKLARUNG

Dieses Dokument ist das ausschliefliche Eigentum der Redax S.p.A.
Alle Rechte vorbehalten. Jede Weitergabe, Vervielféltigung oder
Ubertragung des Inhalts an Dritte ohne vorherige Genehmigung des

Unternehmens ist untersagt.

Redax S.p.A. lehnt jede Haftung fiir Personen- oder Sachschéaden ab,
die auf die unsachgemaRe Verwendung dieses Produkts und die

Denna funktion kan aktiveras genom féjande steg:

1. Enheten maste varaavslagen.

2. Tryck samtidigt pa tdndningsknappen I/0 (07) och “pilen UPP” pa
sugjusteringsknapparna (08) tills anvisningen (symbol i) visas pa
displayen.

Varning: Signalen fér anvandning av hogt negativt tryck (< of - 30
cmH20), signalen fér lagt batteri och ljudsignalen for
tippning forblir aktiva. | alla andra fall ska du néarmare
uppmérksamma meddelandena och anvisningarna pa
displayen.

For att ateraktivera ljudlarm, folj nedanstaende steg:

1. Enheten farinte varaidrift;

2. Tryck samtidigt pa tdndningsknappen 1/0 (07) och "pilen NED” pa
sugjusteringsknapparna (08) tills indikationen (symbol i) férsvinner
fran displayen.

Fran och med nu &r alla ljudsignaler aktiverade pa nytt.

SYMBOLERNAS OCH FELKODERNAS BETYDELSE

Felangivelsen (symbol e) anger en onormal driftsituation som kraver

operatorens ingripande. Nedan visas felkoderna med deras betydelse.

Felkodernas betydelse.

FELO01 fel pabatteriladdningskretsen
FELO02 fel palutningsmataren

FEL 03 fel padenskyddande trycksensorn
FEL 08 fel pabatteriet- kan inte laddas

Enheten drénerar
inte langre

1. Displayen visar ordet
PRESS och
symbolen m.

1. Skyddssensorn stanger
av stromforsérjningen
till sugpumpen
beroende pa éverdrivet
negativt tryck.
Kontrollera
drénagesystemet for
blockeringar i
filterslangen.

Om problemet
upprepar systematiskt
ska du byta ut
Drentech Silverline

2. Laga patientlackor

2. Pumpen startar inte
eftersom patienten har
mycket fa
luft/vétskeldckor.
Kontrollera
patientslangens
O6ppenhet.

avbruten

FELO09 o6verdriven batteritemperatur - laddning

ANMARKNING: felkoderna ar inte pa varandra féljande da vissa av
dem endastanvands fér interna
diagnostikprocedurer :

Displayen for
visas blinkande

Dréanageuppsamlingssystem
et &r nastan fullt

Kontrollera fyllning av
dranagesystemet och

VAD GORA OM...
(FELSOKNING)
HANDELSE

MOJLIG ORSAK/
EFFEKT

INGRIPANDE

Vatskepenetration
i enheten har
intraffat

Mégjlig valtning av
systemet och
aterstaende icke-vertikal
position.
Vétskeintrangning i
Drentech SilverLine:s
filter och i den inre
kretsen. Kontrollera
férekoms av
tippningsvarning
(symbol h)

Byte av brostdréanage
och filter

och med en byt ut det mot ett nytt
ljudsignal vid behov.
Larmet férsvinner
automatiskt vis byte av
det nya systemet.
Konstant Majlig Kontrollera efter klumpar
intrapleuralt tryck blockering/tilltappning i och/eller andra orsaker

i Osterut 12 minuter:

Hog luftlacka
bokstaverna LEAK
och symbol m

pa displayen

Méjlig bortkoppling av
en koppling pa eller
forekomst av en lacka i
patientkretsen

Kontrollera alla systemets
anslutningar fér eventuella
bortkopplingar eller skador

Felmeddelanden
(sym boi e) pa
displayen

Ett onormalt ingripande
fran enhetens sida har
intraffat

Kontrollera felkoden i
ovanstaende lista

Enheten slas inte
pa sla pa

Batteriet kan vara helt
urladdat

Anslut stromférsoérjningen
och forsok att sla pa
enheten

Ingen ljudsignal
hérs

Ljudsignaler har
inaktiverats

Verifiera forekomst pa
displayen av den lampliga
symbol som anger att
ljudlarmen &r inaktiverade
(symbol i).

For att aktivera dem folj
den procedur som
beskrivits i avsnittet
"Inaktivering av ljudlarm”

Karmon for patientslangen och/eller till tilltappning i

intrapleuralt tryck dranagekatatern. patientslangen och/eller

blinkar med en brostkatetern.

ljudsignal Kontrollera anslutningen
mellan tvalumenslangens
anda och vakuumenhetens
luerlock-honkontakt.

1. Fel 01.

Batteriladdningen
startar inte eller
slutar ovantat:
displayen visar
(sym boi e) med
en felkod.

Det inre batteriets
byteskrets fungerar daligt
och laddar inte.

2. Fel 08.

Batterierna uppvisar ett
onormalt beteende och
foljaktligen har laddningen
avbrutits.

3. Fel 09.
Batteritemperaturen har
6verskridit den tillatna
grander: laddning en har
avbrutits.

Drenech SilverLine
maste bytas ut och
servas i alla fall.

Enheten har
oavsiktlig fallit fran
enhéjd>1m

Oavsiktlig skada under
normal anvandning

Oavsiktligt fall kan orsaka
aven osynlig skada.

En extraordin&r
underhallskontroll
rekommenderas starkt
innan enheten tas i drift
pa nytt.

Fel under forsta
sjalvdiagnostest

1. Fel 02.
Tippningssensorfel
upptackt under forsta
testfaserna.

2. Fel 03.
Skyddstrycksensorfel
upptéckt under forsta
fastester

Upprepa tandningen.

Om felet skulle intréffa

pa nytt maste du kontakta
Redax assistans.

Enheten drénerar
inte langre

1. Displayen visar ordet
PRESS och
symbolen m.

1. Skyddssensorn sténger
av strémforsorjningen
till sugpumpen
beroende pa éverdrivet
negativt tryck.
Kontrollera
dranagesystemet for
blockeringar i

ANMARKNING:

5. KOMPATIBLATILLBEHOR

Om ovanstaende situationer inte medger att
problemet kan I6sas ska du alltid kontakta teknisk

assistans.

Hydrofobiskt skyddsfilter Filtret ar av engangstyp och for en enda
patient for att forhindra risk for korskontamination. Fér att
bibehalla dess effektivitet maste &ven filtret bytas om det delvis
invaderats av vétskor och efter mycket langvarig anvandning
(meran 7 dagar).

6. KOMPATIBLAENHETER
Drentech® SilverLine kan anvandas med kompatibla
dréneringssystem Redax:




instruktionsmanual.

INSTALLNINGSMENYNS FUNKTIONER

VISNING AV TILLVALSSKARMAR

Drentech® SilverLines display kan visa tva grafer for vatskelackage och
luftiackage genom aktivering av det valfria displaylaget.

Det valfria displayléaget kan aktiveras genom att utféra féljande steg:

1.
2.

3.

Enheten maste slas av.

Tryck pa knappen I/O och bada valknapparna (8) samtidigt tills

instélliningsmenyn visas.

Instéllningsmenyn uppvisar flera parametrar med progressiv

numrering PO, P1, P2... Bladdra genom parametrarna genom att

samtidigt trycka pa knappen 1/0 och en av valknapparna (08) och
valj parameter P9.

Med hjalp av valknapparna (8) vélj visning av de valfria graferna.

Vélj "Yes” for att visa graferna; bekréafta ditt val genom att lamna

markoren pa angivelsen"YES”.

Tryck pa knappen I/O i minst 3 sekunder. Enheten kommer att slas

av och starta i driftldge och bérja med att valja den nya patienten.

Genom att trycka pa displayskarmens andringsknapp (09) kommer

du att vaxla till displayen med tre olika graferi foljd.

a. Kvalitativ trend fér summan av patientens vétskeldckor med
mojlighet att &ven se trenden under féregadende timmar genom
att trycka pa valknapparna (8); Knappen =" bladdrar bakat
genom timmarna, med knappen "+” atergar du till den aktuella
tiden.

b. Kvalitativ trend for patientens vatskelackor timme efter timme
med mgjlighet att &ven se trenden under de féregaende
timmarna genom att trycka pa valknapparna (8). Knappen "-"
bladdrar bakat genom timmarna, med knappen "+” atergar du
till den aktuella tiden.

c. Kvalitativ trend for patientens luftidackage med mojlighet att
aven se trenden under de féregaende timmarna genom att
trycka pa valknapparna (8). Knappen "-” bladdrar bakat genom
timmarna, med knappen "+” atergar du till den aktuella tiden.

NEDSTANGNING AV ENHETEN

For att sla av enheten ska du trycka pa knappen 1/0 (6) och halla den
intryckt under nagra sekunder. Om tangentbordet skulle vara last, ska
du forst lasa upp det. Enheten kommer att starta nedstéangningscykeln
genom en visuell symbol "Do not throw” (symbol g) och en hérbar
signal, féljd av fullstéindig nedsténgning av enheten.

ANMARKNING: | handelse av patientanslutning, sékerstall att det

barbara sugdranaget inte langre kravs innan du slar
av det. Om drénagebehandlingen inte ska stoppas
men enheten ska stdngas av, maste filtret avlagsnas
for att garantera korrekt fortsé&ttning av
gravitationsdranaget.

BATTERIHANTERING

BATTERILADDNINGSSTATUS

Batteriernas laddningsstatus anges av en segmentrepresentation och
kan 6vervakas genom laddningsindikatorn (symbol c). Fullsténdig
laddning av anordningens batteri anges av férekomsten av alla
segment i laddningsindikatorn. En lag batteriangivelse anges av
avsaknad av segment i laddningsindikatorn; i detta fall maste du ladda
anordningen snabbt for att férhindra att den sténgs ned.
ANMARKNING: Nar batteriet &r néstan tomt aktiveras en visuell och

hérbar signal som anger att det behdver anslutas til
stromforsorjningen. Fran det 6gonblick de signalen
avges garanteras driften under cirka 2 timmar innan
enheten stéangs ned helt.

PERIODISK LADDNING AV BATTERIER/
STROMFORSORJNINGSENHET

For att ladda batterierna ska du ansluta stromforsérjningsenheten (11)
till eluttaget och vid behov anvédnda de eluttagsadaptrar som
tilhandahalls i det land dar enheten anvénds. Anslut kontakten till
vakuumenheten (5). Laddningen tar normalt 2 timmar med ett
fullstandigt urladdat batteri. Laddningens tillstand framhavs med tva
olika symboler om enheten &r i drift (symbol B) eller ej (symbol d).
Laddning av batteriet &r ocksa majligt under drift av Drentech SilverLine
under dranagebehandling av patienten. Under och efter laddning
kommer stromférsérjningsenheten att tillhandahalla en
underhallsstrom och tillféra den energi som krévs for enhetens
fullstandiga funktion.

FORBRUKNINGSDELAR

BYTE AV ENGANGSUPPSAMLINGSSYSTEMET

Gor som féljer nar du vill byta ut engangsuppsamlingssystemet

ahwON=

Placera sugvérdet pa 0 cmH20

Klam till patientens dréanageslang

Koppla bort filtret fran uppsamlingssystemet

Koppla bort patientens slang fran uppsamlingssystemet

Ta bort det uttjanta systemet, anvénd ett nytt uppsamlingssystem
som ersattning, vélj fran de som &r kompatibla

6. Aterstallanslutningarnatill filtret och patientslangen

7. Tabortklamman fran patientens dranageslang
ANMARKNING: Det aktuella vatskelackagevardet aterstélls till

noll varje gang som uppsamlingssystemte
byts ut, medan vardet "TOT” uppdateras
genom att summera den tidigare registrerade
véatskeméangden.

FILTERBYTE
Filtret skyddar Drentech SilverLine fran intréngning av véatska och
kontamination av den inre pneumatiska kretsen For byte ska du
stdnga av Drentech SilverLine, koppla bort det filter som anvands
och bortskaffa det. Anslut sen det nya filtret. Filter tillhandahalls
sterila och separata fran vakuumenheten (fér referens se
www.redax.it eller en lokal Redax-representant).

ANMARKNING: Filtret &r av engangstyp och dess anvandning &r
fér en enda patient. Det rekommenderas starkt
att filtret byts ut varje gang som Drentech
SilverLine anvéands pa en annan patient. Detta
forhindrar risk for korskontamination Filtret
maste &ven bytas ut vid behov (t.ex. vid
forekomst av véatska pa insidan, langvarig
anvandning).

SKYDDSSYSTEM

OVERDRIVEN LUTNING

Drentech SilverLine &r férsedd med en lutningssensor som

Overvakar enhetens position under drift. Om lutningen 6verskrider

60° pa vilken sida som helst, avbryter sensorn sugpumpens

forsorjning for att forhindra oavsiktlig sugning av den vatska som
samlats idréanaget.

| héndelse av 6verdriven lutning, avger enheten ett intermittent pip

och en visuell signal pa displayen (h symbol) tills enhetens

horisontella position aterstéllts. Nar val den horisontella positionen
aterstéllts, forblir pumplaset och de visuella och hérbara signalerna
aktiva: utfoér en visuell kontroll av drédnagesystemet i sin helhet innan
normal drift aterupptas. Tryck pa knappen 1/O nar indikatorn pa
displayen &r narvarande, avlagsna inaktivitetslaset och aterstall
sugning.

SEUPP: | handelse av blockering beroende pa Gverdriven

lutning, rekommenderas det att noga kontrollera

brostdranagets skick. Framfor allt, kontrollera attingen
vatska sugits in i filtret, om sa skulle vara fallet ska du

N byta utdetinnan sugningen aterupptas.

OVERDRIVET NEGATIVT TRYCK

Drentech SilverLine ar utrustad med ytterligare en skyddssensor

som pa oberoende satt overvakar den negativa trycknivan. |

handelse av ett enda fel eller en funktionsstérning som orsakar en
overdriven 6kning av sugningen, avbryter skyddssensorn
sugpumpens forsorjning for att skydda patienten. Nar
skyddssensorn aktiveras visas ett felmeddelande (symbol m) pa
displayen, foljt av ett intermittent hoérbart larm och ordet PRESS.

Enhetens normala funktion aterstélls nar det negativa trycket atergar

inom den nominella driffomradet. Om sensorns utlésning skulle

intraffa upprepade ganger ska du byta ut den enhet som anvands
ochutféraen

underhallskontroll.

HYDROFOBISKT SKYDDSFILTER OCH AUTOMATISK

UTLOPPSVENTIL FOR POSITIVT TRYCK

Filtret &r ett kompatibelt tillbehor (se kapitel 5 "Komplatibla tillbehor”).

Detbestarav tva delar:

(1) Hydrofobiskt membran: kvarhaller vatskor och hindrar dem fran
atttrangainiden interna pneumatiska kretsen.

(2) Envégsventil: medger evakuering av luftéverskott | hdndelse av
plétsliga floden som inte kan evakueras omedelbart av
sugpumpen (t.ex. en hostattack) anvands ventilen som en
skyddsanordning. Den férebygger problem med oavsiktlig
avsténgning av Drentech SilverLine.

ANMARKNINGAR: Ventilen far under inga omsténdigheter
betraktas som e
gravitationsdranageventil, den ar en
skyddsanordning fér enheten och dess
interna delar.

KRETSLACKAGE
| handelse av integritetsforlust i patientkretsen eller oavsiktlig
bortkoppling kan en kontinuerlig drift av sugpumpen intraffa
beroende pa mycket hégt luftidckage, som inte sammanhanger med
patientens luftldckage. Drentech SilverLine aktiverar en felsignal
visuellt genom "LEAK” (m symbol) och hérbart genom ett intermittent
ljud for att ange kontinuerlig drift i 2 minuter. | detta fall maste
anslutningarna och drénagekretsen omedelbart kontrolleras.

INAKTIVERALJUDLARM

Enheten medger att ljudlarm inaktiveras.

Nichtbeachtung der Hinweise, Warnungen, Anweisungen und
VorsichtsmaRRnahmen in diesem Benutzerhandbuch zurtickzufiihren
sind.

Bei einem schweren Unfall im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt muss der Anwender dies dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Staates melden, in dem das Ereignis
eingetreten ist.

Diese Bedienungsanleitung liegt dem Produkt in gedruckter Form bei.

HERSTELLER

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18,46025 Poggio Rusco (MN), Italien
USt-IdNr: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

BESCHREIBUNG UND BEDEUTUNG DER SYMBOLE UND

ABKURZUNGEN

= cmH20, kPa: Einheit des Drucks (Wahl des Benutzers méglich)

. ml: MaReinheit des abgelassenen Flussigkeitsvolumens

. ml/min: MaReinheit fur den Luftstrom aus dem Torax des
Patienten

. min (Minuten), h (hours - Stunden): MaReinheit der Zeit, die
bei der Erfassung der klinischen Parameter verwendet
wird

1. PRODUKTBESCHREIBUNG
Drentech® SilverLine (Code 10198) ist ein tragbares,
wiederaufladbares, batteriebetriebenes, digitales
Thoraxabsaugsystem, das unabhé&ngig von zentralen
Vakuumquellen und/oder Energiequellen eine einstellbare
Absaugung von 0 bis -60cmH20 erzeugt, die nach thorakalen
und kardiochirurgischen Eingriffen verwendet wird.

Drentech® SilverLine kann mit kompatiblen Redax-
Drainagesystemen wie Drentech ® Simple Silver, Simply und
Simply Mini verwendet werden.

Das Gerat ermdéglicht die Anzeige von klinischen
Drainageparametern wie Luft- und Flussigkeitsleckagen des
Patienten und intrapleuralem Druck auf einem digitalen Display.
Zwei zusétzliche Funktionalitaten wurden in das Gerét integriert:
Die drahtlose Verbindung tiber Bluetooth-Technologie zu einem
mobilen Gerat durch eine spezielle Anwendung ermdglicht die
Ubertragung, Anzeige und Speicherung der aufgezeichneten
Daten.

2. GEBRAUCHSANLEITUNG
Das Drentech® SilverLine Thoraxsauggerat ist ein digitales
Drainagesystem, das Flissigkeiten (Luft oder Flussigkeiten)
durch Absaugen in postoperativen Anwendungen der
Thoraxchirurgie ableiten kann.

PATIENTENGRUPPE

Das Gerat kann bei allen Patienten ohne Altersbeschrankung

eingesetzt werden.

ANWENDERGRUPPE

Das Gerat darf nur von qualifiziertem medizinischem Personal wie

Chirurgen und Krankenschwestern verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fur die Verwendung des

SilverLine-Gerats im Rahmen seiner bestimmungsgemafen

Verwendung.

WARNHINWEISE

- Die Einheit wird nicht steril geliefert und darf keinen
Sterilisationszyklen unterzogen werden

- Die Vakuumeinheit darf nur mit Redax-kompatiblen Einweg-
Toraxdrainagesystemen verwendet werden. Die Liste der
kompatiblen Geréte finden Sie in dem entsprechenden Kapitel.

- Die Vakuumeinheit darf nicht verwendet werden, wenn der
Hauptkérper und/oder eines seiner Teile offensichtlich
beschadigtist.

- Es dirfen keine Anderungen an dem Gerat vorgenommen
werden.

- Befolgen Sie sorgféltig die Vorbereitungen fir den Gebrauch,
bevor Sie das System verwenden.

- Die Vakuumeinheit und das Zubehor dirfen nicht mit
Flussigkeiten oder Witterungseinflissen in Bertihrung kommen,
die die Schutzart IP22D tiberschreiten. Fir die Reinigung lesen
Sie bitte den folgenden Abschnitt.

- Dieses Gerat und jedes seiner Teile dirfen nur in dem
Anwendungsbereich und in der Art und Weise verwendet

werden, die in dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind,

entsprechend dem Produkityp selbst. Der Hersteller lehnt jede

Verantwortung bei unsachgeméafem oder nicht

bestimmungsgeméalem Gebrauch ab.

Das Geréat darf nur von qualifiziertem und spezialisiertem

medizinischem Personal (Arzte und/oder Krankenschwestern)

verwendet werden. Der Hersteller lehnt jede Haftung ab, die sich
aus der Verwendung durch nicht autorisiertes und qualifiziertes

Personal und der Verwendung unter Bedingungen ergibt, die in

dieserAnleitung nichtangegeben sind.

Der Benutzer muss jedoch immer die vom Sammelsystem

bereitgestellten Hinweise auf den Zustand der Drainage

berlcksichtigen, um den klinischen Zustand des Patienten
wahrend des Drainagevorgangs zu beurteilen.

Melden Sie dem Hersteller und der zusténdigen Behorde jeden

schwerwiegenden Vorfall, der bei der Verwendung des Produkts

aufgetreten ist.

Die Vakuumeinheit enthélt wiederaufladbare Batterien und andere

Materialien, die in allen Landern, in denen solche Prozesse

vorgesehen und geregelt sind, und in jedem Fall in

Ubereinstimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen entsorgt

und/oder recycelt werden mussen.

Verwenden Sie zum Aufladen der Batterie der Vakuumeinheit das

vom Hersteller mitgelieferte Ladegerat.

Um die Batterien ordnungsgemaf zu entsorgen, missen sie aus

dem Behélter entnommen werden. Der Austausch / die Entnahme

der Batterien darf nur von spezialisietem und von REDAX
autorisiertem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Decken Sie wéhrend des Betriebs die Vakuumeinheit und/oder das

Ladegerat und/oder das Thoraxdrainagesystem nicht mit Kleidung,

Gaze oder anderen Gegenstanden ab, um eine Uberhitzung zu

vermeiden.

Der verantwortliche Arzt und das Assistenzpersonal missen sich

der maéglichen Folgen einer hohen Saugdrainage fur die korrekte

Anwendung des Vakuumgerats mit Werten tiber -30cmH20 (-3,0

kPa) bewusst sein, fur die sie letztendlich verantwortlich sind.

Bei Verwendung in grofRer Hohe oder an Bord von Flugzeugen

kann die Leistung der Vakuumeinheit von der Standardleistung

abweichen. Max. Héhe: 2000 m ti.d.M.

Nicht hohen Temperaturen oder Feuer aussetzen, da die Gefahr

einer Explosion der Batterien besteht.

WIEDERVERWENDBARE VORRICHTUNG: AM ENDE DER

VERWENDUNG DIE EINHEIT NICHT ZUSAMMEN MIT DEM

SAMMELSYSTEM ENTSORGEN! Um dies zu verhindern, gibt das

Geréat beim Ausschalten einen akustischen Alarm aus und zeigt auf

dem Bildschirm ein spezielles Symbol (Symbol g) an.

Das Geréat hat alle anwendbaren Anforderungen an die

elektromagnetische Vertraglichkeit und die elektrische Sicherheit

gemal den geltenden europaischen Normen (Normen der Reihe

CEI EN 60601-1) erfillt: In jedem Fall ist Vorsicht geboten, wenn

das Gerat in der Nahe von Geraten verwendet wird, die wahrend

des Betriebs elektromagnetische Strahlung aussenden.

Achten Sie auf die maximalen Temperaturen, die wahrend des

Gebrauchs vom Gehause des Gerats und dem Netzteil (50 °C bzw.

52 °C) erreicht werden kénnen.

Halten Sie die Einheit von Geréten fern, die fiir die Behandlung des

Patienten verwendet werden und die gegenseitige Interferenzen

verursachen kénnen.

AusschlieBlich im Falle einer Bildschirmsperre (03), die dazu fiihrt,

dass der Unterdruck nicht mehr veréndert oder die verschiedenen

Seiten zur Parametereingabe Uber die Tastatur (Tasten 08 — 09)

nicht mehr aufgerufen werden kénnen, wodurch die Saugpumpe

stillsteht, halten Sie die Einschalt- und Bildschirmsperrentaste (07)

5 Sekunden lang gedrtckt. Dieser Vorgang stellt die

ordnungsgeméafRe Funktion des Gerats wieder her und

gewaéhrleistet so die Kontinuitat und Qualitat der Behandlung.

Wahrend des anfanglichen Kopplungsvorgangs zwischen Gerat

und App bei Aufforderung den Code 200009 eingeben

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen von Drentech® SilverLine ist indirekt: Das

Geratwirkt sich auf den Drainagevorgang aus.

Die wichtigsten klinischen Nutzen von Drentech® SILVERLINE

sind:

a) Die Mdglichkeit, das Gerét zu transportieren, verbessert das
Patientenmanagement, indem es die Arbeit des
Krankenhauspersonals bei Routinetatigkeiten in der
Krankenhausumgebung erleichtert;

b) Als digitales Drainagesystem tragt das Geréat dazu bei, die
Dauer des Drainageverfahrens zu verkiirzen und die Lénge
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der Thoraxdrainage und des Krankenhausaufenthalts im
Vergleich zu herkémmlichen Drainagesystemen zu
reduzieren.

4. GEBRAUCHSANWEISUNG
VORLADEN DER BATTERIEN -ERSTE BENUTZUNG
Das Gerat muss vollstandig aufgeladen werden, bevor es zum
ersten Mal benutzt werden kann, obwohl es noch eine
Restladung hat. Im Folgenden die Schritte, die bei der ersten
Verwendung zu befolgen sind.
1. Nehmen Sie die Vakuumeinheit aus der Verpackung.
2. Das Netzgerét an die Steckdose anschlieRen, ggf. mit
Stromadaptern. Der Stecker des AC-Adapters gilt als
Mittel zur Trennung des Gerétes von der elektrischen
Versorgung.

3. Verbinden Sie das Netzteil mit der Vakuumeinheit Gber
den entsprechenden Stecker auf der Rickseite der
Einheit (06): Dadurch werden die im Gerat enthaltenen
Batterien geladen.

4. Der Ladevorgang wird durch das Batteriesymbol mit
Angabe des aktuellen Ladezustands angezeigt (Symbol
d)

5. Am Ende des Ladevorgangs setzen Sie die weille
Schutzkappe wieder auf.

Die geschatzte Zeit fur das vollstandige Laden von vollstandig

entladenen Batterien betragt etwa 2 Stunden.

Das Aufladen ist nicht méglich, wenn die Batterien beschadigt,

verpolt oder kurzgeschlossen sind. Das Geréat gibt das

spezifische Fehlersignal (Symbol e) aus. Die Einzelheiten des

Fehlers sind im Abschnitt ,Bedeutung der Fehlercodes” dieses

Dokuments aufgefiihrt.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ - ANSCHLUSS UND

EINSTELLUNG DES SYSTEMS

Um die Vakuumeinheit fir den Gebrauch vorzubereiten, wie folgt

vorgehen:

1. Uberpriifen Sie visuell, ob das Gerét und seine Zubehérteile
intakt sind.

2. Bereiten Sie das Redax Thoraxdrainagesystem zur
Verwendung vor, indem Sie die entsprechende
Gebrauchsanweisung befolgen und es an den
Drainagekatheter anschlieRen.

3. Montieren Sie den Filter-(04) am Gerét und verbinden Sie das
Gerét wie in Abbildung 2 (14) gezeigt mit dem Drainagesystem.
Das Drainagesystem muss auf der Drentech® SILVERLINE
positioniert werden, indem es Uber die obere Ebene der
Vakuumeinheit geschoben wird. Die korrekte Positionierung
wird durch Einrasten des Drainagesystems in die seitlichen und
hinteren Befestigungslamellen der Vakuumeinheit erreicht.

