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DESCRIZIONE

Il sistema Drentech™ Chest & un drenaggio toracico monocamera,

caratterizzato da una valvola unidirezionale ad acqua che afferisce

direttamente alla camera di raccolta, consentendo una
visualizzazione diretta delle perdite aeree del paziente. Il sistema &
disponibile in due versioni: la prima caratterizzata da una colonna
fissa ed integrata, che unisce l'ingresso del drenaggio al fondo della
camera di raccolta. In tal modo la posizione distale di uscita dei fluidi
drenati & sempre costante. Nella seconda versione, la colonna sopra
citata & realizzata direttamente con il tubo di connessione paziente.

L'altezza dell'estremo distale di tale tubo & regolabile in altezza al fine

dimantenere costante la sua distanza dal livello del fluido drenato.

|l sistema & costituito dalle seguenti parti:

1. Una camera di raccolta (1) avente una capacita massima di
2250ml.

2. Unraccordo (2) per il iempimento preliminare del sistema al fine di
realizzare la valvola unidirezionale ad acqua. Tale raccordo &
dotato di un apposito tappo sigillante (9).

3. Tubo di connessione al paziente (3) provvisto di un apposito
raccordo rastremato (4) per la connessione ai cateteri di
drenaggio.

4. Nella versione con posizione di uscita fluidi fissa, il tubo di
connessione al paziente afferisce ad una colonna (5) integrata
nella camera di raccolta. In tale colonna sono visualizzabili le
oscillazioni del liquido sincrone con gli atti respiratori del paziente.
Nella versione con posizione di uscita fluidi variabile, la colonna (5)
¢ costituita dallo stesso tubo di connessione al paziente (3), la cui
estremita pud essere regolata in altezza secondo necessita.
Anche in quest'ultimo caso, sono visualizzabili le oscillazioni del
liquido sincrone con gli atti respiratori del paziente.

5. |l sistema e provvisto di un connettore (6), per I'evacuazione
dell'aria paziente e per il collegamento ad una Unita di Vuoto
Toracica appartenente alla famiglia 3-Mobile, e di un supporto
chiuso (7) per il fissaggio dell'unita medesima.

6. Il drenaggio €&, inoltre, provvisto di una maniglia (8) per il trasporto
ed il fissaggio del sistema al letto o ad appositi stativi e di un tappo
di chiusura (11) per agevolare lo smaltimento del sistema a fine
uso.

NOTA: per la connessione del Drentech™ Chest ad una Unita di
Vuoto della famiglia 3-mobile, & necessario ['utilizzo
dell'apposito filtro sterilizzante (10) disponibile
separatamente.

INDICAZIONIPERL'USO

| sistema di drenaggio Drentech™ Chest € indicato 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. I

dispositivo & principalmente indicato per I'utilizzo in aspirazione

connesso ad una Unita di Vuoto Toracica della famigli 3-Mobile, che
fornisce una sorgente di vuoto regolabile e trasportabile. Il dispositivo
puo essere utilizzato anche per gravita.

Nota: Il 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. I
produttore declina ogni responsabilita derivante da uso
improprio e comunque diverso da quello indicato.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- |l sistema di drenaggio deve essere mantenuto in posizione
verticale, anche durante il trasporto e, sempre sotto il livello del
paziente (almeno 50 cm).

- Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio del paziente
(3).

- Durante I'uso per gravita, non ostruire o coprire il connettore (6) per
consentire I'evacuazione dell'aria paziente.

- I sistema di drenaggio grazie al suo particolare design e stabile e
non necessita di uno stativo per il suo utilizzo sul pavimento.

- Il 'supporto (7) & un supporto chiuso ed ha I'esclusiva funzione di
consentire il fissaggio dell'Unita di Vuoto Toracica.

