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IT ISTRUZIONI D’'USO

DESCRIZIONE

| sistemi denominati “Drentech Simple ” sono drenaggi toracici per uso

adulto/pediatrico con valvola di tenuta ad acqua (sigillo) separata dalla

camera di raccolta e sono ideati per I'uso in aspirazione o a gravita.

L'uso in aspirazione & possibile attraverso la connessione con le unita

di vuoto portatili della linea Drentech. | dispositivi di questa famiglia

sono disponibili in diverse versioni in base alle esigenze

dell'utilizzatore.

| dispositivi sono costituiti dalle seguenti parti:

1. Una camera di raccolta (1) costituita da tre settori graduati. La
camera di raccolta ha una capacita massima di 2200cc.

2. Una valvola di tenuta ad acqua, detto “sigillo”, (2) che impedisce
il riflusso di aria verso il torace del paziente. La valvola ditenuta
e dotata di una scala graduata (3). Lavalvolaagalleggiante a
sfera (4) protegge la valvola ad acqua in presenza di alta
negativita evitando riflussi di liquido.

3. Alcune versioni del dispositivo sono dotate di una apposita
valvola che ¢ situata nell'attacco (5) per il fissaggio della unita di
vuoto. Tale valvola ha una doppia funzione: consente alla
PALM EVO la corretta misurazione della pressione intrapleurica
all'interno del recipiente; la medesima funge anche da
valvola dirilascio dell'alta negativita quando il Simple é utilizzato
pergravita.

4. Il tubo paziente (6) & dotato di un connettore lock-in (7) e clamp
scorrevole (8), che permettono una facile sostituzione della
camera di raccolta, e di un profilo anti-kinking che
non utilizza la molla in acciaio garantendo una completa
compatibilita con i campi magnetici generati dalla
Risonanza Magnetica (RMN).

5. La maniglia, dotata di ganci integrati, (9) agevola il trasporto
dellunita di drenaggio e permette inoltre di agganciare il
dispositivo al letto del paziente.

6. Ogni sistema & dotato di punto di prelievo needle free posteriore
(11), per la valutazione qualitativa del liquido drenato.

INDICAZIONIPERL'USO
| sistemi Simple sono indicati per: evacuare aria e/o fluidi dalla cavita
toracica o dal mediastino; prevenire I'accumulo d'aria e/o fluidi nella
cavita toracica; ristabilire e mantenere gradienti normali di pressione
intratoracica; facilitare una completa espansione polmonare per
ripristinare una normale dinamica respiratoria. | sistemi possono
esplicare laloro funzione per gravita o in aspirazione.

Nota: |l presente dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le modalita

indicate nel presente foglio di istruzioni d'uso, in
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. Il produttore
declina ogni responsabilita derivante da uso improprio e
comunque diverso da quello indicato.

AVVERTENZE GENERALI

- Il prodotto é sterile se la confezione & integra. Non utilizzare se
la confezione é stata aperta danneggiata.

- Smaltire dopo ogni singolo impiego, non riutilizzare.

- Evitare l'esposizione a temperature elevate e ai raggi
ultravioletti durante lo stoccaggio.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- Il sistema di drenaggio deve essere mantenuto in posizione
verticale, anche durante il trasporto e, sempre sotto il livello del
liquido del cavo pleurico (almeno 50 cm).

- Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio del
paziente.

- Non ostruire o coprire il connettore di riempimento della camera
ditenuta (10).

- | sistemi Simple, grazie al loro particolare design, sono stabili e
non necessitano di uno stativo per il loro posizionamento sul
pavimento.

- Il funzionamento in aspirazione & consentito dal collegamento
con le unitd di vuoto portatili Redax per le quali &
espressamente dichiarata la compatibilita. E' possibile applicare
la aspirazione mediante una linea esterna purche dotata di un
regolatore toracico e sotto la diretta responsabilita del medico
curante.

DRENTECH™ SIMPLE

- Illiquido contenuto nelle camere di raccolta del sistema di
drenaggio deve essere smaltito e non deve assolutamente
essere impiegato per l'infusione.

PREPARAZIONE E USO DEL SISTEMADRENTECH SIMPLE

Il sistema & confezionato in doppio involucro sterile. Per utilizzare il

prodotto, estrarlo dal suo involucro con tecnica sterile.

a. Riempimento della camera di tenuta

1. Predisporre unasiringa preferibilmente da 60ml.

2. Inserire la siringa nel raccordo (10) e riempire la valvola di
tenuta (2) fino alla linea tratteggiata (circa 45ml come indicato
anche sul frontale del dispositivo). L'acqua si colorera di blu grazie
ad un colorante presente nella valvola.

3. Quando il dispositivo drena per gravita, il sigillo ad acqua funziona
da manometro. Sulla scala graduata della rispettiva colonna (3), si
possono osservare qualitativamente le oscillazioni della pressione
intratoracica, sincrone con gli atti respiratori del paziente.

4. Nella camera sottostante del sigillo ad acqua possono comparire

delle bolle di aria; queste evidenziano una perdita aerea dal cavo

pleurico la cui entita & misurabile in modo qualitativo (si veda “e.

Diagnostica delle perdite d'aria del paziente-punto 17).

lleg to del tubo pazi

Chiudere la clamp scorrevole (8) e collegare il tubo paziente (6) al

catetere toracico del paziente mediante il raccordo (11).

Successivamente collegare il tubo paziente al recipiente di raccolta

mediante il connettore lock-in (7). llconnettore deve essere inserito

fino ad udire un “click” che indica il corretto posizionamento. A

questo punto il sistema & pronto per funzionare per gravita.

2. Per il funzionamento in aspirazione, preparare una unita di
vuoto portatile Redax seguendo quanto indicato nel rispettivo
foglio di istruzioni. Collegare l'unitd ai connettori preposti ed
iniziare |'utilizzo in aspirazione controllata. Specifiche versioni
delle unita di vuoto consentono la misurazione oggettiva di
alcuni parametri clinici quali: le perdite aeree del paziente, ecc.

3. Per collegare il dispositivo alla aspirazione centralizzata
occorre predisporre un regolatore di pressione toracico avente
un range di regolazione entro i parametri di sicurezza per la
applicazione prevista. Dopo aver regolato la aspirazione,
collegare la stessa al connettore (10).

Nel caso di utilizzo del sistema su pazienti neonatali, utilizzare
I'apposito tubo di collegamento con valvola di Heimlich integrata
(cod. Redax 10564).

c.S i del tubo p
Tale operazione puo essere effettuata per sostituire il recipiente di
raccolta o per effettuare una migliore sistemazione del tubo
paziente, ad esempio in base alla conformazione del letto.

1. Chiudere il tubo paziente mediante la apposita clamp scorrevole

-

(8).
AVVERTENZA: non sconnettere mai I'attacco rapido se prima
non si & proceduto alla chiusura della clamp.

2. Sconnettere I'attacco (7) premendo ai lati e contemporaneamente
esercitando una trazione ai due estremi. Effettuare quindi le
operazioni desiderate, ad esempio la sostituzione del recipiente di
raccolta.

3. Per inserire nuovamente il connettore, inserire i due estremi e
premere fino al "click".

d. ripristino della alta negativita
Durante il funzionamento in gravita (cio non si verifica con l'uso della
unita di vuoto), € possibile che si creino elevate negativita all'interno
del recipiente di raccolta. Tali pressioni si riequilibrano
spontaneamente nel tempo. Nel caso si voglia procedere al
ripristino manuale si proceda come segue:

* sistemi dotati di valvola diripristino (5)

In questo caso & sufficiente agire sulla apposita valvola utilizzando

una penna a sfera o simili. Premendo la valvola se ne provochera

l'apertura testimoniata dalla discesa del liquido nella colonna

graduata della valvola ad acqua.

AVVERTENZA: interrompere il ripristino quando il livello del liquido
ha raggiunto lo zero. Non mantenere aperta la
valvola in modo prolungato, durante il
funzionamento per gravita, per il rischio di
pneumotorace.

* sistemisenza valvola diripristino

In questo caso il ripristino pud essere effettuato mediante la




deconnessione del connettore lock-in del tubo paziente (7), previa
la chiusura della clamp scorrevole (8). Seguire il procedimento
indicato al punto precedente (C).

e. Diagnostica delle perdite d'aria del paziente

1.

La presenza di bolle d'aria nella camera inferiore della

valvola di tenuta (2) e indice di una perdita aerea e ,
conseguentemente, una non completa espansione del polmone.

La riduzione della quantita di tali bolle nel tempo indica una
progressiva riduzione della perdita e la espansione polmonare.

Quando tale espansione & completa si potra verificare I'assenza di

bolle nella valvola ditenuta.

AVVERTENZA: Se il fenomeno persiste, dopo un'attenta
verifica delle connessioni, chiedere
l'intervento di un medico.

L'utilizzo di alcune versioni di unita di vuoto consentono la

misurazione digitale delle perdite aeree (es. versione Palm EVO).

Riferirsi al rispettivo manuale d'uso.

NOTA: L'evaporazione, particolarmente in presenza di elevate
temperature , o una perdita aerea consistente del
paziente, possono causare una diminuzione del livello di
liquido nella valvola di tenuta. E' consigliabile controllare
periodicamente il livello del liquido e rabboccarlo se
necessario.

f. Trasporto del dispositivo

Il dispositivo deve preferibilmente essere trasportato in posizione
verticale e al di sotto del livello del paziente. In caso di necessita, il
dispositivo pud essere posto in posizione orizzontale come
indicato in Fig.1. In tale posizione si eviteranno miscelazioni dei
liquidi tra le varie camere.

AVVERTENZA: In posizione orizzontale il sigillo ad acqua
risulta compromesso pertanto € necessario
clampare il tubo paziente e verificare che
questa condizione non si prolunghi
eccessivamente nel tempo.

SMALTIMENTO

Per l'eliminazione e lo smaltimento del dispositivo, € necessario
adottare le adeguate precauzioni e rispettare le disposizioni di legge
vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.
CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

PRODOTTO MONOUSO. Il riutilizzo puo portare alterazioni delle
performance e rischi di contaminazioni crociate.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene

MATERIALIUTILIZZATI

vedi scheda tecnica prodotto

DISPOSITIVO MEDICO NON PRODOTTO CON LATTICE
NATURALE

CONFEZIONE PRIVADIPVC

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

EN INSTRUCTION FOR USE

DESCRIPTION

The systems called Drentech® Simple are thoracic drains for
adult/paediatric use fitted with a water seal valve separate from the
collection chamber and designed for use by suction or gravity. Use by
suction is possible by connecting the system to the portable vacuum
units of the Drentech® line. The devices of this family are available in
different versions based on the user's requirements.

The devices are composed of the following parts:

1.
2.

3.

4.

Acollection chamber (1) made up of three graduated sections. The
collection chamber has a maximum capacity of 2200 cc.

A water seal valve (2) that prevents air backflow to the patient's
chest. The water seal valve has a graduated scale (3). The ball float
valve (4) protects the water seal valve in the presence of high
negative pressure preventing fluid backflow.

Some versions of the device are equipped with a dedicated valve

located in the vacuum unit fastening connector (5). This valve has a
dual function: it allows PALM EVO to correctly measure the
intrapleural pressure in the receptacle and it acts as high-negative
pressure relief valve when Simple is used by gravity.

The patient tube (6) is equipped with a lock-in connector (7) and a

sliding clamp (8), which allow easily replacing the collection
chamber, and an anti-kinking profile without a steel spring thus
guaranteeing full compatibility with the magnetic fields generated

by Magnetic Resonance (NMR).

5. The handle with integrated hooks (9) facilitates transporting the
drainage unit and also allows hooking the device onto the patient's
bed.

6. Eachsystemis equipped with a rear needle-free sampling point (12)
for qualitative analysis of the drained fluid.

INSTRUCTIONS FORUSE
The Simple systems are suitable for: evacuating air and/or fluids from the
thoracic cavity or the mediastinum; preventing build-up of air and/or
fluids in the thoracic cavity; re-establishing and maintaining normal
intrathoracic pressure gradients; facilitating complete pulmonary
expansion to restore normal respiratory dynamics. The systems can
perform their function by gravity or suction.

Note: This device can be used in safe conditions only in the field of
application and according to the procedures indicated in this
instruction leaflet in correspondence to the type of product. The
manufacturer declines all responsibility for improper use or
different from thatindicated.

GENERAL WARNINGS

- The product is sterile if the package is intact. Do not use if the
package has been opened or damaged.

- Dispose of the device after each single use; do not reuse.

- Avoid exposure to high temperatures and ultraviolet rays during
storage.

WARNINGS/PRECAUTIONS

- The drainage system must be held in vertical position, including
during transport, and always below the fluid level of the pleural
cavity (atleast 50 cm).

- Avoid looping or squashing the patient drain tube.

- Do not obstruct or cover the water seal chamber filling connector
(10).

- Thanks to their particular design, the Simple systems are stable and
do notrequire an 1V pole to position them on the floor.

- Operation by suction is permitted only when connected to the Redax
portable vacuum units which are expressly declared compatible.
Suction can be applied by means of an external line provided that it
is equipped with a thoracic regulator and under direct responsibility
of the attending physician.

- The fluid contained in the collection chambers of the drainage
system must be disposed of and may absolutely not be used for
infusion.

PREPARING THE DRENTECH SIMPLE SYSTEM

The system is packed in double sterile wrapping. In order to use the

product, take it out of its wrapping using a sterile technique.

a. Filling the water seal chamber

1. Prepare a preferably 60ml syringe.

2. Insertthe syringe in the connector (10) and fill the seal valve (2) up to
the broken line (about 45ml as also indicated on the front of the
device). The water will turn blue thanks to a dye contained in the
valve.

3. Whenthe device drains by gravity, the water seal acts as pressure
gauge. On the graduated scale of the relative column (3), you can
qualitatively observe the intrathoracic pressure oscillations
synchronous with the patient's respiratory acts.

4. Air bubbles may appear in the chamber underneath the water seal;
these indicate air leakage from the pleural cavity, whose entity can
be qualitatively measured (see“e. Patient air leakage diagnostics -
point 17).

b. Connecting the patient tube

1. Close the sliding clamp (8) and connect the patient tube (6) to the
thoracic catheter of the patient by means of the connector (11).
Subsequently, connect the patient tube to the collection receptacle
by means of the lock-in connector (7). Fit the connector until you
hear a click indicating that it is correctly positioned. At this point, the
systemis ready to operate by gravity.

2. For operation by suction, prepare a Redax portable vacuum unit
following the instructions given in the relative instruction leaflet.
Connect the unit to the dedicated connectors and start using the
device by controlled suction. Specific versions of the vacuum unit
allow objectively measuring some clinical parameters, such as
patientair leakage, etc.

3.  To connect the device to the centralized suction, prepare a thoracic
pressure regulator with an adjustment range within the safety
parameters for the intended application. After adjusting the suction,
connectitto the connector (10).

If you intend to use the system to treat neonatal patients, use the
dedicated tubing for connection to the built-in Heimlich valve (code
Redax 10564).

c. Disconnecting the patient tube
This operation can be carried out to replace the collection
receptacle or to better arrange the patient tube, for example, based
on the bed configuration.

coBMecTuMble. BcacbiBaHne obGecneumBaeTca C NoMOLLb
BHeLUHeW NNHUK, TIPU YCIOBUU, 4YTO OHa UMeeT TOpaKaJ‘IbeIVI
perynaTop, M ocywecTBNseTcs noa MNpAMOW
OTBETCTBEHHOCTbIO fievallero spaya.

- )KI/I,C[KOCTI:, coAepallyrca B Kamepax ﬂpeHa)KHOI;I CUCTEMBI,
cnenyetr Bbl6p0CI/ITb, TaK KakKk ee HW B KOeM criy4yae Henb3sd
ncnonb30BaThb ANA BIMBAHUA.

NOAroTOBKA CUCTEMbI DRENTECH SIMPLE

Cuctema ynakoBaHa B ABOVIHYIO CTepPUIbHYIO ynakosky. [ns Toro,

4TOBbI UCMOSb30BaTH nsgenve, u3BneknTe ero u3 ynakoBku C

NOMOLLbIO CTEPUNBHOW NPOLEAYPbI.

a. Hano. 800siHOU y Holl P
1. MpuroToBbTe WnpwL, 60 mMn.
2. BcrauTb wnput B utuHr (10) M 3aN0MHNTL YNNOTHUTENbHBIA

KnanaH (2) 4o NYHKTUPHOM NHWK (0KONo 45 M1, Kak NokasaHo
Ha nepefHel CTOpoHe ycTpoicTBa). Boaa okpacuTcs B CUHWMIA
uBeT 6narogaps KpacuTento, NPUCYTCTBYIOLLEMY B KNanaHe.

3. Korga npu6op paboTaer ¢ MCNonb30BaHWEM CUMbl TSHKECTH,
BOASHOE YMIIOTHEHME UrpaeT porb MaHomeTpa. C NoMoLLbio
rpafyvpoBaHHOM LUKamnbl COOTBETCTBYHOLLUEA KOMOHKM (3)
MOXHO CIeaunThb 3a KorebaHNsIMIN BHYTPUTPYAHOTO AaBNEHUSA B
COOTBETCTBUM C AbIXaTerNbHbIMU ABKEHUAMM NaLMeHTa.

4. B kamepe, noa BOASHbIM YMIIOTHEHWEM MOTYT MOSIBUTLCS
BO3/ylHble My3bIPbKU; OHW CBUAETENbCTBYIOT 06 yTeuke
BO3/lyXa U3 NyeBpasibHoN NonocTy, BEIUYMHY KOTOPOIi MOXHO
Ka4eCcTBEHHO M3MepuThb (CM. [IarHocTika yTeukn Bosayxa
nauueHTa - nyHkT 17).

6.Mp a mpy6ku nay,

1. 3akpoiiTe NoABWKHBIN 3auM (8) n npucoeanHuTe TpyBKY
nauueHTa (6) K TopakanbHOMy KaTeTepy naLyeHTa ¢ MoMOLLbIO
coeauHuTens (11). 3atem npucoeauHuTe TpyOKy NaumeHTa K
c6OpHOMY TMpPUEMHUKY C MOMOLLbI UKCUPYIOLLEro
coegunHutens (7). YcTaHOBUTE COEAUHWUTENb MOKa He
YCTbILLNTE LIENYOK, KOTOPbI CBUAETENLCTBYET O TOM, YTO OH
npaBUIbHO yCTaHoBMeH. Mocrne BbIMOMHEHWs 3TUX AeicTBUIN
cuctema GyaeT rotoBa K MUCMOMbL3OBAHUIO C MOMOLLBIO CUTTbI
TSHKECTU.