4. Nachdem Sie die Schutzkappe des Luer-Lock-
Steckeranschlusses der Vakuumiereinheit (05) geéffnet haben,
schlieBen Sie den Luer-Lock-Anschluss am Ende des Doppel-
Lumen-Schlauches an, wie in Abbildung 2 (15) gezeigt.

5. Bevor Sie den Betrieb des Geréts aktivieren, miissen Sie den
Typ des Einwegsystems auswéahlen (siehe Kapitel 6
,Kompatible Gerate") . Dazu wie folgt vorgehen:

a. Gleichzeitig die E/A-Taste (07) und die
Bildschirmwechseltaste (09) dricken, bis die zu
verwendenden kompatiblen Einwegartikel (Simple Silver,
Simply und Simply Mini) angezeigt werden

b.  Verwenden Sie die Auswahltasten (Nummer 08), um das
verwendete System auszuwahlen

c. Halten Sie die E/A-Taste (07) gedriickt, um lhre Auswahl
zu bestatigen, bis sich das Geréat ausschaltet und
automatisch einschaltet.

VERWENDUNG DES GERATS

ABSAUGANLAGE STARTEN

Um Drentech® SilverLine einzuschalten, driicken Sie die E/A-Taste

(07). Wahrend der Startphase fiihrt das Gerét einen kurzen Testzyklus

durch, um die Funktionalitat der Hauptkomponenten zu tGberprifen.

Nach Abschluss des Tests beginnt das Gerét seinen normalen Betrieb

mit einer Absaugung von 0 cmH20 (0 kPa). Wenn der Test Anomalien

im System feststellt, bleibt das Gerat im Standby-Modus und das

Fehlersymbol (e-Symbol) erscheint auf dem Display. Einzelheiten zu

den Fehlercodes finden Sie im entsprechenden Abschnitt ,Bedeutung

der Fehlercodes" in dieser Gebrauchsanweisung.

AUSWAHL ,,NEUER PATIENT“ (ABBILDUNG 3-A)

Wenn das Gerét gestartet wird, zeigt das Display das Symbol ,Patient*

(Symbol I) an und gibt die Mdglichkeit zu wahlen, ob ein Verfahren bei

einem neuen Patienten gestartet werden soll. Die Auswahl der

Information ,neuer Patient* in der Einheit kann innerhalb von 10

Sekunden durch Auswahl von ,YES* mit den Auswahltasten (08)

erfolgen. Es ist nicht notwendig, die Auswahl zu bestatigen, der

Auswahlcursor muss auf der Anzeige “YES” belassen werden. Das

System wahlt automatisch den Punkt ,NEIN“ aus, wenn innerhalb von

10 Sekunden nach dem Start keine Taste gedrickt wird, und setzt die

Erfassung der Parameter des zuletzt registrierten Patienten fort.

AUSWAHL ABSAUGUNG (GERINGE NEGATIVITAT)

(ABBILDUNG 3-B)

Das Gerat beginnt seinen Betrieb mit einem Saugdruck von 0 cmH20

(0 kPa). Die Absaugung kann mit den Auswahltasten (08) eingestellt

werden. Die normale Einstellung bei niedriger Negativitat erfolgt im

Bereich von -5 bis -30 cmH20 (-0,5 - -3 kPa) in Schritten von 5 cmH20

(0,5 kPa). Die Einheit ist so eingestellt, dass die Daten in cmH20

angezeigt werden. Die MaReinheiten kénnen geéndert werden, die

Anweisungen finden Sie im Referenzabschnitt in dieser

Gebrauchsanweisung.

SCHWERKRAFTBETRIEB

Drentech® SilverLine wurde entwickelt, um eine Drainagefunktion zu

ermdglichen, ohne dass sie vom Drainagesystem abgekoppelt

werden muss. Wenn der Arzt beschlieRt, die Absaugung, auch
vortibergehend, einzustellen, reicht es aus, die Absaugung auf den

Wert,,0 cmH20" zu reduzieren, der auf dem Display angezeigt wird.

Mit dieser Einstellung evakuiert Drentech® SilverLine selbststandig

die vom Patienten ausgestofRene Luft und hélt den Umgebungsdruck

aufrecht, ohne einen zusétzlichen Sog zu erzeugen.

Der Arzt kann jederzeit eine Absaugung wiederherstellen, indem er

einfach die entsprechenden Funktionstasten betétigt.

Es ist moglich, auf das herkémmliche Drainagesystem mit

Schwerkraft (nur Sammelsystem) umzuschalten, wenn Drentech®

SilverLine ausgeschaltet, der Filter abgeklemmt und das Gerat

entfernt wird, um die Druckverluste bei der Entliftung zu verringern.

Nach Ermessen des Arztes kann die Absaugung jederzeit

wiederhergestellt werden, indem Drentech® SilverLine wieder

eingesetzt, der Filter wieder angeschlossen und das Geréat wieder

eingeschaltet wird. .

BETRIEB MITHOHER NEGATIVITAT

Die Vakuumeinheit arbeitet normalerweise in einem Bereich von

Saugwerten zwischen -5 und -30cmH20 (-0,5 bis -3,0 kPa): Um die

Intensitat der Absaugung zu erhéhen, halten Sie die Erhéhungstaste

drei Sekunden lang gedriickt, bis die entsprechende visuelle Anzeige

auf dem Display (Symbol a) und der Signalton ,Piepton” aufleuchten.

An dieser Stelle kann die Saugkraftin Schritten von 10 cmH20 (1 kPa)

auf maximal -60 cmH20 (-6 kPa) erhéht werden.

Wird die Saugleistung auf -30 cmH20 oder weniger reduziert, wird die

Inaktivitatssperre automatisch zuriickgesetzt.

AUSWAHL DER MESSEINHEIT

Sie kénnen den Druckparameter mit zwei MaReinheiten anzeigen:

cmH20 oder kPa. Filhren Sie zum Andern der MaReinheit die

folgenden Schritte aus:

1. Das Gerat muss abgeschaltet werden;

2. Dricken Sie gleichzeitig die E/A-Taste (07) und beide
Auswahltasten (08), umin das Einstellungsmeni zu gelangen.

3. Das Einstellungsmeniu enthalt mehrere Parameter mit
fortlaufender Nummerierung PO, P1, P2,... Die Parameter durch
gleichzeitiges Dricken der E/A-Taste (07) und einer der
Auswahltasten (08) durch Auswahl des Parameters P1
durchblattern.

4. Wahlen Sie mit den Auswahltasten (08) die MaReinheit (cmH20,
kPa).

5. Zur Bestatigung der Auswahl driicken Sie die E/A-Taste (07)
mindestens 3 Sekunden lang. An diesem Punkt schaltet sich das
Gerat aus und startet erneut im Betriebsmodus, wobei die
gewahlte Mafeinheit fur den Druck verwendet wird.

INAKTIVITATSSPERRE

Nach 10 Sekunden Inaktivitdt sperrt Drentech® SilverLine die

Méglichkeit, den Unterdruck ber die Auswahltasten (08) auf dem

Hauptbildschirm zu &ndern, um eine versehentliche Aktivierung zu

verhindern. Der Sperrstatus wird durch das Symbol

,Vorhangeschloss® (Symbol f) auf dem Hauptbildschirm angezeigt.

Um die Inaktivitatssperre zu entfernen, driicken Sie die E/A-Taste

(07), bis das Symbol ,Vorhangeschloss* verschwindet.

DISPLAY

Beim Betrieb von Drentech® SILVERLINE werden die Informationen

auf dem Display mit einer Helligkeit und einem Kontrast angezeigt, die

eine maximale Sichtbarkeit bei allen Lichtverhéltnissen im Freien
erméglichen. Nach ca. 1 Minute Inaktivitat wechselt der

Hauptbildschirm durch Andern des Schriftlayouts in den

Energiesparmodus. Durch Driicken einer beliebigen Taste werden die

Helligkeit und die grafische Anzeige wiederhergestellt.

DISPLAYBILDSCHIRM ANDERN

Durch Driicken der oberen linken Taste des Displays (09) kann die

Anzeige des Bildschirms geandert werden, um zur Anzeige der

tvalumenslangens dnda sa som visas i figur 2 (15).

5. Innan anordningens drift aktiveras maste typ av engangssystem
véljas (se kapitel 6 "kompatibla anordningar”). Gér som féljer for
attutfora detta:

a. Tryck samtidigt pa knappen /O (07) och knappen fér
skarméandring (09) tills de kompatibla engangsenheter som
ska anvandas visas (Simple Silver, Simply och Simply
mini).

b.  Anvand valjarknapparna (nummer 8) for att valja anvant
system.

c.  Tryckinknappen I/O och hall den intryckt for att bekrafta ditt
val tills enheten automatiskt slas av och pa.

GORSAHAR FORATT ANVANDA ANORDNINGEN

STARTAVAKUUMENHETEN

Tryck pa knappen /O for att sla pa Drentech® SilverLine Under

uppstart utfér enheten en kort testcykel for att kontrollera de

huvudsakliga komponenternas funktion. Nar val testet avslutats
kommer enheten att starta sin normala drift med sugning av 0 cmH20

(0 kPa). Om testet skulle upptacka systemfel kommer enheten att

forbli i standby-lage och felsymbolen (symbol e) visas pa displayen.

Fo6r information om felkoder, se motsvarande avsnitt "Felkodernas

betydelse”i denna driftmanual.

VALAV NY PATIENT (FIGUR 3-A)

Nar du startar upp enheten, visar displayen “patientsymbolen”

(symbol 1) och ger dig val om du ska startar en procedur pa en ny

patient. Information om "ny patient” kan valjas inom 10 sekunder

genom att vélja"YES” med hjélp av valkapparna (08). Du behéver inye
bekrafta valet, valmarkéren ska ldmnas pa indikationen "YES”.

Systemet kommer automatiskt att vélja "NO” om ingen tangent trycks

in inom 10 sekunder efter uppstart och kommer att fortsatta att

registrera parametrarna for den senast valda patienten.

SUGNINGSVAL (LAG NEGATIVITET) (FIGUR 3-4B)

Enheten startar sin drift med en sugniva pa 0 cmH20 (0 kPa).

Sugningen kan justeras med hjélp av valknapparna (08). Den normala

lagnegativa instéliningen befinner sig i omradet -5 till -30 cmH20 (-0.5

till -3 kPa) Enheten &r installd pa att visa data i cmH20. Det gar att
andra mattenheter, instruktionerna hittas i referensavsnittet i denna
driftmanual.

ARBETE GENOM GRAVITATION

Drentech® SilverLine har utvecklats for att tillhandahalla drop-in

dranagefunktion utan behov av att koppla bort den fran

drénagesystemet. Om lakaren beslutar att avbryta sugningen, dven

om bara tillfélligt, ska sugningen helt enkelt sénkas till vardet '0

cmH,0', sa som anges pa displayen. Med denna instélining kommer

Drentech® SilverLine pa oberoende satt att evakuera den luft som

utandats av patienten och bibehalla omgivningstrycket utan att skapa

ytterligare sug. Lakaren kan nar som helst aterstélla sugningen
genom att helt enkelt trycka pa de lampliga funktionstangenterna.

Det gar att &ndra fran traditionellt gravitationsdranagesystem genom

att sla av Drentech® SilverLine, koppla bort filtret och avlagsna

enheten for att minska trycklackage under luftevakuering.

Enligt 1akarens gottfinnande kan sugningen aterstéllas nar som helst

genom att satta in Drentech® SilverLine pa nytt, ansluta filtretigen och

sla pa enheten en gangtill.

HOG-NEGATIVITETSDRIFT

Vakuumenheten arbeTar normalt inom ett vakuumomrade pa -5 till -

30cmH,0 (-0.5 to -3.0 kPa). Fér att 6ka sugintensiteten, tryck och hall

okningsknappen intryckt i tre sekunder tills den motsvarande visuella
indikationen pa displayen (symbol a) visas och ett hérbart pipljud hérs,

Nu kan sugningen 6kas till maximalt -60 cmH,O (-6 kPa) i steg om 10

cmH,0 (1 kPa). Minskning av sugningen till -30 cmH,O eller lagre

kommer automatiskt att aterstélla inaktivitetslaset.

VALAVENHET

Tryckparametern kan visas i tva enheter: cmH20 eller kPa. For att

andra mattenhet ska du félja nedanstaende steg:

1. Enheten maste vara avslagen.

2. Tryck pa knappen I/O och bada valknapparna (08) samtidigt fér
att fa atkomsttill installningsmenyn.

3.  Instéliningsmenyn uppvisar flera parametrar med progressiv
numrering PO, P1, P2... Bladdra genom parametrarna genom att
samtidigt trycka pa knappen I/0 och en av valknapparna (08) och
véljparameter P1.

4. Med hjalp av valknapparna (08) utfér ditt val av enhet
(cmH,0.kPa).

5. For att bekréfta ditt val, tryck pa knappen 1/0 (07) i atminstone 3
sekunder. Enheten kommer da att slas av och starta igen i
driftlage och tillampa den valda tryckenheten.

INAKTIVITETSLAS

Efter 10 sekunders inaktivitet blockerar Drentech® SilverLine

modjligheten att &ndra det negativa trycket med hjalp av valknapparna

(08) pa huvudskarmen for att férebygga oavsiktlig drift. Lastillstandet

anges av "lassymbolen” (symbol f) pa huvudskarmen. For att frigéra

inaktivitetslaset, tryck pa knappen I/0 (07) tills "lassymbolen” férsvinner.

DISPLAY

Nar du arbetar med Drentech® SilverLine, visas informationen pa

displayen med en ljusstyrke- och kontrastniva som utvecklats for att

medge maximal synlighet under alla férhallanden utomhus. Efter cirka 1

minuts inaktivitet, gar huvudskarmen in i energibesparingsléage genom att

andra teckenlayouten. Genom att trycka pa vilken tangent som helst
aterstalls ljusstyrkan och den grafiska displayen.

ANDRINGAV DISPLAYENS SKARM

Genom att trycka pa knappen hogst upp till vénster pa skarmen (09)

andras skarmens display till dranageparameterdisplay for att 6vervaka

proceduren i patienten. Genom att trycka pa knappen (09) en gang, kan
du vaxla fran huvudskéarmen till sekventiell visning av féljande
information:

(1) patientens luftiackage,

(2) uppsamlingavdranerad vatska,

(3) uppsamling av vatska som drénerats under de senaste 24 timmarna

(4) intrapleuralttryck.

Ett ytterligare tryck pa knappen (09) aterfor dig till startskarmen. De tre

tillvalskarmar som innehaller grafer av dranerad vatskeuppsamling och

luftléckage kan visas.

LUFTLACKAGE (FIGUR 3 -C).

Pa denna skarm forekommer en flerfaldig datadisplay.

(1) Hogst upp visas rakningen av behandlingstimmar sedan enheten
slogs pa, aterstélldes och ansléts till patienten.

(2) Den forsta raden visar den uppdaterade luftldckan. Vardet hanvisar
till den luftvolym som uppmétts av enheten under den senast
forflutna minuten och uttrycks i mi/min. Siffran uppdateras varje
minut.

(3) Paraden under visas den genomsnittliga méangd luft som upptéckts
under den senaste timmen, identifierad genom "AVG-1H" Siffran
uppdateras varje timme. Det gar att se lackorna fran féregaende
timmar genom att trycka pa de motsvarande valknapparna pa
displayens hogra sida (08): knappen "-” bladdrar baklanges genom
timmarna; knappen "+” atergar till aktuell tid.

UPPSAMLING AV DRANERAD VATSKA (FIGUR 3 -D)

Pa denna skarm upptrader en visning av flerfaldiga data pa displayen:

(1) Hogst upp visas rékningen av behandlingstimmar sedan enheten
slogs pa, aterstalldes och ansléts till patienten.

(2) Den férsta raden visar nivan pa den vétska som samlats upp i det
bréstdranage som fér narvarande &ar anslutet till SilverLine.
Viétskans volym uttrycks i ml.

(3) Raden under visar den totala volym vatska som samlats upp sedan
behandlingens bérjan, identifierad genom "TOT”. Den totala
uppsamlingen av drénerad vatska hanfor sig till summan av
eventuella uppsamlingssystem som bytts ut under behandlingens
gang, vilket &r anledningen till att den kan skilja sig pa betydande
séatt fran den siffra som visas pa éversta raden.

VARNING: For att korrekt upptdcka den uppsamlande
vatskans niva maste enheten placeras pa en plan yta.
Vid lutningar pa mer @n 7° kommer det vatskevarde
som visas pa displayen att vara konstant och kommer
inte att uppdateras foérran enheten har placerats
korrekt pa basen.
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TIMMARNA (FIGUR 3F)

Padenna skarm férekommer en flerfaldig visning av data:

(1) Hogst upp visas rékningen av behandlingstimmar sedan enheten
slogs pa, aterstélldes och ansléts till patienten.

(2) | mitten visas vardet pa den véatska som drénerats fran patienten
under de senaste 24 timmarnas 6vervakning, uttryckt i ml. Siffran ar
inte tillgénglig forran 24 timmar efter behandlingens bérjan och
uppdateras varje timme efter den 25:e timmen.

(3) Pa raden nedanfér visas orden “"Last 24H” vilka identifierar den
visade parametern.

INTRAPLEURALT TRYCK (FIGUR 3 -E)

Pa denna skarm kan du se patientens intrapleurala tryck. Parametern

avlases av entrycksensorienheten.

(1) Till vanster sitter en indikator for kvalitativ visning av intrapleuralt
tryck: avlasningsomradet &r-30/+15cmH20 (-3 + 1.5 kPa). Genom
indikatorn kan du observera trycksvéngningarna under patientens
andning.

(2) Tillhoger visas den graf som representerar det intrapleurala tryckets
trend under de senaste timmarna. De tva raderna i grafen
representerar trenderna rérande de hégsta och lagsta tryck som
métts under patientens andning. Du kan se grafen fér de féregaende
(-) eller féljande (+) timmarna genom att flytta med knapparna (08).
ANMARKNING: for information om upplésningsdata for de

matningar som utforts av enheten, se avsnittet
"Tekniska specifikationer” i slutet av denna
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BESKRIVNING OCH BETYDELSE AV SYMBOLER OCH

FORKORTNINGAR

. cmH,0, kPa: tryckenhet (anvandarval méjligt)

. ml: mattenhet for den dranerade vatskans volym

. ml/min: mattenhet for luftfidet fran patientens brost

. min (minuter), h (timmar): tidsenheter anvanda vid métning av
kliniska parametrar

1. BESKRIVNING AVANORDNINGEN
Drentech® SilverLine (del nummer 10198) &r ett digitalt, barbart,
laddningsbart, batteridrivet brostsugsystem som sjalvstandigt
kan generera justerbar sugning fran 0 till -60cmH20, oberoende
av centraliserat vakuum och/eller kraftkéllor som anvénds efter
thorax- och hjartkirurgi. Drentech® SilverLine kan anvéandas med
kompatibla Redax dranagesystem som t.ex. Drentech® Simple
Silver, Simply och Simply Mini. Enheten goér det méjligt att visa
kliniska drédnageparametrar som t.ex. patientens luft- och
vatskelackage och intrapleurala tryck pa en digital display.
Ytterligare tva funktioner har integrerats i anordningen: tradlos
anslutning med Bluetooth-teknik till en barbar anordning genom
en dedikerad applikation majliggér Gverféring, visning och lagring
av registrerade data.

2. BRUKSANVISNING
Thoraxsuganordningen Drentech® SilverLine &r ett digitalt
dréanagesystem som kan dranera vatskor (luft eller vétskor)
genom sugning i postoperativa thoraxkirurgiapplikationer.

PATIENTGRUPP

Enheten kan anvandas pa alla patienter, utan aldersgrans.

ANVANDARGRUPP

Anordningen maste anvandas av kvalificerad vardpersonal, sasom

kirurger och sjukskéterskor.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer fér anvéndning av anordningen

SilverLine i dess avsedda syfte.

VARNINGAR

- Enheten levereras icke-steril och behéver inte underga
nagon steriliseringscykel.

- Vakuumenheten far endast anvidndas med Redax-
kompatibla bréstdrdnagesystem av engangstyp. For en lista
over kompatibla enheter, se det relevanta kapitlet.

- Vakuumenheten far inte anvindas om den huvudsakliga
kroppen eller nagon av dess delar ar tydligt skadade.

- Inga modifieringar artillatna pa anordningen.
Foljnogaforberedelsestegen innan du anvander systemet.

- Vakuumenheten och dess tillbehor far ej utsattas for kontakt
med vatskor eller atmosfirisk paverkan under férhallanden
som overskrider IP22D. For rengoring hanvisas till foljande
stycke.

- Denna anordning och var och en av dess delar far endast
brukas pa sitt anvindningsomrade och pa det sitt som
specificerats i detta instruktionsblad, motsvarande
produktens typ. Tillverkaren avsdger sig allt ansvar fér
felaktig anvandning eller annan anvandning @n vad som
anges hari.

- Anordningen far endast anvindas av kvalificerad och
specialiserad vardpersonal (ldkare och/eller
sjukskoterskor). Tillverkaren patar sig inget ansvar for
anvandning av ej behorig och okvalificerad personal eller for
anvandning under férhallanden som inte specificerats i
dennainstruktionsmanual.

- Anvandaren maste dock alltid beakta de angivelser om
dranagets skick som tillhandahalls av uppsamlingssystemet
for att bedoma patientens kliniska situation under
dranageproceduren.

- Rapportera eventuella allvarliga olyckor som skulle kunna
intréffa vid anvéndning av anordningen till tillverkaren och
till beh6rig myndighet.

- Vakuumenheten innehaller laddningsbara batterier och
annat material som maste bortskafffas och/eller atervinnas i
alla lander dar dessa procedurer tillhandahalls och regleras,
samti overensstammelse med lokala lagar.

- Forladdning av vakuumenhetens batteri, anvand den laddare
som levererats av tillverkaren.

- For att bortskaffa batterierna pa korrekt satt maste de
avlagsnas fran behallaren. Batteribyte/borttagning far endast
utforas av specialiserad teknisk personal som auktoriserats
av Redax.

- Under drift far du inte ticka vakuumenheten ochleller
laddaren och/eller brostdranagesystemet med klader,
gasvav osv. for att forhindra 6verhettning

- Ansvarig ldkare och assistanspersonal maste vara
medvetna om hégsugdranagets mdéjliga implikationer for
korrekt anvandning av vakuumenheten med varden 6ver -
30cmH20 (-3.0 kPa), for vilka de &r ytterst ansvariga.

- Vid anvindning pa héga héjder eller ombord pa flygplan
kan vakuumenhetens prestanda skilja sig fran standard.
Max héjd : 2000 m 6ver havet

- Far ej utsattas fér héga temperaturer eller eld, beroende pa
risk for att batteriet exploderar.

- ATERANVANDBAR ANORDNING: EFTER AVSLUTAD
ANVANDNING FAR DU INTE KASSERA ENHETEN MED
INSAMLINGSSYSTEMET! For att forekomma detta avger
enheten ett horbart larm nér den slas av och visar en
lamplig symbol (symbol g) pa skdarmen.

- Enheten féljer alla tillimpliga krav pa elektromagnetisk
kompatibilitet och elsidkerhet i Gverer nelse med
tillampliga europeiska standarder (standarder serie CEI EN
60601-1): i vilket fall som helst maste férsiktighet vidtas nar
enheten anvénds i narheten av utrustning som avger
elektromagnetisk stralning under drift.

- Var uppmirksam pa de maximala temperaturer som kan
uppnas av enhetens hélje och stromférsérjningsenhet
(respektive 50 ° och C 52 °C) under anvéndning.

- Forvara enheten pa avstand fran utrustning for
patientbehandling som skulle kunna orsaka 6msesidig
stoérning. .

3. KLINISKAFORDELAR
De kliniska férdelar som sammanhénger med Drentech®
SilverLine ar indirekta: enheten har effekt pa
dranageproceduren.

Drentech® SilverLine:s huvudsakliga kliniska férdelar &r:

a) Formagan atttransportera enheten forbattrar
patienthanteringen genom att underlatta
sjukhuspersonalens arbete under rutinaktiviteter i
sjukhusmiljo.

b) Dranagesystemets digitala struktur hjalper till att minska
dranageprocedurens varaktighet med en minskning av
bréstslangslangd och sjukhusvistelse jamfért med
traditionella dranagesystem.

4. BRUKSANVISNING
FORLADDNING AV BATTERIERNA - FORSTA
ANVANDNING Enheten kraver fullstandig laddning innan den
kan anvéndas forsta gangen, &ven om den har en kvarvarande
laddning. Nedan anges de steg som ska féljas vid anvéndning
forsta gangen.

1. Tautvakuumenheten urférpackningen.

2. Anslut stromforsorjningen till eluttaget, vid behov med hjélp
av adaptrar. AC adapterkontakten betraktas som ett medel
for bortkoppling av enheten fran strémforsérjningen.

3. Anslut stromforsérjningsenheten till vakuumenheten med
hjalp av kontakten pa enhetens baksida (06): detta kommer
att startaladdningen av enhetens batteri.

4. Laddning anges av batterisymbolen med en indikation om
pagaende laddningsstatus (symbol d)

5. Nar laddningen slutforts ska den vita skyddshéattan séattas
tillbaka.

Uppskattad tid for fullstandig laddning av helt urladdade

batterier &r cirka 2 timmar. Om batterierna &ar skadade, har

omkastad polaritet eller &r kortslutna, gar det inte att ladda dem.

Anordningen kommer att visa den specifika felsignalen (symbol

e) Information om felet kan hittas i avsnittet "Felkodernas

betydelse” i detta dokument.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING - SYSTEMETS

ANSLUTNING OCH INSTALLNING

Gor som foljer for att férbereda vakuumenheten fér anvandning:

1. Kontrolleravisuellt att enheten och dess tillbehér &r intakta.

2. Forebered brostdranagesystemet Redax fér anvéndning i
enlighet med respektive bruksanvisningar och anslut det till
dranagekatetern.

3.  Montera filtret (04) pa enheten och anslut enheten till
dranagesystemet sa som visas i figur 2 (14). Dréanagesystemet
maste placeras pa Drentech® SilverLine genom att lata det glida
6ver vakuumenhetens oversida. Korrekt placering erhalls
genom att fasta dranagesystemet pa vakuumenhetens laterala
och bakre monteringsflikar.

4.  Efter 6ppning av skyddshattan pa vakuumenhetens Luerlock-
anslutning (05) ska Luerlock-anslutningen anslutas till

Entwésserungsparameter fiir die Uberwachung des Verfahrens beim
Patienten zu gelangen. Durch einmaliges Driicken der Taste (09) kann
zwischen dem Hauptbildschirm und der sequentiellen Anzeige der
folgenden Informationen gewechselt werden:

(1) Luftaustritt des Patienten,

2) Sammeln der abgelassenen Flussigkeit,

3) Sammeln der in den letzten 24 Stunden abgelassenen
Flussigkeit,

(4) intrapleuraler Druck.