- Nella versione con posizione di uscita fluidi variabile, accertarsi

DRENTECH™ CHEST

che la estremita inferiore sia sempre immersa nel liquido per
almeno 2 cm. L'esposizione dell'estremita inferiore dell'asta
consente il reflusso d'aria verso il paziente e pud essere causa di
pneumotorace.
AVVERTENZE GENERALI
Prodotto  monouso. Il riutilizzo pud portare alterazioni delle
performance e rischi di contaminazioni crociate.
Non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata.
PREPARAZIONE DEL SISTEMAALL'USO
Estrarre il dispositivo dal proprio involucro con tecnica sterile.
Procedere al riempimento preliminare della camera di raccolta,
utilizzando acqua sterile nei modi e con le quantita descritte nella
FiguraA (& richiesta una quantita di acqua pari a 350ml). Altermine del
riempimento, richiudere I'apposito tappo (09). Poiché in entrambe le
versioni, i tubi di connessione al paziente sono gia assemblati, al
termine del riempimento il sistema risulta pronto all'uso, pertanto &
possibile collegare il catetere di drenaggio all'apposito raccordo.
Aquesto punto, posizionando il sistema al di sotto del paziente, inizia il
drenaggio toracico per gravita. In prossimita dell'estremo di uscita dei
fluidi, in entrambe le versioni, & possibile visualizzare eventuali perdite
aeree del paziente, attraverso la comparsa di una ebollizione piu o
menointensa. Tale visualizzazione ¢ facilitata dalla posizione frontale
dell'estremo di uscita dei fluidi e dalla trasparenza della parete
anteriore della camera diraccolta.
UTILIZZO DEL SISTEMA IN ASPIRAZIONE
Per l'utilizzo del sistema di drenaggio in aspirazione, € possibile
collegare il Drentech™ Chest ad una Unita di Vuoto Toracica della
famiglia Drentech™. Per tale operazione riferirsi al rispettivo manuale
diistruzioni perl'uso.
CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note. La scelta tra il drenaggio per
gravita o quello in aspirazione deve essere decisa da un medico
competente sulla base delle esigenze cliniche.
STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene
Il prodotto & sterile se la confezione & integra. Smaltire dopo ogni
singolo impiego, non riutilizzare. Evitare I'esposizione a temperature
elevate e ai raggi ultravioletti durante lo stoccaggio. PerI'eliminazione
e lo smaltimento del dispositivo, &€ necessario adottare le adeguate
precauzioni e rispettare le disposizioni di legge vigenti in materia di

rifiuti biologicamente pericolosi. Il tappo sigillante, incluso, potra

essere utilizzata per chiudere il connettore (6) prima dello

smaltimento.

Nota: il liquido contenuto nelle camere di raccolta del sistema di
drenaggio non deve assolutamente essere impiegato per
l'infusione.

MATERIALIUTILIZZATI

PS,PVC, ePP.

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DILATTICE.
CONFEZIONAMENTO PRIVODIPVC

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

INSTRUCTIONS FOR USE EN

DESCRIPTION

The Drentech™ Chest system is a single chamber thoracic drainage

system characterised by a one-way water valve related directly to the

collection chamber enabling to visualize immediately patient's air

losses. This device is available in two versions: the first one is

characterised by a fixed and integrated pillar, connecting drainage

entrance to the bottom of the collection chamber. In this way the exit

distal position is always unchanged. In the second version, the above

mentioned pillar is carried out directly to maintain unchanged its

distance from the level of the drained fluid.

The system is composed of the following parts:

1. Acollection chamber (1) which has a max capacity of 2250ml.

2. Aconnector (2)for the preliminary filling of the system in order to
carry out the on-way water valve. This connectoris provided with a
special sealing cap (9).




3. Patient connection tube (3) provided with a suitable tapered
connector (4) for the connection to drainage catheters.

4. In the version with fixed fluid exit position, the patient connection
tube is related to a pillar (5) integrated in the collection chamber. In
this pillar is possible to visualise the fluid oscillations which are
synchronous with patient breathing movements. In the version
with changeable fluid exit position, the pillar (5) is characterised by
the same patient connection tube (3), whose end can be adjusted
in height as required. Also in this case, itis possible to visualise
the fluid oscillations which are synchronous with patient breathing
movements.

5. Thesystemis provided with a connector (6), to evacuate patient air
and to connect it to a 3-Mobile Chest Vacuum Unit, and with a
closed support (7) to fix the unit.