2. [Ins “cnonb3oBaHUs C MOMOLLbIO BCAChIBAHUSA MOATOTOBLTE
nopTaTuBHoe BakyymHoe ycTponcTeo Redax B cooTBeTcTBUM C
MHCTPYKLUMSAMW, yKa3aHHbIMW B COOTBETCTBYlOLEM
pykoBOACTBE Mo akcnnyaTaumu. MNprucoeanHuTe yCTPOUCTBO K
COOTBETCTBYIOLLMM COEAVHUTENSIM, 4TOGbI MCMOMb30BaTh
npubop C MNOMOLLbIO KOHTPONMMPYEMOro BCaCbIBAHMUS.
OTaenbHble BapuaHTbl BaKyyMHOTO YCTPOWCTBA MO3BOMSIOT
06GBLEKTMBHO M3MEPsiTb Takue KIIMHUYEeCKWe napaMeTpbl, kak
yTeuka Bo3fyxa nauueHTaunT. 4.

3. [Ons Toro, 4Tto6bl npucoeaMHUTL nNpubop K cucteme
LIEHTParnu13oBaHHOTO BCACbIBAHUS, PEryNpyeMblii AnanasoH
perynsitopa TOpakanbHOTO AaBMEHWst [orkeH ObiTb B
npefenax 6esonacHblX NapaMeTpoB /st COOTBETCTBYIOLLEN
cepbl npumeHenns. [locne perynupoBku BcacbiBaHUS
npucoeavHUTe ero k coeanHuTento (10).

Mpn wucnonb3oBaHWM [ETCKOW CUCTEMbl UCMNOMNb3yhTe
crneumarnbHylo COeAUHUTENbHYI0 TpyOKy CO BCTPOEHHbLIM
knanaHom Heimlich (kop Redax 10564).

8. Pazbed mpy6ku nay,

OTa onepauusi MOXeT OCYLIECTBNSATLCA ANS 3ameHbl C6OpHOro

npuemHuka wnu Ans Gonee adhheKTUBHOW YCTaHOBKM TpyGKu

nauveHTa, Hanpumep, B COOTBETCTBIY C KPOBATbIO NaLMeHTa.

1. Bakpoiite Tpy6Ky naumneHTa ¢ NOMOLLbIO NOABWKHOIO 3axumMa

BHUMAHUE: Hu B koem cnyyae He pasbeauHsiite
6bICTPOPa3bEMHOE COeMHEHUE, ecnn
Bbl HE 3aKPbITN 3AXKUM.

2. HaxmuTe Ha coenuHuTens (7) ¢ ABYX CTOPOH W padbeauHnTe
ero. 3aTem BbINOMHUTE HeobxoanMble AENCTBYS, Hanpuvep,
3ameHuTe CO0PHbIN NPUEMHUK.

3. YT106bl NOCTaBUTL COEANHUTENL Ha NPEXHEE MecTo, BCTaBbTe
o6a Kpast v HaXXMWTe, MOKa He YCTbILLMTE LLIeMYOK.

2. C6poc ebICOK020 ompuyamesibHo20 0aeieHus

Bo Bpemsa pa6oTbl C WCMONb30BAHUEM CUMbl TSHKECTU (3TO He

NPOWUCXOANT MPU  WCMONb3OBaHUW BaKyyMHOro YCTpoucTBa) B

cBOPHOM NpUEMHIIKE MOXET 06pa3oBaThCsl BbICOKOE OTpULIATENBHOE

nasrneHue. CnycTsi HekoTopoe BpeMs 3TO [JaBleHue
ypaBHOBeLUMBAETCS. ECru Bbl XoTUTe cOpOCUTL JaBreHne BpyUHyio,
caenaiTe criegytollee:

* [InsA cucteM co c6pachbiBatoLMM knanaHoM (5)

B aToM criydae HaxmuTe COOTBETCTBYIOLMIA KranaH C MOMOLLbIO

LIApVKOBO PYYKM WM KaKOro-HMGYAb MOAOGHOMO WMHCTPYMEHTa.

Mocne HaxaTus knamaHa OH OTKPOETCS, W YPOBEHb XWOKOCTU B

rpajlyVpoBaHHO KOMOHKE BOASIHOTO YMIOTHWUTENbHOrO KranaHa

CHU3UTCS.
BHUMAHMUE: npekpatuTe cbpoc [OaBneHus, Korda YpoBeHb
XKUAKOCTU JOCTUTHET Hynsi. He ocTaBnsiiiTe knanaH

OTKPbLITLIM B TEYEHWe [JOMroro BpEMeHU npu paboTe C MOMOLLbI

CUMbI TSHXKECTH, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTU K THEBMOTOPAKCY.

*[ns cuctem 6e3 c6pachbiBaloLLero KnanaHa

B atom cnyyae c6bpoc [AaBrneHUs Mpou3BOAUTCA MyTeMm

pasbenuHeHNs (UKCUPYHOLLETO COEANHUTENS TPyBKMU naumeHTa (7)

nocne 3akpbiTUsi MOABWXKHOTO 3axuma (8). BbinonHute pencreus,

yKasaHHbI BblLLE B MYHKTE B.

0. [luazHocmuka ymeyku eo3dyxa nayueHma

1. OG6pasoBaHune BO3AYLIHbIX My3bIpbKOB B HWKHEN Kamepe
BOASIHOTO YNSIOTHUTENbBHOTO KnanaHa (2) cauaetensbcTByeT 06
yTeyke BO3AyXa W, COOTBETCTBEHHO, O HeAOCTaTOYHOM
paclmpeHun nerkux. CHWKEHWe KONMUYecTBa My3bipbKOB
CMyCTsl HEKOTOPOE BPeMsi CBUAETENLCTBYET O MOCTENEHHOM
COKpaLLeHNM YTEYKN 1 ynyylleHun paclumpenus nerkvx. Mpu
MOMHOM PaCLUMPEHUN NETKUX B BOASHOM YMMOTHUTENBHOM
KnanaHe He 6yaeT 06pa30BbIBaTLCS HUKAKMX My3bIPbKOB.
BHUMAHUE: Ecnun a3To ABnNeHWe He wucyesaer,

BHUMaTenbHO nNpoBepbTe BCE
CoeVHeHNs 1 06paTUTeCh 3a MOMOLLbIO K
Bpauy.

2. HekoTopble BapuaHTbl BakyyMHOro YCTPOWCTBa MO3BOMSAOT
NpoBOAUTL LIMEPPOBOE N3MEPEHUE YTeUKN Bo3ayxa (Hanpumep,
Palm EVO). CM. cooTBeTcTBYylLllee PyKOBOACTBO
nonb3oBartensi.

NPUMEYAHUE: VcnapeHue, ocobeHHO noa BosaeicTBUEM
BbICOKUX TemrnepaTtyp, Wnu 3HauuTernbHas
yTeuka Bo3ayxa nauueHTa MoryT NpUBeCTy K
CHWKEHWIO YPOBHS XUAKOCTU B BOASHOM
YNMOTHUTENbHOM KrnanaHe. PekomeHpyeTcs
nepuoanyeckn MpoOBEPsiTb YypPOBEHb
XWUOKOCTU W [ONMBATL XMAKOCTb B Cryyae
HeobxoaMmocTu.
e. TpaHcnopmupoeka npu6opa
Mpubop cnenyeT TpaHCMOpPTUPOBATL B BEPTUKANbHOM NOSIOXKEHNN,
HUXe YPOBHS NauyveHTa. B cnyyae HeobxoaMMocTu NpuGop MOXHO
NOCTaBWTb B rOPU3OHTANLHOM MOMOXEHNN, Kak NokasaHo Ha puc. 1.
B aToM nonoxeHun cnegyeT usberatb CMELUMBAHUA XWUOKOCTeN
MeXzy pasfiuiHbIMU KaMmepamm.
BHUMAHME: TpaHcnopTupoBka B rOpU3OHTaNbHOM
MOMOXEHUN MOXET NPUBECTU K HapyLIEHUIO
BOASHOTO YNMOTHEHWs, MO3TOMY HEOGXOANMO
3aKpbiTb TPyOKy nNauMeHTa U He OCTaBMsiTh
npuGop B 9TOM MONOXEHUN B TEYEHWE CIULLKOM
[101TrOr0 BPEMEHMW.

YTUNU3ALUUA

Mpu BbIGpoce ¥ yTunusauwu wuspenust criegyeT cobnopatb

COOTBETCTBYIOLIME Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM, a Takke BCe

TpeboBaHMa [elcTBylLWEro 3akoHopaTenbcTBa B obnacTu

610NOrMYecKy ONacHbIX OTXO0B.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Hwkakux M3BECTHbIX NPOTUBOMNOKA3aHWIA HET.

W3OENMWE OAHOKPATHONO MNPUMEHEHMUSA. [MosTopHoe

1CMOMb30BaHNe MOXET NMPUBECTU K U3MEHEHWIO 3KCMITyaTaLMOHHbIX

KayecTB W3AENUs U PUCKY MEepeKPecTHOro MUKPOGUOMOrMYeckoro

3arpsi3HeHUs!.

CTEPUNbHO - cTepunu3oBaHO OKCUAOM 3TUNEHA

CM. TEXHUYECKMIN NacnopT N3aenus.

MEOULMHCKOE OBOPYOOBAHMUE, U3rOTOBIIEHHOE HE U3

HATYPAJIbHOIO JIATEKCA.

YNAKOBKA HE COAEPXWUT NONIMBUHUNXNOPUOA.

[ata BbIxoaa nocnegHemn Bepcum:
cM. nocneaHioto ctpanuLy (MCP.: XX-XXXX)




zaistenie najlepsieho umiestnenia hadicky pacienta, napriklad v

zavislosti od tvaru postele.

1. Hadicku pacienta zatvorte prisluSnou posuvnou svorkou (8).
UPOZORNENIE: nikdy neodpdjajte rychlu spojku, ak ste

predtym nezatvorili svorku.

2. Odpojte spojku (7) stlacenim na bokoch a si€asne potiahnite na
oboch koncoch. Potom vykonajte Zelané ukony, napriklad
vymerite zbernt nadobu.

3.  Priopéatovnom vsunuti konektora vsunte oba konce a stlacte, aby
ste poculi, kliknutie*.

d. obnova vysokého podtlaku

Pocas fungovania prostrednictvom gravitacie (nedochadza k tomu

pri pouZziti vakuovej jednotky) je mozné, Ze sa vnutri zbernej nadoby

vytvara vysoky podtlak. Takéto hodnoty tlaku sa vyvazuju ¢asom
spontanne. Ak by ste chceli urobit manudlnu obnovu hodnoty,
dodrzte nasledujuci postup:

* systémy vybavené ventilom na obnovu (5)

V tomto pripade staéi zasah na prislusnom ventile, pouzite

gul6ckové pero alebo podobny predmet. Stlaenim ventilu ho

otvorite, €o potvrdzuje pokles kvapaliny v stlpci so stupnicou vodou
utesneného ventilu.

UPOZORNENIE: obnovu preruste, pokial hladina dosiahla

nulu. Ventil neudrziavajte pocas fungovania

s gravitaciou otvoreny velmi dlho, pretoze

hrozi pneumotorax.

* systémy bez ventilu na obnovu

V tomto pripade sa da obnova dosiahnut odpojenim zaistovacieho

konektora na hadi¢ke pacienta (7), predtym vSak treba zatvorit

posuvnu svorku (8). Dodrzte postup uvedeny v predchadzajucom

bode (C).

e. Diagnostika unikov vzduchu u pacienta

1. Pritomnost vzduchovych bublin v spodnej komore tesniaceho
ventilu (2) je indikatorom Uniku vzduchu a, v désledku toho,
neuplnej expanzie pluc. Znizenie mnozstva takychto bublin éasom
indikuje progresivnu redukciu Unikov a expanziu plic. Kompletnu
expanziu pluc potvrdzuje nepritomnost bublin v tesniacom ventile.

UPOZORNENIE: Ak jav pretrvava, po dokladnom
skontrolovani zapojeni poziadajte o zasah
lekara.

2. Pouzivanie niektorych verzii vakuovych jednotiek umoziuju
digitalne meranie unikov vzduchu (napr. verzia Palm EVO). Pozrite
si prislusny navod na pouZitie.

POZNAMKA: Vyparovanie, predovSetkym v pritomnosti vysokych
tepl6t, alebo znaény unik vzduchu u pacienta, mézu
sposobit znizenie hladiny kvapaliny v tesniacom
ventile. Odporuca sa pravidelne kontrolovat hladinu
kvapaliny a podla potrebu ju doplnit..

f. Preprava zariadenia
Pri preprave zariadenia treba uprednostriovat vertikalnu polohu,
pod uroviiou pacienta. Ak by to bolo nevyhnutné, moZete umiestnit’
zariadenie horizontélne, ako vidno na Obr.1. V takejto polohe sa
zabrani mie$aniu kvapalin z réznych komér.

UPOZORNENIE: V horizontalnej polohe je vodné tesnenie
ohrozené, preto je nevyhnutné uzavriet
hadi¢ku pacienta svorkou a overit, &i sa

. takyto stav nebude vyskytovat prili§ dlho.

LIKVIDACIA

Pri vyradeni alebo likvidacii zariadenia je nevyhnutné urobit' vhodné

ochranné opatrenia a dodrziavat platné predpisy v oblasti likvidacie

nebezpecnych odpadov.

KONTRAINDIKACIE

Neexistuju zname kontraindikacie.

JEDNORAZOVY VYROBOK. Opéatovné pouzitie moze sposobit

zmenu ucinnosti a riziko krizovej kontaminacie.

STERILNE - Sterilizované etylénoxidom

POUZITE MATERIALY

pozri technicku kartu vyrobku

ZDRAVOTNICKA POMOCKA NIE JE VYROBENA Z PRIRODNEHO

LATEXU

BALENIE NEOBSAHUJEPVC

Datum poslednej vydania Verzia:
viz posledna strana (REV. XX-XXXX)
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NHCTPYKLMW MO SKCIUTYATALINKA

OMUCAHUE

Cuctembl TopakanbHoro papeHupoBaHusi Drentech® Simple

npegHasHaveHbl ANS  B3POCMbIX/AeTel, AN MCNonb3oBaHUA C

MOMOLLbIO BCACBIBAHWS UMU CUMbl TSXKECTU, U CHabXeHbl BOASHBLIM

YNMOTHUTENBHLIM KNanaHoM, OTAENEHHbIM OT APEHaXHOW Kamepbl.

Wcnonb3osaHue npubopa ¢ NOMOLLBI0 BCACklBaHMSA OCYLLECTBAAETCA

nyTeM MPUCOEANHEHNSI CUCTEMbl K MOPTATUBHLIM BaKyyMHbIM

ycTtpovicTBam nuHelikv Drentech®. Takve ycTpoiicTBa npefnaraioTcs B

pasnuyHbIX BapuaHTax, B 3aBUCHMOCTH OT TpeGOBaHUI NoNb3oBaTersi.

MpuBopbl COCTOST U3 CEAYOLLMUX YacTew:

1. [penaxHas kamepa (1), cocTosiLas n3 Tpex rpagympoBaHHbIX
cekunn. MakcumanbHasi BMECTUMOCTb [PEHaXHOW Kamepbl
cocrasnset 2200 cc.

2. BoasiHOM ynnoTHUTENbHbIA knanad (2), npeaoTepallaloLLmi
BO3BpallleHne BO3AYLIHOrO MoToka B Jierkue nauueHTa.
BoasiHOM yNnoTHUTENbHBIA KnanaH WMeeT rpagyvupoBaHHyio
wkany (3). Lapoeoi nonnaskosbIi knanaH (4) npegoxpaHser
BOASIHON YNMOTHUTENbHBIA KnanaH npy Hamuyum BbICOKOTO
OTpULATeNbHOMO [AaBneHns M NpeaoTepaliaeT BO3BpaTHoOe
TeYeHMe XNOKOCTU.

3. HekoTopble BapuaHTbl Npubopa UMEIOT crieuuarnbHblii knanat,
PacnonoXeHHbll B KpenexxHoM coeauHutene (5) BakyyMHOro
ycTpoiicTBa. JTOT KnanaH UMeeT ABe (OyHKLWN: OH MO3BOMsieT
PALM EVO npaBunbHO W3MepsiTb BHyTpuUnnespanbHoe
[aBrieHne B MpPUWEMHWKe, a Takke CHUKaeT BbICOKOE
oTpuLaTenbHoe [aBreHne npu WCMonb3oBaHWK npubopa
Simple c NOMOLLbHO CUMbI TXKECTH.

4. Tpy6ka nauueHTa (6) nmeeT puKCUpyoLLMIn coeanHuTens (7) u
noABMXHbIA 3axum (8), koTopble obGecnevyuBaiT
Nerky'o 3aMeHy JpeHaxHON kamepbl, a Taike Npocunb NpoTuB
nepernboB 6e3 cTanbHOW NPYXWHbI, YTO rapaHTUPYET MOSHYH
COBMECTUMOCTb C MarHUTHbIMW MonsiMu, obpasyomummcs nog
BO3/AENCTBMEM MarHUTHoro pesoHaHca (NMR).

5. Pyyka c BCTpOeHHbIMW Kkpitodkamu (9), obnervatowas
NepPeHOCKyY ApeHaXHOro yCTPOICTBa  obecneyunBaloLlas Gonee
erkoe KpermneHve npubopa k kpoBaTy naLmeHTa.

6. Kaxpasi cuctema nmeeT 3agHiol0 6e3birofibHyto Touky otbopa
npo6 (12) Ons Ka4eCTBEHHOTO aHanuWaa [pPeHWPOBaHHON
KUOKOCTU.

WHCTPYKLMW MO SKCMNYATALIUU

Cuctembl Simple nogxoaaT Ans: BbIBEAEHWS BO3AYXa UMMV KUOKOCTN

13 rPYAHOI MOMOCTN UMW CPEAOCTEHMNS; NPEAOTBPALLEHUS CKOMMEHNs

BO3/lyXa W/WNM XWOKOCTW B rPyAHOW MOMOCTW; BOCCTAHOBMEHUS W

NoaAepXKaHUsi HopMarnbHbIX rPAJAUEHTOB BHYTPUrPYAHOTO AaBMEHus;

ofrneryeHns MosiHOro pacluMpeHust Nerkux B Lensix BOCCTAHOBMEHUS

HOpMarnbHOM ANHAMUKK [blxaHns. CUCTEMbI MOTYT UCMOMb30BATLCS C

MOMOLLbIO CUMbI TAXXECTU UINN BCAChIBAHWS.