Ein weiteres Druicken der Taste (09) bringt den Startbildschirm zurtick.

Es koénnen die optionalen Bildschirme angezeigt werden, die

Diagramme zur Sammlung der abgelassenen Flissigkeit und zu den

Luftlecks enthalten.

LUFTVERLUSTE (ABBILDUNG 3-C)

Auf dieser Bildschirmseite gibt es eine Mehrfachanzeige der Daten

(1) Oben erscheint die Anzeige der Zahlung der
Behandlungsstunden ab dem Zeitpunkt, an dem das Gerét
eingeschaltet, zuriickgesetzt und mit dem Patienten
verbunden wurde.

2) In der ersten Zeile wird der aktualisierte Luftverlust angezeigt.
Der Wert bezieht sich auf das von der Einheit in der letzten
Minute gemessene Luftvolumen und wird in ml/min
angegeben. Die Daten werden jede Minute aktualisiert.

3) In der folgenden Zeile wird die durchschnittlich in der letzten
Stunde gemessene Luftmenge angezeigt, die mit ,AVG — 1H"
gekennzeichnetist. Die Daten werden stundlich aktualisiert.
Durch Driicken der entsprechenden Auswahltasten auf der
rechten Seite des Displays (08) kénnen die Verluste der
vorangegangenen Stunden angezeigt werden: Die Taste ,-*
blattert die Stunden riickwarts, die Taste ,+* kehrt zur aktuellen
Zeitzuriick.

ABGELASSENE FLUSSIGKEITSANSAMMLUNG (ABBILDUNG 3 -

D)

Auf dieser Bildschirmseite erscheint eine Mehrfachanzeige der Daten

aufdem Display:

1) Oben erscheint die Anzeige der Zéhlung der
Behandlungsstunden ab dem Zeitpunkt, an dem das Gerat
eingeschaltet, zurtickgesetzt und mit dem Patienten
verbunden wurde.

2) In der ersten Zeile wird der Flissigkeitsstand in der derzeit mit
der SilverLine verbundenen Thoraxdrainage angezeigt. Das
Flussigkeitsvolumen wird in mlangegeben.

3) In der folgenden Zeile wird das Gesamtvolumen der seit
Beginn der Behandlung gesammelten Flissigkeit angezeigt,
das mit dem Wort ,TOT“ gekennzeichnet ist. Die
Gesamtsammlung der abgelassenen Flissigkeit bezieht sich
auf die Summe aller wahrend der Behandlung ersetzten
Sammelsysteme. Aus diesem Grund kann sie erheblich von
denin der oberen Zeile angegebenen Daten abweichen.
Warnung: Um den Fillstand der gesammelten Flussigkeit

korrekt zu erfassen, muss das Geréat auf einer
ebenen Oberflache aufgestellt werden. Bei
Neigungen von mehr als 7° bleibt der auf dem
Display angezeigte Flissigkeitswert konstant und
wird nicht aktualisiert, bis die Einheit korrekt auf
dem StandfuB positioniertist.
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STUNDEN ABGELASSEN WURDE (ABBILDUNG 3F)

Auf dieser Bildschirmseite wird eine Mehrfachanzeige der Daten

angezeigt:

(1) Oben befindet sich die Zahlung der Behandlungsstunden ab
dem Zeitpunkt, an dem das Gerat eingeschaltet,
zurlickgesetzt und mit dem Patienten verbunden wurde.

2) In der Mitte befindet sich der Wert der Flissigkeit, die der
Patient in den letzten 24 Stunden der Uberwachung
abgelassen hat, ausgedrickt in ml. Die Daten sind erst 24
Stunden nach Behandlungsbeginn verfiigbar und werden ab
der 25. Stunde sttindlich aktualisiert.

3) In der folgenden Zeile wird die Aufschrift ,LAST 24H*
angezeigt, die den angezeigten Parameter identifiziert.

INTRAPLEURALDRUCK (ABBILDUNG 3 -E)

Auf dieser Bildschirmseite kann der intrapleurale Druck des Patienten

angezeigt werden. Der Parameter wird vom Drucksensor im Gerat

erfasst.

(1) Links befindet sich ein Indikator fur die qualitative Anzeige des
intrapleuralen Drucks: Der Erfassungsbereich betragt -30 /
+15cmH20 (-3 + 1.5kPa). Uber den Indikator lassen sich die
Druckschwankungen wéahrend der Atemziige des Patienten
beobachten.

) Rechts befindet sich die Grafik, die den Trend des

intrapleuralen Drucks in den letzten Stunden darstellt. Die
beiden Linien in der Grafik stellen die Trends der maximalen
und minimalen Driicke dar, die wahrend der Atemzlge des
Patienten festgestellt werden. Sie kénnen die Grafik der
vorherigen (-) oder nachfolgenden Stunden (+) anzeigen,
indem Sie die Tasten (08) bewegen.
HINWEIS: Informationen zu den Auflésungsdaten der von
der Einheit durchgefiihrten Messungen finden
Sie im Abschnitt , Technische Eigenschaften*am
Ende dieser Gebrauchsanweisung.
FUNKTION EINSTELLUNGSMENU
ANZEIGE OPTIONALER BILDSCHIRME
Auf dem Display von Drentech® SilverLine kénnen durch Aktivierung
des optionalen Anzeigemodus die beiden Diagramme
Flussigkeitsverlust und Luftverlust angezeigt werden.
Der optionale Anzeigemodus kann durch Ausfiihren der folgenden
Schritte aktiviert werden:

1. Das Gerat muss abgeschaltet werden

2. Driicken Sie gleichzeitig die E/A-Taste und beide
Auswahltasten (8), bis das Einstellungsment erscheint.

3. Das Einstellungsment enthdlt mehrere Parameter mit

fortlaufender Nummerierung PO, P1, P2,... Die Parameter
durch gleichzeitiges Driicken der E/A-Taste (07) und einer
der Auswahltasten (08) durch Auswahl des Parameters P9
durchblattern.

4. Mit den Auswahltasten (8) kénnen Sie die Anzeige der
optionalen Diagramme auswahlen. Wahlen Sie ,Yes", um die
Grafiken anzuzeigen. Bestétigen Sie die Auswahl, indem Sie
den Cursor aufderAnzeige ,YES* lassen.

5. Dricken Sie die E/A-Taste (07) fur mindestens 3 Sekunden.
An diesem Punkt schaltet sich die Einheit aus und startet mit
derAuswahl des neuen Patienten in den Betriebsmodus.

6. Durch Drticken der Display-Wechseltaste (09) gelangen Sie
nacheinander zur Anzeige von drei verschiedenen Grafiken:
a. Qualitativer Verlauf der Summe der

Flussigkeitsverluste des Patienten, mit der
Maglichkeit, auch den Verlauf der vorherigen Stunden
durch Driicken der Auswahltasten (8) zu sehen: Taste
.~ scrollt die Stunden ruckwarts, Taste ,+“ kehrt zur
aktuellen Uhrzeit zuriick.

b. Qualitativer Verlauf der Flussigkeitsverluste des
Patienten stiindlich, mit der Méglichkeit, auch den
Verlauf der vorherigen Stunden durch Dricken der
Auswahltasten (8) zu sehen: Taste ,-* scrollt die
Stunden riickwérts, Taste ,+“ kehrt zur aktuellen
Uhrzeit zurtick.

c.  Qualitativer Verlauf des Luftverlusts des Patienten mit
der Moglichkeit, auch den Verlauf der vorherigen
Stunden durch Driicken der Auswahltasten (8) zu
sehen: Taste ,-“ scrollt die Stunden riickwarts, Taste ,+“
kehrt zur aktuellen Uhrzeit zurtick.

ABSCHALTEN DES GERATS

Um das Gerat auszuschalten, halten Sie die E/A-Taste (6) einige

Sekunden lang gedriickt. Falls die Tastatur gesperrt ist, gehen Sie

zuerst mit der Entriegelung vor. Das Gerédt beginnt den

Abschaltzyklus mit dem visuellen Symbol ,Nicht entsorgen* (Symbol

g) und einem akustischen Signal, gefolgt vom vollstandigen

Ausschalten des Geréts.

HINWEIS: Achten Sie beim Anschluss an den Patienten darauf, dass
eine Drainage mit tragbarer Absaugung nicht mehr
notwendig ist, bevor Sie mit dem Ausschalten fortfahren.
Wenn die Drainagebehandlung nicht gestoppt, sondern
das Gerat abgeschaltet werden soll, muss der Filter
entfernt werden, um eine ordnungsgemafie Fortsetzung
der Schwerkraftdrainage zu gewabhrleisten.

BATTERIEVERWALTUNG
LADEZUSTAND DER BATTERIE
Der Ladezustand der Batterie wird durch eine Segmentdarstellung
angezeigt und kann Uber die Ladeanzeige (Symbol c) Giberwacht
werden. Die volle Batterieladung des Gerats wird durch das
Vorhandensein aller Segmente in der Ladeanzeige angezeigt. Die
Anzeige der leeren Batterie wird durch das Fehlen von Segmenten in
der Ladeanzeige angezeigt. In diesem Fall muss das Gerat schnell
aufgeladen werden, um das Ausschalten des Geréats zu vermeiden.
HINWEIS: Wenn der Akku fast leer ist, wird ein visuelles und
akustisches Signal ausgeltst, das darauf hinweist, dass
das Netzteil angeschlossen werden muss. Ab dem
Zeitpunkt des Signals ist ein Betrieb von ca. 2 Stunden
gewahrleistet, bevor das Gerét vollstandig ausgeschaltet
wird.
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PERIODISCHES AUFLADEN DER BATTERIEN /

STROMVERSORGUNG.

SchlieRen Sie zum Aufladen der Batterien das Netzgerat (11) an die

Steckdose an, gegebenenfalls mit den im Einsatzland des Gerates

vorgesehenen Steckdosenadaptern. SchlieRen Sie den Stecker an

die Vakuumeinheit (5) an.

Der Ladevorgang dauert normalerweise 2 Stunden, wenn die

Batterien vollstandig entladen sind. Der Ladezustand wird durch zwei

verschiedene Symbole hervorgehoben, falls das Gerat in Betrieb ist

(Symbol b) oder nicht (Symbol d).

Das Aufladen des Akkus ist auch wahrend des Betriebs der Drentech

SilverLine wahrend einer Drainagebehandlung am Patienten

moglich. Wahrend des Ladevorgangs und am Ende des

Ladevorgangs sorgt das Netzteil fiir einen Erhaltungsstrom und liefert

die Energie, die fir die volle Funktionalitat des Geréts erforderlich ist.

VERBRAUCHSTEILE

AUSWECHSELN DES EINWEG-SAMMELSYSTEMS

Wenn Sie das Einweg-Sammelsystem austauschen mdéchten, wie

folgt vorgehen:

. Den Saugwert auf 0 cm H20 einstellen

Abklemmen des Drainageschlauchs des Patienten

Trennen Sie den Filter vom Sammelsystem

Trennen Sie den Patientenschlauch vom

Sammelsystem

Entfernen Sie das verbrauchte System, verwenden Sie

ein neues Sammelsystem als Ersatz, wahlen Sie aus

kompatiblen Systemen

6. Die Verbindungen mit dem Filter und dem
Patientenschlauch wiederherstellen

7. Entfernen Sie die Klemme aus dem Drainageschlauch
des Patienten

LN

o

HINWEIS: Der Wert des aktuellen Flussigkeitsverlusts wird bei
jedem Austausch des Sammelsystems auf Null gesetzt, wahrend der
Wert ,TOT" durch Addition der zuvor registrierten Flussigkeitsmenge
aktualisiert wird.

AUSTAUSCH DES FILTERS

Der Filter schitzt Drentech SILVERLINE vor dem Eindringen von

Flissigkeiten und der Kontamination des internen Druckluftkreises.

Schalten Sie zum Austausch Drentech SILVERLINE aus, trennen Sie

den verwendeten Filter und entsorgen Sie ihn. SchlieBen Sie dann

denneuen Filteran.

Die Filter werden steril und getrennt von der Vakuumeinheit geliefert:

Referenzen finden Sie unter www.redax.it oder bei einem lokalen

Redax-Vertreter.

HINWEIS: Der Filter ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und wird
nur von einem Patienten verwendet. Es wird dringend
empfohlen, den Filter jedes Mal auszutauschen, wenn
Drentech SilverLine bei einem anderen Patienten
angewendet wird. Dieser Vorgang vermeidet das Risiko
einer Kreuzkontamination.

Der Filter muss auch bei Bedarf ausgetauscht werden (z.
B. Vorhandensein von Flussigkeiten im Inneren, langerer
Gebrauch).

SCHUTZSYSTEM

UBERMARIGE NEIGUNG

Drentech SilverLine ist mit einem Neigungssensor ausgestattet, der

die Position des Gerats wahrend des Betriebs tiberwacht. Wenn die

Neigung auf beiden Seiten mehr als 60° betragt, unterbricht der

Sensor die Versorgung der Saugpumpe, um ein versehentliches

Ansaugen der in der Drainage gesammelten Flussigkeit zu

verhindern. Bei UbermafRiger Neigung gibt das Gerat einen

intermittierenden und visuellen Piepton auf dem Display ab (Symbol

h), bis die horizontale Position des Geréats wiederhergestellt ist. Nach

Wiederherstellung der horizontalen Position bleiben die

Pumpenverriegelung sowie die optischen und akustischen Signale

aktiv: Fuhren Sie eine Sichtpriifung des gesamten Drainagesystems

durch, bevor Sie den normalen Betrieb wieder aufnehmen. Driicken

Sie die E/A-Taste, wenn die Anzeige auf dem Display angezeigt wird,

um die Inaktivitdtssperre zu entfernen und die Absaugung

wiederherzustellen.

WARNUNG: Im Falle einer Blockierung durch tiberméaRige Neigung
wird empfohlen, den Zustand der Thoraxdrainage
sorgfaltig zu berpriifen. Uberpriifen Sie insbesondere,
ob keine Flussigkeit in den Filter gesaugt wurde, und
tauschen Sie diese gegebenenfalls aus, bevor Sie die
Absaugung erneut starten.

UBERMARIGER UNTERDRUCK

Drentech SilverLine ist mit einem zusétzlichen Schutzsensor

ausgestattet, der das Unterdruckniveau unabhéngig tiberwacht. Bei

einer einzelnen Stérung oder Fehlfunktion, die zu einer tbermaRigen

Erhéhung der Absaugung fiihrt, unterbricht der Schutzsensor die

Versorgung der Saugpumpe, um den Patienten zu schitzen. Bei

Aktivierung des Schutzsensors erscheint auf dem Display eine

Fehlermeldung (Symbol m), begleitet von einem intermittierenden

akustischen Alarm und der Aufschrift PRESS.

Die normale Funktion der Einheit wird wiederhergestellt, wenn der

Unterdruck innerhalb des Nennbetriebsintervalls zuriickkehrt. Wenn

der Eingriff des Sensors mehrmals erfolgt, ersetzen Sie die

verwendete Einheit und fiihren Sie eine Wartungskontrolle durch.

HYDROPHOBER SCHUTZFILTER UND AUTOMATISCHES

UBERDRUCKABLASSVENTIL

Der Filter ist ein kompatibles Zubehér (siehe Kapitel 5 ,Kompatibles

Zubehor*) und besteht aus zwei Hauptteilen:

(1) Hydrophobe Membran: Sie kann Fliissigkeiten zurtickhalten
und deren Eindringen in den internen pneumatischen
Kreislauf verhindern.

(2) Einwegventil: Ermdéglicht die Evakuierung von
uberschussiger Luft. Bei plétzlichen Strémungen, die nicht
sofort von der Saugpumpe abgefiihrt werden kénnen (z.B.
Hustenanfall), ist das Ventil eine Schutzvorrichtung.
Verhindert Probleme im Zusammenhang mit dem
versehentlichen Abschalten der Drentech SilverLine.

ANMERKUNGEN: Das Ventil ist keinesfalls als Drainageventil

durchSchwerkraft zu verstehen, es ist eine
Schutzvorrichtung fir das Gerat und seine
Innenteile.

UNDICHTIGKEIT IM KREIS

Bei einem Verlust der Integritdt des Patientenkreislaufs oder einer

versehentlichen Unterbrechung der Verbindung kann die

Saugpumpe aufgrund einer sehr hohen Leckageluftmenge, die nicht

mit einer gleichmaRigen Leckageluftmenge des Patienten

zusammenhéngt, kontinuierlich betrieben werden.

Drentech SilverLine aktiviert ein visuelles Fehlersignal durch die

Aufschrift ,LEAK" (Symbol m) und ein akustisches Signal durch einen

intermittierenden Ton, um den kontinuierlichen Betrieb von 2 Minuten

anzuzeigen. In diesem Fall missen die Anschlisse und der

Drainagekreislauf sofort tiberprift werden.

AKUSTISCHE ANZEIGEN AUSSCHLIESSEN

Die Vorrichtung ermdglicht es, die akustischen Alarmanzeigen

auszuschlieRen.

Diese Funktion kann wie folgt aktiviert werden:

1. Das Gerét muss abgeschaltet werden;

2. Dricken Sie gleichzeitig die Ein-/Aus-Taste (07) und den ,Pfeil

nach OBEN" der Einstelltasten (08) der Absaugung, bis die
Anzeige (Symboli)auf dem Display erscheint.
Warnhinweis: Das Signal fir die Verwendung mit hohem
Unterdruck (< — 30 cmH20), das Signal fiir die schwache
Batterie und das akustische Signal fiir das Umkippen bleiben
aktiv. Achten Sie in allen anderen Fallen mehr auf die
Meldungen und Hinweise auf dem Display.

Fuihren Sie die folgenden Schritte aus, um die akustischen Alarme zu

reaktivieren:

1. DieEinheitdarf nichtin Betrieb sein;

2. Drucken Sie gleichzeitig die Ein-/Aus-Taste (07) und den ,Pfeil
NACH UNTEN" der Einstelltasten (08) der Absaugung, bis die
Anzeige (Symboli) auf dem Display verschwindet.

Ab diesem Moment sind alle akustischen Signale reaktiviert.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE UND FEHLERCODES

Die Fehleranzeige (Symbol e) weist auf eine anormale

Betriebssituation hin, die ein Eingreifen des Bedieners erfordert. Im

Folgenden werden die Fehlercodes mitihrer Bedeutung aufgefiihrt.

Bedeutung der Fehlercodes:

FEHLER 01 Fehlfunktion des Batterieladekreises

FEHLER 02 Fehlfunktion des Neigungsmessers

FEHLER 03 St6rung Schutzdrucksensor

FEHLER 08 Batteriestérung—Aufladen nicht méglich

FEHLERO09 Batterietemperatur zu hoch -

Ladevorgang wird unterbrochen
HINWEIS : Die Fehlercodes sind nicht aufeinanderfolgend, da einige

von ihnen nur firr interne Diagnoseprozesse verwendet
werden.

Nedenfor er de transport- og opbevaringssymboler, der findes pa en
heden ydre emballage, vist.

SYMBOLER BESKRIVELSE
@ Latexfri
Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget
e
// | >~ Ma ikke udseettes for direkte sollys
o~
[ ]
I Skrgbelig.Skal handteres med forsigtighed
.

Opbevares tort

Temperaturgraenser 10 til 35 °C

T T Overside

05  Tilslutning til intrapleural trykmalingsslange
06  Tilslutning til stramforsyning

07 T/AND/SLUK-knap

08 Justering af sugestyrke

09  Skeer skift

10 Sensortil registrering af veeskelaekage

11 A-B: Stremforsyningsenhed

12 Stremforsyningsledning

13  Elektrisk stik (fas i forskellige modeller)

Ikke-harmoniserede symboler brugti Drentech®SilverLine:

SYMBOLER BESKRIVELSE

A Symbol for hgj sugestyrke (a)

Symbol for opladning i gang / stremforsyning
tilsluttet med slukket enhed (b)

~CE

Symbol for batteriladestand (c)

Symbol for opladning i gang/ stremforsyning
tilsluttet med slukket enhed(d)

fejlsymbol (e)

Haengelas-symbol (tastaturlas) (f)

MA IKKE BORTSKAFFES (symbol g)

Medicinsk udstyr. Ifalge amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun szelges i USA af eller 3
efter ordination fra en laege.

ONLY

WAS TUN, WENN... #
2 MOGLICHE URSACHE/
(TROUBLESHOOTING) AUSWIRKUNG

EREIGNIS

MASSNAHME

Mégliches Umkippen Der Austausch der
des Systems und Thoraxdrainage und
Verbleiben des Systems | des Filters.

in einer nicht vertikalen
Position. Einlass von

Das Eindringen von
Flissigkeiten in das
Innere der Einheit ist
aufgetreten.

12. TEKNISKE SPECIFIKATIONER
VAKUUMENHED

Strgmforsyning: batteri 11,1V 3s1p li-lon 3500 mAh
Driftstemperatur: 10°C-35°C

Opbevaringstemperatur: -20 °C-+30 °C

Luftfugtighed (drift/opbevaring): 30 % - 70 %
Atmosfeerisk tryk (drift/opbevaring): 70,0 - 106,0 kPa
Ngjagtighed ved maling af negativt tryk: £ 2,5 cmH,O
Ngjagtighed ved maling af intrapleuralt tryk: + 0,5 cmH,O
Ngjagtighed ved maling af luftspild: £ 50 ml/min.
Ngjagtighed ved maling af vaeskeniveau: Drentech Simple Silver: +
15 ml Drentech Simply: £ 10 ml

Drentech Simply mini: £ 5ml

Veegt: 8559

Kapslingsklasse: IM (IP22D)

STROMFORSYNINGSENHED 11A
Model: Powerbox EXM30 5009
Stremforsyning (Volt): 15VDC
Driftstemperatur: 0°C-40°C
Opbevaringstemperatur:-40°C - +75°C
Maks. stremforbrug: 30 W

Maks. udgangsstrom: 2,45A

STROMFORSYNINGSENHED 11B
Model: TR30RDM150

Forsyning (Volt): 15VDC
Driftstemperatur: 0°C—40°C
Opbevaringstemperatur: -40°C - +75°C
Maks. stremforbrug: 30W

Maks. udgangsstrem: 2,4 A

13. FORKLARING

01 Fiksering afthoraxdreen
02 Tastatur

03 Display

04 Filtertilkobling

Symbol for overdreven haeldning (h)

Symbol for deaktiverede lydalarmer (i)

“Patient” symbol (I)

“Problem opstaet” symbol (m)

[
o
®
@
c(]x
o)
N

Dato for den seneste udgave:
Se sidste side: (REV: XX-XXXX)

BRUKSANVISNING

ANSVARSFORKLARING

SE

Detta dokument &r Redax S.p.A.:s exklusiva egendom. Alla réattigheter
reserverade. All spridning, reproduktion eller éverféring av innehallet till
tredje parter ar forbjudet utan féregaende godkannande fran foretaget.
Redax S.p.A. avsager sig allt ansvar vad betraffar skada pa personer eller
egendom beroende pa felaktig anvandning av denna produkt och
underlatenhet att observera anvisningarna, varningarna, instruktionerna

och forsiktighetsmatten i denna anvandarmanual.

| handelse av allvarlig olycka betréffande den medicinska anordningen,
maste anvandaren meddela tillverkaren och den behoriga myndigheten i

den stativilken héndelsen intraffat.

Denna anvandarmanual tillhandahalls i tryckt form och medféljer

anordningen.

TILLVERKARE

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) Italia
Momsregistreringsnummer: 02556750368




Alarmen forsvinder
automatisk med
udskiftningen af systemet.

Mulig blokering/ Kontrollér for

Ueendret v ! < |
intrapleuralt tilstopning af tilstopninger og/eller
tryk i mindst patientslangen og/eller andre arsager til
12 minutter: dreenagekateteret obstruktion i
displayskeermen patientslangen og/eller
for intrapleuralt pleuraka'tetere_t.
tryk vises Kontrollér forbindelsen
blinkende og med mellem enden af
et lydsignal tolumenslangen
og han-luer
lock-konnektoren pa
vakuumenheden.
Batteriopladningen | 1. ERROR 01: Drentech SilverLine
starter ikke eller Internt skal udskiftes og

stopper uventet:
displayet viser
(symbolet e) med
en fejlkode.

batteriopladningskredslgb | Serviceres.
fungerer ikke korrekt og

genoplader ikke

2. ERROR 08:
Afvigende batteriadfeerd.
Opladningen er afbrudt.

3. ERROR 09:
Batteritemperaturen har
overskredet den tilladte
greense. Opladningen
er afbrudt.

undgas.
10. BORTSKAFFELSE
Enheden indeholder elektroniske komponenter og
genopladelige litium-ion-batterier. Derfor skal enheden
bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende
bestemmelser for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk
udstyr.
MAERKNING OG ANVENDTE SYMBOLER
Enheden er maerket i overensstemmelse med geseldende
europzeiske standarder, navnlig CEI EN 60601-1 og tilknyttede
standarder. Endvidere er der anvendt symboler, som ikke er
specificeret i internationale direktiver eller standarder, men som
eruniverselt anerkendte eller beskrevetibegyndelsen af denne
brugsanvisning.
Nedenfor er de transport- og opbevaringssymboler, der findes
pa enheden ydre emballage, vist.

1"

SYMBOLER BESKRIVELSE

Klasse Il-udstyr
(ref. IEC 60417-5172)

L]

Fejl under den
indledende
selvdiagnosetest

Gentag opstart.
Kontakt Redax
tekniske assistance,
hvis fejlen fortsaetter.

1. ERROR 02:

Fejl i tiltningssensor
detekteret under test i
startfasen.

2. ERROR 03:

Fejli
sikkerhedstryksensor
detekteret under test i
startfasen.

Patientdel type B
(ENHEDENS HUS)
(ref. IEC 60417-5840)

Se brugsanvisningen
(ref. ISO 7010-M002).

BEMARK: Kontakt altid den tekniske assistance, hvis problemet ikke

5.

kan lgses ved at fglge instruktionerne ovenfor.
KOMPATIBELT TILBEH@R
Hydrofobisk beskyttelsesfilter. Filteret er til engangsbrug og kun
beregnet til en enkelt patient, sa risikoen for krydskontaminering
undgas. Af hensyn til filtreringseffektiviteten skal filteret ogsa
udskiftes, hvis der er traengt veeske ind og laengere brug (mere
end syvdage).
KOMPATIBELT UDSTYR
Drentech® SilverLine kan bruges med kompatible
draenagesystemer fra Redax:
- Drentech® Simple Silver
- Drentech® Simply
- Drentech® Simply Mini

VEJLEDNING TIL RENGOGRING AF

ENHEDEN

Rengering af enheden skal udferes efter endt brug med hver
patient, og med enheden koblet fra lysnettet. Rengering skal
udferes ved forsigtigt at terre enhedens overflade af med en
desinfektionsserviet med en 70 % isopropylalkoholoplgsning.
Efter rengaring skal enheden og dens komponenter kontrolleres
for tegn pa fejl, der kan begreense enhedens levetid og/eller
ydeevne. Det kan f.eks. veere synlig nedslidning, mekanisk
slitage, slid, skader eller deformation. Bortskaf enheden, hvis der
ertydelige tegn pa fejl.