6. Moreover, the drainage system is provided with a handle (8) for
transporting and fixing the system to the bed and with suitable I.V.
pole and with a closure cap (11) to facilitate the disposal of the
system afterits use.

NOTE: To connect the Drentech™ Chest to a 3-Mobile Vacuum
Unititis necessary to use the suitable sterilizing filter (10)
whichis available separately.

INSTRUCTIONS FORUSE

The Drentech™ Chest drainage system is suitable for: evacuating air

and/or fluid from the chest cavity or mediastinum; preventing air and/or

fluid accumulation in the chest cavity; re-establishing and maintaining
normal gradients of intrathoracic pressure; facilitating complete
pulmonary expansion to restore normal respiratory dynamics. This

device is mainly recommended for the use by suction connected to a 3-

Mobile Chest Vacuum Unit that provides a movable and adjustable

vacuum source. This device can also be used by gravity.

Note: This device can only be used in safety conditions in the field
of applications and using the procedures indicated on this
operating instruction sheet for the specific type of product.
The manufacturer declines all liability relating to improper
use or use different to that indicated.

WARNINGS/PRECAUTIONS

- The drainage system must be maintained in vertical position, also
during transport and always below the patient level (at least 50
cm).

- Avoid loops or squashing the patient drainage tube (3).

- During the use by gravity, do not obstruct or cover the connector (6)
to allow patient air evacuation.

- Thanks to its particular design, the system is stable and does not
require an |.V. pole for use on the floor.

- The support (7) is a closed support which has the only function to
allow the fixing of the Chest Vacuum Unit.

- In the version with changeable fluid exit position, it is necessary to
check the lower end is always submerged into the fluid for at least 2
cm. The exposure of the lower end of the pole allows air flux
towards the patient and can be the cause of pneumothorax.

GENERAL WARNINGS
Single-use product. Reuse may lead to alteration of performance and
risks of cross-contamination. Do not use if the package has been
opened or damaged.
PREPARING THE SYSTEM FOR USE
Extract the device from its housing using an aseptic procedure. Carry
out the preliminary filling of the collection chamber using sterile water
according to the conditions and quantities described in Figure A (a
quantity of water equal to 350ml is required). After the filling, close the
suitable cap (09). As in both versions the patient connection tubes are
already assembled, after filling the system is ready for use so that it is
possible to connect the drainage catheter to the suitable connector.
Now, positioning the system under the patient level, the chest drainage
starts by gravity. In both versions, near the end of fluid exit, it is
possible to visualise possible patient air losses thanks to the
appearance of more or less concentrated boiling. This visualization is
facilitated by the frontal position of the end of exit fluid and by the
transparency of the front side of the collection chamber.

OPERATING BY SUCTION

In order to use the drainage system by suction, it is possible to connect

the Chest Drentech™ system to a Drentech™ Chest Vacuum Unit. To

carry out this operation, always refer to the respective instructions for
use manual.

CONTRAINDICATIONS

No known contraindications exist for the use of this device. The choice

between the drainage by gravity or by suction must be decided by an

expert physician on the basis of clinical needs.

STERILE - Ethylene oxide sterilized

The product is sterile if the package is intact. Discharge after each

single use, do not re-use. Avoid exposure to high temperatures and

ultraviolet rays during storage. For discharging and disposal of the

device, adopt suitable precautions and act in accordance with the

provisions of the law in force for biologically hazardous waste. The

sealing cap, which is included, can be used to close the connector (6)

before disposal.

Note: the fluid contained in the collection chamber of the
drainage system must not be used for reinfusion.

MATERIALS USED

PS,PVC, and PP.

LATTEXFREE MEDICAL DEVICE.

PVC FREE PACKAGING

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

GEBRAUCHSANLEITUNG DE

BESCHREIBUNG

Das Drentech™Chest-System ist eine Thoraxdrainage mit einer

einzigen Kammer, welche durch ein Wasser-Ruckschlag-Ventil, das

direkt zur Sammelkammer gehort, charakterisiert ist, dies erlaubt eine
direkte Visualisierung des Atemluftverlustes des Patienten. Das

System steht in zwei Versionen zur Verfigung: die erste hat eine fixe

und integrierte Zylindersaule, welche den Drainageeingang mit dem

Bodenbereich der Sammelkammer verbindet. Auf diese Weise ist die

distanzierte Position der drainierten Flissigkeiten immer konstant.