Mpumeyanue: [aHHbin Nnpubop crneayeT UCNonb3oBaTh TOMbKO B

6e30mnacHbIX yCroBUsiX, B cchepe NpUMeHeHwsi, Ansi
KOTOpPOW OH MpeAHasHayeH U B COOTBETCTBUM C
npoueaypamMmu, ykasaHHbIMW B HaCTOSLUX
MWHCTPYKLUMSIX MO akcnmyaTauuu p[ns
COOTBETCTBYIOLLEro Tuna usgenus. MNpoussoanTtens
He HeceT HWKakoW OTBETCTBEHHOCTM 3a
HernpaBWMbHOE WUCMOMb30BaHWE U3denus unm
HecobroieHNe COOTBETCTBYOLLIMX MHCTPYKLIMIA.

OBLUME NPEAYNPEXAEHUA

- W3penve siBNseTcs CTepunbHbIM, €CNK ynakoBka He BCKpbITa U
He noepexnaeHa. Vagenve He cneayeT UCMonb3osaTb, ecnnt
ynakoBKa OTKpbITa MU MOBpeX/aeHa.

- BbI6pocuTh Nocne NpUMeHeH!s; He MCMonb3oBaTb MOBTOPHO.

- Bo Bpemsi xpaHeHus He noaBepraTb BO3AEUCTBUIO BLICOKUX
Temnepatyp 1 ynbTpacroneToBbIX Jyye.

NPEAYNPEXOEHUA/MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU

- CucTema ApeHNpOBaHUs [OIMKHA HAXOAUTLCS B BEPTUKAIbHOM
MoMnoXeHnn (Talke BO BpeMsi TpaHCMopTUpoBku). Kpome Toro,
OHa [JOIPKHa BCerga HaxoAWTbCA HUXKe YPOBHS >KUMAKOCTW B
nnespanbHON NonocTu (He mexee 50 cm).

- Cnepnyet naberatb nepernBoB WU CKPyYMBaHWUS [peHaXHO
TpyOKW ANs naumeHTa.

- He OnokupyiiTe u He 3akpblBanTe coeauHUTENb AnNs
HanosHeHNs BOASHOM yNnoTHUTenNbLHoM kamepsbl (10).

- Bnarogaps cBoeit KOHCTpyKuuu cuctembl Simple sBnstoTcs
cTabunbHbIMM 1 He TpebyloT LTaTuBa AnNs BHYTPUBEHHbIX
BMBaHWUI ANS yCTAHOBKW Ha Noy.

- OYHKLMOHMPOBAHNE C WCMONMb30BaHWEM BcacbiBaHUs
paspeLLaeTcs TOMbKO MPU MPUCOEAUHEHUM K MOPTaTUBHbLIM
BakyyMHbIM ycTporcTBam Redax, koTopble onpefeneHbl kak

1. Close the patient tube by means of the sliding clamp (8).
WARNING: Never disconnect the quick-coupling before
having closed the clamp.

2. Disconnect the connector (7) by pressing on the sides and at the
same time pulling at the two ends. Then carry out the desired
operations, for example, replace the collection receptacle.

3. Torefit the connector, insert the two ends and press until you hear
aclick.

d. Resetting high negative pressure
During operation by gravity (this does not occur using the vacuum
unit), high negative pressures may be created in the collection
receptacle. These pressures spontaneously balance out over
time. If you want to manually reset the pressure, operate as
follows:

* Systems equipped with a reset valve (5)

In this case, just act on the dedicated valve using a ballpoint pen or

similar. Pressing the valve will cause it to open and, consequently,

the liquid in the graduated column of the water seal valve to go
down.

WARNING: Stop the reset when the liquid level has reached

zero. Do not keep the valve open for a prolonged

time during operation by gravity because of the risk
of pneumothorax.

* Systems not equipped with a reset valve

In this case, reset the pressure by disconnecting the lock-in

connector of the patient tube (7) after closing the sliding clamp (8).

Follow the procedure as described above underc.

e. Patient air leakage diagnostics

1. Airbubbles in the lower chamber of the water seal valve (2) are an

indication of air leakage and, consequently, incomplete lung
expansion. A reduction in the amount of bubbles over time
indicates a gradual reduction of the leakage and better lung
expansion. When lung expansion is complete, there will be no
bubbles in the water seal valve.

WARNING: If the phenomenon persists, ask a
physician to intervene after carefully
checking the connections.

2. Some versions of the vacuum unit allow digital air leakage
measurement (e.g. Palm EVO). Referto the relative user manual.
NOTE: Evaporation, especially at high temperatures, or

considerable air leakage from the patient, may cause
the liquid level in the water seal valve to drop. It is
advisable to periodically check the liquid level and top it
up if necessary.

f. Transporting the device
The device should preferably be transported in vertical position
and below the level of the patient. If necessary, the device can be
placed in horizontal position as showninFig. 1. In this position,
avoid mixing the liquids between the various chambers.

WARNING: In horizontal position, the water seal is
compromised and you therefore need to clamp
the patient tube and check that this condition is
not excessively prolonged.

DISPOSAL

Adopt adequate precautions for elimination and disposal of the device
and comply with the provisions of the laws in force on biologically
hazardous waste.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

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

STERILE - Sterilized by ethylene oxide

MATERIALS USED

See the product technical data sheet.

MEDICAL DEVICE NOT MADE FROM NATURAL LATEX

PVC-FREE PACKAGING.

Issue Date latest version:
see last page (REV.: XX-XXXX)

BESCHREIBUNG

Bei den Systemen ,Drentech Simple* handelt es sich um
Thoraxdrainagen fiir den Einsatz bei Erwachsenen/Kindern mit von
der Sammelkammer getrenntem Wasserschloss, die fir die
Verwendung entweder mit Sogwirkung oder durch Schwerkraft
ausgelegt sind. Der Einsatz mit Sogwirkung ist Giber den Anschluss an

GEBRAUCHSANLEITUNG

tragbare Vakuumgerate der Produktlinie Drentech moglich. Die

Vorrichtungen dieser Produktreihe sind je nach Anforderung des

Benutzers in verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich.

Die Vorrichtungen setzen sich aus folgenden Einzelteilen zusammen:

1. Einer Sammelkammer (1), bestehend aus drei mit Messskala
versehenen Abschnitten. Die Sammelkammer hat ein maximales
Fassungsvermégen von 2.200 cm’.

2. Einem mit Wasser gefillten Ventil, dem so genannten
,Wasserschloss* (2), das den Riickstrom von Luft zum Thorax des
Patienten verhindert. Das Wasserschloss ist mit einer Messskala
(3) versehen. Das Kugel-Schwimmerventil (4) schitzt das
Wasserschloss bei hohem Unterdruck vor dem Riickfluss von
Flussigkeit.

3.  Einige Ausfiihrungen der Vorrichtung sind mit einem eigenen Ventil
ausgestattet, das sich im Anschluss (5) fir die Befestigung des
Vakuumgeréts befindet. Dieses Ventil hat eine Doppelfunktion: Es
ermdglicht dem Gerat PALM EVO die korrekte Messung des
intrapleuralen Drucks im Inneren des GeféaRes; es funktioniert aber
auch als Unterdruckentlastungsventil, wenn das Simple-System
unter Nutzung der Schwerkraft verwendet wird.

4. Dem Patientenschlauch (6) mit Lock-in-Anschluss (7) und
Schiebeklemme (8), die ein einfaches Auswechseln der
Sammelkammer ermdglichen, sowie einem Knickschutzprofil ohne
Stahlfeder, um eine vollstandige Kompatibilitdt mit den von der
Kernspinresonanz (NMR) erzeugten Magnetfeldern zu
gewahrleisten.

5. Dem Handgriff mit integrierten Haken (9), der den Transport der
Drainageeinheit erleichtert und es ermdglicht, die Vorrichtung am
Bettdes Patienten aufzuhangen.

6. Jedes System ist auf der Riickseite mit einer nadelfreien
Entnahmestelle (12) fir die qualitative Beurteilung der
Drainagefliissigkeit ausgestattet.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Simple-Systeme sind angezeigt: zum Ableiten von Luft bzw.

Flissigkeit aus Thoraxhéhle oder Mediastinum; zur Verhinderung der

Ansammlung von Luft bzw. Flissigkeit in der Thoraxhéhle; zum

Wiederherstellen und Aufrechterhalten normaler Werte beim

intrathorakalen Druck; zur Erleichterung einer kompletten Entfaltung der

Lunge bei der Wiederherstellung einer normalen Atemdynamik. Die

Systeme konnen sowohl im Schwerkraft- als auch im Sogbetrieb

funktionieren.

Anmerkung: Sichere Einsatzbedingungen fiir diese Vorrichtung sind
nur im Rahmen der in dieser Anleitung aufgefiihrten
Anwendungsbereiche und Betriebsmethoden unter
Beachtung des Produkttyps gegeben. Der Hersteller
haftet nicht bei unsachgemafer bzw. nicht den Angaben
entsprechender Anwendung.

ALLGEMEINE HINWEISE

- Das Produkt ist steril, wenn die Packung unversehrt ist. Nicht
verwenden, falls die Verpackung gedffnet wurde oder beschadigt
ist.

- Nach jeder einzelnen Anwendung entsorgen, nicht
wiederverwenden.

- Exposition der Vorrichtung gegeniliber hohen Temperaturen und
UV-Strahlen wahrend der Lagerung vermeiden.

HINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Drainagesystem muss auch wahrend des Transports aufrecht
stehen und sich immer unterhalb des Niveaus der Fluissigkeit in der
Pleurahdhle befinden (mindestens 50 cm).

- Schlingen oder Knickstellen am Drainageschlauch des Patienten
vermeiden.

- Den Befiillungsanschluss des Wasserschlosses (10) nicht
verstopfen oder abdecken.

- Die Simple-Systeme sind dank ihres besonderen Designs stabil
und bendtigen kein Stativ fir das Aufstellen am Boden.

- Der Sogbetrieb wird durch Anschluss an die tragbaren Redax-
Vakuumgerate ermdglicht, deren Kompatibilitdt ausdriicklich
erklart wird. Die Sogwirkung kann unter direkter Verantwortung des
behandelnden Arztes mithilfe einer externen Leitung angewendet
werden, die jedoch mit einem Regler fiir den thorakalen Druck
versehen sein muss.

- Die in den Sammelkammern des Drainagesystems enthaltene
Flissigkeit muss entsorgt werden und darf auf keinen Fall zur
Infusion verwendet werden.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH DES SYSTEMS DRENTECH

SIMPLE

Das System ist in einer doppelten sterilen Hdlle verpackt. Zur

Verwendung ist das Produkt mit steriler Technik aus der Hille zu

entnehmen.

a. Befiillung des Wasserschlosses

1. Eine vorzugsweise 60 ml groRe Spritze vorbereiten.




2. Fuhren Sie die Spritze in den Anschluss (10) ein, und fiillen Sie das
Wasserschloss (2) bis zur gestrichelten Linie (etwa 45 ml, dieser
Wert ist auch an der Vorderseite abzulesen). Das Wasser farbt sich
dank des in der Kammer enthaltenen Farbstoffs blau.

3. Wenn das Gerat durch Schwerkraft drainiert, dient das
Wasserschloss zugleich als Druckmesser. An der Messskala der
betreffenden Saule (3) konnen die Schwankungen des
intrathorakalen Drucks, die synchron mit der Atmung des Patienten
einhergehen, qualitativ beobachtet werden.

4. In der Kammer unter dem Wasserschloss kénnen Luftblasen
erscheinen. Diese weisen auf das Austreten von Luft aus der
Pleurahéhle hin und ihre Menge kann qualitativ bewertet werden
(siehe ,e. Diagnose des Luftverlusts beim Patienten-Punkt 1°).

b. Anschluss des Pati hlauch

1. Die Schiebeklemme (8) schlieRen und den Patientenschlauch (6)
mithilfe des Verbindungsstiicks (11) an den Thoraxkatheter des
Patienten anschlieRen. AnschlieRend den Patientenschlauch
mithilfe des Lock-in-Anschlusses (7) an das Sammelgefal
anschlielen. Der Anschluss muss fest eingesteckt werden, bis ein
,Klick" als Zeichen der richtigen Positionierung zu horen ist. Nun ist
das System bereit, durch Schwerkraft zu funktionieren.

2. Fir den Sogbetrieb ein tragbares Redax-Vakuumgerét unter
Befolgung dessen Gebrauchsanleitung vorbereiten. Das Gerét an
die hierfir vorgesehenen Konnektoren anschlieRen und den
Betrieb mit kontrollierter Sogkraft starten. Bestimmte
Ausfiihrungen des Vakuumgeréts gestatten die objektive Messung
einiger klinischer Parameter, wie: den Luftverlust des Patienten,
usw.

3. Fir den Anschluss der Vorrichtung an die zentrale Soganlage
muss ein Regler fir den thorakalen Druck eingesetzt werden,
dessen Einstellbereich innerhalb der Sicherheitsparameter fiir die
vorgesehene Anwendung liegt. Nach dem Einstellen der Sogkraft
die Verbindung mit dem Anschluss (10) vornehmen.

Wenn das System bei Neugeborenen eingesetzt werden soll,
verwenden Sie den speziellen Verbindungsschlauch mit
integriertem Heimlich-Ventil (Code Redax 10564).

c. Abkl des Pati hlauch
Dieser Vorgang kann zum Wechseln des SammelgefaRes oder fiir
eine bessere Positionierung des Patientenschlauchs, wenn dieser
zum Beispiel an das Bettmodell angepasst werden soll, erforderlich
sein.

1. Den Patientenschlauch mithilfe der Schiebeklemme (8) schlieRen.
HINWEIS: Den Schnellanschluss niemals trennen, bevor die

Klemme geschlossen wurde.

2. Den Anschluss (7) trennen, indem er seitlich gedriickt und an den
beiden Enden gezogen wird. Die gewilinschten Arbeiten
durchfiihren, zum Beispiel das Wechseln des SammelgefaRes.

3. Zum erneuten Einsetzen des Anschlusses die beiden Enden
einstecken und bis zu einem hérbaren , Klick" andriicken.

d. Wiederherstellen des hohen Unterdrucks
Wahrend des Betriebs durch Schwerkraft (beim Betrieb mit dem
Vakuumgerét geschieht dies nicht) kann sich im Sammelgefan ein
hoher Unterdruck aufbauen. Diese Driicke gleichen sich mit der
Zeit spontan wieder aus. Soll der Druck manuell wiederhergestellt
werden, wie folgt vorgehen:

* Syst mit Riickstellventil (5)

In diesem Fall braucht das entsprechende Ventil nur mit der Spitze

eines Kugelschreibers o. &. betatigt zu werden. Durch Driicken des

Ventils 6ffnet es sich und die Flissigkeit in der Saule mit Messskala

des Wasserschlosses sinkt ab.

HINWEIS: Diese Ruckstellung abbrechen, sobald die
Flissigkeit den Nullstand erreicht. Wegen der
Gefahr eines Pneumothorax das Ventil wahrend des
Schwerkraftbetriebs nicht Uber langere Zeit offen
halten.

* Systeme ohne Riickstellventil

In diesem Fall kann die Wiederherstellung des Drucks durch

Trennen des Lock-in-Anschlusses des Patientenschlauchs (7)

erfolgen. Zuvor den Schlauch mit der Schiebeklemme (8)

verschlieRen. Die im vorhergehenden Punkt (C) beschriebene

Vorgehensweise befolgen.

e. Diagnose des Luftverlusts beim Patienten

1. Die Prasenz von Luftblasen in der unteren Kammer des
Wasserschlosses (2) ist ein Zeichen fiir einen Luftverlustund in der
Folge einer unvollstandigen Entfaltung der Lunge. Die nach und
nach erfolgende Verringerung der Luftblasenmenge zeigt eine
schrittweise Verringerung des Verlusts und damit die Entfaltung
der Lunge an. Wenn sich die Lunge vollstandig entfaltet, befinden
sichim Wasserschloss keine Luftblasen mehr.

HINWEIS: Sollte das Phanomen dennoch fortbestehen, ist
nach genauer Priifung der Anschlisse ein Arzt
hinzuzuziehen.

2. Einige Ausflihrungen des Vakuumgerats erméglichen die digitale
Messung des Luftverlusts (z. B. das Modell Palm EVO). Auf die
entsprechende Gebrauchsanleitung Bezug nehmen.
ANMERKUNG: Die Verdunstung, vor allem bei hohen

Temperaturen, oder ein erheblicher Luftverlust
beim Patienten kénnen zu einer Verminderung
des Flissigkeitsstands im Wasserschloss
fihren. Es wird empfohlen, den
Flussigkeitsstand regelmaRig zu kontrollieren
und ggf. aufzufiillen.

f. Transport der Vorrichtung
Die Vorrichtung in moglichst aufrechter Stellung und unter
Patientenniveau transportieren. Bei Bedarf kann die Vorrichtung
wie in Abb. 1 gezeigt, waagrecht transportiert werden. In dieser
Stellung wird ein Vermischen der Flussigkeiten aus den
verschiedenen Kammern vermieden.

HINWEIS: In waagrechter Stellung wird das Wasserschloss
beeintrachtigt, deshalb muss der Patientenschlauch
abgeklemmt und sichergestellt werden, dass dieser
Zustand nicht ibermaRig lange anhalt.

ENTSORGUNG

Zur Entsorgung der Vorrichtung sind angemessen
VorsichtsmaRBnahmen zu treffen und die geltenden einschlagigen
Gesetzesvorschriften furr biologisch gefahrliche Abfélle zu befolgen.
GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen sind nicht bekannt.

EINWEGPRODUKT. Eine Wiederverwendung kann zu
Beeintrachtigungen der Leistung und Kreuzkontamination fiihren.
STERIL - Sterilisation mit Ethylenoxid

VERWENDETE MATERIALIEN

siehe technisches Datenblatt des Produkts

NICHT MIT NATURLATEX HERGESTELLTES MEDIZINPRODUKT
PVC-FREIE VERPACKUNG

Ausgabedatum der neuesten Version:
Siehe letzte Seite: (REV.: XX-XXXX)
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DESCRIPTION

Les systémes « Drentech Simple » sont des sets de drainage thoracique
pour usage adulte/pédiatrique dotés de soupape d'étanchéité a I'eau
(scellé sous eau) séparée de la chambre de recueil et sont congus pour
étre utilisés en mode aspiratif ou par déclivité. Pour I'utilisation en mode
aspiratif, il estindispensable d'utiliser les unités d'aspiration portables de
la ligne Drentech. Les dispositifs de cette famille sont disponibles en
plusieurs versions, selon les besoins de I'utilisateur.