GARANTI, VEDLIGEHOLDELSE OG
PERIODISKE KONTROLLER

Enheden kraever ikke, at brugeren udferer rutinemaessig
vedligeholdelse ud over den rengering, der er beskrevet i det
foregaende afsnit. Alt vedligeholdelsesarbejde skal udfgres af
autoriserede Redax-teknikere. Ved abenlyse skader pa displayet
eller kabinettet, eller hvis batteriets opladningstid er utilstraekkelig,
skal enheden udskiftes og det autoriserede Redax-netveerk
kontaktes for vedligeholdelse.

OPBEVARING

Opbevar enheden i dets etui for at undga skader, hvis enheden
falder ned. Dog anbefales opbevaring ved stuetemperatur.
Opbevaring ved hgje temperaturer og ultraviolet straling ber

Separat bortskaffelse af elektrisk
og elektronisk udstyr
(ref. 2002/96/EF og 2006/66/EF)

Jeevnstrom
(ref. IEC 60417-5031)

Kapslingsklasse (ref. CEI EN 60529):
-beskyttet mod indtreengen af fremmedlegemer
med en diameter pa 1 mm eller mere
-beskyttet mod vandspraijt

Fremstillingsdato
(ref. 1ISO15223-1)

Fabrikant
(ref. 1ISO15223-1)

Serienummer
(ref. 1SO015223-1)

Referencenummer (udstyrskode)
(ref. 1SO15223-1)

Se brugsanvisningen
(ref. 1ISO15223-1)

Medicinsk udstyr
(ref. 1SO15223-1)

Folgende symboler, som ikke er specificeret i international lovgivning
eller standarder, men som er universelt anerkendte, er ogsa anvendt:

SYMBOLER BESKRIVELSE
g
W

v

RoHS

Universelt genbrugssymbol

Uofficielt, men alment anerkendt symbol, der
henviser til det europaeiske direktiv 2011/65/EU.

WAS TUN, WENN...
(TROUBLESHOOTING)
EREIGNIS

MOGLICHE URSACHE/
AUSWIRKUNG

MASSNAHME

Flissigkeiten in den
Filter und den internen
Kreislauf der Drentech
SilverLine. Uberpriifen
Sie das Vorhandensein
des Hinweises auf
ubermaRige Neigung
(Symbol h).

Der Bildschirm fir die
Anzeige von
Flussigkeitsverlusten
erscheint blinkend und
mit einem akustischen
Signal

Das
Drainagesammelsystem
ist fast voll

Uberpriifen Sie die
Fiillung des
Drainagesystems
und ersetzen Sie
sie gegebenenfalls
durch eine neue.
Der Alarm
verschwindet
automatisch mit
dem Austausch des
neuen Systems.

Erhohter Luftverlust
Text LEAK und Symbol
m auf dem Display

Wahrscheinliche
Trennung eines
Anschlusses oder
Vorhandensein einer
Leckage im
Patientenkreislauf.

Alle Anschlisse des
Systems auf mégliche
Unterbrechungen oder
Beschadigungen
kontrollieren.

Fehlerhinweis
(Symbol e) auf dem
Display

Es ist ein abnormaler
Betrieb des Gerats
aufgetreten.

Den Fehlercode in
der obigen Liste
Uberprifen.

Das Gerét schaltet
sich nicht ein

Die Batterie konnte
vollstandig entladen
sein.

Das Netzteil
anschlieRen und
versuchen, das Gerét
einzuschalten

Es ist kein akustisches
Signal zu héren

Die akustischen Signale
wurden ausgeschlossen

Uberpriifen Sie das
Vorhandensein des
entsprechenden
Symbols auf dem
Display, das den
Ausschluss von
akustischen Alarmen
anzeigt (Symbol i).
Um sie zu reaktivieren,
gehen Sie bitte vor,
wie im Abschnitt
»Ausschluss von
akustischen Anzeigen*
beschrieben.

Konstanter intrapleuraler
Druck fur mindestens 12
Minuten: Der Bildschirm
der intrapleuralen

blinkt mit einem
akustischen Signal

Mégliche
Blockade/Verstopfung
im Patientenschlauch
und/oder im
Drainagekatheter

Priifen Sie auf
Gerinnsel und/oder
andere Ursachen fur
Verstopfung im
Patientenschlauch
und/oder im
Thoraxkatheter.

Die Verbindung
zwischen dem
Schlauchende des
Doppellumens und
dem Luer-Lock-Stecker
der Vakuumeinheit
prifen.

Das Gerat ist
versehentlich aus einer
Héhe > 1 m gefallen

Unfallschéden bei
normalem Gebrauch

Ein versehentlicher
Sturz kann zu Schaden
fuihren, auch wenn
diese nicht sichtbar
sind. Es wird dringend
empfohlen, die
auferordentliche
Wartung zu tberpriifen,
bevor die Einheit wieder
in Betrieb genommen
wird.

Der Ladevorgang der
Batterie beginnt nicht
oder stoppt unerwartet:
Auf dem Display
erscheint (Symbol e)
mit einem Fehlercode.

1. Fehler 01:

Der interne
Batterieladekreislauf hat
eine Funktionsstérung
und ladt nicht

2. Fehler 08:

Die Batterien haben ein
abnormales Verhalten,
daher wurde der
Ladevorgang
unterbrochen

3. Fehler 09:

Die Temperatur der
Batterien hat die
zulassige Grenze
tberschritten:

Das Aufladen ist
ausgesetzt

Drentech SilverLine
muss in allen Fallen
ausgetauscht und
gewartet werden.

Die Einheit saugt
nicht mehr

1. Auf dem Display
erscheint die Schrift
PRESS und das
Symbol m

1. Der Schutzsensor
hat die Versorgung
der Saugpumpe
aufgrund eines zu
hohen Unterdrucks
unterbrochen.
Uberpriifen Sie das
Drainagesystem auf
Verstopfungen in
der Filterleitung.
Wenn das Problem
immer wieder auftritt,
ersetzen Sie die
Drentech SilverLine.

Fehler beim ersten
Selbstdiagnosetest

1. Fehler 02:

Fehler des
Neigungssensors, der
wahrend des
Anfangsphasentests
erkannt wurde.

2. Fehler 03:

Fehler des
Schutzdrucksensors
wahrend der
Anfangsphasentests
erkannt

Wiederholen Sie das
Einschalten. Falls der
Fehler erneut auftritt,
ist es notwendig, den
Redax-Support zu
kontaktieren.

HINWEIS: Wenn die oben genannten Situationen das aufgetretene
Problem nicht I6sen kénnen, wenden Sie sich immer an
den technischen Kundendienst.

5. KOMPATIBLES ZUBEHOR

2. Geringe Verluste
bei Patienten

2. Die Pumpe ftritt nicht
in Betrieb, da der
Patient sehr geringe
Luft-/
Flussigkeitsaustritte
hat. Uberpriifen Sie
die Durchgéngigkeit
des
Patientenschlauchs.

Der Bildschirm fiir die
Anzeige von
Flussigkeitsverlusten
erscheint blinkend und
mit einem akustischen
Signal

Das
Drainagesammelsystem
ist fast voll

Uberpriifen Sie die
Fillung des
Drainagesystems
und ersetzen Sie
sie gegebenenfalls
durch eine neue.

Hydrophober Schutzfilter. Der Filter ist sowohl fur den
einmaligen Gebrauch als auch fur einen Patienten bestimmt,
um das Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden.

Um es immer effizient zu halten, muss der Filter auch dann
ausgetauscht werden, wenn er teilweise mit Flissigkeiten
Uberflutetistund nach sehrlangem Gebrauch (mehrals 7 Tage).
KOMPATIBLE GERATE

Drentech® SILVERLINE kann mit kompatiblen Redax-
Drainagesystemen verwendet werden:

6.
- Drentech® Simple Silver
- Drentech® Simply
- Drentech® Simply Mini
7.

RICHTLINIEN ZUR REINIGUNG DES
GERATS

Das Reinigungsverfahren der Einheit muss am Ende der




Anwendung bei jedem Patienten an einem von der
Stromversorgung getrennten Gerat durchgefiihrt werden.

Die Reinigung sollte durch vorsichtiges Reiben der Oberflache
des Gerats mit einem Desinfektionstuch auf Basis von 70 %
Isopropylalkohol durchgefiihrt werden.

Nach der Reinigung missen das Geréat und seine
Komponenten auf Anzeichen von Verschlei? untersucht
werden, die die Lebensdauer und/oder die Leistung des Gerats
einschranken kénnen, wie zum Beispiel: sichtbare Korrosion,
mechanischer Verschleill, Abrieb, Beschadigung oder
Verformung.

Entsorgen Sie das Gerat bei offensichtlichen Anzeichen von
Verschlechterung

8. GARANTIE, WARTUNG UND
REGELMASSIGE KONTROLLEN

Das Gerét erfordert keine routineméaRige Wartung durch den
Benutzer, abgesehen von den im vorherigen Absatz
beschriebenen Reinigungsarbeiten. Jeder Wartungseingriff
muss von autorisiertem technischem Personal von Redax
durchgefiihrt werden.

Bei offensichtlichen Beschadigungen des Displays oder des
Gehéuses oder bei unzureichender Batterielebensdauer
tauschen Sie das Geréat aus und wenden Sie sich zur Wartung
an das autorisierte Redax-Netz.

9. LAGERUNG UNDAUFBEWAHRUNG
Wirempfehlen, das Gerat in seinem Koffer aufzubewahren, um
Schaden durch versehentliches Fallenlassen zu vermeiden.

Es wird jedoch eine Lagerung bei Raumtemperatur empfohlen
und es wird empfohlen, hohe Temperaturen und UV-Strahlung
zuvermeiden.

10. ENTSORGUNG
Das Gerat enthalt elektronische Bauteile und wiederaufladbare
Lithium-lonen-Akkus.
Aus diesem Grund muss das Gerdt gemaR den geltenden
Vorschriften fir die Entsorgung von Elektronikschrott entsorgt
werden.

11. KENNZEICHNUNG UND SYMBOLE
Das Gerat wurde gemaR den geltenden européischen
Vorschriften, insbesondere gemanr der Norm CEI EN 60601-1
und verwandten Normen, gekennzeichnet. Dariber hinaus
wurden Symbole verwendet, die nicht durch internationale
Richtlinien oder Vorschriften spezifiziert, sondern allgemein
anerkannt oder zu Beginn dieser Bedienungsanleitung
beschrieben sind.

Die folgenden Symbole sind fiir den Transport und die Lagerung

auf dem AufRenkarton des Geréats angebracht.

SYMBOL BESCHREIBUNG

Gerat der Klasse Il
(Ref. IEC 60417-5172)

Angewandtes Teil Typ B,
(VERBUNDENES GEHAUSE)
(Ref. IEC 60417-5840)

Siehe das Anweisungsheft
(Ref. ISO 7010-M002)

Getrennte Entsorgung von elektrischen
und elektronischen Komponenten
(Ref. 2002/96/EC und 2006/66/EU)

Q> O

Gleichstrom (Ref. IEC 60417-5031)

Schutzart des Gehauses (Ref. CEI EN 60529)

- geschuitzt gegen Fremdkdrper mit einem
Durchmesser gréRer oder gleich 1 mm

- geschiitzt gegen Spritzwasser

Ip22

Herstellungsdatum
(Ref. ISO 15223-1)

H

Hersteller
(Ref. ISO 15223-1)

SN

Serial number (Seriennummer)
(Ref. ISO 15223-1)

REF

Katalognummer (Geréate-Code)
(Ref. ISO 15223-1)

Die Anweisungen fur den Gebrauch
konsultieren (Ref. ISO 15223-1)

Medizinprodukt
(Ref. ISO 15223-1)(Ref. ISO 15223-1)

Dartiber hinaus wurden diese Symbole verwendet, die nicht durch
internationale Richtlinien oder Vorschriften spezifiziert, aber
allgemein anerkannt sind:

SYMBOL

e
%

BESCHREIBUNG

Universelles Recycling-Symbol

L O3

Nicht offizielles, aber allgemein anerkanntes
Symbol, das sich auf die européische Richtlinie
2011/65/EU bezieht

AN

RoHS

Die folgenden Symbole sind fiir den Transport und die Lagerung auf
demAuRenkarton des Geréats angebracht.

SYMBOL BESCHREIBUNG
@ Latexfrei
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist
<l
~7IN\> | Nicht diektem Sonnenlicht aussetzen
o~
[ ]
I Zerbrechlich, vorsichtig handhaben
«

Trocken halten

Grenztemperatur von 10 bis 35 °C

T T Oberseite

Medizinprodukt; Nach US-Bundesrecht ist
der Verkauf dieses Gerats auf Arzte oder
auf arztliche Verschreibung beschrankt.

ONLY

12. TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN
VAKUUMEINHEIT

Stromversorgung: Batteriepack 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Betriebstemperatur: 10°C—35°C

tidligere registrerede veeskemaengde sammen.

UDSKIFTNING AF FILTER

Filteret beskytter Drentech SilverLine mod veeskeindtraengning og

forurening indvendigt i det pneumatiske kredslgb. Ved udskiftning skal

Drentech SilverLine slukkes, og filteret, der er i brug, skal frakobles og

bortskaffes. Tilkobl derefter det nye filter.

Filtrene leveres sterile og separat fra vakuumenheden (se www.redax.it

eller en lokal Redax-repraesentant for henvisninger).

BEMARK: Filteret er til engangsbrug og kun til brug med en enkelt

patient. Det tilrades at udskifte filteret, hver gang
Drentech SilverLine bruges med en ny patient. Derved
undgas risikoen for krydskontaminering. Filteret skal
ogsa udskiftes hvis ngdvendigt (f.eks. hvis det
indeholder veesker, eller hvis det har veeret i brug i
leengere tid).

SIKKERHEDSANORDNINGER

OVERDREVEN HALDNING

Drentech SilverLine er udstyret med en tiltningssensor, der overvager

enhedens position under driften. Hvis haeldningen er mere end 60° til en

af siderne, afbryder sensoren sugepumpens strgmforsyning for at

forhindre utilsigtet sugning af den vaeske, der er opsamlet i

dreenboksen. Ved for stor heeldning udsender enheden et

intermitterende bip og viser et symbol pa displayet (symbol h), indtil
enhedens vandrette position er genoprettet. Pumpespaerren og de

visuelle og akustiske signaler forbliver aktive, nar pumpen igen er i

vandret position. Udfer en visuel kontrol af hele dreenagesystemet, for

den normale drift genoprettes. Tryk pa I/O-knappen, nar symbolet vises
padisplayet, for at lase tastaturet op og genstarte sugningen.

FORSIGTIG: | tilfeelde af afbrydelse pa grund af for stor haeldning

anbefales det at kontrollere thoraxdraenets tilstand ngje.
Kontrollér navnlig, at der ikke er suget vaeske ind i filteret.
Hvis dette er tilfeeldet, skal det udskiftes, fer sugningen
genstartes.

OVERDREVENT NEGATIVT TRYK

Drentech SilverLine er udstyret med en ekstra beskyttelsessensor, der

uafhaengigt overvager niveauet af det negative tryk. | tilfeelde af en

enkelt fejl eller funktionsfejl, som forarsager for hgj stigning i

sugestyrken, afbryder beskyttelsessensoren stremforsyningen til

sugepumpen for at beskytte patienten. Nar beskyttelsessensoren
udlgses, vises en fejlmeddelelse (symbol m.) pa displayet, ledsaget af
enintermitterende lydalarm og ordet PRESS.

Enhedens normale funktion genoprettes, nar undertrykket igen

befinder sig inden for det nominelle driftsomrade. Hvis sensoren

udlgses gentagne gange, skal enheden, som er i brug, udskiftes og
kontrolleres.

HYDROFOBISK BESKYTTELSESFILTER OG AUTOMATISK

POSITIV TRYKAFLASTNINGSVENTIL

Filteret er kompatibelt tilbeheor (se kapitel 5 "Kompatibelt tilbehgr"). Det

bestar afto hoveddele:

(1) Hydrofobisk membran: tilbageholder veesker og forhindrer dem i
attreenge ind i det interne pneumatiske kredslgb.

(2) Envejsventil: evakuerer overskydende luft. Ved pludselige flow,
der ikke umiddelbart kan evakueres af sugepumpen (f.eks.
hosteanfald), fungerer ventilen som en sikkerhedsanordning. Det
forhindrer problemer med utilsigtet slukning af Drentech
SilverLine.

BEMZARK: Ventilen er ikke en ventil til passiv dreenage. Den eren
sikkerhedsanordning, som beskytter enheden og
densindre dele.

UTATHED | KREDSLGBET

Ved uteetheder i patientkredslgbet eller utilsigtet frakobling kan

kontinuerlig drift af sugepumpe forekomme visende et meget hgjt

luftspild, som ikke haenger sammen med et betydeligt luftspild hos
patienten. Drentech SilverLine genererer et visuelt fejlsignal symbolet

"UTATHED” (m-symbol) og en intermitterende lydalarm for at indikere

uafbrudt drift i to minutter. | sa fald skal tilkoblingerne og

draenagekredslgbet straks kontrolleres.

DEAKTIVERING AF LYDALARMER

Det er muligt at deaktivere enhedens lydalarmer. Dette geores som

falger:

1. 1)Udstyret skal vaere slukket.

2. Tryk samtidigt pa teend/sluk-knappen (I/O) (07) og "pil op"-
knappen for at justere sugestyrken (08), indtil den relevante
meddelelse (symboli) vises i displayet.

Advarsel: Signalet for brug af hgjt undertryk (< - 30 cmH,0),
signalet for lavt batteriniveau og lydsignalet for
hzeldende enhed forbliver aktive. | alle andre tilfeelde
er det ngdvendigt med sterre opmaerksomhed pa
meddelelser og indikationer i displayet.

Folg de nedenstaende trin for at genaktivere lydalarmerne:

-

Enheden maikke veere i drift.

2. Tryk samtidigt pa teend/sluk-knappen (I/O) (07) og "pil ned"-
knappen for at justere sugestyrken (08), indtil den relevante
meddelelse (symbol i) i displayet forsvinder. Herefter er alle
lydsignaler genaktiveret.

BETYDNINGEN AF SYMBOLER OG FEJLKODER

Fejlindikationen (symbol e) angiver en afvigelse i funktionen, som

kraever operatgrens indgriben. Fejlkoderne og deres betydning kan ses

nedenfor.

Fejlkodernes betydning:

ERRORO01 Fejlibatteriets opladningskredslab

ERRORO02 Defekthzeldningsmaler

ERROR03 Funktionsfejlisikkerhedstryksensoren

ERROR08 Batterifejl - kan ikke oplades
ERROR 09 For hgj batteritemperatur - opladningen er

afbrudt

BEMARK : Fejlkoderne er ikke fortlgbende, da nogle kun bruges til
intern diagnosticering.

HVAD GOR JEG, SANDSYNLIG ARSAG/

HVIS..(FEJLFINDING) | \/IRKNING HANDLING
HANDELSE
Der er treengt Systemet kan veere veeltet | Udskift thoraxdrzen og filter.
veeske ind i og forblevet i ikke lodret
enheden position. Vaeske treenger
ind i filteret og det interne
kredslgb i Drentech
SilverLine. Kontrollér, om
en tiltningsalarmen er aktiv
(symbol h).
Hoijt luftlspild. Mulig frakobling af en Kontrollér alle systemets

Ordlyden LEAK
og m-symbolet

vises pa displayet

konnektor eller leekage i
patientkredslabet.

tilkoblinger for eventuelle
afbrydelser eller skader.

Fejimeddelelse
(symbolet e) pa
skaermen

Der er opstaet en
funktionsfejl i enheden.

Se fejlkoden pa listen
ovenfor.

Enheden taende
ikke

r | Batteriet kan veere helt
afladet

Tilslut stremforsyningen,
og prav at teende for
enheden

Intet hgrbart
lydsignal

Lydsignaler er blevet
deaktiveret

Kontrollér, at det relevante
symbol, der angiver
deaktiverede lydalarmer
(symbolet i), er til stede .
pa displayet. Lydalarmerne
genaktiveres ved at falge
proceduren beskrevet i .
afsnittet "Deaktivering af
lydalarmer".

Enheden er faldet

Utilsigtet skade under

Et utilsigtet fald kan

ned fra en hgjde normal brug forarsage skader, som

paover1m ikke er synlige.
Det anbefales derfor
kraftigt at udfere en
ekstraordinaert
vedligeholdelseskontrol,
for enheden tages i brug
igen.

Enheden 1. Displayet viser 1. Beskyttelsessensoren

dreenerer ikke ordlyden PRESS og har afbrudt

laengere symbolet m stremforsyningen til

sugepumpen pa grund

af for hajt negativt tryk.
Kontrollér
dreenagesystemet for
blokeringer i filterslangen.
Hvis problemet gentager
sig, skal Drentech
SilverLine udskiftes.

2. Lavt luftspild hos
patienten

N

. Pumpen starter ikke,
fordi patienten har meget
ringe luftspild/
draenageproduktion
Kontrollér, at
patientslangen er aben.

Displayskeermen
for veeskeleekage

vises blinkende og

med et lydsignal

Opsamlingssystemet er
naesten fuldt

Kontroller veeskemaengden
i dreenagesystemet. Udskift
med et nyt, hvis nedvendigt.




leesbarhed under alle udenders lysforhold. Efter ca. 1 minuts inaktivitet

gar hovedskeermen i strembesparende tilstand og aendrer

tegnlayoutet. Lysstyrken og det grafiske display kan gendannes ved at
trykke pa en vilkarlig knap.

FENDRING AF DISPLAYVISNING

Ved tryk pa knappen gverst til venstre pa displayet (09) skifter

displayvisningen til dreeneringsparametre for overvagning af patienten.

Ved at trykke én gang pa knappen (09) kan man skifte fra

hovedskaermen til sekventiel visning af falgende oplysninger:

(1) patientens luftspild

(2) opsamletdreeneretveeske

(3) opsamletdraeneret vaeske inden for de sidste 24 timer

(4) intrapleuralttryk.

Et nyt tryk pa knappen (09) abner startskeermen igen. Det er muligt at

veelge visning af tre skaermbilleder med grafer over opsamling af

draeneret vaeske og luftspild.

LUFTSPILD (FIGUR3-C)

Dette skeermbillede viser flere oplysninger.

(1) @verst vises opteellingen af behandlingstimer, siden udstyret blev
teendt, nulstillet og tilkoblet patienten.

(2) Den forste linje viser det opdaterede luftspild. Veerdien viser den
luftmaengde, som udstyret har malt i det sidste minut, der er malt,
og veerdien vises i ml/min. Tallet opdateres hvert minut.

(3) Ilinjen nedenunder vises den gennemsnitlige luftmaengde, der er
mal i den seneste time, identificeret ved "AVG - 1H". Tallet
opdateres hver time. Det er muligt at se de foregaende timers
leekage ved at trykke pa valgknapperne i hgjre side af displayet
(08): knappen "-" ruller timerne baglaens, og knappen "+" vender
tilbage til det faktiske tidspunkt.

OPSAMLET DRANERET VAESKE (FIGUR 3-D)

Dette skeermbillede viser flere oplysninger:

(1) @verst vises opteellingen af behandlingstimer, siden udstyret blev
teendt, nulstillet og tilkoblet patienten.

(2) Den forste linje viser vaeskeniveauet i det thoraxdraen, der er
tilsluttet SilverLine. Vaeskemaengden udtrykkes i ml.

(3) Linjen nedenunder viser den samlede maengde veeske, der er
opsamlet siden behandlingens start, identificeret ved "TOT". Det
samlede volumen af opsamlet dreeneret veeske henviser til
summen af alle opsamlingssystemer, der er udskiftet i labet af
behandlingen. Vaerdien kan derfor afvige betydeligt fra det tal, der
visesiden gverstelinje.

ADVARSEL: For at kunne male maengden af opsamlet vaeske
korrekt skal enheden veere anbragt pa en plan
overflade. Ved heaeldninger pa mere end 7° vil den
vaeskeveerdi, der vises pa displayet, veere konstant
og vil ikke blive opdateret, for enheden igen
placeres korrekt.

DRANERET OPSAMLET VASKE INDEN FOR DE SIDSTE 24

TIMER (FIGUR 3F)

Dette skeermbillede viser flere oplysninger:

(1) Qverst vises optaellingen af behandlingstimer, siden udstyret blev
teendt, nulstillet og tilkoblet patienten.

(2) | midten vises veerdien af den vaeske, som er dreeneret fra
patienten i lgbet af de sidste 24 timers overvagning, udtrykt i ml.
Veerdien er forst tilgaengelig 24 timer efter behandlingens start og
opdateres hver time fra og med den 25-time.

(3) Ilinjen nedenunder vises ordlyden "LAST 24H", som identificerer
den viste parameter.

INTRAPLEURALT TRYK (FIGUR 3 -E)

| dette skeermbillede vises patientens intrapleurale tryk.

Parameterveerdien males af tryksensoren i udstyret.

(1) Til venstre vises en indikator til kvalitativ visning af intrapleuralt
tryk: detektionsomradet er -30/+15 cmH,O (-3 + 1,5 kPa). Takket
veere indikatoren er det muligt at observere trykvariationer under
patientens vejrtraekning.

(2)  Til hejre vises en graf over udviklingen i det intrapleurale tryk i
lgbet af de seneste timer. De to linjer i grafen repraesenterer
tendenserne i maksimum- og minimumtryk malt under patientens
vejrtreekning. Grafen over de foregaende (-) eller nzeste (+) timer
kan vises ved hjeelp af knapperne (08).

BEMAERK: Oplysninger om oplasningen af data for de malinger,
som udstyret udferer, kan ses i afsnittet "Tekniske
specifikationer" i slutningen af denne
brugsanvisning.

FUNKTIONER I INDSTILLINGSMENUEN

VISNING AF VALGFRIE SKAERME

Ved at aktivere den valgfri visningstilstand kan displayet pa Drentech®

SilverLine vise dto grafen for hhv. vaeskelaekage og luftspild.

Den valgfri visningstilstand aktiveres som folger:

1. Enheden skal veere slukket.

2. Tryk samtidigt pa I/O-knappen og begge valgknapper (8), indtil

indstillingsmenuen vises.

3.  Indstillingsmenuen indeholder flere parametre med progressiv
nummerering PO, P1, P2..,... Rul gennem parametrene ved at
trykke samtidigt pa I/O-knappen (07) og en af valgknapperne
(08), og veelg parameter P9.

4. Brug valgknapperne (8) til at veelge, om de valgfri grafer skal
vises. Veelg "Ja" for at fa vist graferne. Valget bekreeftes ved at
lade markgren forblive ud for indikatoren "JA".

5. Tryk pa I/O-knappen (07) i mindst 3 sekunder. Udstyret slukker
derefter og starter driften med valg af den nye patient.

6.  Ved tryk pa knappen (09) skiftes skeermvisningen til visning af
tre forskellige grafer efter hinanden:

a.  Kvalitativ trend for summen af patientens vaeskeleekager.
Ved at trykke pa valgknapperne (08), er det ogsa muligt at
vise trenden for de foregaende timer. Knappen "-" ruller
bagleens gennem timerne, og knappen "+” vender tilbage
til den faktiske time.

b.  Kvalitativ trend for patientens vaeskelaekage time for time,
med mulighed for ogsa at vise trenden for de foregaende
timer ved at trykke pa valgknapperne (8): Knappen "-"
ruller bagleens gennem timerne, og knappen "+” vender
tilbage til den faktiske time.

c.  Kvalitativ trend for patientens luftspild med mulighed for
ogsa at vise trenden for de foregaende timer ved at trykke

pa valgknapperne (8): Knappen "-” ruller bagleens
gennem timerne, og knappen "+” vender tilbage til den
faktiske klokkeslzeet.