Bei der zweiten Version wurde die o. g. Saule direkt mit dem

Verbindungsschlauch des Patienten verwirklicht. ~ Die Hohe der

Maximalentfernung des Schlauches ist einstellbar, dies dient dem

Zweck dessen Entfernung vom Niveau der Drainageflissigkeit

konstant zu halten.

Das System besteht aus den folgenden Einzelteilen:

1. Eine Sammelkammer (1) mit einem maximalen
Fassungsvermdgens von 2250ml.

2. Ein Verbindungsstlick (2) zur vorherigen Aufflillung des Systems
um das  Wasser-Riickschlag-Ventil herzustellen. Dieses
Verbindungsstiick ist mit einem geeigneten, versiegelten
Verschluss ausgestattet (9).

3. Der Verbindungsschlauch zum Patienten (3) ist mit einem eigenen
konischen Verbindungsstlick (4) ausgestattet, welches zum
Anschluss an die Drainagekatheder dient.

4. Bei der Version mit der fixen Ausflussposition der Fliissigkeiten
gehort der Verbindungsschlauch zum Patienten zu einer Saule (5),
welche direkt in der Sammelkammer integriert ist. In dieser
Zylindersaule werden die Schwankungen der Flissigkeit
angezeigt, welche synchron zur Atemtatigkeit des Patienten sind.
Bei der Version mit der variablen Ausflussposition der
Flissigkeiten wird die Saule (5) vom Verbindungsschlauch zum
Patienten selbst (3) gebildet, dessen Enden in der notwendigen
Héhe einstellbar sind. Auch im letzten Fall ist die Anzeige der
Flissigkeitsschwankungen, welche synchron zur Atemtatigkeit
des Patienten verlaufen, vorhanden.

5. Das System ist mit einem Verbinder (6) zur Luftevakuierung beim
Patienten und zum Anschluss an die Thoraxentleerungseinheit
der Produktfamilie ,3-Mobile*, sowie einem geschlossenen Trager
(7) zur Befestigung an derselben Einheit ausgestattet.

6. Die Drainage ist weiters mit einem Giriff (8), der den Transport und
die Befestigung des Systems am Bett oder an den eigens dafiir
vorgesehenen Standern erlaubt und einem Verschlussdeckel (11),
um die Systementsorgung nach dem Gebrauch zu erleichtern,
ausgestattet.

ZUBEACHTEN: Um das Drentech™ Chest an eine Vakuumeinheit
der Produktfamilie “3-Mobile" anzuschliessen ist
der Gebrauch des eigens dafiir vorgesehenen
sterilisierenden Filters (10) notwendig, der separat
zur Verfligung steht.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Drainagesystem Drentech™ Chest eignet sich fir: die

Evakuierung von Luft und/oder Flissigkeiten aus der Brusthohle und

dem Mediastinum; Vorsorge gegen die Ansammlung von Luft

und/oder Flussigkeiten in der Brusthohle; Wiederherstellung und

Erhaltung von normalen Niveaus des inneren Thoraxdruckes;

Erleichterung einer kompletten Ausweitung der Lunge, um eine

normale Atemdynamik wieder herzustellen. Die Vorrichtung ist

hauptsachlich fir den Gebrauch des Ansaugens in Verbindung mit
einer Thoraxvakuumeinheit der Produktfamilie ,3-Mobile” geeignet,
welche eine regulierbare, transportierbare Vakuumquelle liefert. Die

Vorrichtung kann auch nach dem Prinzip der Schwerkraft verwendet

werden.
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RU NHCTPYKLWW MO SKCIMNYATALIMN