Les dispositifs comprennent les éléments suivants :

1. Une chambre de recueil (1) avec trois secteurs gradués. La
chambre de recueil a une capacité maximale de 2200 cc.

2. Une soupape d'étanchéité a I'eau ou « scellé » (2), qui empéche le
reflux d'air vers la cavité thoracique du patient. La soupape
d'étanchéité porte une échelle graduée (3). La soupape avec
flotteur a bille (4) protége la soupape d'étanchéité a I'eau en cas de
fortes pressions négatives en évitantles reflux de liquide.

3. Certaines versions du systeme sont dotées d'une soupape située
dans le raccord (5) pour la fixation de ['unité d'aspiration. Cette
soupape remplit une double fonction : elle permet a la PALM EVO
de mesurer correctement la pression intra-pleurale a l'intérieur du
récipient et sert également de soupape de décharge des pressions
négatives excessives lorsque le Simple est utilisé par déclivité.

4. Le tuyau patient (6) est doté d'un connecteur lock-in (7) et d'un
clamp coulissant (8), qui permettent de remplacer facilement la
chambre de recueil ; de plus, un profil antitorsion, qui n'utilise pas de
ressort en acier, garantit une totale compatibilité avec les champs
magnétiques générés par la résonnance magnétique nucléaire
(RMN).

5. La poignée, avec crochets intégrés (9) facilite le transport du
systéme de drainage et permet de fixer le dispositif au lit du patient.

6. Chaque systéme dispose d'un point de prélevement sans aiguille a
I'arriere (12) pour I'évaluation qualitative du liquide drainé.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION
Les systéemes Simple sont recommandés pour évacuer les
épanchements liquides ou gazeux de la cavité thoracique ou du
médiastin ; prévenir I'accumulation d'air et/ou de liquides dans la cavité
thoracique ; rétablir ou maintenir un niveau normal de pression intra-
thoracique ; faciliter I'expansion pulmonaire compléte pour rétablir une
dynamique respiratoire normale. Les systémes peuvent fonctionner en
mode aspiratif ou par déclivité.

owArva Tou acBevh (7), agol TTPWTa KAgioeTe TO oAioBaivov

clamp (8). AkoAoubrioTe Tn dladikaoia TToU TIEPIYPAPETAl OTO

TrponyoUpevo BApa ().

& AiayvworTiki ektipnon diapuywv aépa amo rov acBevij

1. H Tapoucia @uoaAidwv aépa OTov KOTWTEPO BAAAUO Tng
udaTtoPpayng (2) uTtodeikvUel dlaguyr| aépa Kal, KAaTé CUVETTEID,
ateAf} €KTITUEN Twv TTVeupdvwy. H peiwon g moodtnTag Twy
QUOOAIBWY PE TNV TIAPOBO TOU XPOVOU OEIXVEI TTPOODEUTIKN
Meiwon TG dlauyng agpa kal EKTITUEN Twv Trveupdvwy. H
TARPNG EKTTTUEN TWV TIVEUPOVWY UTTOPET va SIammoTwBEi atrd Tnv
atrouaia uoaAidwy aTnv udaToppayn.

MPOEIAOMOIHZH: Av 10 QaIvVOuEVO ETTIUEVEI Kal a@oU Ba

€xeTE EAEYEEl TTPOOEKTIKG TIG OUVOEDEIG,
KOAEOTE 1ATPO.

2. Opiopéva poviéAa povadwv KevoU ETTITPETTIOUV TNV Wn@IOKH
pétpnon Twv dlaguywyv aépa (TM.x., Hoviého Palm EVO).
AvaTpéLTe OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIDIO XPONG.

ZHMEIQZH: H egarpion, 1diaitepa oe mepIBAAlov pe uwnAn
Beppokpaaia, | n TapaTETAPEVN dlaQUYR aépa
atré Tov aoBevr), UTTOPET va EAATTWOOUV T OTABUN
TOU uypoU OTnV udatoQpayrh. ZUuVICTOUME va
eAEyxeTE TIEPIODIKG TN OTABUN TOU UYPOU Kal VO TO
QAVATTANPWVETE, Qv XPEIGEETA.

or. Meragopd 1ng CUOKEUS
ZuvioTaTal N METaQOPd TnG OUOKEUNRG ot OpBia Béon kai
XapnAdTEPa aTTé TO £TTITTESO TOU ACBEVN. AV UTTAPXE! avayKn, N
ouoKeur) UTTopei va TotroBeTnOei o opifdvTia Béon, OTwG
@aivetal otnv Eik.1. Ze auTr| Tn B£0N OTTOTPETIETAI N AVANEIN TWV
uypwv oToug didpopoug BaAdpoug.

MPOEIAOMNOIHZH: Zmnv opigdvtia Béon, n udatoppayn

KaTtapyeital, omoTe Ba TPETEl va
QTTOKAEIOTEI 0 CWARVOG TOU aaBevr Kal va
Sdlao@aAhioTei 6T n ouokeup dev Ba
Tapayeivel oe auth TN Béon yia peyaAo
didoTnya.

AMOPPIWYH

Kat@ v améppiyn Tng OUOKeurg, TIPETEl va AauBdvovtal ol

KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG Kai va Tnpeital n 1oxUouoa vopoBeaia

OXETIKG pE Ta aTTOBANTA BIOAOYIKAG ETTIKIVOUVATNTAG.

ANTENAEIZEIZ

Aev uTtdp)OUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIS.

MPOION MIAZ XPHZIHZI. H emavaypnoiyotoinon WTopsi va

ETINPEAOEl TNV OTTOd00N TNG OUCKEUNG Kal eVEXEl KivOuvo

SlaoTaupoUpevng HOAUVONG.

ZTEIPO - AmrooTelipwpévo pe alBulevoieidio

XPHZIMOMOIOYMENA YAIKA

BA. TEXVIKEG TTPOBIAY PAPES TTPOIOVTOG

IATPIKH ZYZKEYH MOY AEN MNEPIEXEI ®YZIKO AATE=

ZYZIKEYAZIAXQPIZPVC

nuepopvia €kdoong Tng TeAsuTaiag avabewpnong:
BAETTe TNV TEAEUTAIO OgAida : (REV.: XX-XXXX)
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OPIS

Systémy s ndzvom ,Drentech Simple” st hrudné drenazne systémy
pre dospelych aj pre deti s vodnym tesniacim ventilom (utesnenim)
oddelenym od zbernej komory a tieto systémy su navrhnuté na
pouzitie s odsavanim alebo sa v nich tekutina zhromazduje
gravitaciou. Pouzitie odsavania je mozné prostrednictvom napojenia
na prenosné vakuové jednotky série Drentech. K dispozicii st ré6zne
verzie zariadeni z tejto skupiny, a to na zaklade potrieb pouzivatela.
Zariadenia sU zloZené z nasledujucich ¢asti:

NAVOD NA POUZITIE

1. Zberna komora (1), ktor( tvoria tri stupfiovité sektory. Objem
zbernej komory je maximalne 2200 ml.
2. Vodou utesneny ventil, oznacovany aj ako ,tesnenie” (2), ktory

brani navratu vzduchu smerom do hrudnika pacienta. Tesniaci
ventil je vybaveny stupnicou (3). Ventil s gulovym plavakom (4)
chrani vodou utesneny ventil v pritomnosti velkého podtlaku
pred spatnym tokom kvapaliny.

3. Niektoré verzie zariadenia su vybavené prislusnym ventilom,
ktory sa nachadza na privode (5) na upevnenie vakuovej
jednotky. Takyto ventil ma dvojitt funkciu: umoziiuje PALM EVO
spravne merat intrapleuricky tlak vnutri nadoby; ventil funguje
aj ako uvolfiovaci pri velkom podtlaku, ked sa zariadenie
Simple pouziva iba na baze gravitacie.

4. Hadicka pacienta (6) je vybavena zaistovacim konektorom (7)
a posuvnou svorkou (8), ktoré umoziiuji jednoduchti vymenu

zbernej nadoby, a profilom proti zalomeniu hadi¢ky bez ocelovej
pruziny, ¢o zarucuje Uplnd kompatibilitu s magnetickymi polami
generovanymi v ramci magnetickej rezonancie (RMN).

5. Drzadlo vybavené integrovanymi hakmi (9) ulahéuje prepravu
drendaznej jednotky a okrem iného umoznuje zavesit zariadenie
na postel pacienta.

6. Kazdy systém je vybaveny miestom na odber vzorky bez ihly na
zadnej strane (12), ¢o umoziiuje hodnotenie kvality drenaznej

_ kvapaliny.

NAVOD NAPOUZITIE
Systémy Simple st uréené na: odvadzanie vzduchu a/alebo tekutin z
hrudnej dutiny alebo z medzipllcia; zabranenie nahromadeniu vzduchu
a/alebo tekutin v hrudnej dutine; obnovenie a udrzanie normalnych
tlakovych gradientov vnutri hrudnika; ulahcenie kompletnej plucnej
expanzie na obnovenie normalnej dynamiky dychania. Systémy mézu
vykonavat svoju funkciu gravitatne alebo odsavanim.

Poznamka: Bezpecné pouzivanie tohto zariadenia je zaru¢ené iba pre
aplikacie a spoésobmi uvedenymi v tomto navode na
pouzitie, v zavislosti od druhu samotného vyrobku.
Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za Skody
spbésobené nespravnym alebo neodporucenym
_pouzivanim vyrobku.

VSEOBECNE UPOZORNENIA

- Vyrobok je sterilny, pokial je obal neporuseny. Nepouzivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny.

- Pokazdom pouziti zlikvidujte, nepouzivajte viackrat.

- Pocas skladovania zabrarite vystaveniu vysokym teplotam a
ultrafialovym lu¢om. i

UPOZORNENIA/OCHRANNE OPATRENIA

- Drenazny systém sa musi udrziavat vo vertikalnej polohe, a to aj
pocas prepravy, a vzdy pod hladinou kvapaliny v pohrudnicovej
dutine (aspori 50 cm).

- Zabrarite zalomeniu alebo stlaeniu drenaznej hadicky pacienta.

- Neupchavajte ani nezakryvajte plniaci konektor tesniacej komory
(10).

- Systémy Simple su vdaka svojmu zvla$tnemu dizajnu stabilné a
nevyZzaduiju pouzitie stativu na umiestnenie na podlahu.

- Prevadzka s odsavanim je umoznena zapojenim k prenosnej
vakuovejjednotke Redax, ktorych kompatibilita je jasne potvrdena v
certifikate. Odsavanie sa moéze aplikovat prostrednictvom
externého vedenia, pokial je vybavené hrudnym regulatorom a
vykonava sa pod dohladom oSetrujiceho lekara.

- Kvapalinu zo zbernej komory drendzneho systému musite

_ zlikvidovat, nikdy sa nesmie pouzit nainfuziu.

PRIPRAVAAPOUZITIE SYSTEMU DRENTECH SIMPLE

Systém je zabaleny v dvojitom sterilnom obale. Pred pouzitim zariadenia

ho vyberte z obalu, pouZzite sterilny postup.

a. Naplnenie tesniacej komory

1. Pripravte striekacku, uprednostnite striekacku s objemom 60 ml.

2. Vlozte injekéna striekacku do konektora (10) a napliite uzatvaraci
ventil (2) az po bodkovana ciaru (priblizne 45 ml, ako je tiez
uvedené na prednej strane zariadenia). Voda sa zafarbana modro
vdaka farbivu obsiahnutému vo ventile.

3. Ked zariadenie drendzuje pomocou gravitacie, funguje vodné
tesnenie ako manometer. Na stupnici na prislusnom stipci 3)
mozno pozorovat velkosti oscilacii intratorakalneho tlaku
zosynchronizovanych s dychanim pacienta.

4. 'V komore pod vodnym tesnenim sa mozu objavit vzduchové
bubliny; tieto zvyraziuju uniky vzduchu z pohrudnicovej dutiny,
ktorého mnozstvo sa da kvalitativne merat (pozri ,e. Diagnostika
Unikov vzduchu u pacienta—bod 17).

b. Zapojenie hadicky pacient:

1. Zatvorte posuvnu svorku (8) a zapojte hadicku pacienta (6) k
torakalnemu katétru pacienta spojkou (11). Nasledne zapojte
hadicku pacienta k zbernej nadobe, pouzite poistny konektor (7).
Konektor musite vsunut tak, aby ste poculi kliknutie®, ktoré indikuje
spravne umiestnenie. Teraz je systém pripraveny na fungovanie s
drenaZou pomocou gravitacie.

2. Na fungovanie s odsavanim pripravte prenosnu vakuovu jednotku
Redax, dodrzte postup uvedeny v prisluSnom navode. Zapojte
jednotku k pripravenym konektorom a zacnite pouzivat s riadenym
odsavanim. Specifické verzie vakuovej jednotky umoZfiujd
objektivne meranie niektorych klinickych parametrov, napriklad:
uniky vzduchu u pacienta a pod.

3. Aby ste mohli zapojit zariadenie k centralnemu odsavaniu, budete
musiet pripravit regulator torakalneho tlaku s rozsahom regulacie v
réamci bezpeénych parametrov predpokladanej aplikacie. Po
Uprave odsavania pripojte regulator ku konektoru (10). Ak planujete
systém pouzivat na liecbu dojciat, pouzite Specialnu hadicku na
pripojenie k zabudovanej ventile Heimlich (Redax kod 10564).

c. Odpojenie hadi¢ky pacienta
Tento Ukon sa da urobit na vymenu zbernej nadoby alebo na
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MNEPIFPA®H

Ta ouoTApata pe Tnv ovopaoia “Drentech Simple ” eival cuokeuég

BWPAKIKAG TTAPOXETEUONG Yia Xprion o€  eVAAKEG/TaIdIOTPIKOUG

aoBeveig, epiAapBavouv povodpoun uddTtivn BaABida (udatoppayry)

dlaxwpiopévn atmé Tov BdAapo cuAAoyAg, Kal £xouv OXeDIOOTE! yia
xenon pe avappéenon 181G g Bapumrag. Mo xpron ue
avappdenaon, n ouokeurp Ba TTPETTEl va OUVOEBEi pe TIG QOPNTEG

Hovadeg kevol Tng oeipdg Drentech. H oeipd TrepidapBaver didgpopa

HovTéAa avd)\ova HETIG avdesg TOU XPAOTN.

O1ouokeuég atroteAoUvTal atré Ta akdAouba aiupmuam

1. "Evav 8dAapo ouAoyng (1) TTou xwpl(eml o Tpia dlaBabuiopéva
Siapepiopara. O BdAapog oUAAOYAG €Xel PEYIOTN XwPENTIKOTNTA
2200 cc.

2. Mia povédpopn uddaTivn BaABida, eTTovopadopevn «udatoppayr»,
(2) TTou eUTTODICEI TNV ETTIGTPOPI TOU A€PA OTO BUIPAKA TOU AGBEV).
H uddmivn BaABida gival Siafabuiopévn (3). H BaABida pe opaipikd
TAwTAPa (4) TTpooTatedel TNV udATIVR BaABida o€ TrepITTTWON
uywnAAg apvnTikKAG TriEong, OTOTPETTOVTAG TNV TAAIVOpAOunon
uypou.

3. Opiopéva povtéAa Tng ouokeung diaBétouv e1dikh BaABida oTo
OUVOETIKO (5) yia T oUvdeon Tng Hovadag kevou. AuTr n BaABida
éxel OITAR Acitoupyia: emTpémel TNV opOR péTpnOn Tng
UTTECWKOTIKAG TTiEONG OTO EOWTEPIKO TOu Ooxeiou HEOW TNG
ouokeung PALM EVO. MapdAAnAa, Aeitoupyei kai wg BaABida
€KTOVWONG UYNAAG apvnTIKAG Trieang otav n ouokeur; Simple
TrapoxeTeUel SiG NG BapUTnTag.

4. O owhnvag Tou aoBevh (6) diabétel ouvdetrpa lock-in (7) kai
oAioBaivov clamp (8) yia €UKOAn avTtikatdoTtaon Tou BaAdpou
OUAOYNAG, Kal £XEl €IDIKK SIaPOPPWON YIa ATTOTPOTIF) CUCTPOPAG,
Xwpig xoAUBdIVO eAaTAplo, £T01 WOTE va UTTAPXEl TTAAPNG
oupBaTéTNTA PE Ta payvnTIKA TTEdia TTou avamTiocoovTal Katd TIG
Siadikaaoieg payvnTikrg Topoypagiag (MRI).

5. H xeipohapr|, pe evowpatwpéva Aaykiotpa, (9) dieukoAlvel Tn
HETAPOPE TNG HOVADAG TTAPOXETEUGNG KAl ETTITPETTEI TN OTEPEWON
TNG OUOKEUNG OTO KPERATI TOU 0BEVH.

6. OAa ta ouoTtipata TepIAapBdavouv otriobia BUpa delypatoAnyiag
Xwpig BeAdva (12), yia ToV TTOI0TIKO EAEYXO TTOU TIAPOXETEUOHEVOU
uypoU.

ENAEAEIFMENH XPHZH

Ta ouoTApaTta Simple evdeikvuvTal yia: eKKEVWON agpa Kai/fj uypwv

amd TN Bwpakik KOIAOTNTA 1 TO HECOBWPAKIO, QATTOTPOTIA

OUOOWPEUONG aépa Kal/fj Uypwv oTn BwPakIKr KOIAGTNTA, ETTAVAPOPA

Kai dlatipnon NG £vOoBWPAKIKAG THEONG Ot QUOIOAOYIKG ETTITTEDQ,

OleukOAUVON TIAAPOUG EKTTTUENG TWV TIVEUUOVWYV TTPOKEIYEVOU VO

aTtrokataoTadbei N UCIOAOYIKA avaTIvEUOTIKA AsiToupyia. Ta cuoThpaTta

HTTOpOUV Va AgIToupyrioouv did Thg BapdTnTag fj ue avappo@narn.