SLUKNING AF VAKUUMENHEDEN

Enheden slukkes ved at trykke pa 1/0-knappen (6) og holde den nede

i et par sekunder. Hvis tastaturet er last, skal det forst lases op.

Enheden starter nedlukningscyklussen med at vise symbolet "Ma

ikke kasseres” (symbol g) og et lydsignal, efterfulgt af en fuldsteendig

nedlukning af enheden.

BEMARK: Hvis patienten stadig er tilkoblet, skal det sikres for
slukning, at det baerbare sugedreenagesystem ikke
leengere er ngdvendigt. Hvis dreenbehandlingen
ikke skal seponeres, men enheden skal slukkes,
skal filteret fjernes for at sikre korrekt passiv
draenage.

BATTERISTYRING

BATTERIETS OPLADNINGSSTATUS

Batteriernes opladningsstatus vises ved hjeelp af en segmentvisning

og kan overvages pa opladningsindikatoren (symbol c). Fuldt

opladede batterier vises ved, at alle segmenter i

opladningsindikatoren vises.

Lavt batteriniveau vises ved, at ingen segmenter vises i

opladningsindikatoren. Nar dette er tilfeeldet, er det ngdvendigt

hurtigt at oplade enheden for at forhindre, at den lukker ned.

BEMZERK: Nar batteriet er teet ved at veere afladet, aktiveres et

visuelt og akustisk signal, som angiver, at det er
nedvendigt at tilslutte stramforsyningen. Fra tidspunktet
for udsendelse af signalet er driften garanteret i ca. 2
timer, for enheden lukker helt ned.

REGELMASSIG GENOPLADNING AF
BATTERIER/STROMFORSYNINGSENHED
Batterierne genoplades ved at tilslutte stremforsyningen (11) til
stikkontakten. Brug eventuelt stramforsyningsadaptere afhzengigt af
landet, hvor udstyret er i brug. Tilslut stikket til vakuumenheden (5).
Opladningen tager normalt to timer ved et helt afladet batteri.
Opladningsstatus vises med to forskellige symboler afhaengigt af, om
enheden er i drift (symbol b) eller ikke (symbol d). Det er ogsa muligt
at genoplade batteriet, mens Drentech SilverLine er i drift under
dreenagebehandling af patienten. Under og efter opladningen leverer
stremforsyningen en vedligeholdelsesstrem og den energi, der er
ngdvendig for enhedens fulde funktion.

FORBRUGSDELE

UDSKIFTNING AF OPSAMLINGSSYSTEMET TIL

ENGANGSBRUG

Opsamlingssystemet til engangsbrug udskiftes som falger:

. Indstil sugeveerdien til 0 cmH,0.

Afklem patientens draenslange.

Frakobl filteret fra opsamlingssystemet.

Frakobl patientslangen fra opsamlingssystemet.

Fjern det brugte opsamlingssystem. Indsat et nyt

opsamlingssystem som erstatning, valgt blandt de kompatible

systemer.

Gentilkobl filteret og patientslangen.

Fjern afklemningen fra patientens draenslange.

BEMAERK: Den faktiske vaerdi for veeskelaekagen nulstilles,

hver gang opsamlingssystemet udskiftes, mens
"TOT"-veerdien opdateres ved at lsegge den

EESTINEN

No

Aufbewahrungstemperatur: -20°C - +30°C
Luftfeuchtigkeit (Betrieb/Lagerung): 30% - 70%
Atmospharischer Druck (Betrieb/Lagerung): 70.0 — 106.0 kPa
Messgenauigkeit Unterdruck: £ 2.5 cmH,O
Genauigkeit der intrapleuralen Druckmessung: + 0.5 cmH,0
Genauigkeit der Messung von Luftverlusten: + 50 ml/min
Genauigkeit der Fillstandsmessung:

Drentech Simple Silver: + 15 ml

Drentech Simply: + 10 ml

Drentech Simply mini: £5ml
Gewicht: 855¢g
Schutzgrad: IP22D

NETZGERAT 11A

Modell: Powerbox EXM30 5009
Versorgung (Volt): 15VDC
Betriebstemperatur: 0°C-40°C
Aufbewahrungstemperatur: -40°C - +75°C
Max. Leistungsaufnahme: 30W:
Maximaler Ausgangsstrom: 2.45A

NETZGERAT 11B

Modell: TR30RDM150/

Versorgung (Volt): 15VDC/
Betriebstemperatur: 0 °C - 40°C
Aufbewahrungstemperatur: -40°C—-+75°C
Max. Leistungsaufnahme: 30W

Maximaler Ausgangsstrom: 2,4A

13. LEGENDE

01 Befestigung Thoraxdrainage

02 Tastatur

03 Display

04  Anschluss fiir Filter

05  Anschluss furintrapleurales Druckmessrohr
06  Anschluss fir Netzteil

07  Einschalten/Ausschalten

08  Ansaugregulierung

09  Bildschirmwechsel

10  Sensorzur Erkennung von Flussigkeitslecks
11 A-B: Netzgeréat

12 Versorgungskabel

13 Elektrischer Stecker (in verschiedenen Versionen erhaltlich)

Nicht standardisierte Symbole, die in der Drentech ®SilverLine
verwendet werden:

SYMBOL

BESCHREIBUNG

A Symbol fur hohe Saugleistung (a)

Symbol fur laufenden Ladevorgang /
h | angeschlossene Stromversorgung bei

eingeschaltetem Gerét (b)

Symbol Statusleiste der Batterie (c )

Symbol fur laufenden Ladevorgang/
angeschlossene Stromversorgung bei
ausgeschaltetem Geréat (d)

Fehlersymbol (e)

Symbol Vorhangeschloss (Tastatursperre) (f)

Symbol NICHT SPRITZEN (g)

Symbol zu starker Neigung (h)

Symbol akustische Anzeigen
ausgeschlossen (i)

[ [[]]
Iy
o
®
¥
o

X

]

Symbol “Patient” (I)

Symbol ,Meldung eines Problems* (m)

A

Ausgabedatum letzte Version:
siehe letzte Seite: (REV.:XX-XXXX).
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DESCRIPTION ET SIGNIFICATION DES SYMBOLES ET DES

ABREVIATIONS

. cmH20, kPa : unité de mesure de la pression (choix possible de

I'utilisateur)

= ml : unité de mesure du volume de liquide drainé= ml/min : unité
de mesure du débit d'air provenant du thorax du patient

. min (minutes), h (heures) : unité de mesure du temps utilisée
pour la détection des paramétres cliniques

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Drentech® SilverLine (code 10198) est un systeme numérique
pour l'aspiration thoracique, transportable, avec des batteries
rechargeables, capable de générer de maniére autonome une
aspiration réglable de 0 a -60 cmH20, indépendamment des
sources de vide centralisées ou des sources d'énergie utilisées a
la suite d'interventions de chirurgie thoracique et de chirurgie
cardiaque.
Drentech® SilverLine peut étre utilisé avec des systémes de
drainage Redax compatibles tels que Drentech ® Simple Silver,
Simply et Simply Mini.
L'unité permet d'afficher sur un écran numérique les parametres
cliniques de drainage tels que les fuites aériennes et liquides du
patient et la pression intrapleurale. Deux fonctionnalités
supplémentaires ont été intégrées dans le dispositif : la
connexion sans fil, via la technologie Bluetooth a un dispositif
mobile via une application dédiée,permet la transmission,
I'affichage et le stockage des données enregistrées.

2. INDICATIONS D'UTILISATION
Le dispositif Drentech® SilverLine pour aspiration thoracique est
un systeme de drainage numérique capable de drainer des
fluides (air ou liquides) par aspiration dans des applications post-
opératoires de chirurgie thoracique.

PATIENTS

Le dispositif peut étre utilisé sur tous les patients, sans limitation d'age.

UTILISATEURS

Le dispositif doit étre utilisé par du personnel médical qualifié et

formés, tel que des chirurgiens et des infirmiers.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a pas de contre-indications connues a I'utilisation du dispositif

SilverLine dans le cadre de son utilisation prévue.

MISES EN GARDE
L'unité est fournie non stérile et ne doit étre soumise a aucun
cycle de stérilisation

- L'unité de vide ne peut étre utilisée qu'avec des systémes de
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drainage thoracique jetables compatibles Redax. Pour la liste des
appareils compatibles, consultez le chapitre dédié.

L'unité de vide ne doit pas étre utilisée si le corps principal ou I'une
de ses piéces sont manifestementendommagés.

Aucune modification du dispositif n'est permise.

Respectez attentivement les étapes de préparation avant d'utiliser
le systéme.

N'exposez pas |'unité de vide et ses accessoires au contact de
liquides ou d'agents atmosphériques dans des conditions ne
garantissant pas le degré de protection IP22D. Pour les opérations
de nettoyage, reportez-vous au paragraphe dédié suivant.

Le présent dispositif, y compris I'ensemble de ses piéces, ne peut
étre utilisé de maniére sire uniquement dans le domaine des
applications et de la maniére indiquée dans le présent mode
d'emploi, correspondant au type de produit lui-méme. Le fabricant
décline toute responsabilité en cas de mauvaise utilisation et
différente de celle indiquée.

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement par du personnel
médical qualifié et spécialisé (médecins ou infirmiers). Le fabricant
décline toute responsabilité en cas d'utilisation par du personnel
non autorisé et non qualifié, et d'utilisation dans des conditions
d'utilisation non spécifiées dans ce mode d'emploi.

L'utilisateur doit toujours tenir compte des indications sur I'état du
drainage fournies par le systéme de collecte, afin d'évaluer I'état
clinique du patient pendant la procédure de drainage.

Signalez tout incident grave survenant lors de I'utilisation du
dispositif au fabricant et a I'autorité compétente.

L'unité de vide contient des batteries rechargeables et d'autres
matériaux qui doivent étre éliminés ou recyclés dans tous les pays
ou de tels processus sont envisagés et réglementés et en tout cas
conformément aux lois locales.

Pour recharger la batterie de ['unité de vide, utilisez le chargeur de
batterie fourni par le fabricant.

Pour éliminer correctement les batteries, elles doivent étre
retirées du conteneur. Le remplacement et le retrait des batteries
doivent étre effectués uniquement par du personnel technique
spécialisé et autorisé par REDAX.

Pendant le fonctionnement, ne recouvrez pas l'unité de vide, le
chargeur de batterie ou le systéme de drainage thoracique avec
des vétements, de la gaze ou autre, pour éviter toute surchauffe.
Le médecin responsable et le personnel assistant doivent étre
conscients des implications possibles d'un drainage par aspiration
élevée pour I'utilisation correcte de I'unité de vide avec des valeurs
supérieures a -30 cmH20 (-3,0 kPa), dont ils sont finalement
responsables.

Lorsqu'elle est utilisée a haute altitude ou a bord d'avions, les
performances de l'unité de vide peuvent différer de ses
performances nominales. Altitude maximale : 2 000 m au-dessus
du niveau de lamer

N'exposez pas a des températures élevées ou au feu. Les
batteries pourraient exploser.

DISPOSITIF REUTILISABLE : EN FIN D'UTILISATION, NE
JETEZ PAS L'UNITEAVEC LACOLLECTE DES DECHETS ! Pour
cela, lorsque l'unité est éteinte, elle émet une alarme sonore et
affiche un symbole spécial surI'écran (symbole g).

L'unité a satisfait a toutes les exigences applicables en matiere de
compatibilité électromagnétique et de sécurité électrique,
conformément aux normes européennes applicables (normes de
la série CEl EN 60601-1). Dans tous les cas, nous vous
recommandons d'étre prudent lorsque le dispositif est utilisé a
proximité d' équipements qui émettent des rayonnements
électromagnétiques lors de leur utilisation.

Faites attention aux températures maximales pouvant étre
atteintes par I'enveloppe de |'unité et |'alimentation (50 °C et 52 °C
respectivement) pendant I'utilisation.

Tenez 'unité a I'écart d'équipements utilisés pour le traitement des
patients qui peuvent provoquer des interférences mutuelles.
Exclusivement en cas de blocage de I'écran (03) entrainant
l'impossibilité de modifier la pression négative ou d'afficher les
différentes pages d'enregistrement des parametres via le clavier
(touches 08 —09), avec pour conséquence l'inactivité de la pompe
d'aspiration : maintenez la touche d'allumage et de déverrouillage
de I'écran (07) enfoncée pendant 5 secondes. Cette opération
permet de rétablir le bon fonctionnement du dispositif,
garantissant ainsila continuité et la qualité du traitement.

Pendant la procédure de couplage initial entre l'unité et
I'application, lorsque cela vous est demandé, saisissez le code
200009.

3. BENEFICE CLINIQUE
Le bénéfice clinique associé a Drentech® SilverLine est indirect :
le dispositif a un effet sur la procédure de drainage.
Les principaux bénéfices cliniques de Drentech® SilverLine sont

a) La capacité de transporter I'unité améliore la gestion du
patient en facilitant les opérations du personnel hospitalier
pendant les activités de routine en milieu hospitalier ;

b) En tant que systeme de drainage numérique, l'unité
contribue a réduire la durée de la procédure de drainage,
avec une réduction de la permanence du tube thoracique et
de ladurée de séjour al'hdpital par rapport aux systemes de
drainage traditionnels.

4. INSTRUCTIONS D'UTILISATION .
CHARGE PRELIMINAIRE DES BATTERIES - PREMIERE
UTILISATION
Le dispositif exige d'étre complétement chargé avant d'étre
utilisé pour la premieére fois, bien qu'il ait une charge résiduelle.
Ci-dessous, les opérations a suivre lors de la premiere

utilisation.
1. Retirez I'unité de vide de I'emballage.
2. Connectez l'alimentation a la prise de courant, en

utilisant si nécessaire les adaptateurs. La prise de
|'adaptateur AC est considérée comme le moyen de
déconnecter l'appareil du réseau d'alimentation
électrique.

3. Branchez I'alimentation a l'unité de vide a travers la
prise spéciale située a l'arriere de l'unité (06) : la
recharge des batteries contenues dans I'appareil peut

commencer.

4. La charge est mise en évidence par le symbole de la
batterie indiquant I'état de charge en cours (symbole d)

5. Alafin de la charge, repositionnez le bouchon blanc de
protection.

Le temps estimé pour la charge compléte de batteries

complétement déchargées estde 2 heures environ.

cas de batteries endommagées, de polarité inversée ou de

court-circuit, la charge ne pourra pas étre effectuée. L'appareil

produira le signal d'erreur spécifique (symbole e). Le détail de

I'erreur est reporté dans le paragraphe « Signification des codes

_ d'erreur » de ce document.

PREPARATION A L'UTILISATION - CONNEXION ET

CONFIGURATION DU SYSTEME

Pour préparer I'unité de vide a |'utilisation, procédez comme suit :

1. Veérifiez visuellement que I'unité et ses accessoires sontintacts.

2. Préparez le systétme de drainage thoracique Redax pour
I'utilisation, en suivant les instructions d'utilisation respectives et
en le connectant au cathéter de drainage.

3. Assemblez le filtre-(04) a I'unité et connectez I'unité au systéme
de drainage comme illustré a la figure 2 (14). Le systéme de
drainage doit étre placé sur Drentech ® SilverLine en le faisant
coulisser sur la surface supérieure de l'unité de vide. Le
positionnement correct sera obtenu en encastrant le systéme
de drainage dans les ailettes de fixation latérales et arriére
présentes sur l'unité de vide.

4. Aprés avoir ouvert le capuchon de protection de I'attache luer
lock male de I'unité de vide (05), connecter I'attache luer lock a
I'extrémité du tube double-lumiére comme indiqué a la Figure 2
(15).

5. Avant d'activer le fonctionnement du dispositif, il faut
sélectionner le type de systéme a usage unique (voir chapitre 6
« Dispositifs compatibles »). Pour cela, procédez de la fagon
suivante :

a. Appuyez simultanément sur la touche /0 (07) et sur la
touche de changement d'écran (09) jusqu'a I'apparition
des appareils jetables compatibles a utiliser (Simple
Silver, Simply et Simply mini)

b. Utilisez les touches de sélection (numéro 08) pour
sélectionner le systéme utilisé
c. Tenez la touche 1/0 (07) enfoncée pour confirmer le
choix, jusqu'a ce que l'unité s'éteigne et s'allume
automatiquement.
USAGE DU DISPOSITIF

DEMARRAGE DE L'UNITE DE VIDE

Pour allumer Drentech® SilverLine, appuyez sur la touche 1/0 (07).
Au démarrage, l'unité effectue un court cycle de test pour vérifier la
fonctionnalité des principaux composants. A la fin du test, I'unité
commencera son fonctionnement normal avec une aspiration égale a
0 cmH20 (0 kPa). Si le test détecte des anomalies dans le systéme,
I'unité restera en veille et le symbole d'erreur (symbole e) apparaitra

forhindres ved en lydalarm, som enheden udsender, nar den
slukkes, og et symbol (symbol g) i displayet.

Udstyret opfylder alle gzeldende krav til elektromagnetisk
kompatibilitet og elektrisk sikkerhed i overensstemmelse med
de gzldende europaiske standarder (standarderne i serien
CEIEN 60601-1): Dog skal man altid vare forsigtig ved brug af
apparatet i nerheden af udstyr, der udsender
elektromagnetisk straling under drift

Veaer opmarksom pa de maksimale temperaturgraenser for
apparatets hus og stremforsyning (henholdsvis 50 °C og 52
°C) under brug

Hold udstyret pa afstand af andet udstyr, der bruges til
patientbehandling, og som kan forarsage gensidig interferens.
Kun i tilfzelde af skaermlasning (03), som ger det umuligt at
@&ndre undertrykket eller at se de forskellige
par t ider via tastaturet (tasterne 08-09), med
deraf falgende inaktivitet af sugepumpen, skal tend/sluk-
knappen og skarmoplasningsknappen (07) holdes nede i 5
sekunder. Denne handling ger det muligt at genoprette
apparatets korrekte funktion, hvilket sikrer behandlingens
kontinuitet og kvalitet.

Under den indledende parringsprocedure mellem enheden og
appen skal du indtaste koden 200009, nar du bliver bedt om
det.

KLINISK FORDEL

Den kliniske fordel ved Drentech® SilverLine, er indirekte: udstyret

virker pa dreenageproceduren.

De vigtigste kliniske fordele ved Drentech® SilverLine er:

a) Udstyretertransportabelt. Derved forbedres
patientbehandlingen, da hospitalspersonalets arbejde lettes
under de rutinemaessige aktiviteter i hospitalsmiljoet

b) Draenagesystemets digitale egenskaber medvirker til at
mindske varigheden af dreenagen med en reduktion i
thoraxdreenage tid og kortere hospitalsophold sammenlignet
med traditionelle dreensystemer.

BRUGSANVISNING

PRA-OPLADNING AF BATTERIER - FORSTE

IBRUGTAGNING

Udstyret skal vaere fuldt opladet, for det kan tages i brug ferste

gang. Ogsa selvom batterierne indeholder en restladning. Felg de

nedenstaende trin ved ferste ibrugtagning.

1. Fjernvakuumenheden fraemballagen.

2. Tilslut stremforsyningen til stikkontakten, eventuelt med
adaptere hvis ngdvendigt. Vekselstramsadapterstikket skal
bruges som afbryder til at frakoble udstyret fra
stremforsyningen.

3. Tilslut streamforsyningen til stikket pa bagsiden af
vakuumenheden (06). Dette starter opladningen af
batterierne i vakuumenheden.

4. Aktiv opladning angives af batterisymbolet med en indikation
afdenigangvaerende opladningsstatus (symbol d).

5. Seet den hvide beskyttelsesheette pa plads igen, nar
opladningen er afsluttet.

Den anslaede tid til fuld opladning af helt afladede batterier er ca. 2
timer. Hvis batterierne er beskadigede, hvis polariteten er byttet om,
eller hvis de er kortsluttede, kan de ikke genoplades. Det specifikke
fejlsignal (symbol e) vil blive vist pa udstyret. Oplysninger om fejlen
kan findes i afsnittet "Afleesning af fejlkoderne" i denne
brugsanvisning.

KLARG@RING TIL BRUG - TILSLUTNING OG OPSATNING AF

SYSTEMET

Vakuumenheden klar til brug som falger:

1. Kontrollérvisuelt, atenheden og dens tilbehar er intakt.

2. Klarger Redax thoraxdraenagesystemet til brug i
overensstemmelse med brugsanvisninger, og tilslut det til
draenagekateteret.

3.  Monter filteret (04) pa enheden, og tilkobl den til
draenagesystemet som vist i figur 2 (14). Dreenagesystemet
skal placeres pa Drentech® SilverLine ved at skubbe det over
toppen af vakuumenheden. Den korrekte placering opnas ved
at montere dreenagesystemet i side- og bagmonteringsfligene
pavakuumenheden.

4.  Efter abning af beskyttelseshaetten pa han-luer lock-
konnektoren pa vakuumenheden (05), tilkobles luer lock-
konnektoren til enden af tolumenslangen som vist i figur 2
(15).

5. For udstyret tages i brug, skal typen af engangssystem
veelges (se kap. 6 "Kompatibelt udstyr”). Ga frem som fglger:

a. Tryk samtidigt pa 1/O-knappen (07) og
displayskiftknappen (09), indtil det kompatible udstyr,
der skal anvendes, vises (Simple Silver, Simply og
Simply mini)

b.  Brug valgknapperne (08) til at veelge det anvendte
system.

c.  Tryk pa I/O-knappen (07), og hold den nede for at
bekreefte valget, indtil enheden automatisk slukker og
teender.

BRUGAF UDSTYRET

START AF VAKUUMENHEDEN

Tryk pa 1/O-knappen (07) for at teende for Drentech® SilverLine. Nar
vakuumenheden taendes, kerer den en kort testcyklus for at
kontrollere hovedkomponenternes funktion. Nar testen er afsluttet,
starter enheden normal drift med en sugestyrke pa 0 cmH,O (0 kPa).
Huvis testen registrerer systemfejl, forbliver enheden i standbytilstand,
og fejlsymbolet (symbol e) vises pa displayet. Se afsnittet "Afleesning
af fejlkoderne" i denne brugsanvisning for oplysninger om
fejlkoderne.

VALGAF NY PATIENT (FIGUR 3-A)

Nar udstyret teendes, viser displayet "patient"-symbolet (symbol 1),
hvor det er muligt at vaelge, om en procedure startes pa en ny patient.
"Ny patient" kan vaelges inden for 10 sekunder ved at veelge "JA" med
valgknapperne (08). Det er ikke nedvendigt at bekreefte valget, men
valgmarkeren skal blive ved med at pege pa "JA”. Systemet veelger
automatisk "NEJ", hvis der ikke trykkes pa en knap inden for 10
sekunder efter start, og fortseetter med at registrere parametrene for
den sidst registrerede patient.

VALG AF SUGNING (LAV NEGATIVITET) (FIGUR 3-B)

Enheden starter med en sugestyrke pa 0 cmH,O (0 kPa). Sugestyrken
kan justeres ved hjeelp af valgknapperne (08). Den typiske indstilling
for lavt negativt tryk ligger i omradet -5 til -30 cmH,O (-0,5 til -3 kPa) i
trin pa 5 cmH,0 (0,5 kPa). Udstyret viser som standard veerdierne i
cmH,0. Maleenhederne kan zndres. Se instruktionerne i det
relevante afsniti denne brugsanvisning.

DRANAGE VED GRAVITATION

Drentech® SilverLine kan bruges til passiv drenage, uden at
enheden skal kobles fra dreenagesystemet. Hvis lzegen seponerer
sugningen, ogsa midlertidigt, er det tilstreekkeligt at saenke
sugeveerdien til "0 cmH,0", som vises pa displayet. | denne tilstand
evakuerer Drentech® SilverLine automatisk den luft, som kommer fra
patienten, og opretholder det omgivende tryk uden at generere
yderligere sug. Laegen kan til enhver tid genoprette sugningen ved
blot at trykke pa de relevante funktionstaster. Det er muligt at skifte til
traditionel passiv dreenage (kun opsamlingssystem) ved at slukke for
Drentech® SilverLine, frakoble filteret og fijerne enheden for at
mindske trykspild i luftevakueringen. Suget kan til enhver tid
genoptages efter leegens sken ved at gentilkoble Drentech®
SilverLine, gentilkoble filteret og teende for enheden igen.

DRIFT MED H@J NEGATIVT TRYK

Vakuumenheden fungerer almindeligvis inden for et vakuumomrade
pa -5 til -30 cmH,O (-0,5 til -3,0 kPa). Sugeintensiteten kan @ges ved
at trykke pa foregelsesknappen og holde den nede i tre sekunder,
indtil indikatoren teender pa displayet (symbol a) og et "bip” hgres.
Suget kan nu gges til maksimalt -60 cmH,O (-6 kPa) i trin pa 10 cmH,0
(1 kPa). Hvis suget mindskes til -30 cmH,O eller lavere, nulstilles
inaktivitetslasen automatisk.

VALG AF MALEENHED

Trykparameteret kan vises i to maleenheder: cmH,O eller kPa.
Maleenheden zendres som falger:

1.
2.

3.

1) Udstyret skal veere slukket.

Tryk samtidigt pa 1/0O-knappen (07) og begge valgknapper (08)
for atabne indstillingsmenuen.

Indstillingsmenuen indeholder flere parametre med progressiv
nummerering PO, P1, P2,... Rul gennem parametrene ved at
trykke samtidigt pa 1/O-knappen (07) og en af valgknapperne
(08), og veelg parameter P1.

Brug valgknapperne (08) il at veelge maleenhed (cmH,O, kPa).
Bekreeft valget ved trykke pa I/O-knappen (07) i mindst 3
sekunder. Udstyret slukker derefter og genstarter driften med
den valgte trykenhed.

TASTATURLAS VED INAKTIVITET

Efter 10 sekunders inaktivitet spaerrer Drentech® SilverLine for
2endring af undertrykket med valgknapperne (08) pa hovedskaermen,
sa utilsigtet betjening er forhindret. Lasestatus vises med
lasesymbolet (symbol f) pa hoveddisplayet. Oplasning sker ved at
trykke pa I/0-knappen (07), indtil lasesymbolet slukker.