OMUCAHUE

Drentech™ Chest - 310 ogHokamepHasi cuctema TopakasnbHOro

ApPEeHUpOBaHNA C OAHOXOAOBbIM BOASHbLIM KnanaHom,

HernocpeACTBEHHO CBSI3aHHLIM C [PEHaXHOW KamepoWn, KoTopas

obecneunsaeT HEMeAMeHHylo BM3yanusauumio noTepu Bosgyxa

nauvenTa. 3ToT npubop npednaraeTcs B AByX BapuaHTax: nepsbii

MMeeT (PUKCUPOBAHHYIO 1 MHTETPUPOBAHHYIO CTOVIKY, CBSA3bIBAIOLLYIO

OPEHaXHbI BXOA4 C AHOM [peHaxHoW kamepbl. Takum obpasom,

BbIXOAHOE AUCTarbHOE MOMOXEHUE BCErAa OCTAeTCst HEN3MEHHbBIM.

Bo BTOpoM BapuaHTe ykasaHHasi Bbile CTOMKa HEMOCPenCcTBEHHO

obecrneynBaeT COXpaHeHWe HEU3MEHHOrO PaCcCTOSIHWSI OT YPOBHS

APEHVPOBAHHON XWUAKOCTH.

CwucTema COCTONT M3 CrieayioLLmnX YacTeil:

1. [OpeHaxHasi kamepa (1) c MaKc. BMECTUMOCTbH0 2250 mn.

2. CoeauHuTens (2) Ans NpeABapUTENbHOMO HANOMHEHUS CUCTEMbI
B LensiX npuBeAeHUsl B AEiCTBUE OHOXOAOBOrO BOASIHOTO
knanaHa.  OTOT COeAWHUTENb WMeeT cneuunanbHylo
YNNOTHUTENbHYIO KPbILLKY (9).

3. Tpybkaansa coegmHeHus c nauueHTom (3), metoLias
NOAXOASIWMN KOHYycooGpasHbli coeanHuTens (4) ans
NpUCOEANHEHNS K APEHaXHBIM KaTeTepam.

4. B BapuaHTe npubopa C (pUKCUPOBAHHBIM MOMOXEHUEeM ANs
BbIXOAA XWAKOCTW Tpybka [Ans COeOUHEHUs C MauueHToM
cBsizaHa Co CTOWNKON (5), BCTPOEHHOW B ApeHaxHyto kamepy. C
noMoLblo 3TOW cTolku obecneumBaetca adekTUBHAS
BM3yanuaauus konebaHuit XUAKOCTU B COOTBETCTBUM C
[blxaTenbHbIMW ABMKEHUSIMUA NaLmneHTa. B BapuaHTe npubopa ¢
V3MEHYMBbLIM MOSIOXEHNeM [N BbIXofda XUAKocTu, cTomka (5)
UMeeT Ty xe TpyOKy Ans coefuHeHus ¢ nauveHToMm (3), u ee
KOHEL, MOXHO perynupoBaTb no BbicoTe. Kpome Toro, B 3TOM
cnyyae Toxe obecneuvBaeTcsi aheKTUBHAS BU3yanusaLms
KoneGaHwit XUAKOCTU B COOTBETCTBUM C [blXaTeNlbHbIMU
[ABWKEHWSIMU NaumeHTa.

5. Cuctema umeeT coeauHutens (6) Ana BbiBeAeHWs Bo3adyxa
nauueHTa UM MpPUCOEAVHEHUSI K 3-MOABWXHOMY rpyaHOMY
BaKyyMHOMY YCTPOWCTBY, @ Takke 3akpbiTyto onopy (7) ans
NpUCOEAVHEHWS K 3TOMY YCTPOWCTBY.

6. Kpome TOro, agpeHaxHas cuctema umeer pyuky (8) ans
nepeHockn U (PUKCUPOBAHUSI CUCTEMbl K KpOBaTU U
noaxofsiLeMy LWTaTUBY Anst BHYTPUBEHHbIX BIIMBAHUN, a Taloke
3anopHyl Kkpblwky (11) Ans 6Gonee ynoGHoi yTunusauum
CUCTEeMb MOCIIE UCMONb30BAHNS.