Znpeiwon: AuTA n CUOKEUR UTTOPEI va XPNOIKOTIOINBEI PE AOPAAEI

pévo oTO TTEdIO £QAPHOYAG Kal HE TIG AEITOUPYiEG TTOU
avagépovTal oOTIg TTapoUoeg odnyieg XpAong, o€
avTioTolxia WE ToV TUTTO Tou TTPOidvTog. O KATAOKEUAOTHG
Oev  armodéxeTal Kapia €uBlvn TOU aTmoppéel aTmd
aKOTEGAANAN XPrioN TNG OUOKEURG 1 XPAon SIOQOPETIKN
aTré TNV evOESEIypéVN.

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

- ToTpoidv eival oTeipo epbéaov n cuokeuaaia gival aképain. Na pnv
XPNoIPoTIoIEITal, av N cuokeuaaoia éxel avolxOei 1 €xel UTTOOTEI
gnpid.

- Na amoppimtetar petd amd kabBe xpron. Na pnv
ETTAVAYXPNOILOTIOIEITAl.

- AToQUyETE TNV £€KBEON O€ UYNAEG BEPUOKPATIEG KAl O€ UTTEPILIDEIG
QAKTIVEG KATA TN GUAAEN.

I'IPOEIAOI10IHZHZII'IPO(DYAA_EIZ
To oUoTNUa TTAPOXETEUONG TTPETTEI VO SlaTnPEiTal 6pBIo, aKOPA Kal
KOTG TN UETAPOPA, KAl TIAVTA KATW ATTO TO ETTITTESO TOU UYPOU OTNV
UTTEQWKOTIKN KOIAGTNTA (TOUAGyIoTOV 50 cm).

- Mnv ouOTPEPETE KAl INV CUPTTIECETE TO CWARVA TTOPOXETEUONG TOU
aoBevn.

- Mnv @pdooeTe kal pnv KaAUTITETE TO OUVOETAPA TTARPWONG TOU
BaAduou udatoppayng (10).

- Ta ouotipata Simple gival €101KE OXEDIAOPEVA WOTE VO OTEKOVTAI
oTabepd oTo dATTEDO, XWPIG Va aTtaiTeital Baon oTrpIENG.

- Ta cuotpara ptmopolv va xpnolpotoinBolv pe avappo®non
£@ooov ouvdeBoUV pe oupBaTég popnTéG povadeg kevol Redax. H
avappd@Pnan PTTOPEi va TTpaydaToTToindei Je eEwTePIKO OwARva,
£pooov dIaBETEl PUBMIOTH BWPOKIKAG TTiEoNG Kal N dladikaoia
TEAEITQI UTTO TNV Gpean eTTiRBAEWN TOU BEPATTOVTOG 10TPOU.

- Touypd TTou TTEPIEXETAI OTOUG BAAGHOUG TUAAOYIIG TOU GUGTHHATOG

OAHTIEX XPHXHZ

TIOPOXETEUONG TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI KOl OgV TTPETTEN, O€ Kapia
TTEPITITWAT, VA XPNOIUOTTOIEITAI Y1 £yXUCT).

NPOETOIMAZIA KAl XPHXIH TOY ZYITHMATOX DRENTECH

SIMPLE

To ocloTnpa gival ouokeuaouévo o dITTAG aTeipo TepiBAnua. Ma va

XPNOIPOTIOINCETE TO TTPOIGV, APAIPETTE TO OTTO TO TIEPIBANUA PE GONTITN

TEXVIKN.

a. lMAfipwaon rou 8aAduou udaroppaynis

1. TpoeToIndoTe pia ouplvva KOTé nponpr]or] 60ml.

2. TomobetAoTe TN oUplyya oT1o pakop (10) Kal yepioTe TNV UDGTIVN
BaABida (2) péxpr TN dlakekoppévn ypappr (Trepitou 45 ml 6Twg
@aiveTal kal oTNV €vOEIGN OTO UTTPOCTIVO PEPOG TNG OUOKEUNG). To
vepd Ba XpwHaTIOTE PTTAE aTTd TN XPWOTIKA TIOU UTTAPXEl OTN
BaABida.

3. Otav n ouokeur| TTapoxetelel dIG TNG BapuTnTag, n udatoPpayr|
Aeimoupyei wg pavopetpo. H diapabuion tng avtioToixng oTAANG (3)
ETTITPETTEI TNV HOKPOGKOTTIKI| TTOIOTIKI EKTIUNOTN TWV SIOKUPAVOEWY
NG €vOOBWPAKIKAG TTEONG, TAUTOXPOVO HE TIG AVOTTVEUOTIKEG
KIVAOEIG TOU 00BEVH.

4. ZTOV KOTWTEPO BAAAUO TNG UBATOPPAYAG PTTOPEI VO EUPAVICTOUV
@uoalideg aépa. O1 QUOTAIDEG UTTOBEIKVUOUY Blaguyr| aépa atd
TNV UTTE{WKOTIKF) KOIAGTNTA, 1 OTToiC UTTOPET VAl KTIUNBEI TTOIOTIKG
(BA. “e. Alayvworikn) ektiunon Slaguywv aépa amd Tov aoBevii-
onueio 17).

B Zuvdeon owAnva acbevi

. KAeioTe o oAigBaivov clamp (8) kai ouvd£oTe TO CwArva Tou acBevr|
(6) oTov Bwpakiké KaBeTApa Tou acBevr) pe To OUVOETIKG (11). TN
OUVEXEIa, CUVOEDTE TO OWAva Tou aoBevr oTo doxEio CUANOYNG HE
10 guvdeTrpa lock-in (7). O cuvdeTtrhpag Ba TTPETTEl va eloayBei PEXPI
VO OKOUGTEl TO XApakKTNPIOTIKG «KAIK», TIOU OgiXVel OTI €XEl
TOTTOBETNOEI OWOTA. Z€ AUTS TO ONpEio, TO oUOTNHA Eival £TOINO Va
Aermoupynoel 81 Tng BaplTnTag.

2. T Aeitoupyia ge avappo@nar, TTPOETOINAOTE HIa GOPNTH HovAada
kevoU Redax, akoAouBwvTag Tn diadikaaia TTou TTEpIypaeTal 01O
avTioToIX0 QUAAGSIO 0dnyIwyv. ZuvdéaTe Tn poOvAda OTOug
QVTIOTOIXOUG GUVETHPEG KAl EEKIVAOTE TN XPRON TOU GUCTAHATOG HE
eheyxopevn avappoéenon. Opiopéva povtéAa povadwy Kevou
ETMTPETIOUV TNV AVTIKEIPEVIKY) HPETPNON OPICHEVWY  KAIVIKWV
TIOPAPETPWY, OTTWG: SlapuUYT aépa atrd Tov aoBevr, K.ATT.

3. TNa oUvdeon TNG OUOKEUNG OE KEVTPIKA TTNyA avappoenong, Oa
TIPETTEl VA UTTAPXEI PUBMIOTAG TNG BWwPOKIKAG TTieong pe €0pog
PUBUIONG EVTOG TWV TTAPANETPWY ATPAAEIAG yia TNV TIPOBAETTOMEVN
e@appoyr. AQou puBpioETe TNV TNy avappdenaong, CUVOEDTE TNV
oto ouvdetipa (10). Edv oxoteleTe va XPnOIYOTIOINOETE TO
ouoTnua yia Tn Bepareia BPePWyV, XPNOIMOTIOINOTE TOV €IBIKO
owAfva yia olUvdeon pe TN BaABida Heimlich (kwdikdg Redax
10564).

y.Ammoouvdeon owArva aclevrj
Aut n diadikacia PTTOpEi va  Trpaypatotroindei  yia va
avTIKaTaoTadei To doxeio GUANOYNG I yIa va TaKToTToINBET KOAUTEPX
0 owAAvag Tou aoBevr), T.X., avahoya Pe Tn Slapdpewan Tng
KAIiVNG.

1. KAeioTte To owArva Tou acBevr| pe To TTapexdpevo ohigBaivov clamp
(8).
MNPOEIAOMOIHZH: pnv amoouvdéete TIOTE TOV TaXUOUVOECHO,

av Oev EXETE TTPWTA KAEioel TO clamp.

2. AmoouvoéoTe TO GUVOETIKO (7), TECOVTAG TO OTa TAAyIQ Kal
TpaBwvtag Tautéxpova Ta dUO dAkpa. XTn CUVEXEIQ,
TTpaypaToTroINOTE TNV €MBUKNTA diadikaaoia, .., avTIKATdoTaon
Tou doxEiou GUANOYAG.

3. o va eTTaVacuvOECETE TO CUVOETAPA, KOUPTTWOTE Ta SUO GKPA KAl
TECTE PEXPI VA OKOUOETE KKAIK».

&. EKTévwon uwnAng apvnTikig mieang
Kard Tn Aeitoupyia 81 Tng BapUdtnTag (n otroia dev gival QIKTA dTav
XPNOIPOTIOIEITAl HOVAda KevoU), PTTOPEI VO avaTrTuxBouv uwnAég
apvnTIKEG TMECEIG péoa oTo doxeio GUAOYAG. AUTEG oI TTIECEIG
eopaAlvovTal autépaTa PETE aTro Aiyo. Av BEAETE VO EKTOVWOETE
TNV TTiE0N XEIPOKIVNTA, TIPOXWPNOTE WG EEAG:

* ouoriuara ps BaABida ektévwong (5)

2 aQUTA TNV TTEPITITWAT, APKET va TTIECETE TNV avTioTolXn BaABida pe

£va oTUAS 1y TTapdpolo avTikeipevo. H BaABida Ba avoitel poAig TRV

TECETE, YEYOVOG TTOU JIATTICTWVETAI OTTO TNV TITWON TNG OTABUNG

Tou uypoU oTn diaBabuiopévn oTAAN TN UdATIVNG BaABidag.

MPOEIAOMOIHZH: oTopatAoTe TNV OTOCUMTIiEONn OTaV N
oT1GBuN Tou uypoU @TacEl oTo PNdév. Mnv
KPOTATE TITAPATETAPEVA AVOIKTH TN BaABida
étav n ouokeur) Aeitoupyei d1d Tng
BapuTntag, 81671 umdpxel Kivduvog
TIVEUOBWPAKA.

* guoriuara xwpis BaABida ekrTévwong

Z€ QUTH TNV TEPITTTWON, N OTTOCUMPTIiEGN HTTOPEI va

TpaypatoTroinBei  ammoouvdéovtag To ouvdeTApa lock-in oTO

Remarque : le dispositif peut étre utilisé dans des conditions de
sécurité uniquement dans le champ d'application prévu
et selon les modalités indiquées dans cette notice
d'utilisation (voir type de produit). Le fabricant décline
toute responsabilité en cas d'utilisation impropre ou
différente de celle indiquée.

AVERTISSEMENTS

- Le produit est stérile si I'emballage est intact. Ne pas utiliser si
I'emballage a été ouvert ou endommagé.

- Jeteraprés utilisation, ne pas réutiliser.

- Eviter I'exposition a de hautes températures et aux rayons
ultraviolets durant le stockage.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

- Le systéme de drainage doit étre maintenu en position verticale,
méme pendant le transport et toujours au-dessous du niveau du
liquide dans la cavité pleurale (au moins 50 cm).

- Eviterde couder ou d'écraser le drain du patient.

- Ne pas obstruer ni couvrir le connecteur de remplissage de la
chambre d'étanchéité (10).

- Les systéemes Simple, grace a leur conception particuliére, sont
stables et ne nécessitent pas de statif pour étre utilisés au sol.

- L'utilisation en mode aspiratif est possible grace au raccordement
avec les unités d'aspiration portables Redax, pour lesquelles la
compatibilité¢ est expressément déclarée. Il est possible
d'appliquer I'aspiration au moyen d'une ligne externe a condition
qu'elle soit dotée d'un régulateur de pression thoracique et que
cette procédure soit effectuée sous la responsabilité directe du
médecin traitant.

- Le liquide contenu dans les chambres de recueil du systeme de

_ drainage ne doit en aucun cas étre utilisé pour la perfusion.

PREPARATION ET UTILISATION DU SYSTEME DRENTECH

SIMPLE

Le systéme est conditionné dans un double emballage stérile. Pour

utiliser le produit, I'extraire de son enveloppe en recourant a la

technique stérile.

a. Remplissage de lachambre de scellé

1. Seprocurer une seringue, de préférence de 60 ml.

2. Introduire la seringue dans le raccord (10) et remplir la vanne
d'étanchéité (2), jusqu'a la ligne hachurée (environ 45 ml comme
indiqué également sur la partie frontale du dispositif). L'eau se
colore ensuite de bleu grace a un colorant présent dans la vanne.

3.  Quand le dispositif draine par déclivité, le scellé sous eau fait
office de manométre. L'échelle graduée de la colonne
correspondante (3) permet une observation qualitative des
oscillations de la pression intra-thoracique, synchrones avec les
actes respiratoires du patient.

4. Des bulles peuvent apparaitre dans la chambre située sous le
scellé a eau ; ces bulles indiquent une fuite d'air de la cavité
pleurale dont I'ampleur est mesurable de maniére qualitative (voir
les point « e. Diagnostic des fuites d'air du patient-point 1 »).

b. C ion du tuyau pati

1. Fermerle clamp coulissant (8) et connecter le tuyau patient (6) au
cathéter thoracique du patient au moyen du raccord (11).
Connecter ensuite le tuyau patient au récipient de recueil a l'aide
du raccord rapide lock-in (7). Le raccord doit étre inséré jusqu'au
déclic. Le systéme est alors prét a fonctionner par déclivité.

2. Pour le mode aspiratif, préparer une unité d'aspiration portable
Redax en suivant les instructions de la notice correspondante.
Brancher l'unité aux connecteurs prévus a cet effet et commencer
I'utilisation par aspiration contrdlée. Certaines versions
spécifiques des unités d'aspiration permettent une mesure
objective de certaines paramétres cliniques, tels que les fuites
d'air du patient, etc.

3. Pourraccorder le dispositif au systeme d'aspiration centralisée, il
faut avoir un régulateur de pression thoracique ayant une plage
de réglage comprise entre les valeurs de sécurité pour
I'application prévue. Aprés avoir réglé |'aspiration, la brancher au
connecteur (10).

En cas d'utilisation du systéme sur nouveau-nés, appliquer le
type de raccordement a valve de Heimlich intégrée (réf. Redax
10564).

c. Déconnexion du tuyau patient
Cette opération peut étre effectuée pour changer le récipient de
recueil ou pour mieux positionner le tuyau patient, en fonction du

type delit.

1. Fermerle tuyau patient a I'aide du clamp coulissant (8) prévu a cet
effet.
AVERTISSEMENT : ne jamais débrancher le raccord

rapide avant d'avoir fermé le clamp.
2. Débrancher le raccord (7) en appuyant de chaque coté tout en
exergant une traction aux deux extrémités. Effectuer ensuite les
taches souhaitées telles que le remplacement du récipient de

recueil.

3. Pourremettre en place le connecteur, insérer les deux extrémités et
pousserjusqu au déclic.
d. Rétabli: tdes pr négatives excessives

Pendant le fonctionnement par déclivité¢ (ce phénoméne ne se

produit pas en mode aspiratif), de fortes pressions négatives

peuvent avoir lieu dans le récipient de recueil. Ces pressions se
rééquilibrent spontanément avec le temps. Toutefois, il est possible
de les rétablirmanuellement en procédant comme suit :

ysteé avec soupape de rétabli de la pression

(%)

Dans ce cas, il suffit d'appuyer sur la soupape a |'aide de la pointe

d'un style bille ou d'un objet similaire. La pression sur la soupape

provoque son ouverture témoignée par la descente du liquide dans
la colonne graduée de la soupape a eau.

AVERTISSEMENT: interrompre le rétablissement quand le
niveau du liquide a atteint le zéro. Ne pas
maintenir la soupape ouverte trop
longtemps pendant le fonctionnement par
déclivité a cause du risque de
pneumothorax.

*systémes sans soupape de rétabli: tde lapr

Dans ce cas, le rétablissement de la pression peut étre obtenu en

débrancher le raccord rapide du tuyau patient (7), aprés avoir fermé

le clamp coulissant (8). Suivre les indications du point précédent

(c).

e. Diagnostic des fuites d'air du patient

1. La présence de bulles d'air dans la chambre inférieure de la
soupape de scellé (2) est le signe d'une fuite d'air et donc d'une
expansion incompléte du poumon. La réduction dans le temps de la
quantité de bulles indique une réduction progressive de la fuite et

I'expansion pulmonaire. Quand cette expansion est compléte, les

bulles disparaissent de la soupape de scellé.

AVERTISSEMENT : Si le phénomene persiste, aprés un
contréle méticuleux des connexions,
demander ['intervention d'un médecin.

2. Certaines unités d'aspiration permettent la mesure numérique des
fuites d'air (ex. version Palm EVO). Se reporter au manuel
d'utilisation de I'unité d'aspiration utilisée.

REMARQUE: L'évaporation, notamment en présence de
hautes températures, ou une fuite importante
d'air du patient, peut entrainer une diminution
du niveau de liquide dans la soupape de
scellé. |l est recommandé de controler a
intervalles réguliers le niveau du liquide et au
besoin de ravitailler.

f. Transport du dispositif

Le dispositif doit de préférence étre transporté en position verticale

et au-dessous du niveau du patient. Au besoin, le dispositif peut

étre placé en position horizontale comme indiqué surla Fig. 1. Cette
position évite le mélange des liquides d'une chambre a I'autre.

AVERTISSEMENT : En position horizontale, I'étanchéité a I'eau est

compromise. Il est donc nécessaire de
clamper le tuyau patient et de ne pas
prolonger trop longtemps cette situation.

MISEAU REBUT

Pour [I'¢élimination du dispositif, il faut prendre les précautions
nécessaires et respecter les dispositions légales en vigueur en matiére
de déchets biologiquement dangereux.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

PRODUIT A USAGE UNIQUE. Sa réutilisation peut entrainer des
performances altérées et expose a des risques de contaminations
croisées.

STERILE - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

MATERIAUX UTILISES

voir la fiche technique du produit

DISPOSITIF MEDICAL NON PRODUIT AVEC DU LATEX
NATURELNS PVC

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

INSTRUCCIONES DE USO

ES
DESCRIPCION

Los sistemas “Drentech Simple” son sistemas de drenaje toracico para
uso adulto/pediatrico con valvula estanca (sello de agua) independiente




de la camara de recoleccion y estan disefiados para funcionar por

vacio o gravedad. El uso por vacio es posible a través de la conexion

con las unidades de vacio portatiles de la linea Drentech. Los
productos de esta familia estan disponibles en diferentes versiones en
funcion de las necesidades del usuario.