DISPLAY

Nar Drentech® SilverLine er i brug, vises oplysningerne pa displayet
med en lysstyrke og kontrast, der er beregnet til at sikre maksimal




SIMBOLO DESCRIPCION

A Simbolo de funcionamiento en aspiracion alta (a)

Simbolo de recarga en curso/adaptador de
alimentacion conectado con la unidad encendida

(b)

Simbolo de barras de estado de la bateria (c)

Simbolo de recarga en curso/adaptador de
alimentacion conectado con la unidad apagada (d)

Simbolo de error (e)

Simbolo de candado (bloqueo de teclado) (f)

Simbolo NO DESECHAR (g)

Simbolo de inclinacion excesiva (h)

Simbolo de indicaciones sonoras excluidas (i)

Simbolo “paciente” (1)

Simbolo "de anomalia" (m)
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BESKRIVELSE AF SYMBOLER OG FORKORTELSER OG DERES

BETYDNING

. cmH,0, kPa: trykmaleenhed (veelges af brugeren)

. ml: maleenhed for volumen af dreeneret vaeske

. ml/min.: maleenhed for luftstremmen fra patientens brystkasse

. min. (minutter), t (timer): tidsenheder, der anvendes til maling af
kliniske parametre

1. BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Drentech® SilverLine (varenummer 10198) er et digitalt,
transportabelt, genopladeligt batteridrevet thorax sugesystem,

der selvsteendigt kan generere justerbart sug fra 0 til -60 cmH,O,
uafhzengigt af centraliserede vakuum- og/eller stremkilder. Suget
anvendes postoperativt efter thoraxkirurgi og hjertekirurgi.
Drentech® SilverLine kan bruges med kompatible
dreenagesystemer fra Redax som Drentech® Simple Silver,
Simply og Simply Mini. Udstyret viser kliniske draenageparametre
som luft og veeske evakueret fra patienten og intrapleuralt tryk pa
et digitalt display Udstyret har yderligere to integrerede
funktioner: tradlgs forbindelse via Bluetooth-teknologi til en
mobilenhed via en seerlig applikation ger det muligt at overfore,
vise og lagre registrerede data.

2. INDIKATIONERFORBRUG

Drentech® SilverLine thorax sugesystem er et digitalt
dreenagesystem, der kan dreenere veesker (luft eller veeske)
postoperativt efter thoraxkirurgi.

PATIENTMALGRUPPE

Udstyret kan bruges til alle patienter, uden begraensninger med hensyn

tilalder.

BRUGERGRUPPE

Udstyret skal anvendes af kvalificeret medicinsk personale, f.eks.

kirurger og sygeplejersker.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af SilverLine-enheden

til det erkleerede formal.

ADVARSLER

- Apparatet leveres usterilt og behover ikke gennemga en
steriliseringscyklus.

- Vakuumenheden ma kun bruges med Redax-kompatible
engangssystemer til thoraxdranage.

Se detrelevante kapitel for en liste over kompatibelt udstyr.

- Vakuumenheden ma ikke bruges, hvis hoveddelen ogleller
en af dens dele viser tydelige tegn pa skader.

- Det erikke tilladt at udfere @ndringer ved udstyret.

- Folg omhyggeligt forberedelsestrinnene, for systemet
anvendes.

- Udsat ikke vakuumenheden og tilbeheret for kontakt med
vasker eller atmosfariske stoffer under forhold, der
overskrider IP22D. Se de folgende afsnit for oplysninger om
rengering.

- Dette udstyr og alle dets dele ma kun bruges til det tilsigtede
formal og pa den made, der er angivet i denne
brugsanvisning, i overensstemmelse med produkttypen.
Fabrikanten fraskriver sig ethvert ansvar for forkert brug
elleranden brug end den, der er angivet her

- Udstyret ma kun anvendes af kvalificeret og specialiseret
medicinsk personale (lager ogleller sygeplejersker).
Fabrikanten patager sig intet ansvar for brug af uautoriseret
og ukvalificeret personale eller for brug under forhold, der
ikke er angivet i denne brugsanvisning

- Brugeren skal altid tage de oplysninger om dranagetastus i
betragtning, som opsamlingssystemet angiver, nar
patientens kliniske tilstand vurderes, mens draeneringen er
aktiv.

- Indberet enhver alvorlig hendelse ved brugen af udstyret til
fabrikanten og den kompetente myndighed.

- Vakuumenheden indeholder genopladelige batterier og
andre materialer, som skal bortskaffes og/eller genbruges i
alle lande, hvor sadanne processer er foreskrevet og
reguleret, og i overensstemmelse med den lokale
lovgivning.

- Brug den oplader, som fabrikanten har leveret, til at oplade
vakuumenhedens batteri.

- Fjern batterierne fra kassen, sa de kan bortskaffes korrekt.
Kun specialiseret teknisk personale, der er autoriseret af
REDAX, ma fjerne og udskifte batterierne.

- For at undga overophedning ma vakuumenheden og/eller
opladeren ogleller.
thoraxdraenagesystemet ikke tildaekkes med tgj,
gaze osv. under brug.

- Den behandlende laege og det assisterende personale skal
kende de mulige konsekvenser ved brug af vakuumenheden
med hgjt draenagevakuum, navnlig ved vardier, der
overstiger -30cmH,0 (-3,0 kPa), da dette personale er
ansvarligt for korrekt brug.

- Ved brug i store hgjder eller om bord pa fly kan
vakuumenhedens ydelse afvige fra standardydelsen. Maks.
hojde: 2000 meter over havets overflade.

- Ma ikke udszettes for hgje temperaturer eller aben ild pa
grund af faren for batterieksplosion.

- GENBRUG AF UDSTYRET: VED ENDT BRUG MA UDSTYRET
IKKE BORTSKAFFES SAMMEN MED DRANKASSEN! Dette

sur I'écran. Les détails sur les codes d'erreur, consultez le paragraphe
correspondant « Signification des codes d'erreur » dans cette
instruction d'utilisation.

SELECTION « NOUVEAU PATIENT » (FIGURE 3-A)

Au démarrage de l'appareil, I'écran affiche le symbole « patient »
(symbole 1), donnant la possibilité de choisir si une procédure est en
cours sur un nouveau patient.

La sélection de l'information « nouveau patient » dans I'unité peut étre
effectuée dans les 10 secondes, en sélectionnant « YES » a l'aide des
touches de sélection (08). Il n'est pas nécessaire de confirmer le choix,
le curseur de sélection devra étre laissé sur l'indication « YES ».

Le systéme sélectionnera automatiquement I'élément « NO » dans le
cas ou aucune touche n'est pressée dans les 10 secondes suivant le
démarrage, en continuant a détecter les parametres du dernier patient
enregistré.

SELECTION D'ASPIRATION (FAIBLE NEGATIVITE) (FIGURE 3-B)

L'unité démarre son fonctionnement avec un niveau d'aspiration égal a

0 cmH20 (0 kPa). L'aspiration peut étre réglée a l'aide des touches de

sélection (08). La régulation normale a faible négativité se produit dans

la plage entre -5 et -30 cmH20 (-0,5 - -3 kPa) par pas de 5 cmH20 (0,5

kPa). L'unité est programmée pour afficher les données en cmH20. Il

est possible de modifier les unités de mesure, les instructions sont

indiquées dans le paragraphe de référence de la présente instruction
d'utilisation.

FONCTIONNEMENT PAR GRAVITE

Drentech® SilverLine est congu pour fournir une fonctionnalité de

drainage par gravité, sans avoir besoin d'étre déconnecté du systeme

de drainage. Si le médecin décide de suspendre |'aspiration, méme
temporairement, il suffit de réduire I'aspiration a la valeur "0 cmH20",
indiquée surl'écran.

Avec ce réglage, Drentech® SilverLine évacuera de maniére autonome

|'air expulsé du patient et maintiendra la pression ambiante, sans créer

d'aspiration supplémentaire.

A tout moment, le médecin peut rétablir I'aspiration en agissant

simplement sur les touches de fonction appropriées (14).

Il est possible de passer au systeme de drainage traditionnel par gravité

(systéme de collecte uniquement) en éteignant Drentech ® SilverLine,

en déconnectant le filtre et en retirant I'unité, afin de réduire les pertes

de charge dans I'évacuation de I'air.

Ala discrétion du médecin, I'aspiration peut étre rétablie a tout moment

en réinsérant Drentech® SilverLine, en reconnectant le filtre et en

rallumant 'unite. . i |

FONCTIONNEMENT AHAUTE NEGATIVITE

L'unité de vide fonctionne normalement dans une plage de valeurs

d'aspiration entre -5 et -30 cmH20 (-0,5 a -3,0 kPa): Pour augmenter

I'intensité de l'aspiration, maintenez la touche d'augmentation

enfoncée pendant trois secondes jusqu'a ce que l'indication visuelle

correspondante sur I'écran (symbole a) et le son « bip » s'allument. A ce

stade, |'aspiration peut étre augmentée jusqu'a un maximum de -60

cmH20 (-6 kPa) par pas de 10 cmH20 (1 kPa).

En réduisant I'aspiration a -30 cmH20 ou moins, le verrou de sécurité

se réinitialise automatiquement.

SELECTION UNITE DE MESURE

Il est possible d'afficher le paramétre de pression avec deux unités de

mesure : cmH20 ou kPa. Pour modifier I'unité de mesure, respectez les

étapes suivantes :

1. L'unité doit étre éteinte ;

2. Appuyez simultanément sur la touche 1/0 (07) et sur les deux
boutons de sélection (08) pour accéder au menu des parametres,

3. Le menu des paramétres présente plusieurs paramétres avec
numérotation progressive PO, P1, P2,... Faites défiler les
paramétres en appuyant simultanément sur la touche 1/0 (07) et
sur l'une des touches de sélection (08), en sélectionnant le
parametre P1.

4. Alaide des touches de sélection (08), faites le choix de I'unité de
mesure (cmH20, kPa).

5. Pour confirmer le choix, appuyez sur la touche I/0 (07) pendant au
moins 3 secondes. A ce stade, I'unité s'éteindra et redémarrera en
mode de fonctionnement, en adoptant I'unité de mesure de la
pressionchoisie.

BLOCAGE D'INACTIVITE

Aprés 10 secondes d'inactivité, Drentech ® Silverine bloque la

possibilité de modifier la pression négative a I'aide des boutons de

sélection (08) de I'écran principal pour éviter toute action accidentelle.

L'état de verrouillage est indiqué par le symbole « cadenas » (symbole

f) sur I'écran principal. Pour supprimer le bloc d'inactivité, appuyez sur

latouche I/0 (07) jusqu'a ce que le symbole « cadenas » disparaisse.

ECRAN

Pendant le fonctionnement de Drentech® SilverLine, les informations

affichées sur I'écran apparaissent avec un niveau de luminosité et de

contraste congus pour permettre une visibilit¢ maximale dans toutes
les conditions d'éclairage extérieur. Au bout d'environ 1 minute
d'inactivité, I'écran principal passe en mode d'économie d'énergie en
modifiant la disposition des caractéres. Appuyez sur n'importe quelle
touche pour restaurer la luminosité et I'affichage graphique.
CHANGEMENT D'ECRAN D'AFFICHAGE
En appuyant sur la touche en haut & gauche de I'écran (09), il est
possible de modifier I'affichage de I'écran, en passant a I'affichage
des paramétres de drainage pour le suivi de la procédure chez le
patient. En appuyant une fois sur la touche (09), il est possible de
passer de |'écran principal a I'affichage séquentiel des informations
suivantes :

(1) fuites d'airdu patient,

(2) collecte duliquide drainé,

(3) collecte du liquide drainé au cours des 24 dernieres heures,

(4) pressionintrapleurale.

Une autre pression de la touche (09) renvoie a I'écran initial. Il est

possible d'afficher les écrans optionnels contenant des graphiques

relatifs ala collecte du liquide drainé et aux fuites aériennes.

FUITES AERIENNES (FIGURE 3-C)

Dans cette page-écran, il y a une vue multiple des données.

(1) En haut apparait l'indication du décompte des heures de
traitement & partir du moment ol l'unité a été allumée,
réinitialisée et connectée au patient.

(2) Dans la premiere ligne s'affiche la fuite aérienne mise a jour. La
valeur se référe au volume d'air mesuré par l'unité dans la
derniére minute écoulée et est exprimée en ml/min. La donnée
estmise a jour chaque minute.

(3) La ligne en-dessous affiche la quantité d'air détectée en

moyenne au cours de la derniére heure, identifiée par la mention
«AVG —1H ». Les données sont mises a jour chaque heure.
Il est possible de voir les pertes des heures précédentes, en
appuyant sur les touches de sélection correspondantes sur le
coté droit de I'écran (08) : touche "-" on fait défiler les heures en
arriere ; touche "+" on revient a I'heure actuelle.

COLLECTE DE LIQUIDE DRAINE (FIGURE 3 -D)

Cet écran affiche aI'écran un affichage multiple des données :

(1)  En haut apparait l'indication du décompte des heures de
traitement & partir du moment ou l'unité a été allumée,
réinitialisée et connectée au patient.

(2) La premiére ligne indique le niveau du liquide collecté dans le
drainage thoracique actuellement connecté a SilverLine. Le
volume de liquide est exprimé en ml.

(3) La ligne en-dessous indique le volume total de liquide collecté
depuis le début du traitement, identifié par la mention « TOT ».
La collecte totale du liquide drainé se réfere a la somme de tous
les systémes de collecte remplacés au cours du traitement. Pour
cette raison, elle peut différer de maniére significative des
données indiquées dans laligne supérieure.
AVERTISSEMENT : pour détecter correctement le niveau de

liquide collecté, I'unité doit étre placée sur
une surface plane. En cas d'inclinaisons
supérieures a 7°, la valeur de liquide
indiquée sur I'écran sera constante et ne
sera pas mise a jour, jusqu'a ce que l'unité
soit correctement positionnée sur la base

d'appui.

COLLECTE DE LIQUIDE DRAINE DANS LES DERNIERES 24H

(FIGURE 3F)

Dans cet écran, il y a une visualisation multiple des données :

(1) Enhaut se trouve le décompte des heures de traitement a partir
dumoment ou l'unité a été allumée, réinitialisée et connectée au
patient.

(2) Au centre se trouve la valeur du liquide drainé par le patient au

cours des 24 derniéres heures de surveillance, exprimée en ml.
Les données ne sont pas disponibles avant 24 heures apres le
début du traitement et sont mises a jour toutes les heures a partir
dela25e heure.

(3) Dans laligne en-dessous, l'inscription « LAST 24H » qui identifie
le parametre affiché estreportée.

PRESSION INTRAPLEURALE (FIGURE 3 -E)

Dans cet écran, il est possible de visualiser la pression intrapleurale

du patient. Le paramétre est détecté par le capteur de pression situé

dans ['unité.

(1) Agauche, ilyaunindicateur pour la visualisation qualitative de la
pression intrapleurale : la plage de détection est de -30 / +15
cmH20 (-3 + 1,5 kPa). L'indicateur permet d'observer les
fluctuations de la pression pendant les respirations du patient.

(2) Adroite se trouve le graphique qui représente la tendance de la
pression intrapleurale au cours des derniéres heures. Les deux
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lignes présentes sur le graphique représentent les variations des

pressions maximales et minimales détectées pendant les

respirations du patient.

Il est possible d'afficher le graphique des heures précédentes (-)

ou suivantes (+), en se déplacant avec les touches (08).

REMARQUE : pour les informations relatives aux données de

résolution des relevés effectués par I'unité, voir
le paragraphe « Caractéristiques techniques »
au bas de cette instruction d'utilisation.

FONCTIONNALITE MENU CONFIGURATIONS

AFFICHAGE DES ECRANS EN OPTION

Il est possible d'afficher surI'écran de DRENTECH ® SILVERLINE les

deux graphiques des fuites liquides et des fuites aériennes en activant

le mode d'affichage optionnel.

Le mode d'affichage optionnel peut étre activé en effectuant les

étapes suivantes :

1. L'unité doit étre éteinte

2. Appuyez simultanément sur la touche I/O et sur les deux boutons
de sélection (8) jusqu'a ce que le menu des parametres
apparaisse.

3. Le menu des parametres présente plusieurs parametres avec
numérotation progressive PO, P1, P2... Faites défiler les
paramétres en appuyant simultanément sur la touche 1/0 (07) et
sur l'une des touches de sélection (08), en sélectionnant le
paramétre P9.

4. En utilisant les touches de sélection (8), faites le choix de
I'affichage des graphiques optionnels. Sélectionnez « Yes » pour
afficher les graphiques ; confirmez le choix en laissant le curseur
surl'indication « YES ». .

5. Appuyez sur la touche I/0 (07) pendant au moins 3 secondes. A
ce moment-la, l'unité s'éteindra et démarrera en mode de
fonctionnement a partir de la sélection du nouveau patient.

6. En appuyant sur la touche de changement d'écran de I'écran
(09), vous passerez a l'affichage successif de trois graphiques
différents :

a. Evolution qualitative de la somme des pertes liquides du
patient, avec la possibilité de voir également I'évolution
des heures précédentes en appuyant sur les touches de
sélection (8) : la touche « - » permet de faire défiler les
heures en arriére, la touche « + » permet de revenir a
I'heure actuelle.

b. Evolution qualitative des pertes liquides du patient heure
par heure, avec la possibilité de voir également I'évolution
des heures précédentes en appuyant sur les touches de
sélection (8) : la touche « - » permet de faire défiler les
heures en arriére, la touche « + » permet de revenir a
I'heure actuelle.

c. Evolution qualitative des pertes aériennes du patient avec
la possibilité de voir également I'évolution des heures
précédentes en appuyant sur les touches de sélection (8) :
la touche « - » permet de faire défiler les heures en arriére,

. latouche « +» permet de revenir a'heure actuelle.

ARRET DU DISPOSITIF

Pour éteindre le dispositif, maintenez la touche 1/0 (6) enfoncée

pendant quelques secondes. Si le clavier est verrouillé, procédez

d'abord au déverrouillage. L'unité commencera le cycle d'arrét par un
signal visuel symbole « Ne pas jeter » (symbole g) et sonore, suivi de

I'arrét complet de l'unité.

REMARQUE : En cas de communication avec le patient, assurez-
vous que le drainage par aspiration portable n'est plus
nécessaire avant de procéder a l'extinction. Si le
traitement de drainage ne doit pas étre arrété mais
que l'unité doit étre éteinte, le filtre doit étre retiré pour
assurer la continuité du drainage par gravité.

GESTION DE LABATTERIE

ETAT DE CHARGE DES BATTERIES

L'état de charge des batteries est indiqué par une représentation

segmentée et il est possible de le surveiller a I'aide de I'indicateur de

charge (symbole c¢). La charge compléte de |a batterie du dispositif est
indiquée par la présence de tous les segments dans l'indicateur de
charge. L'indication de batterie déchargée est indiquée par I'absence
de segments dans lindicateur de charge. Dans ce cas, il sera
nécessaire d'aller charger I'appareil rapidement pour éviter

I'extinction de I'unité.

REMARQUE : lorsque la batterie est presque vide, un signal visuel et
sonore est activé indiquant la nécessité de brancher
I'alimentateur. A partir du moment du signal, le
fonctionnement est garanti pendant environ 2 heures
avantque |'unité ne s'éteigne complétement.

RECHARGE PERIODIQUE DES BATTERIES / ALIMENTATION.

Pour recharger les batteries, branchez I'alimentation (11) a la prise

de courant, en utilisant si nécessaire les adaptateurs de prise de

courant prévus dans le pays d'utilisation de I'appareil. Branchez la

fiche al'unité de vide (5).

L'opération de recharge dure normalement 2 heures en cas de

batteries complétement déchargées. L'état de charge est mis en

évidence par deux symboles différents si le dispositif est en

fonctionnement (symbole b) ou non (symbole d).

La recharge de la batterie est également possible pendant le

fonctionnement de Drentech SilverLine lors du drainage du patient.

Pendant la charge et a la fin de celle-ci, |'alimentation fournira un

courant de maintien et fournira I'énergie nécessaire a la pleine

fonctionnalité de ['unité elle-méme.

PIECES DE CONSOMMATION

REMPLACEMENT DU SYSTEME DE COLLECTE JETABLE

Si vous souhaitez remplacer le systéme de collecte a usage unique,

procédez comme suit :

Programmer la valeur d'aspiration a 0 cmH20

Clamper le tuyau de drainage du patient

Débrancher le filtre du systéme de collecte

Débrancher le tube patient du systéme de collecte

Retirer le systéme épuisé, utiliser un nouveau systéme de

collecte ala place en choisissant parmi ceux compatibles

Rétablir les connexions avec le filtre et avec le tube patient

Déclamper le tube de drainage du patient

REMARQUE : La valeur de la perte liquide actuelle est

réinitialisée a chaque remplacement du
systéme de collecte, tandis que la valeur «
TOT » est mise a jour en additionnant la
quantité de liquide précédemment
enregistrée.

REMPLACEMENT DU FILTRE

Le filtre protége Drentech SilverLine de la pénétration de liquides et

de la contamination du circuit pneumatique interne. Pour le

remplacement, éteignez Drentech SilverLine déconnectez le filtre en
cours d'utilisation et jetez-le. Connecter ensuite le nouveau filtre.

Les filtres sont fournis stériles et séparés de I'unité de vide : pour les

références, consultez le site Internet www.redax.it ou un

représentantlocal de Redax.

REMARQUE : Le filtre est jetable et son utilisation est mono-patient.
Le remplacement du filtre est fortement recommandé
chaque fois que Drentech SilverLine est utilisé surun
patient différent. Cette opération évite le risque de
contamination croisée. Le filtre doit également étre
remplacé si nécessaire (par exemple, présence de

. liquides a l'intérieur, utilisation prolongée).

SYSTEMES DE PROTECTION
INCLINAISON EXCESSIVE
Drentech SilverLine est équipée d'un capteur d'inclinaison qui
surveille la position de l'unité pendant le fonctionnement. Si
l'inclinaison est supérieure a 60° sur l'un des cotés, le capteur
interrompt I'alimentation de la pompe d'aspiration afin d'éviter
I'aspiration accidentelle du liquide collecté dans la vidange.
En cas d'inclinaison excessive, l'unité émet un signal sonore
intermittent et visuel sur I'écran (symbole h) jusqu'a ce que la position
horizontale de I'unité soit rétablie. Une fois la position horizontale
restaurée, le bloc de la pompe et les signaux visuels et sonores
restent actifs : effectuez un contréle visuel du systéme de vidange
avantde reprendre le fonctionnement normal.

Appuyez sur la touche 1/0O en présence de l'indicateur sur I'écran

pour retirer le bloc d'inactivité et rétablir 'aspiration.

AVERTISSEMENT : En cas de blocage di a une inclinaison

excessive, il est recommandé de vérifier

soigneusement les conditions du drainage

thoracique. En particulier, vérifiez qu'aucun

liquide n'a été aspiré dans le filtre. Sinon,

effectuez le remplacement avant de
; redémarrer 'aspiration.

PRESSION NEGATIVE EXCESSIVE
Drentech SilverLine est équipée d'un capteur de protection
supplémentaire qui surveille indépendamment le niveau de pression
négative. En cas de panne ou de dysfonctionnement, provoquant
une augmentation excessive de |'aspiration, le capteur de sécurité
coupe l'alimentation électrique de la pompe d'aspiration afin de
protéger le patient. Lorsque le capteur de protection est activé, un
signal d'erreur (symbole m) s'affiche sur I'écran accompagné d'une
alarme sonore intermittente et de l'inscription PRESS.

La fonctionnalité normale de l'unité est restaurée lorsque la pression
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SIMBOLO DESCRIPCION

Parte aplicada tipo B
(RECUBRIMIENTO UNIDAD)
(Ref. IEC 60417-5840)

Consultar el cuaderno de instrucciones
(Ref. ISO 7010-M002))

Eliminacion diferenciada de componentes
eléctricos y electronicos
(Ref. 2002/96/CE y 2006/66/CE)

R
©
X

Corriente continua (Ref. IEC 60417-5031)

Grado de proteccion del recubrimiento
(Ref. CEI EN 60529)

- protegido contra la proteccion de cuerpos
extrafios de diametro mayor o igual a 1 mm
- protegido contra salpicaduras de agua

Fecha de produccion
(Ref. ISO 15223-1)

Fabricante
(Ref. ISO 15223-1)

Serial number (Nimero de serie)
(Ref. ISO 15223-1)

Numero de catalogo (codigo de dispositivo)
(Ref. ISO 15223-1)

Consultar las instrucciones de uso
(Ref. ISO 15223-1)

Dispositivo médico
(Ref. ISO 15223-1)

Ademas, se han utilizado estos simbolos que no estan especificados
por las directivas o normas internacionales, pero son universalmente
reconocidos.

SIMBOLO DESCRIPCION

Simbolo universal de reciclaje

<3

Simbolo no oficial, pero universalmente
de referencia a la directiva europea 2011/65/UE

,/

RoHS

al

continuacion, se indican los simbolos relativos al transporte y al
macenamiento impresos en la caja externa de la unidad.

SiMBOLO DESCRIPCION

Sin latex

No utilizar si el embalaje esta dafiado

®®

No exponer a la luz solar directa

o~
[ ]
I Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Temperatura limite de 10 a 35 °C

Lado superior

—
—

Dispositivo médico: la ley federal
R x estadounidense restringe la venta de este
dispositivo a médicos o bajo prescripcion

ONLY médica.

12. CARACTERISTICAS TECNICAS
UNIDAD DE VACiO
Alimentacion: paquete de baterias 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Temperatura de funcionamiento: 10°C - 35°C
Temperatura de conservacion: -20°C - +30°C
Humedad (funcionamiento/conservacion): 30% - 70%
Presion atmosférica (funcionamiento/conservacion): 70.0 - 106.0 kPa
Precision de medicion de presion negativa: +2,5cmH,0
Precision de medicion de presion intrapleural: 0,5 cmH,O
Precision de medicion de pérdidas aéreas: + 50 ml/min
Precision de medicion de nivel de liquido:

Drentech Simple Silver: £ 15 ml

Drentech Simply: + 10 ml

Drentech Simply mini: £5ml
Peso:855¢g
Grado de proteccion: IP22D

ALIMENTADOR 11A

Modelo: Powerbox EXM30 5009
Alimentacién (Volt): 15VDC

Temperatura de ejercicio: 0°C-40°C
Temperatura de conservacion: -40°C - +75°C
Potencia max. absorbida: 30W

Corriente maxima de salida: 2,45A

ALIMENTADOR 11B

Modelo: TR30RDM150

Alimentacion (Volt): 15VCC

Temperatura de ejercicio 0 °C—40°C
Temperatura de conservacion: -40 °C—+75°C
Potenciamax. absorbida: 30 W

Corriente méaxima de salida: 2,4 A

13. LEYENDA

01  Fijacion del drenaje toracico

02 Teclado

03 Pantalla

04  Conexion para el filtro

05 Conexion para el tubo de deteccion de la presion intrapleural
06 Conexion para el alimentador

07 Encendido/Apagado

08 Regulacionde laaspiracion

09 Cambiode pantalla

10 Sensorde deteccion de las pérdidas liquidas
11 A-B: Alimentador

12  Cable de alimentacion

13  Enchufe (disponible en varias versiones)

Simbolos no armonizados, utilizados en Drentech®SilverLine:




revision de
mantenimiento
extraordinaria antes
de volver a poner la
unidad en servicio.

2. Error 03: error, se debe
error del sensor de contactar con el
presion de proteccion servicio de
detectado durante las asistencia de
pruebas de fase inicial Redax.

La unidad ya
no aspira

1. En pantalla se
muestra el mensaje
PRESSyel
simbolo m

1. El sensor de
proteccion ha
interrumpido la
alimentacion de
la bomba de
aspiracion
debido a una
presion negativa
excesiva.

Revisar el sistema
de drenaje
comprobando la
presencia de
oclusiones del tubo
del filtro.

Si el problema se
repite
sistematicamente,
sustituya Drentech
SilverLine.

2. Pérdidas escasas
del paciente.

hd

la bomba no se
pone en marcha
porque el
paciente tiene
muy poca
pérdida de
aire/liquido.
Compruebe la
permeabilidad
del tubo del
paciente.

La pantalla de
visualizacion de las
pérdidas liquidas se
muestra intermitente
y con una sefial
sonora

El sistema de recogida
del drenaje estd casi
lleno

Comprobar el
llenado del sistema
de drenaje y
sustituirlo por uno
nuevo si es
necesario.

La alarma
desaparecera
automaticamente
con la sustitucion
del nuevo sistema.

Presion intrapleural
constante durante al
menos 12 minutos:

la pantalla de
visualizacion de la
presion intrapleural se
muestra intermitente
con una sefal sonora

Posible bloqueo/obstruccion
en el tubo del paciente
ylo en el catéter de drenaje

Verificar la presencia
de coagulos y/u
otras causas de
obstruccion en el
tubo del paciente y/o

en el catéter toracico.

Verificar la conexion
entre el extremo del
tubo del tubo de
doble luz y la
conexion luer-lock
macho de la unidad
de vacio.

La carga de la
bateria no se inicia
o se detiene
inesperadamente:
en pantalla se
muestra el
(simbolo e)

con un cédigo

de error.

1. Error 01:

El circuito interno de
carga de las baterias
presenta un fallo y no
realiza la carga

2. Error 08:

las baterias se comportan
de forma anémala, por lo
que se ha suspendido la
carga.

3. Error 09:

La temperatura de las
baterias ha superado el
limite permitido: se ha
suspendido la carga

Drentech SilverLine
se debe sustituir y
poner en
mantenimiento en
todos los casos.

Error durante la
prueba de
autodiagnosis inicial

1. Error 02::

error del sensor de
inclinacién detectado
durante las pruebas de

fase inicial.

Repetir el
encendido.

En caso de que se
vuelva a producir el

NOTA: Si las situaciones anteriores no solucionan el problema,

5.

10.

1"

pdéngase siempre en contacto con el servicio técnico.

ACCESORIOS COMPATIBLES

Filtro hidrofobico de proteccion. El filtro es desechable y para
ser utilizado con un solo paciente, a fin de evitar el riesgo de
contaminacion cruzada.

Para preservar su eficiencia, el filtro debe ser sustituido
también si esta parcialmente invadido por liquidos y después
de un periodo de uso muy largo (méas de 7 dias).
DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Drentech® SilverLine se puede utilizar con sistemas de
drenaje Redax compatibles:

- Drentech® Simple Silver

- Drentech® Simply

- Drentech® Simply Mini

DIRECTRICES PARA LA LIMPIEZA DEL
DISPOSITIVO

El procedimiento de limpieza de la unidad se debe realizar al
final de su uso en cada paciente, con el dispositivo
desconectado de lared eléctrica.

La limpieza debe realizarse frotando suavemente la
superficie del dispositivo con una toallita desinfectante a base
de alcohol isopropilico al 70%.

Tras la limpieza, el dispositivo y sus componentes deben ser
inspeccionados para verificar si hay signos de deterioro que
puedan limitar la duracién del ciclo de vida util y/o el
rendimiento del dispositivo, por ejemplo: corrosion visible,
desgaste mecanico, abrasion, dafio o deformacion.

Elimine el dispositivo si presenta signos evidentes de
deterioro.

GARANTIA, MANTENIMIENTO Y
REVISIONES PERIODICAS

La unidad no requiere ninglin mantenimiento rutinario por
parte del usuario, aparte de las operaciones de limpieza
descritas en el apartado anterior. Todos los trabajos de
mantenimiento deben ser realizados por técnicos autorizados
de Redax.

En caso de dafios evidentes en la pantalla o en el
recubrimiento, o si la duracién de la carga de la bateria es
insuficiente, sustituya el aparato y péngase en contacto con la
red Redax autorizada para su mantenimiento. ;
ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Se recomienda conservar la unidad en su propio estuche para
evitar dafios por caidas accidentales.

Sin embargo, se recomienda el almacenamiento a
temperatura ambiente y se debe evitar la exposicién a altas
temperaturasy a la radiacion ultravioleta.
ELIMINACION

La unidad contiene componentes electronicos y baterias
recargables de iones de litio.

Por esta razon, el dispositivo debe eliminarse de acuerdo con
la normativa vigente para la eliminacion de residuos
electronicos. . .
ETIQUETADOY SIMBOLOGIA

La unidad ha sido etiquetada de acuerdo con las normas
europeas vigentes, en particular segin la norma CEl EN
60601-1 y normas relacionadas. Ademas, se han utilizado
simbolos no especificados por directivas o normas
internacionales, pero que son universalmente reconocidos o
se describen al principio en este manual de instrucciones.

A continuacién, se indican los simbolos relacionados con el
transporte y el almacenamiento que se recogen en la caja
externa de la unidad.

SiIMBOLO

DESCRIPCION

Aparato de clase Il
(Ref. IEC 60417-5172)

[

négative revientdans la plage de fonctionnement nominale.

Si le capteur de sécurité est répété plusieurs fois, remplacez I'unité en

cours d'utilisation et effectuez un contréle de maintenance.

FILTRE DE PROTECTION HYDROPHOBE ET SOUPAPE DE

SECURITEAUTOMATIQUE DE LAPRESSION POSITIVE

Le filtre est un accessoire compatible (voir chapitre 5 « Accessoires

compatibles »). Il se compose de deux parties principales :

(1) Membrane hydrophobe : elle est capable de retenir les liquides,
d'éviter leur pénétration dans le circuit pneumatique interne.

(2) Vanne unidirectionnelle : elle permet I'évacuation de I'air en exces.
En cas de débits brusques qui ne peuvent pas étre évacués
immédiatement par la pompe d'aspiration (ex : toux), la vanne
constitue un dispositif de protection. Elle prévient les probléemes
liés al'arrétaccidentel de Drentech SilverLine.

REMARQUES : La vanne ne doit absolument pas étre comprise
comme une vanne de drainage par gravité, elle
constitue un dispositif de protection pour le
dispositif et ses parties internes.

FUITE DANS LE CIRCUIT

En cas de perte d'intégrité du circuit patient ou de déconnexion

accidentelle, le fonctionnement continu de la pompe d'aspiration peut

se produire en raison d'une perte d'air trés importante, non liée a une
perte aérienne importante du patient.

Drentech SilverLine active un signal d'erreur visuelle par l'inscription «

LEAK » (symbole m) et sonore par le biais d'un son intermittent pour

indiquer le fonctionnement continu de 2 minutes. Dans ce cas, il sera

nécessaire de vérifier immédiatement les connexions et le circuit de
drainage.

EXCLUSION DES INDICATIONS SONORES

Le dispositif permet d'exclure les indications sonores d'alarme.

Cette fonctionnalité peut étre activée en suivant ces étapes :

1. L'unité doit étre éteinte ;

2. Appuyez simultanément sur la touche d'allumage 1/O (07) et sur la
fleche du HAUT des touches de réglage de l'aspiration (08),

jusqu'a ce que l'indication apparaisse (symbole i) surl'écran.
Avertissement : Le signal d'utilisation & haute pression négative

(< de — 30 cmH20), le signal de batterie
déchargée et le signal sonore de basculement
restent actifs. Dans tous les autres cas, portez
plus d'attentionaux messages et indications
surl'écran.

Pourréactiver les alarmes sonores, suivez les étapes ci-dessous :

1. L'unité ne doit pas étre en marche ;

2. Appuyez simultanément sur la touche d'allumage 1/0 (07) et sur la
fleche du BAS des touches de réglage de I'aspiration (08), jusqu'a
ce que I'indication disparaisse (symbole i) sur I'écran.A partir de ce
moment, tous les signaux sonores sont réactivés.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES ET DES CODES D'ERREUR

L'indication d'erreur (symbole e) indique une situation de

fonctionnement anormale qui nécessite I'intervention de I'opérateur Ci-

dessous, on reporte les codes d'erreur avec leur signification.

Signification des codes d'erreur:

ERREURO01: dysfonctionnement du circuit de recharge
de labatterie

ERREURO02: dysfonctionnementde l'inclinométre

ERREURO03: dysfonctionnement du capteur de
pression de protection

ERREURO08: dysfonctionnement de la batterie -
impossible de charger

ERREURO09: température excessive de la batterie - la

charge estinterrompue
REMARQUE : les codes d'erreur ne sont pas consécutifs car certains
d'entre eux sont utilisés uniquement pour les processus
de diagnosticinternes.

I'écran

dans le circuit patient.

d'éventuelles
déconnexions ou
dommages.

Signalisation d'erreur
(symbole e) sur I'écran|

Un fonctionnement
anormal de l'appareil
s'est produit

Vérifiez le code
d'erreur dans la liste
ci-dessus.

L'unité ne
s'allume pas

La batterie pourrait
étre complétement
déchargée.

Branchez
I'alimentateur et
essayez d'allumer
l'unité

Aucun son ne peut
étre entendu

Les signaux sonores
été exclus

Veérifiez la présence
sur I'écran du symbole
approprié qui indique
I'exclusion des alarmes
sonores (symbole i).
Pour les réactiver,
suivez la procédure
décrite dans le
paragraphe

« Exclusion des
indications sonores ».

L'unité est
accidentellement
tombée d'une
hauteur > 1 m

Dommages accidentels
lors d'une utilisation
normale

Une chute accidentelle
peut causer des
dommages, méme

non visibles.

Un contréle d'entretien
extraordinaire est
fortement recommandé
avant de remettre
I'unité en marche.

L'unité n'aspire plus

1. Sur I'afficheur apparait|
l'inscription PRESS
et le symbole m

1. Le capteur de
protection a coupé
I'alimentation
électrique de la
pompe d'aspiration
en raison d'une
pression négative
excessive.

Vérifiez le systéme
de drainage en
vérifiant la présence
éventuelle
d'occlusions dans

le tube du filtre.

Si le probléme revient
systématiquement,
remplacez Drentech
SilverLine.

2. Faibles pertes
du patient

N

La pompe ne
fonctionne pas car le
patient a trés peu de
fuites d'air/liquide.
Vérifiez la
perméabilité du tube
patient.

QUE FAIRE SI ...
(DEPANNAGE) AN SEITET ACTION
EVENEMENT

Retournement possible
du systéme et maintien
du systéme en position
non verticale.

Entrée de liquides dans
le filtre et dans le circuit
interne de Drentech
SilverLine. Vérifiez la
présence du signal
d'inclinaison excessive
(symbole h).

Du liquide a pénétré
dans l'unité

Remplacement du
drainage thoracique
et du filtre.

L'écran d'affichage des
fuites liquides apparait
clignotant et avec un
signal sonore

Le systeme de collecte
du drainage est
presque plein

Vérifiez le remplissage
du systéme de
drainage et
remplacez-le

par un neuf si
nécessaire.

L'alarme disparaitra
automatiquement
avec le remplacement
du nouveau systéme.

Vérifiez toutes les
connexions du
systéme a la recherche

Perte d'air élevée
Inscription LEAK et
le symbole m sur

Déconnexion probable
d'un raccord ou
présence d'une fuite

Pression intrapleurale
constante pendant au
moins 12 minutes :
I'écran d'affichage de

la pression intrapleurale|
apparait clignotant
avec un signal sonore

Blocage/obstruction
possible dans le tube
patient ou dans le
cathéter de drainage

Recherchez la
présence de caillots
ou d'autres causes
d'obstruction dans le
tube patient ou le
cathéter thoracique.
Vérifiez la connexion
entre I'extrémité du
tuyau du tube
double-lumiere et le
raccord luer lock méle
de I'unité de vide.




Pression intrapleurale
constante pendant au
moins 12 minutes :
I'écran d'affichage de

la pression intrapleurale
apparait clignotant
avec un signal sonore

Blocage/obstruction
possible dans le tube
patient ou dans le
cathéter de drainage

Recherchez la
présence de caillots
ou d'autres causes
d'obstruction dans le
tube patient ou le
cathéter thoracique.
Veérifiez la connexion
entre I'extrémité du
tuyau du tube
double-lumiere et le
raccord luer lock méle
de |'unité de vide.

La charge de la
batterie ne démarre
pas ou s'arréte de
maniere inattendue :
le (symbole e) avec
un code d'erreur
apparait sur I'écran.

1. Erreur 01:

Le circuit interne de
rechargement des
batteries présente

un dysfonctionnement
et ne se recharge pas

2. Erreur 08 :
Les batteries ont un

comportement anormal.

Par conséquent,
la charge a été
suspendue.

3. Erreur 09 :

La température des
batteries a dépassé
la limite autorisée :
la charge est
suspendue

Drentech SilverLine

doit étre remplacé et
mis en maintenance
dans tous les cas.

Erreur lors de
l'autotest initial

1. Erreur 02 :
erreur du capteur
d'inclinaison détectée

Répétez l'allumage.
Si l'erreur se reproduit,
il sera nécessaire de

contacter |'assistance
Redax.

lors des tests de phase
initiale.

2. Erreur 03 :

erreur du capteur de
pression de protection
détectée lors des tests
de phase initiale

REMARQUE : Dans le cas ou les situations ci-dessus ne vous
permettent pas de résoudre le probléme, contactez
toujours l'assistance technique.

5. ACCESSOIRES COMPATIBLES
Filtre de protection hydrophobe Le filtre est jetable et mono-
patient pour éviter les risques de contamination croisée.
Pour le garder toujours efficace, le filtre doit étre remplacé méme
s'il est partiellement inondé de liquides et apres une utilisation
tres prolongée (plus de 7 jours).

6. DISPOSITIFS COMPATIBLES
Drentech® SILVERLINE peut étre utilisé avec les systémes de
drainage REDAX compatibles :
- Drentech® Simple Silver
- Drentech® Simply
- Drentech® Simply Mini

7. DIRECTIVES POUR LE NETTOYAGE DU

DISPOSITIF

La procédure de nettoyage de I'unité doit étre effectuée a la fin de
I'utilisation sur chaque patient, sur un dispositif déconnecté du
réseau électrique.

Le nettoyage doit étre effectué en frottant délicatement la surface
du dispositif a l'aide d'une lingette désinfectante a base d'alcool
isopropylique 270 %.

Apres le nettoyage, le dispositif et ses composants doivent étre
inspectés pour vérifier la présence de signes de détérioration
pouvant limiter la durée de vie ou les performances du dispositif
tels que : corrosion visible, usure mécanique, abrasion,
dommages ou déformation.

Eliminez le dispositif en présence de signes évidents de
détérioration.

8. GARANTIE, ENTRETIEN ET CONTROLES
PERIODIQUES

L'unité ne nécessite aucun entretien ordinaire de la part de
I'utilisateur, en plus des opérations de nettoyage décrites dans le

paragraphe précédent. Toutes les opérations de maintenance
doivent étre effectuées par le personnel technique agréé Redax.
En cas d'endommagement évident de I'écran ou du boitier, ou si
la durée de charge de la batterie n'est pas suffisante, remplacez
le dispositif et contactez le réseau agréé Redax pour la
maintenance.

9. STOCKAGE ET CONSERVATION
Il est recommandé de ranger I'unité dans son propre étui, afin
d'éviter tout dommage da a des chutes accidentelles.
Nous recommandons un stockage a température ambiante et
d'éviter I'exposition aux températures élevées et aux rayons
ultraviolets.

10. ELIMINATION
L'unité contient des composants électroniques et des batteries
rechargeables auxions de lithium.
Pour cette raison, le dispositif doit étre éliminé conformément ala
réglementation en vigueur sur I'élimination des déchets
électroniques.

11. ETIQUETAGE ET SYMBOLES
L'unité a été étiquetée conformément aux normes européennes
en vigueur, en particulier lanorme CEI EN 60601-1 et celles liées.
De plus, des symboles ont été utilisés. lls ne sont pas spécifiés
par les directives ou les normes internationales, mais ils sont
universellement reconnus ou décrits au début de la présente
instruction d'utilisation.

Vous trouverez ci-dessous les symboles relatifs au transport et
au stockage indiqués sur le boitier externe de 'unité.

SYMBOLE DESCRIPTION

Appareil de classe Il
(Réf. CEI 60417-5172)

Partie appliquée de type B
(BOITIER UNITE)
(Réf. CEI 60417-5840)

Consultez le mode d'emploi
(Réf. ISO 7010-M002)

Elimination différenciée des piéces électriques
et électroniques
(Réf. 2002/96/CE et 2006/66/CE)

15X) >3- [T

Courant continu (Réf. CEI 60417-5031)

Degré de protection du boitier (Réf. CEI EN 60529)

- protégé contre la protection de corps étrangers de
diamétre supérieur ou égal @ 1 mm

- protégé contre les jets d'eaud

Date de production
(Réf. ISO 15223-1)

Fabricant
(Réf. ISO 15223-1)

EL %

N° de série
(Réf. ISO 15223-1)

(72]
Z

N° de catalogue (code dispositif)
(Réf. ISO 15223-1)

X0
m
e

Consultez le mode d'emploi
(Réf. ISO 15223-1)

Dispositif médical
(Réf. ISO 15223-1)

Restablezca las conexiones con el filtro y con el tubo del paciente

Retire la abrazadera del tubo de drenaje del paciente

NOTA: El valor de la pérdida liquida actual se pone a cero con
cada sustitucion del sistema de recogida, mientras que el
valor "TOT" se actualiza sumando la cantidad de liquido

_previamente registrada.

SUSTITUCION DEL FILTRO

El filtro protege Drentech SilverLine de la entrada de liquidos y la

contaminacion del circuito neumatico interno. Para su sustitucion,

apague Drentech Silverline, desconecte el filtro actual y deséchelo. A

continuacion, conecte el nuevo filtro.

Los filtros se suministran estériles y separados de la Unidad de Vacio

(para referencias consulte www.redax.it o a un representante local de

Redax).

NOTA: El filtro es desechable y su uso es para un solo paciente. Se
recomienda encarecidamente sustituir el filtro cada vez que
Drentech SilverLine se utilice en un paciente diferente. Esta
operacion evita el riesgo de contaminacion cruzada. El filtro
debe cambiarse también cuando sea necesario (p. e€j., por
presencia de liquidos en el interior o por un uso prolongado).

SISTEMAS DE PROTECCION
INCLINACION EXCESIVA
Drentech SilverLine dispone de un sensor de inclinacién que controla la
posicion de la unidad durante el funcionamiento. Si la inclinacion es
superior a 60° en cualquiera de los lados, el sensor interrumpe la
alimentacion de la bomba de aspiracion para evitar la aspiracion
accidental del liquido recogido en el desague.
En caso de inclinaciéon excesiva, la unidad emite una sefial sonora
intermitente y visual en la pantalla (simbolo h) hasta que se restablece
la posicion horizontal de la unidad. Una vez restablecida la posicion
horizontal, el bloqueo de la bomba y las sefiales visuales y acusticas
permanecen activas: realice una comprobacién visual del sistema de
drenaje en su conjunto antes de reanudar el funcionamiento normal.

Pulse el boton I/0 en presencia del indicador en la pantalla para eliminar

el bloqueo de inactividad y restablecer la aspiracion.

ADVERTENCIA: En caso de bloqueo debido a una inclinacion
excesiva, se recomienda comprobar
cuidadosamente el estado del drenaje del térax. En
particular, compruebe que no se haya aspirado
liquido en el filtro; si es asi, sustitiyalo antes de

| reiniciar la aspiracion.

PRESION NEGATIVA EXCESIVA

Drentech SilverLine estd equipado con un sensor de proteccion

adicional que controla de forma independiente el nivel de presion

negativa. En caso de fallo o mal funcionamiento que provoque un
aumento excesivo de la aspiracion, el sensor de seguridad interrumpe
el suministro a la bomba de aspiracion para salvaguardar al paciente.

Cuando se activa el sensor de proteccion, aparece en pantalla un

mensaje de error (simbolo m), acompafiado de una alarma sonora

intermitente y del mensaje PRESS.

El funcionamiento normal de la unidad se restablece cuando la presion

negativa vuelve a estar dentro del rango de funcionamiento nominal.

Si el sensor de seguridad se activa varias veces, sustituya la unidad en

uso y realice una revision de mantenimiento. | |

FILTRO HIDROFOBICO DE PROTECCION Y VALVULA

AUTOMATICADE LIBERACION DE PRESION POSITIVA

El filtro es un accesorio compatible (ver capitulo 5 "Accesorios

compatibles"). Esta formado por dos partes principales:

(1)  Membrana hidrofébica: retiene los liquidos e impide que entren en
el circuito neumatico interno.

(2)  Valvula unidireccional: permite la evacuacion de aire en exceso.
En caso de flujos repentinos que no puedan ser evacuados
inmediatamente por la bomba de aspiracion (p. ej., acceso de
tos), la valvula constituye un dispositivo de proteccion. Previene
problemas relacionados con el apagado accidental de Drentech
SilverLine.

NOTAS: La valvula no debe entenderse como valvula para
drenaje por gravedad, sino que constituye un dispositivo
3 de proteccion para el dispositivo y sus partes internas.

PERDIDAEN EL CIRCUITO

Si se produce una pérdida de integridad del circuito del paciente o una

desconexion accidental, puede producirse un funcionamiento continuo

de la bomba de aspiracion debido a una pérdida de aire muy elevada no
relacionada con una correspondiente pérdida aérea del paciente.

Drentech SilverLine activa una sefial de error visual con el texto "LEAK"

(simbolo m) y sonora con un sonido intermitente para indicar el

funcionamiento continuo de 2 minutos. En este caso, sera necesario

verificarinmediatamente las conexiones y el circuito de drenaje.

EXCLUSION DE LAS INDICACIONES SONORAS

Eldispositivo permite excluir las indicaciones sonoras de alarma.

No

Esta funcion puede ser activada siguiendo estos pasos:

1. Launidad debe serapagada;

2. Pulse simultaneamente el botén de encendido I/0 (07) y la
"flecha ARRIBA" de los botones de ajuste de la aspiracion (08)
hasta que aparezca en pantalla la indicacion (simbolo i).
Advertencia: La sefial de uso de alta presion negativa (< de —

30 cmH20), la sefal de bateria agotada y la
sefial acustica de vuelco permanecen activas.
En todos los demas casos, preste mas atencion
alos mensajes e indicaciones de la pantalla.1.

Parareactivar las alarmas sonoras, seguir los pasos siguientes:

1. Launidad no debe estar en funcionamiento;

2. Pulse simultaneamente el botén de encendido I/0 (07) y la
"flecha ABAJO" de los botones de ajuste de la aspiracion (08)
hasta que desaparezca la indicacion (simbolo i) en la
pantalla.

A partir de este momento se reactivan todas las sefales
sonoras. . i

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS Y CODIGOS DE ERROR

La indicacion de error (simbolo e.) indica una situacion de

funcionamiento anémalo que requiere la intervencion del operador.

A continuacion, se muestran los codigos de error con su significado.

Significado de los coédigos de error:

ERROR 01 mal funcionamiento del circuito de
recarga de la bateria

ERROR 02 mal funcionamiento del inclinémetro

ERROR 03 mal funcionamiento del sensor de
presion de proteccion

ERROR 08 mal funcionamiento de la bateria —
imposible realizar la recarga

ERROR 09 temperatura de bateria excesiva — la
recarga se interrumpe

NOTA: los codigos de error no son consecutivos, dado que algunos de

ellos solo se utilizan para procesos de diagnostico interno.

QUE HACER Sl....
(SOLUCION DE PROBABLE CAUSA/ ACCION
PROBLEMAS) EFECTO
EVENTO

Posible vuelco del sistema
con permanencia del
sistema en posicion no
vertical.

Entrada de liquidos en el
filtro y en el circuito interno
de Drentech SilverLine.
Compruebe el aviso de
inclinacion excesiva
(simbolo h).

Sustitucion del
drenaje toracico y
del filtro.

Se ha producido la
entrada de liquidos
en la unidad.

Elevada pérdida aérea | Posible desconexién de | Comprobar todas las
Mensaje LEAK y una conexion o presencia | conexiones del
simbolo m en pantalla.| de una pérdida en el | sistema buscando
circuito del paciente. posibles
desconexiones

o dafios.

Senalizacion de error
(simbolo e) en la
pantalla.

Se ha producido un
funcionamiento anémalo
en la unidad.

Comprobar el codigo
de error en la lista
anterior.

La unidad no se
enciende.

La bateria puede estar
completamente
descargada.

Conecte la fuente de
alimentacion y
pruebe a encender
la unidad.

No se escucha
ninguna sefal sonora

Las sefiales sonoras se
han desactivado

Compruebe la
presencia en
pantalla del simbolo
que indica que las
alarmas sonoras
han sido excluidas
(simbolo i).

Para reactivarlas,
siga el procedimiento
descrito en el
apartado "Exclusion
de indicaciones
sonoras".

La unidad se ha caido
accidentalmente
desde una altura > 1m

Dafios accidentales
durante el uso normal

Las caidas
accidentales pueden
causar dafios no
visibles.

Se recomienda
encarecidamente la




el momento en que la unidad se ha encendido, reiniciado y

conectado al paciente.

(2)  Enlaprimerafila se muestrala pérdida aérea actualizada. Este
valor se refiere al volumen de aire medido por la unidad en el
ultimo minuto transcurrido y se expresa en ml/min. Este dato se
actualiza cada minuto.

(38)  En la siguiente linea se muestra la cantidad media de aire
detectado en la Ultima hora, identificada por las palabras "AVG
—1H". Este dato se actualiza cada hora.

Es posible ver las pérdidas de las horas anteriores apretando
los botones de seleccion correspondientes en el lado derecho
de la pantalla (08): con el botén “-“ se desplazan las horas
hacia atrés; con el boton “+” se vuelve hacia la hora actual.

RECOGIDADE LIQUIDO DRENADO (FIGURA 3 -D)

Esta pantalla presenta una visualizacién multiple de los datos:

(1) Enlaparte superior se indican las horas de tratamiento desde el
momento en que la unidad se ha encendido, reiniciado y
conectado al paciente.

(2) En la primera fila se muestra el nivel del liquido recogido en el
drenaje toracico actualmente conectado a SilverLine. El
volumen de liquido se expresaenml.

(3) En la siguiente linea se muestra el volumen total de liquido
recogido desde el inicio del tratamiento, identificado por la
palabra "TOT". La recogida total del liquido drenado se refiere a
la suma de todos los posibles sistemas de recogida sustituidos
durante el tratamiento; por este motivo puede diferir
significativamente de los datos indicados en la linea superior.
ADVERTENCIA: para detectar correctamente el nivel de

liquido recogido, la unidad debe estar

colocada sobre una superficie plana. En caso

de inclinaciones superiores a 7°, el valor de

liquido indicado en la pantalla sera constante

y no se actualizara, hasta la correcta

colocacion de la unidad sobre la base de
_ apoyo. .

RECOGIDA DEL LIQUIDO DRENADO EN LAS ULTIMAS 24

HORAS (FIGURA3F)

En esta pantalla hay una visualizacion multiple de los datos:

(1) En la parte superior se muestra el recuento de las horas de
tratamiento desde el momento en que la unidad se encendio, se
reinicié y se conecto al paciente.