Los productos constan de las siguientes piezas:

1. Una camara de recoleccién (1) compuesta por tres segmentos
graduados. La camara de recolecciéon tiene una capacidad
maxima de 2.200 cm3.

2. Una valvula estanca (2), conocida como “sello de agua”, que
impide el reflujo de aire hacia el térax del paciente. La valvula
estanca esta provista de una escala graduada (3). La valvula de
bola flotante (4) protege la valvula estanca cuando existe alta
negatividad para impedir reflujos de liquido.

3. Algunas versiones del producto estan provistas de una valvula
situada en el conector (5) para la fijacion de la unidad de vacio.
Dicha valvula tiene una doble funcién: permite a PALM EVO medir
correctamente la presion intrapleural dentro del recipiente; la
misma también funciona como valvula de liberacion de alta
negatividad cuando el sistema Simple se utiliza por gravedad.

4. Eltubo del paciente (6) esta provisto de un conector lock-in (7) y
pinza deslizante (8), que permiten una facil sustitucion de la
camara de recoleccion, y de un perfil anti-kinking que no utiliza el
muelle de acero, lo que asegura una completa compatibilidad con
los campos magnéticos generados por la Resonancia Magnética
(RMN).

5. Elasa, provista de ganchos incorporados (9), facilita el transporte
de la unidad de drenaje y también permite enganchar el producto a
la cama del paciente.

6. Cada sistema dispone de un punto de extraccion sin aguja (needle
free)trasero (11), per la evaluacion cualitativa del liquido drenado.

INDICACIONES DE USO

Los sistemas Simple estan indicados para: evacuar aire y/o liquidos de

la cavidad toracica o del mediastino; prevenir la acumulacion de aire

y/o liquidos en la cavidad toracica; restablecer y mantener gradientes

de presion intratoracica normales; facilitar la expansion pulmonar

completa para restablecer la dindmica respiratoria normal. Los
sistemas pueden desempefiar su funcion por vacio o gravedad.

Nota: El presente producto puede utilizarse en condiciones seguras
solamente en el campo de aplicacién y con los métodos
indicados en esta hoja de instrucciones de uso, segtn el tipo de
producto. El fabricante no se hara responsable por usos
inadecuados o distintos de los indicados.

ADVERTENCIAS GENERALES

- Laintegridad del envase garantiza la esterilidad del producto. No
utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

- Eliminar el producto después de un solo uso. No reutilizar.

- Durante el almacenamiento, evitar la exposicion a temperaturas
altas y rayos ultravioletas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- El sistema de drenaje debe mantenerse en posicién vertical,
incluso durante el transporte, y siempre por debajo del nivel de
liquido en la cavidad pleural (por lo menos 50 cm).

- Evitar curvaturas o aplastamientos en el tubo de drenaje del
paciente.

- No obstruir ni tapar el conector de llenado de la camara de sello
deagua (10).

- Gracias a su disefio especial, los sistemas Simple son muy
estables y no necesitan un soporte de pie para colocarlos en el
piso.

- El funcionamiento por vacio es posible gracias a la conexién con
las unidades de vacio portatiles Redax, cuya compatibilidad esta
expresamente declarada. El vacio puede aplicarse utilizando una
linea externa, siempre y cuando esté provista de un regulador
toracico y la operacion se realice bajo la responsabilidad directa
del médico de cabecera.

- Elliquido contenido en las camaras de recoleccion del sistema de
drenaje debe eliminarse y no debe utilizarse de ningiin modo para
lainfusion.

PREPARACION Y USO DEL SISTEMA DRENTECH SIMPLE

El sistema estd empacado con doble envoltura estéril. Para utilizar el

producto hay que sacarlo de su envoltura con una técnica estéril.

a. Llenado de la camara de sello de agua

1. Prepararuna jeringa, preferiblemente de 60 ml.

2. Introducir la jeringa en el conector (10) y llenar la valvula estanca
(2) hasta la linea discontinua (equivalente a unos 45 ml, como se
indica en la parte frontal del producto). El agua se volvera azul
gracias a un colorante presente en la valvula.

3. Cuando el producto drena por gravedad, el sello de agua funciona
como mandmetro. En la escala graduada de la columna
correspondiente (3) se observan cualitativamente las oscilaciones
de la presion intratoracica, que estan sincronizadas con los

movimientos respiratorios del paciente.

4. En la camara situada debajo del sello de agua podrian aparecer
burbujas de aire. Estas indican una pérdida de aire en la cavidad
pleural, cuya magnitud puede medirse cualitativamente (véase‘e.
Diagnéstico de las pérdidas de aire del paciente-punto 17).

b. Conexién del tubo del paciente

1. Cerrar la pinza deslizable (8) y conectar el tubo del paciente (6) al
catéter toracico del paciente por medio del conector (11). A
continuaciéon conectar el tubo del paciente al recipiente de
recoleccion mediante el conector lock-in (7). El conector debe
introducirse hasta oir un “clic” que indica su correcta colocacion.
Ahora, el sistema esta listo para funcionar por gravedad.

2. Para el funcionamiento por vacio hay que preparar una unidad de
vacio portatil Redax, tal como se indica en su folleto de
instrucciones. Conectar las unidades a los conectores previstos y
proceder al funcionamiento por vacio controlado. Algunas
versiones especificas de las unidades de vacio permiten medir
objetivamente algunos pardmetros clinicos, como las pérdidas de
aire del paciente, etc.

3. Para conectar el producto a la aspiracion centralizada hay que
preparar un regulador de presién toracico con un rango de
regulacién dentro de los pardmetros de seguridad para la aplicacién
prevista. Después de haber regulado la aspiracion, conectar la
misma al conector (10).

Si el sistema se utiliza en pacientes neonatales, use el tubo de
conexién especial con valvula de Heimlich integrada (céd. Redax
10564).

c. Desconexion del tubo del paciente
Esta operacion puede realizarse para sustituir el recipiente de
recoleccion o para colocar mejor el tubo del paciente, por ejemplo
en funcién del tipo de cama.

1. Cerrar el tubo del paciente con la correspondiente pinza deslizante

(8).

ADVERTENCIA: no desconectar nunca el conector rapido si no

se hacerrado antes la pinza.

2. Desconectar el conector (7) presionando en los lados y ejerciendo a
la vez una traccion en los dos extremos. Seguidamente realizar las
operaciones deseadas, por ejemplo la sustitucion del recipiente de
recoleccion.

3. Para volver a introducir el conector, insertar los dos extremos y
presionar hasta oir el "clic".

d. Restablecimiento de la alta negatividad
Durante el funcionamiento por gravedad es posible que se creen
altas negatividades dentro del recipiente de recoleccion (esto no
sucede con el uso de la unidad de vacio). Dichas presiones se
reequilibran espontaneamente con el tiempo. Para restablecerlas
manualmente proceder del siguiente modo:

* sistemas con vélvula de restablecimiento (5)

En este caso es suficiente actuar sobre la valvula con un boligrafo u

otra herramienta similar. Presionando la valvula se produce la

apertura, evidenciada por la bajada del liquido en la columna
graduada de la valvula estanca.

ADVERTENCIA: interrumpir el restablecimiento cuando el nivel
del liquido llega a cero. Durante el
funcionamiento por gravedad no mantener
abierta la valvula mucho tiempo para evitar el
riesgo de neumotorax.

* sistemas sin vélvula de restablecimiento

En este caso el restablecimiento puede realizarse desconectando

el conector lock-in del tubo del paciente (7), habiendo cerrado antes

la pinza deslizante (8). Seguir el procedimiento indicado en el punto

anterior (C).

e. Diagnéstico de las pérdidas de aire del paciente

1. Lapresencia de burbujas de aire en la camara inferior de la valvula
estanca (2) indica una pérdida de aire y, por consiguiente, una
expansion del pulmon incompleta. La reduccién con el tiempo de la
cantidad de burbujas indica una progresiva reduccion de la pérdida
y la expansioén pulmonar. Cuando la expansion es completa no se
observaran burbujas en la valvula estanca.

ADVERTENCIA: Si el fendmeno persiste después de
comprobar atentamente las conexiones,
solicitar la intervencion de un médico.

2. El uso de algunas versiones de unidades de vacio permite la
medicion digital de las pérdidas de aire (como por €j. la version Palm
EVO). Consultar el correspondiente manual de uso.

NOTA: La evaporacion, especialmente con altas temperaturas, o
una pérdida de aire considerable del paciente, podrian
ocasionar una disminucion del nivel de liquido en la valvula
estanca. Se aconseja comprobar periédicamente el nivel
delliquido y reponerlo cuando sea necesario.

f. Transporte del producto
El producto debe transportarse preferiblemente en posicion vertical

gravitacnim rezimu.

4. Trubice pacienta (6) je vybavena lock-in konektorem (7) a
posuvnou svorkou (8), které umoziiuji snadnou vyménu sbérné
komory, a profilem anti-kinking, ktery nepouzivd ocelovou
pruzinu, coz zarucuje kompletni kompatibilitu s magnetickymi poli
generovanymi magnetickou rezonanci (RMN).

5. Rukojet vybavena integrovanymi haky (9) usnadriuje pfepravu
drenazni jednotky a rovnéz umozrfiuje zahaknuti pfistroje k
pacientovu lGzku.

6. Kazdy systém je vybaven odbérovym mistem bez jehly v zadni
Gasti (12) pro kvalitativni posouzeni odsavané tekutiny.

NAVOD K POUZITi

Systémy Simple jsou uréeny k: odstrafiovani vzduchu a/nebo tekutin z

hrudni dutiny nebo z mediastina; zabrariovani hromadéni vzduchu

a/nebo tekutin v hrudni duting; obnové a udrZovani normalnich

tlakovych spadl v hrudni duting; usnadnéni Uplného roztaZeni plic k

obnoveni normalni dynamiky dychani. Systémy mohou fungovat v

odsavacim nebo gravitacnim rezimu.

Pozn.: Tento pfistroj muze byt pouzivan v bezpecnych podminkach
pouze v ramci oblasti pouZiti a za pouziti postupt uvedenych v
navodu k pouziti konkrétniho typu vyrobku. Vyrobce se zfika
jakékoliv odpovédnosti v pfipadé nesprévného pouziti
produktu nebo v kazdém pFipadé jiného nez uvedeného.

VSEOBECNA UPOZORNENI

- Produktje sterilni, jestlize je obal neporusen. Nepouzivejte, pokud
byl obal otevien poskozeny.

- Pokazdém jednotlivém pouziti zlikvidujte, nepouzivejte znovu.

- Vyvarujte se vystavovani vysokym teplotam a ultrafialovému
zareni béhem skladovani.

VYSTRAZNA UPOZORNENI/PREVENTIVNi OPATRENI
Drenazni systém se musi udrzovat ve vertikalni poloze, i béhem
prepravy, a vzdy pod hladinou tekutiny v pleuralni dutiné (alespori
50cm).

- Davejte pozor, aby nedoslo ke zlomeni nebo pfimacknuti drenazni
trubice pacienta.

- Neblokuijte ani nezakryvejte plnici konektor tésnici komory (10).

- Systémy Simple jsou diky svému specialnimu designu stabilni a
pro své umisténi na podlaze nevyZzaduiji stativ.

- Fungovani v odsavacim rezimu je umoznéno diky propojeni s
pfenosnymi vakuovymi jednotkami Redax, pro néz je vyslovné
prohlaSena kompatibilita. Odsavani je mozné aplikovat pomoci
externi linky, ktera musi byt vybavena hrudnim regulatorem a
musi byt pod pfimou odpovédnosti osetfujiciho Iékare.

- Tekutina obsazena ve sbérnych komorach drenazniho systému
musi byt zlikvidovana a v Zzadném pfipadé nesmi byt nikdy

. zavadénazpét. .

PRIPRAVAAPOUZITISYSTEMU DRENTECH SIMPLE

Systém je dodavan v dvojitém sterilnim obalu. Abyste mohli produkt

pouzivat, je tfeba ho vyjmout z obalu aseptickym postupem.

a. PInéni tésnici komory

1. Pripravte siinjekéni strikacku, nejlépe 60ml.

2. Vsurte stfikacku do konektoru (10) a napliite komoru vodniho
zamku (2) az po preruSovanou Caru (priblizné 45ml, jak je i
znazornéno na ¢elndm panelu systému). Voda se zbarvado modra
d&y barvivu, obsazeném v této komore.

3. Kdyz pristroj provadi drendz v gravitaénim rezimu, podvodni
tésnici ventil funguje jako manometr. Na stupnici pfislusného
sloupce (3) je mozné kvalitativné pozorovat synchronni kolisani
hrudniho tlaku s dychanim pacienta.

4.V komore pod podvodnim tésnicim ventilem se mohou vyskytovat
vzduchové bubliny. Toto je znamenim Uniku vzduchu z pleuraini
dutiny, jehoz rozsah Ize méfit kvalitativné (viz “e. Diagnostika
Unikt vzduchu pacienta-bod 17).

b. Pripojeni trubice pacienta

1. Zavrete posuvnou svorku (8) a pfipojte trubici pacienta (6) k
hrudnimu katétru pacienta pomoci spojky (11). Poté pfipojte
trubici pacienta ke sbérné nadobé& pomoci lock-in konektoru (7).
Konektor je tfeba zasouvat, dokud neuslysite “cvaknuti”, které
oznacuje jeho spravné umisténi. Nyni je systém pfipraven pro
fungovani v gravitaénimrezimu.

2. Pro fungovani v rezimu odsavani pfipravte jednu prenosnou
vakuovou jednotku Redax podle pfislusného navodu. Pfipojte tuto
jednotku k pFislusnym konektorim a spustte fizené odsavani.
Specialni provedeni vakuovych jednotek umoziuje objektivni
méfeni ruznych klinickych parametrd jako napf. unikd vzduchu
pacienta atd.

3. Pro pfipojeni pristroje k centralizovanému odsavani je tfeba mit k
dispozici regulator hrudniho tlaku s regulaénim rozpétim
pohybujicim se v ramci bezpec¢nostnich parametri pro
predpokladané pouziti. Po provedeni regulace odsavani ho
pripojte ke konektoru (10).

Pokud chcete systém pouzit k |é€bé novorozencl, pouzijte k

pripojeni prodluzovacahadicku Heimlich (kat. C. 10564).

c. Odpojenitrubice pacienta
Tento Ukon se mlze provadét kvuli vyméné sbérné nadoby nebo za
ucelem lepsiho umisténi trubice pacienta, napfiklad podle tvaru
postele.

1. Zavfete trubici pacienta pomoci pfislusné posuvné svorky (8).
UPOZORNENI: nikdy neodpojujte rychlospojku, pokud jste

pfedtim nezavieli svorku.

2. Odpojte pfipojku (7) tak, ze ji stlacite po stranach a zaroven
zatdhnete za oba konce. Poté provedte pozadované ukony,
napiiklad vyménu sbérné nadoby.

3. Pro opétovné zasunuti konektoru zasurite oba konce a zatlacte az
ke ,cvaknuti".

d. obnovenivysokého negativniho tlaku
Béhem fungovani v gravitacnim rezimu (k tomuto nedojde pfi
pouziti vakuové jednotky) je mozné, Ze uvniti sbérné nadoby dojde
k vytvoreni znaéné vysokych negativnich tlakt. Tyto tlaky se Casem
samy vyrovnaji. V pfipadé, Ze chcete provést ru¢ni obnovu,
postupujte nasledujicim zptisobem:

* systémy vybavené obnovovacim ventilem (5)

V tomto pfipadé staci zatlacit kulickovym perem nebo podobnym

predmétem na pfislusny ventil. PFi zatlaeni ventilu dojde k jeho

otevieni a tekutina vyte¢e do graduovaného sloupce podvodniho
ventilu.

UPOZORNENI: preruste obnovu tehdy, kdyz hladina tekutiny

dosahne nuly. Béhem fungovani v gravitacnim

rezimu nenechaveijte ventil otevieny po dlouhou
dobu kvili riziku pneumotoraxu.

* systémy bez obnovovaciho ventilu

V tomto pfipadé Ize obnovu provést odpojenim lock-in konektoru

trubice pacienta (7) po zavieni posuvné svorky (8). Postupuijte

podle postupu uvedeného v pfedchozim bodé (C).

e. Diagnostika uniku vzduchu pacienta

1. Vyskyt vzduchovych bublin ve spodni komore tésniciho ventilu (2)
je znamenim Uniku vzduchu a nasledného neudplného roztazeni
plice. Snizovani mnozstvi téchto bublin v ¢ase je znamenim
postupného zmensovani Uniku a roztahovani plice. Kdyz bude toto
roztazeni UpIné, bude mozné pozorovat nepfitomnost bublin v
tésnicim ventilu.
UPOZORNENI: Bude-li tento jev pretrvavat, peclivé zkontrolujte

pfipoje a poté pfivolejte Iékare.

2. Pouzivani nékterych provedeni vakuovych jednotek umozZiiuje
digitalni méfeni unikd vzduchu (napf. provedeni Palm EVO).
Postupuijte podle pfislusné prirucky k pouziti.

POZN.: Odparovani, zvlasté za vysokych teplot, nebo velky Gnik
vzduchu pacienta, by mohly zpusobit snizeni hladiny
tekutiny v tésnicim ventilu. Doporu€ujeme pravidelné
kontrolovat hladinu tekutiny a v pfipadé potieby ji dolit.

f. Pfeprava pristroje
PFistroj by mél byt pfepravovan pokud mozno ve vertikalni poloze a
pod Urovni pacienta. V pfipadé potfeby muze byt pristroj
prepravovan v horizontalni poloze tak, jak je uvedeno na obr.1. V
této poloze se zabrani promichani tekutin rznych komor.

UPOZORNENI: V horizontalni poloze je podvodni t&snici
ventil ohrozen, a proto je tfeba pfipnout
svorkou trubici pacienta a kontrolovat, aby
tento stav netrval pfilis dlouho.

LIKVIDACE

Pfi likvidaci pfistroje je tfeba pfijmout vhodna preventivni opatfeni a
postupovat v souladu s ustanovenimi platnych predpist o zachazeni s
biologicky nebezpecnym odpadem.

KONTRAINDIKACE

Neexistuji zname kontraindikace

PRODUKT NA JEDNO POUZITI. Opakované pouzivani mtze ovlivnit
vykon pristroje a vést k riziku kfizovych kontaminaci.