(2) En el centro se encuentra el valor del liquido drenado por el
paciente durante las Ultimas 24 horas de monitorizacion,
expresado en ml. Este dato no esta disponible hasta que hayan
transcurrido 24 horas desde el inicio del tratamiento y se
actualiza cada hora a partir de la hora 25.

(3) En la siguiente linea se muestra el mensaje "LAST 24H" que
identifica el parametro que se muestra.

PRESION INTRAPLEURAL (FIGURA 3 -E)

En esta pantalla se puede visualizar la presion intrapleural del

paciente. Este parametro es detectado por el sensor de presion

situado en la unidad.

(1) Alaizquierda hay un indicador para la visualizacion cualitativa
de la presion intrapleural: el intervalo de deteccion es -30 / +15
cmH20 (-3 + 1.5 kPa). A través del indicador se pueden
observar las fluctuaciones de la presion arterial durante los
actos respiratorios del paciente.

(2) Aladerecha se encuentra el grafico que representa la tendencia
de la presion intrapleural en las dltimas horas. Las dos lineas
presentes en el grafico representan las tendencias de las
presiones maximas y minimas detectadas durante los actos
respiratorios del paciente. Es posible mostrar el grafico de las
horas anteriores (-) o posteriores (+) desplazandose con los
botones (08).

NOTA: para la informacion relativa a los datos de resolucion de
las mediciones realizadas por la unidad, consultar el
apartado "Caracteristicas técnicas" al final de estas
instrucciones de uso.

FUNCIONALIDAD MENU AJUSTES

VISUALIZACION DE PANTALLAS OPCIONALES

Es posible mostrar en la pantalla de Drentech® SILVERLINE los dos

gréficos de las pérdidas liquidas y de las pérdidas aéreas mediante la

activacion del modo de visualizacion opcional.

El modo de visualizacion opcional se puede activar realizando los

siguientes pasos:

1. Launidad debe serapagada

2. Pulse simultaneamente el botén I/O y ambos botones de
seleccion (8) hasta que aparezca el ment de configuracion.

3.  El menu de configuracion tiene varios parametros con
numeracion progresiva PO, P1, P2... Desplacese por los

parametros pulsando simultaneamente el botén de 1/0 (07) y
uno de los botones de seleccion (08), seleccionando el
parametro P9.

4. Utilizando los botones de seleccion (8), elegir la opcion de
visualizacion de los graficos opcionales. Seleccionar “Yes” para
visualizar los gréficos; confirmar la eleccion dejando el cursor
sobre laindicacion “YES”.

5. Pulse el boton de I/0 (07) durante al menos 3 segundos. En ese
momento la unidad se apagard y arrancard en modo de
funcionamiento partiendo de la seleccion del nuevo paciente.

6.  Apretando el boton de cambio de pantalla de la pantalla (09), se
pasara ala visualizacién sucesiva de tres graficos diferentes:

a. Evolucién cualitativa de la suma de las pérdidas liquidas
del paciente, con la posibilidad de ver también la
tendencia de las horas anteriores pulsando los botones
de seleccion (8): con el boton “-” se desplazan las horas
hacia atras, con el boton la “+” se vuelve ala hora actual.

Evolucion cualitativa de las pérdidas liquidas del paciente
hora por hora, con la posibilidad de ver también la
tendencia de las horas anteriores pulsando los botones
de seleccion (8): con el botdn “-” se desplazan las horas
hacia atras, con el boton “+” se vuelve a la hora actual.

c. Evolucién cualitativa de las pérdidas de aire del paciente
con la posibilidad de ver también la tendencia de las horas
anteriores presionando los botones de seleccion (8): con el
botén "-" se desplazan las horas hacia atras, con el botén
"+"sevuelve alahoraactual.

APAGADO DEL DISPOSITIVO

Para apagar el dispositivo, mantenga presionado el botén de 1/O (6)

durante unos segundos. En caso de que el teclado esté bloqueado,

proceder primero al desbloqueo. La unidad iniciara el ciclo de

apagado mediante un simbolo visual "No desechar" (simbolo g) y

sonoro, seguido de un apagado completo de la unidad.

NOTA: En caso de conexion con el paciente, asegurese de que el
drenaje de aspiracion portatil ya no sea necesario antes de
proceder al apagado. Si el tratamiento de drenaje no debe
ser detenido pero la unidad se debe apagar, se debe retirar
el filtro para asegurar la correcta continuacién del drenaje

or gravedad. ;

GESTION DE LABATERIA
ESTADO DE CARGA DE LAS BATERIAS
El estado de carga de las baterias se indica mediante una
representacion por segmentos y se puede controlar mediante el
indicador de carga (simbolo c). La carga completa de la bateria del
dispositivo se indica mediante |la presencia de todos los segmentos en
elindicador de carga. La indicacion de bateria baja se indica mediante
la ausencia de segmentos en el indicador de carga; en este caso sera
necesario cargar el dispositivo a la mayor brevedad para evitar el
apagado de la unidad.

NOTA: Cuando la bateria esta casi descargada, se activa una sefial
visual y sonora que indica la necesidad de conectar la fuente
de alimentacion. Desde el momento de aparicion de la sefial,
se garantizan aproximadamente 2 horas de funcionamiento
antes de que la unidad se apague por completo. |

RECARGA PERIODICADE LAS BATERIAS/ALIMENTACION.

Para recargar las baterias, conecte el alimentador (11) a la toma de

corriente, utilizando si es necesario los adaptadores para la toma de

corriente previstos en el pais de uso del dispositivo. Conecte el

enchufe ala Unidad de vacio (5).

La carga suele durar 2 horas en caso de que la bateria esté totalmente

descargada. El estado de carga se muestra con dos simbolos

diferentes en funcion de si el dispositivo estd en funcionamiento

(simbolo b)onolo esta (simbolod).

La recarga de las baterias también es posible durante el

funcionamiento de Drentech SilverLine durante el tratamiento de

drenaje en el paciente. Durante y después de la recarga, el

alimentador proporcionara una corriente de mantenimiento y

suministrara la energia necesaria para la plena funcionalidad de la

unidad.

PARTES CONSUMIBLES

SUSTITUCION DEL SISTEMA DE RECOGIDA DESECHABLE

Cuando se desee sustituir el sistema de recogida desechable,

proceder de la siguiente manera:

1. Configure el valor de aspiraciéon a 0 cmH20.

2 Cuelgue el tubo de drenaje del paciente

3. Desconecte el filtro del sistema de recogida

4.  Desconecte el tubo del paciente del sistema de recogida

5 Retire el sistema agotado, utilice un sistema de recogida nuevo
en sustitucion eligiendo entre los compatibles

De plus, ces symboles ont été utilisés. Ils ne sont pas spécifiés par les
directives ou les normes internationales, mais ils sont universellement

reconnus :

SYMBOLE DESCRIPTION

o
%

Symbole universel de recyclage

L0

Symbole non officiel, mais universellement
reconnu de référence a la directive européenne
RoHS 2011/65/UE

A

Vous trouverez ci-dessous les symboles relatifs au transport et au

stockage indiqués sur le boitier externe de l'unité.

SYMBOLE DESCRIPTION
@ Sans latex
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
<l
//| >~ Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil

o
a
! Fragile, manipuler avec soin.

Températures limites de 10 a 35 °C

’ ‘¢
T Garder au sec

ALIMENTATEUR11B
Modeéle : TR30RDM150

Alimentation (Volt): 15VDC

Température de fonctionnement: 0°C—-40°C
Température de stockage : -40°C - +75°C
Puissance max absorbée : 30W

Courantde sortie max:2,4A

13. LEGENDE

01 Fixation dudrainage thoracique

02 Clavier

03 Ecran

04  Connexion pour filtre

05 Connexion pour tube de détection de pression intrapleurale
06 Connexion pour alimentateur

07  Allumer/éteindre

08 Réglage del'aspiration

09 Changementd'écran

10 Capteur pour détecter les fuites de liquide

11A-B: Alimentateur

12 Cable d'alimentation

13 Prise électrique (disponible en différentes versions)

Symboles non harmonisés, utilisés dans Drentech®SilverLine :

SYMBOLE DESCRIPTION

A Symbole de fonctionnement & haute aspiration (a)
‘ZCE Symbole de recharge en cours/alimentateur
connecté avec unité allumée (b)

Symbole barre d'état de la batterie (c)

connecté avec unité éteinte (d)

Symbole d'erreur (e)

ﬁ Symbole du verrou (bloc clavier) (f)

I # Symbole de recharge en cours/alimentateur

T T Coté supérieur

Dispositif médical : la loi fédérale des
Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur ordonnance d'un médecin.

ONLY

@ Symbole NE PAS JETER (g)
% Symbole d'inclinaison excessive (h)

X Symbole indications sonores exclues (i)

12. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
UNITE DE VIDE

Alimentation : batterie 11,1V 3s1p Li-lon 3500 mAh
Température de fonctionnement: 10°C—-35°C
Température de stockage :-20 °C - +30 °C

Humidité (fonctionnement/conservation): 30 %-70 %

Pression atmosphérique (fonctionnement/conservation) : 70.0 — 106.0

kPa
Exactitude de la mesure de la pression négative : + 2,5 cmH,0
Exactitude de la mesure de la pression intrapleurale : £ 0,5 cmH,0
Exactitude de la mesure des fuites d"air : + 50 ml/min
Exactitude de la mesure du niveau du liquide :
Drentech Simple Silver: + 15ml
Drentech Simply : £ 10 ml
Drentech Simply mini: £5ml
Poids:855g
Degré de protection : IP22D

ALIMENTATEUR11A

Modeéle : Powerbox EXM30 5009
Alimentation (Volt): 15VDC

Température de fonctionnement: 0°C—-40°C
Température de stockage : -40 °C - +75°C
Puissance absorbée max: 30W

Courantde sortie max:2,45A

I..=| Symbole patient (1)
& Symbole "signalisation d'un probléme" (m)

Date de publication de la derniére version :
voirderniére page : (REV. : XX-XXXX)

INSTRUCCIONES DE USO ES

DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

Este documento es propiedad exclusiva de Redax S.p.A.; todos los
derechos estan reservados. Queda prohibida la divulgacion,
reproduccién o cesion del contenido a terceros sin la autorizacion
previa de laempresa.

Redax S.p.A. declina toda responsabilidad con respecto a dafios a




personas o cosas debidos al uso inadecuado de este producto y al
incumplimiento de las indicaciones, advertencias, instrucciones y
precauciones contenidas en este manual de uso.

En caso de accidente grave relacionado con el producto sanitario, el
usuario debe notificarlo al fabricante y a la autoridad competente del
Estado en el que se haya producido el evento.

Este manual de uso se proporciona en forma impresa sobre papel y
acompafia al producto.

FABRICANTE

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) Italia
C.I.F.: 02556750368

info@redax.it
www.redax.it

DESCRIPCION Y SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS Y

ABREVIATURAS

= cmH20, kPa: unidad de medida de la presion (posible eleccion
del usuario)

= ml:unidad de medida del volumen de liquido drenado

= ml/min: unidad de medida del flujo de aire procedente del térax
del paciente

= min (minutos), h (horas): unidad de medida del tiempo utilizada
enladeteccion de los parametros clinicos

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Drentech® SilverLine (codigo 10198) es un sistema digital de
aspiracion toracica, transportable y con baterias recargables,
capaz de generar de forma auténoma una aspiracion ajustable
de 0 a-60cmH20, independientemente de las fuentes de vacio
centralizadas y/o las fuentes de energia utilizadas debido a
intervenciones de cirugia toracica y cirugia cardiaca.

Drentech® SilverLine se puede utilizar con sistemas de drenaje
compatibles con Redax, como Drentech® Simple Silver, Simply y
Simply Mini.

La unidad permite visualizar en la pantalla digital los parametros
clinicos de drenaje, como pérdidas de aire y liquido del paciente
y la presion intrapleural. Se han integrado dos funciones
adicionales en el dispositivo: la conexién inaldambrica mediante
tecnologia Bluetooth a un dispositivo mévil a través de una
aplicacion dedicada permite la transmision, visualizacion y
almacenamiento de los datos registrados.

2. INDICACIONESDEUSO
El dispositivo Drentech® SilverLine para aspiracion toracica es
un sistema de drenaje digital capaz de drenar fluidos (aire o
liquidos) a través de la aspiracion en aplicaciones
postoperatorias de cirugia toracica.

GRUPO DE PACIENTES

Los dispositivos pueden utilizarse en todos los pacientes, sin

limitacion de edad.

GRUPO DE USUARIOS

El dispositivo debe ser utilizado por personal médico cualificado,

como cirujanos y enfermeros.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para el uso del dispositivo

SilverLine dentro de su uso previsto.

ADVERTENCIAS

- La unidad se suministra sin esterilizar y no debe someterse a
ningun ciclo de esterilizacion.

- Launidad de vacio solo debe utilizarse con sistemas de drenaje
toracico desechables compatibles con Redax. Para la lista de
dispositivos compatibles, consulte el capitulo correspondiente.

- La unidad de vacio no debe utilizarse si el cuerpo principal y/o
unade sus partes estan evidentemente dafiados.

- Nose permite modificacion alguna en el dispositivo.

- Siga cuidadosamente la preparacion para el uso antes de utilizar
el sistema.

- No exponga la unidad de vacio y los accesorios al contacto con
liquidos o agentes atmosféricos en condiciones que puedan
superar la proteccion IP22D. Para las operaciones de limpieza,
consulte el siguiente apartado.

- Este dispositivo y cada una de sus partes solo pueden utilizarse
en el campo de aplicacién y de la manera indicada en esta hoja
de instrucciones, correspondiente al tipo de producto. El
fabricante no acepta ninguna responsabilidad por el uso
inadecuado o distinto al indicado.

El dispositivo solo debe ser utilizado por personal médico
cualificado y especializado (médicos y/o enfermeros). El
fabricante no se hace responsable del uso por parte de personal
no autorizado y cualificado o del uso en condiciones no
especificadas en este manual de instrucciones.

En cualquier caso, el usuario debe considerar siempre las
indicaciones sobre el estado del drenaje proporcionadas por el
sistema de recogida a fin de evaluar las condiciones clinicas del
paciente durante el procedimiento de drenaje.

Informe al fabricante y a la Autoridad Competente de cualquier
accidente grave que se produzca durante el uso del dispositivo.
La unidad de vacio contiene baterias recargables y otros
materiales que deben ser eliminados y/o reciclados en todos los
paises en los que estos procesos estan previstos y regulados, y
entodo caso de acuerdo con las leyes vigentes.

Para recargar la bateria de la unidad de vacio, utilizar el cargador
suministrado por el fabricante.

Para eliminar las baterias de forma adecuada, se deben extraer
del contenedor. La sustitucion/retirada de las baterias debe ser
realizada Unicamente por personal técnico especializado y
autorizado por REDAX.

Durante el funcionamiento, no cubra la unidad de vacio, el
cargador y/o el sistema de drenaje toracico con prendas, gasas u
otros elementos para evitar un eventual sobrecalentamiento.

El médico responsable y el personal auxiliar deben conocer las
posibles implicaciones del drenaje en alta aspiracion para el uso
correcto de la unidad de vacio en valores superiores a -30cmH20
(-3,0kPa), del cual son responsables en tltima instancia.

Si se utiliza a gran altitud o a bordo de una aeronave, las
prestaciones de la unidad de vacio pueden diferir de las
prestaciones nominales. Altitud max.: 2000 ms.n.m.

No exponer a altas temperaturas o al fuego, debido al riesgo de
explosion de la bateria.

DISPOSITIVO REUTILIZABLE: {NO ELIMINE LA UNIDAD
JUNTO CON EL SISTEMA DE RECOGIDA AL FINAL DE SU
USO! Para evitar esta circunstancia, cuando el aparato se apaga
emite una alarma sonora y muestra en pantalla un simbolo
especial (simbolo g).

La unidad ha superado todos los requisitos aplicables de
compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica, de
acuerdo con las normas europeas aplicables (normas de la serie
CEI EN 60601-1). En cualquier caso, se debe tener cuidado
cuando la unidad se utilice cerca de equipos que emitan
radiacion electromagnética durante su funcionamiento.

Prestar atencion a las temperaturas maximas alcanzables desde
la carcasa de la unidad y el adaptador eléctrico (50 °C y 52 °C
respectivamente) durante el uso.

Mantenga la unidad alejada de equipos utilizados para el
tratamiento de pacientes que puedan causar interferencias
mutuas.

Exclusivamente en caso de bloqueo de la pantalla (03) que
imposibilite modificar la presion negativa o mostrar las distintas
paginas de registro de parametros mediante botonera (botones
08 - 09) con la consiguiente inactividad de la bomba de succion,
mantener pulsado el botén de encendido y desbloqueo de
pantalla (07) durante 5 segundos. Esta operacién permite el
reinicio del correcto funcionamiento del sistema, asegurando la
continuidad y calidad del tratamiento.

Durante el procedimiento de acoplamiento inicial entre la unidad
y laaplicacion, introducir el codigo 200009 cuando se solicite.

VENTAJACLINICA

La ventaja clinica asociada con Drentech® SilverLine es

indirecta: el dispositivo tiene un efecto sobre el procedimiento de

drenaje.

Las principales ventajas clinicas de Drentech® SilveLine son:

a) Lacapacidad de transportar la unidad mejora la gestion del
paciente facilitando las operaciones del personal de hospital
durante las actividades de rutina en el entorno hospitalario;

b) Como sistema de drenaje digital, la unidad contribuye a
reducir la duracién del procedimiento de drenaje, con una
reduccién de la permanencia del tubo toracico y de la
duracion de la estancia hospitalaria en comparacion con los
sistemas de drenaje tradicionales.

INSTRUCCIONES DEUSO

CARGA PREVIADE LAS BATERIAS -PRIMER USO

El dispositivo requiere ser cargado por completo antes de ser

utilizado por primera vez, aunque presente una carga residual. A

continuacion, se muestran las operaciones a seguir en el primer

uso.

1. Extraigalaunidad de vacio del embalaje.

2. Conecte la fuente de alimentacion a la toma de corriente
utilizando los adaptadores de corriente si es necesario. El
enchufe del adaptador de CA se considera el medio de
desconexion del dispositivo de la red de alimentacion
eléctrica.

3. Conecte la fuente de alimentacion a la unidad de vacio a
través del enchufe correspondiente situado en la parte trasera
de la unidad (06): esto iniciara la recarga de las baterias
contenidas en la unidad.

4. Larecarga se indica con el simbolo de la bateria que muestra
el estado de carga (simbolo d).

5. Al final de la carga, volver a colocar el tapén blanco de
proteccion.

El tiempo estimado para la carga completa de baterias completamente

descargadas es de aproximadamente 2 horas.

En caso de baterias dafiadas, con polaridad invertida o en cortocircuito,

la recarga no se podra realizar. El dispositivo emitira la sefial de error

especifica (simbolo e). El detalle del error se puede encontrar en el
apartado "Significado de los codigos de error” de este documento.

PREPARACION PARA EL USO — CONEXION Y CONFIGURACION

DEL SISTEMA

Para preparar la unidad de vacio para su uso, proceda como sigue:

1. Compruebe visualmente la integridad de la unidad y sus
accesorios.

2. Prepare el sistema de drenaje toracico Redax para su uso de
acuerdo con las respectivas instrucciones de uso y conéctelo al
catéter de drenaje.

3. Monte el filtro-(04) en la unidad y conecte la unidad al sistema de
drenaje segin se muestra en la Figura 2 (14). El sistema de
drenaje debe colocarse en Drentech ® SILVERLINE deslizandolo
sobre el plano superior de la unidad de vacio. Para un correcto
posicionamiento, encajar el sistema de drenaje en las lenglietas
defijacion laterales y traseras presentes en la unidad de vacio.

4.  Tras abrir la tapa de proteccion de la conexion Luer Lock macho
de la unidad de vacio (05), conecte la conexion Luer Lock en el
extremo del tubo de doble lumen seguin se muestra en la Figura 2
(15).

5. Antes de activar el dispositivo, se debe seleccionar el tipo de
sistema desechable (ver apartado 6 "Dispositivos compatibles").
Paraello, proceda del modo siguiente:

a. Pulse simultineamente el boton /O (07) y el boton de
cambio de pantalla (09) hasta que se muestre los
desechables compatibles que se utilizaran (Simple Silver,
Simply y Simply mini)

b. Utilice los botones de seleccion (numero 08) para
seleccionar el sistema a utilizar.

c. Mantenga pulsado el botoén /O (07) para confirmar la
seleccion hasta que la unidad se apague y se encienda
automaticamente.

USO DEL DISPOSITIVO
PUESTAEN MARCHA DE LA UNIDAD DE VACiO
Para encender Drentech® SilverLine, pulse el boton I/0 (07). Durante el
arranque, la unidad realiza un breve ciclo de prueba para comprobar el
funcionamiento de los principales componentes. Una vez finalizada la
prueba, la unidad comienza su funcionamiento normal con una
aspiracion de 0 cmH20 (0 kPa). Si la prueba detecta anomalias en el
sistema, la unidad permanece en modo de espera y se muestra en
pantalla el simbolo de error (simbolo e). Para mas detalles sobre los
codigos de error, consulte el apartado "Significado de los cédigos de
error" de estas instrucciones de uso.

SELECCION “NUEVO PACIENTE” (FIGURA 3-A)

Durante el arranque del dispositivo, la pantalla muestra el simbolo

"paciente" (simbolo 1), con la posibilidad de elegir si se esta iniciando

un procedimiento en un nuevo paciente.

La seleccion de la informacion "nuevo paciente" en la unidad se puede

realizar en un periodo de 10 segundos, seleccionando "YES" mediante

los botones de seleccion (08). No es necesario confirmar la seleccion; el
cursor de seleccion debe dejarse en laindicacion "YES".

Si no se pulsa ningun boton en los 10 segundos posteriores al inicio, el

sistema selecciona automaticamente el elemento "NO", continuando la

deteccion de los parametros del tltimo paciente registrado.

SELECCION DEASPIRACION (BAJANEGATIVIDAD) (FIGURA 3-B)

La unidad inicia su funcionamiento con un nivel de aspiracion de 0

cmH20 (0 kPa). La aspiracion se puede regular utilizando los botones

de seleccion (08). El ajuste normal de baja negatividad esta en el rango
entre-5y-30cmH20 (-0,5 a-3 kPa) en pasos de 5cmH20 (0,5 kPa). La
unidad esta configurada para mostrar los datos en cmH20. Es posible
modificar las unidades de medida; las instrucciones se indican en el

apartado de referencia de las presentes instrucciones de uso.
FUNCIONAMIENTO POR GRAVEDAD

Drentech® SilverLine esta disefiado para proporcionar una
funcionalidad de drenaje por gravedad sin necesidad de
desconectarla del sistema de drenaje. Si el médico decide interrumpir
la aspiracion, aunque sea temporalmente, basta con reducir la
aspiracion hasta el valor "0 cmH20", que se mostrara en pantalla.

Con este ajuste, Drentech® SilverLine evactia automaticamente el
aire expulsado por el paciente y mantiene la presién ambiental, sin
crear ninguna aspiracion adicional.

En cualquier momento, el médico puede restablecer la aspiracion
simplemente pulsando los botones de funcion correspondientes.

Es posible cambiar al sistema de drenaje tradicional por gravedad
(solo sistema de recogida) apagando Drentech® SilverLine,
desconectando el filtro y retirando la unidad para reducir las pérdidas
de carga en la evacuacion del aire.

Bajo criterio del médico, la aspiracion puede restablecerse en
cualquier momento volviendo a insertar Drentech ® SilverLine,
conectando el filtro y encendiendo de nuevo la unidad.
FUNCIONAMIENTO CON ALTANEGATIVIDAD

La unidad de vacio funciona normalmente dentro de un rango de
aspiracion de -5 a -30cmH20 (-0,5 a -3,0 kPa). Para aumentar la
intensidad de la aspiracion, mantenga pulsado el boton de aumento
durante tres segundos hasta que se encienda en pantalla la indicacion
visual correspondiente (simbolo a) y se escuche un “bip”. En este
punto, se puede aumentar la aspiracion hasta un maximo de -60
cmH20 (-6 kPa) en pasos de 10 cmH20 (1 kPa).

Con una reduccion de la aspiracion a -30 10 cmH20 o inferior se
restablece automaticamente el bloqueo de inactividad.

SELECCION DE UNIDAD DE MEDIDA

Es posible visualizar el parametro de presion con dos unidades de
medida: cmH20 o kPa. Para modificar la unidad de medida, siga los
siguientes pasos:

1. La unidad debe ser apagada;

2. Pulse simultdneamente el botén 1/0 (07) y ambos botones de
seleccion (08) para acceder al menu de configuracion,
3. El ment de configuraciéon tiene varios parametros con

numeracion progresiva PO, P1, P2... Desplacese por los
parametros pulsando simultdneamente el boton 1/0 (07) y uno
de los botones de seleccion (08), seleccionando el parametro

P1.

4. Utilizando los botones de seleccion (08), elegir la unidad de
medida (cmH20, kPa).

5. Para confirmar la seleccion, pulse el boton de I/0 (07) durante

al menos 3 segundos. En ese momento, la unidad se apagaray
se volvera a poner en marcha en modo de funcionamiento,
adoptando la unidad de medida de la presion elegida.
BLOQUEO DE INACTIVIDAD
Después de 10 segundos de inactividad, Drentech® SILVERLINE
bloquea la posibilidad de modificar la presion negativa a través de los
botones de seleccion (08) en la pantalla principal para evitar
accionamientos accidentales. El estado de bloqueo se indica con el
simbolo del "candado" (simbolo f) en la pantalla principal. Para
eliminar el bloqueo de inactividad, pulse el botén de I/0 (07) hasta que
desaparezca el simbolo del "candado".
PANTALLA
Durante el funcionamiento de Drentech® SILVERLINE, la informacion
mostrada en la pantalla aparece con un nivel de brillo y contraste
disefiado para permitir la maxima visibilidad en todas las condiciones
de iluminacién exterior. Después de aproximadamente 1 minuto de
inactividad, la pantalla principal entra en modo de ahorro de energia
cambiando el ajuste de caracteres. Pulsando cualquier tecla se
restablece el brilloy la visualizacion grafica.
CAMBIO DE PANTALLA
Pulsando el boton en la parte superior izquierda de la pantalla (09) es
posible cambiar la visualizacion de la pantalla, pasando a la
visualizacion de los parametros de drenaje para la monitorizacion del
procedimiento en el paciente. Pulsando una vez el boton (09), es
posible pasar de la pantalla principal a la visualizacién en secuencia
de la siguiente informacion:
(1)  pérdidas aéreas del paciente,
(2)  recogidadelliquido drenado,
(3)  recogidadelliquido drenado en las Ultimas 24 horas,
(4) presion intrapleural.
Volviendo a presionar el boton (09) se vuelve a la pantalla inicial. Es
posible visualizar las pantallas opcionales que contienen graficos
relativos alarecogida del liquido drenado'y a las pérdidas aéreas.
PERDIDAS AEREAS (FIGURA3-C)
En esta pantalla se recoge una visualizacion multiple de los datos.
(1)  Enla parte superior se indican las horas de tratamiento desde
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