STERILNI - Sterilizovano etylen oxidem

POUZITE MATERIALY

viz technicky list produktu

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY NEJSOU VYROBENY Z
PRIRODNIHO LATEXU

OBALNEOBSAHUJEPVC

Datum posledniho vydani :
viz poslednistrana: (REV.: XX-XXXX)




raakt, en dek hem niet af.

Dankzij hun bijzondere ontwerp zijn Simple-systemen stabiel en
behoeven geen statief om op de vloer te worden geplaatst.

De werking met aspiratie wordt mogelijk gemaakt door de
verbinding met de draagbare vaculimunits van Redax waarvan
uitdrukkelijk is verklaard dat ze compatibel zijn. Aspiratie kan
worden toegepast door middel van een externe lijn die beslist moet
zijn voorzien van een thoracale drukregelaar, en onder directe
verantwoordelijkheid van de behandelende arts.

De vloeistof in de opvangkamer van het drainagesysteem moet
worden afgevoerd als afval en mag beslist niet worden gebruikt
voorinfusie.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET DRENTECH SIMPLE-
SYSTEEM

Het systeem zit verpakt in een steriele dubbele omhulling. Om het
product te gebruiken moet het met een steriele techniek uit zijn
omhulling worden gehaald.

a. Vullen van de afdichtingskamer

1.
2.

Maak een injectiespuit gereed, bij voorkeur van 60 ml.

Plaats de spuit op de connector (10) en vul de afdichtingsklep (2)
tot de stippellijn (+ 45 ml zoals aangegeven op de voorkant). Het
water kleurt blauw dankzij een kleurstofin de klep.

Wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt met zwaartekracht,
fungeert het waterslot als manometer. Op de afleesschaal van de
betreffende kolom (3) kunnen de schommelingen van de
intrathoracale druk kwalitatief worden geobserveerd, synchroon
met de ademhaling van de patiént.

In de kamer onder het waterslot kunnen luchtbellen verschijnen,
deze wijzen op een luchtlekkage uit de pleuraholte waarvan de
omvang kwalitatief kan worden gemeten (zie “e. Diagnostiek van
luchtlekkages bij de patiént-punt 17).

b. Verbinding van de patiéntslang

1.

Sluit de verschuifbare clamp (8) en verbind de patiéntslang (6) met
de thoraxkatheter van de patiént door middel van het
verbindingsstuk (11). Verbind de patiéntslang vervolgens met de
opvangkamer door middel van de lock-in connector (7). De
connector moet helemaal naar binnen worden geduwd tot u een
klik hoort, die aangeeft dat de positionering correct is. Het systeem
is nu gereed om te werken met zwaartekracht.

Als werking met aspiratie gewenst wordt, maakt u een draagbare
vaculimunit van Redax klaar volgens de instructies in de
betreffende gebruiksaanwijzing. Verbind de unit met de hiervoor
bedoelde connectors en begin het gebruik met gecontroleerde
aspiratie. Bij bepaalde uitvoeringen van de vaculmunit is
objectieve meting van enkele klinische parameters mogelijk, zoals:
luchtlekkages bij de patiéntenz.

Om het hulpmiddel met de centrale aspiratie te verbinden moet een
thoracale drukregelaar worden gereedgemaakt met een
regelbereik dat binnen de veiligheidsparameters voor de beoogde
toepassing ligt. Verbind de aspiratie, na deze te hebben geregeld,
met de connector (10).

In het geval dat u het systeem wenst te gebruiken voor de
behandeling van neonaten patienten, gelieve de aangewezen
slang te gebruiken voor de verbinding met de ingebouwde
Heimlichklep (Redax code 10564).

c. Loskoppelen van de patiéntslang

3.

Dit is nodig wanneer de opvangkamer moet worden vervangen of
als de patiéntslang anders moet worden gepositioneerd,
bijvoorbeeld vanwege de vorm van het bed.

. Sluitde patiéntslang af door middel van de verschuifbare clamp (8).

WAARSCHUWING: koppel de snelkoppeling nooit los als de
clamp nog nietis gesloten.

Maak de aansluiting (7) los door hem aan de zijkanten in te drukken
en tegelijkertijd aan de twee uiteinden te trekken. Verricht
vervolgens de gewenste handelingen, zoals het vervangen van de
opvangkamer.

Om de connector opnieuw in het hulpmiddel te steken moeten de
twee uiteinden naar binnen worden geduwd tot u een klik hoort.

d. Herstel van hoge negatieve druk

Tijdens de werking met zwaartekracht (niet bij gebruik van de

vaculimunit) is het mogelijk dat er hoge negatieve drukken

ontstaan in de opvangkamer. Deze drukken komen vanzelf weer in

evenwicht. Als u ze handmatig wilt herstellen, gaat u als volgt te

werk:

* systemen met herstelventiel (5)

In dit geval is het voldoende het ventiel te verplaatsen met een

balpen of iets dergelijks. Door het ventiel in te duwen gaat het open,

wat te zien is aan de daling van de vloeistof in de kolom met

afleesschaal van de klep onder water.

WAARSCHUWING: stop het herstel als het vloeistofniveau nul
is geworden. Houd het ventiel niet
langdurig open tijdens de werking door

zwaartekracht,
pneumothorax.
* systemen zonder herstelventiel
In dit geval kan het herstel worden verricht door de lock-in connector
van de patiéntslang (7) los te maken nadat de verschuifbare clamp
(8) is gesloten. Volg de procedure die is beschreven onder het vorige
punt®©.
Di

vanwege de kans op

e. Diag iek van I ges bij de patiént.

1. De aanwezigheid van luchtbellen in de onderste kamer van de
afdichtingsklep (2) wijst op luchtlekkage en dus op een onvolledige
longexpansie. Een vermindering van de hoeveelheid luchtbellen in
de loop der tijd wijst op een geleidelijke afname van de lekkage en op
longexpansie. Als de expansie volledig is, kan het zijn dat er geen
luchtbellen meerin de afdichtingsklep zijn.

WAARSCHUWING: Als het verschijnsel blijft bestaan,
moeten de verbindingen nauwkeurig
worden gecontroleerd. Als dat niets
oplevert, waarschuwt u een arts.

2. Bij sommige versies van de vacuumunit is digitale meting van
luchtlekkage mogelijk (bv. de versie Palm EVO). Raadpleeg de
bijbehorende gebruikshandleiding.

OPMERKING: Verdamping, in het bijzonder bij hoge temperaturen,
of omvangrijke luchtlekkage bij de patiént kunnen de
oorzaak zijn van een verlaging van het
vloeistofniveau in de afdichtingsklep. Het is
raadzaam het vloeistofniveau regelmatig te
controleren enindien nodig vloeistof toe te voegen.

f. Transport van het hulpmiddel
Het hulpmiddel moet bij voorkeur in verticale positie en onder het
niveau van de patiént worden vervoerd. Indien nodig kan het
hulpmiddel horizontaal worden geplaatst zoals op afb.1. In deze
positie wordt voorkomen dat de vloeistoffen van de verschillende
kamers zich met elkaar mengen.

WAARSCHUWING: In horizontale positie wordt het waterslot
aangetast, daarom moet de patiéntslang
worden gesloten met de clamp en moet
ervoor worden gezorgd dat deze conditie niet
telang duurt.

VERWIJDERING ALS AFVAL

Om het hulpmiddel te elimineren en als afval te verwerken moeten de

nodige voorzorgsmaatregelen worden getroffen en moeten de wettelijke

voorschriften inzake biologisch gevaarlijk afval in acht worden genomen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK. Hergebruik kan de prestaties

veranderen en veroorzaakt risico's voor kruisbesmetting.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKTE MATERIALEN

zie het blad met technische gegevens van het product

MEDISCH HULPMIDDEL, VRIJ VAN NATUURLIJKE LATEX.

VERPAKKING ZONDERPVC.

Datum van uitgifte van de laatste herziening:
zie laatste pagina : (REV.: XX-XXXX)

NAVOD K POUZITI

CzZ

Systémy zvané “Drentech Simple” jsou hrudni drenazni systémy pro

dospélé/pediatrické pacienty vybavené podvodnim tésnicim ventilem

(utésnéni) oddélenym od sbérné komory, které Ize pouzivat v odsavacim

nebo gravitaénim rezimu. Pouziti odsavani je mozné pres propojeni s

pfenosnymi vakuovymi jednotkami linky Drentech. Pfistroje této skupiny

jsou k dispozici v riznych provedenich, podle potfeb uzivatele.

Pristroje se skladaji z nasledujicich ¢asti:

1. Sbérna komora (1) tvofena tfemi odstupfiovanymi segmenty.
Sbérna komora ma maximalni kapacitu 2200cc.

2. Podvodni tésnici ventil, zvany “utésnéni” (2), ktery zabrariuje
zpétnému toku vzduchu do hrudi pacienta. Tésnici ventil je vybaven
stupnici (3). Plovakovy kuli¢kovy ventil (4) chrani podvodni tésnici
ventil pfi vysokém negativnim tlaku, aby nedochazelo ke zpétnému
toku tekutiny.

3. Neéktera provedeni pfistroje jsou vybavena specialnim ventilem
umisténym na pfipojce (5) pro fixaci vakuové jednotky. Tento ventil
ma dvoji funkci: umoziiuje PALM EVO spravné méfeni
intrapleuralniho tlaku uvnitf nadoby; funguje rovnéz jako ventil
uvoliiovani vysokého negativniho tlaku, kdyz je Simple pouzivan v

y por debajo del nivel del paciente. Sifuera necesario, el producto
puede colocarse en posicién horizontal, como se indica en la Fig.
1. En esta posiciéon se evita la mezcla de liquidos entre las
distintas camaras.

ADVERTENCIA: En posicién horizontal el sello de agua se
ve afectado, por lo que es necesario pinzar
el tubo del paciente y comprobar que esta
condicién no se prolongue por mucho
tiempo.

ELIMINACION

Eliminar y desechar el producto tomando las precauciones adecuadas
y respetando las disposiciones legales vigentes en materia de
residuos biolégicos peligrosos.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Su reutilizacién puede comportar la
alteracién de sus prestaciones y el riesgo de contaminaciones
cruzadas.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno

MATERIALES EMPLEADOS

véase laficha técnica del producto .

PRODUCTO SANITARIO NO FABRICADO CON LATEXNATURAL
ENVASE LIBREDEPVC

Fecha de publicacion de la tltima version:
véase la (ltima pagina: (REV.: XX-XXXX)

PT  insTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO

Os sistemas denominados “Drentech Simple” s&o drenagens

toracicas com valvula de retengdo de agua (selo) separada da camara

de recolha, para uso adulto/pediatrico, concebidos para serem

utilizados por aspiragao ou por gravidade. A utilizagdo por aspiragao é

possivel através da conex@o com as unidades de vacuo portateis da

linha Drentech. Os dispositivos desta familia estdo disponiveis em
varias versoes, de acordo com as necessidades do utilizador.

Os dispositivos sao formados pelas seguintes partes constituintes:

1. Uma cémara de recolha (1) constituida por trés setores
graduados. A camara de recolha tem uma capacidade maxima
de 2200 cc.

2. Uma cémara de retengdo de agua chamada “selo” (2), que
impede o refluxo de ar para o térax do doente. A valvula de
retengdo dispde de uma escala graduada (3). A valvula de
flutuador de esfera (4) protege a valvula de agua quando ha alta
pressao negativa, evitando refluxos de liquido.

3. Algumas versdes do dispositivo estdo equipadas com uma
valvula prépria, situada no acoplador (5) para fixagdo da
unidade de vacuo. Esta valvula tem duas fungdes: permitir ao
PALM EVO medir corretamente a pressao intrapleural dentro do
recipiente e libertar a alta pressado negativa quando o Simple é
utilizado por gravidade.

4. O tubo do doente (6) dispde de um conector lock-in (7) e clamp
deslizante (8), que permitem substituir a camara de recolha com
facilidade, e de um perfil antiemaranhamento que néo utiliza a
mola de ago, garantindo total compatibilidade com os campos
magnéticos gerados pela Ressonancia Magnética (RMN).

5. A pega, com ganchos integrados (9), facilita o transporte da
unidade de drenagem e permite prender o dispositivo & cama do

doente.

6. Na parte traseira de cada sistema ha um local de colheita
desprovido de agulha (11), para avaliagao qualitativa do liquido
drenado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Os sistemas Simple s&o indicados para: retirar ar e/ou fluidos da
cavidade toracica ou do mediastino; prevenir a acumulagéo de ar e/ou
fluidos na cavidade toracica; restabelecer e manter gradientes de
pressao intratoracica normais; facilitar a expansdo pulmonar completa
de modo a restabelecer a dindmica respiratéria normal. Os sistemas
podem exercer a sua fungéo por gravidade ou por aspiragéo.

Nota: Este dispositivo pode ser utilizado em condi¢des de seguranga
apenas no ambito das suas aplicagdes e nos modos indicados
neste folheto de instrugdes de utilizagéo, de acordo com o tipo
do proprio produto. O fabricante declina qualquer
responsabilidade resultante da utilizagdo incorreta ou, de
alguma forma, diferente da indicada.

ADVERTENCIAS GERAIS

O produto é estéril se a embalagem estiver intacta. Nao utilizar se a
embalagem foi aberta ou danificada.

Eliminar apds cada utilizagao, ndo reutilizar.

Durante o armazenamento, evitar a exposi¢cdo a temperaturas
elevadas e araios ultravioleta.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

O sistema de drenagem deve ser mantido na posicéo vertical,
mesmo durante o transporte, e sempre abaixo do nivel do liquido
da cavidade pleural (pelo menos 50 cm).

Evitar que o tubo de drenagem do doente fique dobrado ou
esmagado.

Nao obstruir ou cobrir o conector de enchimento da camara de
retengao (10).

Os sistemas Simple com a sua configuragdo especial sdo estaveis
e nao precisam de suporte para o seu posicionamento no ch&o.

O funcionamento por aspiragao € possivel através da ligagdo com
as unidades de vacuo portateis Redax para as quais €
expressamente declarada a compatibilidade. E possivel proceder a
aspiracdo mediante uma linha externa desde que esteja equipada
com um regulador toracico e sob a responsabilidade direta do
médico assistente.

O liquido presente nas camaras de recolha do sistema de
drenagem deve ser eliminado e, de modo nenhum, podera ser
utilizado para infuséo.

PREPARAGAO DO SISTEMA DRENTECH SIMPLE

O sistema é embalado dentro de um invélucro duplo estéril. Para utilizar
o produto, retiré-lo do respetivo invélucro com técnica estéril.

a. Enchimento da cadmara de retengao

1.
2.

Preparar uma seringa, de preferéncia de 60ml.

Inserir a seringa no conector (10) e encher a valvula de retengéo (2)
até a linha tracejada (45 ml, aprox., como indicado na parte da
frente do dispositivo). A agua ficara azul devido a um corante
existente na valvula.

Quando o dispositivo drena por gravidade, o selo de agua funciona
como um manoémetro. Na escala graduada da respetiva coluna (3)
podem observar-se, qualitativamente, as oscilagbes da pressao
intratoracica, sincronas com as agoes respiratérias do doente.

Na camara debaixo do selo de agua podem aparecer bolhas de ar.
A sua presenca revela a existéncia de uma perda aérea da
cavidade pleural, cujo volume é mensuravel em termos qualitativos.
(ver “e. Diagnéstico de fuga de ar no doente-ponto 17).

igacao do tubo do doent:

Fechar o clamp deslizante (8) e ligar o tubo do doente (6) ao cateter
toracico do doente através da juncéo (11). A seguir, ligar o tubo do
doente ao recipiente de recolha mediante utilizagdo do conector
lock-in (7). O conector deve ser inserido até ouvir-se um estalido
(clique) a indicar que esté posicionado corretamente. O sistema
estd agora pronto a funcionar por gravidade.

Para o funcionamento por aspiragdo, preparar uma unidade de
vacuo portatil, Redax, observando as indicagdes do respetivo
folheto de instrugdes. Ligar a unidade de vacuo aos conectores
préprios e comegar a utilizagédo por aspiragéo controlada. Versoes
especificas das unidades de vacuo permitem a medigao objetiva de
alguns parametros clinicos, como as fugas aéreas do doente, etc.
Para ligar o dispositivo & aspiragdo centralizada, é necessario
colocar um regulador de presséao toracica que tenha um intervalo de
regulagéo dentro dos parametros de seguranga para a aplicagao
prevista. Apos regular a aspiracéo, liga-la ao conector (10).

No caso de utilizagdo do sistema em pacientes recém-nascidos,
utilizar o tubo de ligagdo com valvula de Heimlich integrada (cod.
Redax 10564).

c. Como desligar o tubo do doente

3.

Esta operagéo pode ser realizada para substituir o recipiente de
recolha ou para mudar a posigéo do tubo do doente a fim de o
adaptar melhor a configuragdo da cama, por exemplo.

Fechar o tubo do doente mediante utilizagdo do clamp deslizante
préprio (8).
ADVERTENCIA: nunca desligar o acoplador rapido antes de ter
fechado o clamp.

Para desligar o acoplador (7), pressionar de ambos os lados e,
simultaneamente, exercer tragdo nas duas extremidades. Realizar,
entdo, as operagdes desejadas. Por exemplo, substituir o
recipiente de recolha.

Para colocar de novo o conetor, inserir as duas extremidades e
pressionar até ouvir um clique.

d. recuperagéo da alta pressdo negativa

Durante o funcionamento por gravidade (n&o se verifica com o uso
da unidade de vacuo), pode criar-se alta pressdo negativa no
interior do recipiente de recolha. Esta presséo reequilibrar-se-a
progressiva e espontaneamente. Desejando fazer a recuperagéo
manualmente, proceder assim:




* sistemas equipados com vélvula de recuperagao (5)

Neste caso, basta usar a valvula propria, utilizando uma

esferografica ou um instrumento idéntico. Ao pressionar a valvula

ela abre-se, fendmeno confirmado pela descida do liquido na
coluna graduada da valvula de agua.

ADVERTENCIA: interromper a operagdo quando o nivel de

liquido atingir o zero. Durante o
funcionamento por gravidade, ndo deixar a
vélvula aberta muito tempo, devido ao risco de
pneumotérax.

* sistemas sem vélvula de recuperagao

Neste caso, a recuperagéo pode ser feita desligando o conector

lock-in do tubo do doente (7), ap6s ter tido o cuidado de fechar o

clamp deslizante (8). Seguir o procedimento indicado no ponto (C)

acima.

e. Diagnéstico de fuga de ar no doente

1. A presenga de bolhas de ar na camara inferior da valvula de
retencdo (2) indica uma fuga de ar e, por conseguinte, uma
expansdo incompleta do pulméo. A diminuicdo progressiva da
quantidade destas bolhas indica uma progressiva redugéo da fuga
de ar e a expanséo pulmonar. Quando a expansédo pulmonar for
completa, podera verificar-se a auséncia de bolhas na valvula de
reteng@o.
ADVERTENCIA: Se o fenémeno persistir, apés cuidadosa

verificacdo das ligagdes, solicitar a

intervengdo de um médico.

2. O uso de algumas versdes de unidades de vacuo permite medir
digitalmente as fugas aéreas (por ex. a versdo Palm EVO).
Consultar o respetivo manual de utilizagéo.

NOTA: A evaporagao, sobretudo perante temperaturas altas, ou a
fuga de ar consistente do doente podem provocar redugéo
do nivel de liquido na valvula de retengdo. E aconselhavel
verificar periodicamente o nivel de liquido e acrescenta-lo,
se for necessario.

f. Transporte do dispositivo
O dispositivo deve ser transportado, de preferéncia, na posicao
vertical e abaixo do nivel do doente. Em caso de necessidade, o
dispositivo pode ser posto na posigéo horizontal conforme Fig.1.
Nesta posigéo, evitar-se-a a mistura dos liquidos das varias

camaras.
ADVERTENCIA: Na posigao horizontal, a fungdo do selo de
agua fica comprometida. Por isso, €&
necessario clampar o tubo do doente e
apurar que esta condigdo nao dure muito
tempo.
ELIMINAGAO

Para a eliminagéo do dispositivo, é necessario adotar as precaugdes
adequadas e respeitar as disposi¢des legislativas em vigor em matéria
de residuos biologicamente perigosos.

CONTRAINDICAGOES

N&o se conhecem contraindicagdes.

PRODUTO DESCARTAVEL. A sua reutilizagdo pode provocar
alteragéo do desempenho e risco de contaminagéo cruzada.

ESTERIL - Esterilizado por éxido de etileno

MATERIAIS UTILIZADOS

ver aficha técnica do produto )

DISPOSITIVO MEDICO NAO PRODUZIDO COM LATEX NATURAL
EMBALAGEMISENTADEPVC.

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

Systemy ,Drentech Simple” to zestawy do drenazu optucnej dla

dorostych/dzieci z zaworem wodnym (zastawka) oddzielonym od

komory zbiorczej, przeznaczone do drenazu aktywnego i

grawitacyjnego. Drenaz aktywny jest mozliwy dzigki potgczeniu z

przenosnymi prézniami linii Drentech. Urzadzenia dostepne sg w

réznych wersjach w zaleznosci od potrzeb uzytkownika.

Urzadzenia sktadajg sig z nastepujgcych czesci:

1. Komory zbiorczej (1) zbudowanej z trzech wyskalowanych czegsci.
Komora zbiorcza ma maksymalng pojemnos$¢ 2200 ml.

2. Zaworu wodnego zwanego ,zastawkg®, (2) ktory zapobiega
cofaniu sig powietrza do klatki piersiowej pacjenta. Zawér wodny
wyposazony jest w skale z podziatkg (3). Zawor kulowy

ZALECENIA UZYTKOWE

ptywakowy (4) zabezpiecza zawor wodny w przypadku wystapienia
duzego podci$nienia, uniemozliwiajgc cofanie sie ptynu.

3. Niektore wersje urzadzenia wyposazone sg w odpowiedni zawor
umieszczony na ztgczu (5) do mocowania prézni. Zawor ten peni
dwie funkcje: umozliwia urzgdzeniu PALM EVO dokonanie
prawidlowego pomiaru cisnienia $rédoptucnowego w zbiorniku;
dziata takze jako zawdr uwalniajgcy dodatkowe cisnienie, gdy
zestaw Simple wykorzystywany jest do drenazu grawitacyjnego.

4. Drenu (6) wyposazonego w zigcze blokujace (7) i zacisku
przesuwnego (8), ktore utatwiajg wymiane komory zbiorczej, oraz w
profil zabezpieczajacy przed skrecaniem, ktéry nie zawiera $ruby
stalowej, zapewniajgc petng kompatybilno$¢ z polami
magnetycznymi wytworzonymi przez rezonans magnetyczny (RM).

5. Uchwytu z wbudowanymi hakami, (9) ktéry utatwia transport
zestawu do drenazu i pozwala powiesi¢ urzadzenie przy toézku
pacjenta.

6. Kazdy zestaw wyposazony jest w tylny bezigtowy port do pobierania
probek (12) w celu dokonania oceny jako$ciowej drenowanego
ptynu.

WSKAZOWKIDOTYCZACE UZYTKOWANIA
Zestawy Simple przeznaczone sg do: usuwania powietrza i/lub ptynéw z
klatki piersiowej lub z $rédpiersia; zapobiegania gromadzeniu sie
powietrza i/lub ptyndw w klatce piersiowej; przywrdcenia i utrzymania
prawidiowych wartosci cisnienia $rodoptucnowego; utatwienia petnego
rozprezenia ptuc w celu przywrdcenia prawidtowej dynamiki uktadu
oddechowego. Zestawy stuzg do drenazu grawitacyjnego lub
aktywnego.

Uwaga: Niniejsze urzadzenie moze by¢ uzytkowane w warunkach
bezpieczenstwa tylko w ramach zastosowan i sposobow
podanych w niniejszej instrukcji obstugi, w zaleznosci od
rodzaju produktu. Producent uchyla si¢ od wszelkiej
odpowiedzialno$ci za szkody wynikajgce z uzytkowania
urzadzenia w sposéb niewtasciwy lub inny niz zostato to przez
niego okreslone.

OGOLNE OSTRZEZENIA

- Produkt jest sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone.
Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone i otwarte.

- Wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, nie wykorzystywac¢ ponownie.

- Podczas przechowywania nie wystawia¢ produktu na dziatanie
wysokich temperatur i promieni ultrafioletowych.

OSTRZEZENIA/SRODKIOSTROZNOSCI

- Zestaw dodrenazu nalezy przechowywac w pozycji pionowej, takze
podczas transportu oraz zawsze ponizej poziomu ptynu w jamie
optucnej (przynajmniej 50 cm).

- Unika¢ zataman lub zmiazdzenia drenu.

- Nie zatyka¢ ani nie przykrywa¢ ztgcza do wypetniania komory
zastawki wodnej (10).

- Dzigki swoim ksztattom zestawy Simple s3 stabilne i nie wymagajag
uzycia stojaka do ich ustawienia na podtodze.

- Drenaz aktywny jest mozliwy dzigki potgczeniu z przenosnymi
prézniami Redax, ktére sg catkowicie kompatybilne. Istnieje
mozliwo$¢ zastosowania drenazu aktywnego za pomoca
zewnetrznej linii, jezeli ta wyposazona jest w regulator i pod
bezposrednim nadzorem lekarza prowadzacego.

- Plyn zawarty w komorach zbiorczych zestawu do drenazu nalezy
usung¢ i bezwzglednie nie wolno go uzywac do infuzji.

PRZYGOTOWANIE | OBSLUGAZESTAWU DRENTECH SIMPLE

Zestaw umieszczony jest w podwdjnym opakowaniu sterylnym. Aby

uzy¢ produktu, wyja¢ go z opakowania w sposéb steryiny.

a. Wypetnienie komory zastawki wodnej

1. Przygotowac strzykawke, najlepiej o pojemnos$ci 60 ml.

2. Wprowadzi¢ strzykawke do ztgczki (10) i wypetni¢ zawdr wodny (2)
powyzej linii przerywanej (ok. 45ml, jak oznaczono takze na
przodzie urzadzenia). Woda zabarwi sie na niebiesko dzieki
barwnikowi znajdujgcemu sig w zaworze.

3. Gdy zestaw wykonuje drenaz grawitacyjny, zastawka wodna
pracuje jako manometr. Na skali z podziatkg danej kolumny (3)
mozna zaobserwowa¢ wahania cisnienia $rédoptucnowego
zsynchronizowane z czynnos$ciami oddechowymi pacjenta.

4. W komorze znajdujgcej sie pod zastawka wodng moga pojawic sie
pecherzyki powietrza; oznaczajg one przeciek powietrza z jamy
optucnej, ktorego wielko$¢ mierzona jest w sposéb jakosciowy
(patrz ,e. Diagnostyka przeciekéw powietrza u pacjenta— punkt 17).

b. Podtgczenie drenu

1. Zamkng¢ zacisk przesuwny (8) i podtgczy¢ dren (6) do cewnika na
klatce piersiowej pacjenta za pomocg ztgczki (11). Nastepnie
podigczy¢é dren do pojemnika zbiorczego za pomocg ztgcza
blokujgcego (7). Ztacze nalezy wprowadza¢ do momentu klikniecia,
co oznacza prawidtowe ustawienie. Teraz zestaw jest gotowy do
drenazu grawitacyjnego.

2. Do wykonania drenazu aktywnego nalezy przygotowac¢ przenosng
préznie Redax, postepujac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w

odnosnej instrukcji. Podigczy¢ proznie do przeznaczonych do
tego ztgczy i rozpoczag¢ drenaz aktywny pod nadzorem. Niektore
wersje prézni umozliwiajg dokonanie pomiaru pewnych
parametréw klinicznych, jak: przecieki powietrza u pacjenta, itp.
Aby podigczy¢é urzadzenie do ssaka, nalezy przygotowac
regulator cis$nienia w klatce piersiowej z zakresem regulacji
zawierajgcym sie w parametrach bezpieczenstwa dla danego
rodzaju zastosowania. Po wyregulowaniu sity ssania podtgczy¢
dozilgcza (10).

W przypadku stosowania systemu u noworodkéw lub dzieci,
nalezy uzy¢ specjalnej rurki taczacej ze zintegrowang zastawka
Heimlicha (kod Redax 10564).

c. Odfaczenie drenu

3.

Czynno$¢ te wykonuje sie w celu wymiany pojemnika zbiorczego
lub lepszego umieszczenia drenu, na przyktad ze wzgledu na
utozenie tozka.

Zacisng¢ dren za pomocg odpowiedniego zacisku przesuwnego
(8).
OSTRZEZENIE: nie wolno nigdy odtgcza¢ szybkoztgczki przed
zamknigciem zacisku.

Odigczy¢ ztgczke (7), naciskajgc na boki i jednoczesnie
pociagajgc za dwa konce. Nastepnie wykona¢ zgdang czynnosc,
na przyktad wymieni¢ pojemnik zbiorczy.

Aby ponownie zatozy¢ ztgcze, wprowadzi¢ dwa kornce i naciska¢
do momentu kliknigcia.

d. Regulacja wysokiego podcisnienia

Podczas drenazu grawitacyjnego (nie oznacza to uzycia prézni)
moze pojawic sie wysokie podci$nienie w pojemniku zbiorczym. Z
czasem cisnienie wyréwna si¢ samo. W celu przywrdcenia trybu
re,cznego postepowac W spos6b opisany ponizej:

w zawor zab Y

W takim przypadku wystarczy zadziata¢ na speqalny zawor za

pomocg dtugopisu itp. Naci$niecie zaworu spowoduje jego

otwarcie potwierdzone spadkiem poziomu ptynu w kolumnie z

podziatkg na zaworze wodnym.

OSTRZEZENIE: przerwa¢ czynnosé, gdy poziom ptynu
osiggnie warto$¢ ,zero”. Nie pozostawia¢
otwartego zaworu na dtugo podczas drenazu
grawitacyjnego, gdyz istnieje ryzyko
wystgpienia odmy ptucne;.

* zestawy bez zaworu zabezpieczajgcego

W tym przypadku regulacji ci$nienia mozna dokona¢ poprzez

odigczenie ztgcza blokujgcego drenu (7) po uprzednim

zamknieciu zacisku przesuwnego (8). Postepowa¢ zgodnie ze

wskazdwkami z punktu poprzedniego (C).

e. Diagnostyka przeciekow powietrza u pacjenta
1.

Obecnos$¢ pecherzykéw powietrza w dolnej komorze zaworu
wodnego (2) oznacza przeciek powietrza i w konsekwencji petne
rozprezenie ptuc. Redukcja ilosci tych pecherzykéw w czasie
oznacza zmniejszanie przecieku i rozprezenia ptuc. Gdy
zakonczy sig¢ rozprezanie, w komorze wodnej nie bedzie
pecherzykow.
OSTRZEZENIE: Jezeli zjawisko bedzie sig¢ nasila¢ po
doktadnej kontroli potgczen, zwréci¢ sig o
pomoc do lekarza.
Zastosowanie niektorych wersji prézni pozwala na dokonanie
pomiaru cyfrowego przeciekow powietrza (np. wersja Palm EVO).
QOdnies¢ sie do odpowiedniej instrukcji obstugi.
UWAGA: Odparowanie, szczegoélnie przy wysokich
temperaturach, lub przeciek powietrza u pacjenta,
mogg spowodowaé redukcje poziomu pltynu w
komorze wodnej. Zaleca sie okresowg kontrole
poziomu ptynu i w razie koniecznos$ci uzupetnienie.

f. Transporturzadzenia

Zaleca sie, aby urzadzenie byto transportowane w pozycji
pionowej i ponizej poziomu pacjenta. W razie koniecznosci
urzadzenie mozna potozy¢ poziomo, jak pokazano na Rys. 1. W
takim potozeniu nie dojdzie do mieszania ptynéw pomigdzy
poszczegdlnymi komorami.

OSTRZEZENIE: W potozeniu poziomym zastawka wodna jest
naruszona, zatem niezbedne jest uzycie
zacisku na drenie i sprawdzenie, czy ta
sytuacja nie utrzymuje sie zbyt dtugo.

UTYLIZACJA

W celu usunigcia i utylizacji urzadzenia nalezy zastosowac¢ $rodki
ostroznosci i przestrzegac zalecen obowigzujgcych przepiséw prawa
w zakresie odpadéw niebezpiecznych ze wzgledu na ich skfad
biologiczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

PRODUKT JEDNORAZOWY. Ponowne wykorzystanie moze
spowodowac¢ pogorszenie wydajnosci i ryzyko zanieczyszczenia

krzyzowego.

STERYLNY - Sterylizowany tlenkiem etylenu

ZASTOSOWANE MATERIALY

patrz karta techniczna produktu

WYROB MEDYCZNY NIE ZAWIERANATURALNEGO LATEKSU
OPAKOWANIE BEZFOLIIPCV.

Udstedelsesdato for seneste revision:
se sidste side: (REV.: XX-XXXX).
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GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

De systemen “Drentech Simple”

zijn thoraxdrainages voor

volwassenen/kinderen, met een afdichtingsklep onder water (waterslot)
die gescheiden is van de opvangkamer. Deze systemen zijn bedoeld
voor gebruik met aspiratie of zwaartekracht. Het gebruik met aspiratie is
mogelijk indien het systeem wordt verbonden met een van de draagbare
vaculimunits van de Drentech-lijn. De hulpmiddelen van deze familie zijn
leverbaar in verschillende uitvoeringen, afhankelijk van de eisen van de
gebruiker.

De hulpmiddelen bestaan uit de volgende onderdelen:

1.

Een opvangkamer (1) bestaande uit drie sectoren met
afleesschaal. De opvangkamer heeft een inhoud van maximaal
2200cc.

Een afdichtingsklep onder water, waterslot genoemd (2), die
verhindert dat er lucht naar de thorax van de patiént kan
terugstromen. De afdichtingsklep is voorzien van een afleesschaal
(3). De klep met kogelvlotter (4) beschermt het waterslot als er een
hoge negatieve druk is, om terugstromen van vloeistof te
voorkomen.

Sommige uitvoeringen van het hulpmiddel zijn voorzien van een
speciaal ventiel in de aansluiting (5) voor de vacuiimunit. Dit ventiel
heeft een dubbele functie: hiermee kan de PALM EVO de
intrapleurale druk in de houder correct uitvoeren, en verder
fungeert het als aflaatventiel van de hoge negatieve druk wanneer
de Simple wordt gebruikt met zwaartekracht.

De patiéntslang (6) heeft een lock-in connector (7) en verschuifbare
clamp (8), zodat de opvangkamer gemakkelijk kan worden
vervangen, en een anti-kinking-profiel zonder stalen veer waardoor
volledige compatibiliteit wordt gewaarborgd met de magnetische
velden die worden gegenereerd door magnetische resonantie
(MR).

De drainage-unit kan gemakkelijk worden vervoerd aan het
handvat met geintegreerde haken (9), dat tevens kan worden
gebruikt om het hulpmiddel aan het bed van de patiént te hangen.
Elk systeem is voorzien van een needle free afnamepunt aan de
achterkant (11), voor kwalitatieve beoordeling van de afgetapte
vloeistof.

GEBRUIKSINDICATIES

Simple-systemen zijn geindiceerd voor de volgende doelen: afvoeren
van lucht en/of vloeistoffen uit de thoraxholte of het mediastinum;
voorkomen dat er zich lucht en/of vloeistoffen in de thoraxholte
verzamelen; herstellen en handhaven van normale gradiénten van
intrathoracale druk; bevorderen van een volledige longexpansie om een
normale ademhalingsdynamiek te herstellen. De systemen kunnen hun
functie vervullen door zwaartekracht of aspiratie.

Opmerking: dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in veilige

omstandigheden, binnen het toepassingsgebied en met
de werkwijzen die in dit aanwijzingenblad zijn beschreven,
in overeenstemming met de productcategorie. De
producent wijst alle aansprakelijkheid af die voortvloeit uit
oneigenlijk gebruik of gebruik dat afwijkt van het
voorgeschreven gebruik.

ALGEMENE AANWIJZINGEN

Het product is steriel als de verpakking intact is. Niet gebruiken als
de verpakking geopend of beschadigd is.

Als afval verwerken na elk afzonder gebruik, niet opnieuw
gebruiken.

Niet blootstellen aan hoge temperaturen en aan ultraviolette
straling tijdens de opslag.

BELANGRIJKE AANWIJZINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

Het drainagesysteem moet in verticale positie blijven, ook tijdens het
transport, en altijd onder het niveau van de vloeistof in de pleuraholte
worden gehouden (minstens 50 cm).

Vermijd lussen of beknellingen in de drainageslang van de patiént.
Voorkom dat de vulconnector van de afdichtingskamer (10) verstopt




	Pagina 1
	Pagina 2
	Pagina 3
	Pagina 4
	Pagina 5
	Pagina 6
	Pagina 7
	Pagina 8