NMPUMEYAHMUE: [nst npucoeanHenuns Drentech™ Chest k

3- NOABMXHOMY BaKyyMHOMY YCTPOWCTBY

HeobXoaMMO MCMoNb30BaTh NOAXOASALLMIA
cTepunuaytowmii cunstp (10), KoTOpbI
nocTaBnseTCst OTAENbHO.

WHCTPYKLMU NO SKCMITYATALIUU

[penaxHasn cuctema Drentech™ Chest nogxoanT ans: BeiBeAeHUst

BO3ZyXa W/MNK XWUOKOCTW M3 TPYAHON MOMOCTW UMW CPELOCTEHNS;

NpefoTBPaLLEeHNst CKOMIEHUS BO3AyXa W/MIK XWOKOCTW B TpyaHON

MNOII0CTU; BOCCTAHOBIEHMS U MOAAepKaHNsi HOPMaribHbIX FPauEeHTOB

BHYTPUTPYAHOrO [@BreHusi; obneryeHnst MoriHOro  paclumpeHust

TIErknX B LIeNsiX BOCCTAHOBNIEHUS HOPMasbHO AMHAMUKM [bIXaHUS.

3T0T NPMBOP pekoMeHAYETCS UCNONb30BaTb, rMaBHbIM 06pasoMm, ¢ 3-

NOABWKHBLIM rPyAHLIM BaKyyMHbLIM YCTPOICTBOM, obecnevnsatonm

nepeaBMXHON 1 perynupyemblii BakyyMHbI WCTOYHUK.  [laHHbI

NprBop MOXHO TaKxKe NPUMEHSITb C UCMOSb30BaHUEM CUTMbI TAXXECTH.

MpumeyaHue: AaHHbI Npubop credyeT ucnonb3oBaTb

TOnbKO B 6e30nacHbIX yCroBusix, B cchepe
npUMeHeHUsi, ANA KOTOPOW OH
rpefHasHa4eH M B COOTBETCTBUM C
npoLeaypamu, ykasaHHbIMU B HACTOSILLIX
VHCTPYKUMSAX MO 3KCchnyatauuu ans
COOTBETCTBYlOLWEro Tuna u3genus.
MpounssognuTens He HeceT HUKaKoWn
OTBETCTBEHHOCTU 3a HenpaBWibHOe
Mcnonb3oBaHue u3genus wunu
HecobnoaeHne COOTBETCTBYHOLWMUX
VIHCTPYKUWIA.

I'IPE.IJYI'IPE)K.EIEHMHIMEPI:I NPEOOCTOPOXHOCTU
Cuctema ApeHNpoBaHKs AOMKHA HAXOAWUTLCS B BEPTUKaNbHOM
NONoXeHUN (TaKkke BO BPEMsi TPAHCMOPTUPOBKKM). Kpome Toro,
OHa JOMKHa BCera HaxoAWTbCS HUXKE YPOBHST  NauueHTa  (He
meHee 50 cm).

- Cnepyet usberate nepernboB WUnu CKPyYMBaHWUA OpPEHaKHON
Tpy6kmn Ans nauvenTa (3).

- [pu wucnonb3oBaHUM CuUMbl TSHXKECTU He OroKupyiiTe U He

3akpblBaiiTe coeaunHuTenb (6) Ans apdekTMBHOrO BbIBEAEHUS
BO37yXa naLueHTa.

- Bnarogaps cBoeli KOHCTPYKLIMK CUCTEMA ABMSETCA CTabunbHoOM
1 He TpebyeT wWTaTMBa [ANs BHYTPWBEHHbIX BMMBaHUA AnNst
YCTaHOBKV Ha Mosy.

- Onopa (7) npepcrtaensetr coGoi 3akpbiTylo onopy,
©AVHCTBEHHbIM MpeHasHa4yeHnemM KOTOpPOi sABMnseTcs
NpucoeMHeHNe rpyaHoro BakyyMHOTO yCTPOCTBA.

- B BapuaHTe npubopa ¢ M3MEHUMBLIM NOSIOXEHNeM ANs Bbixoaa
JKMOKOCTW HEeoBXoaMMO crneauTb 3a TeM, YTOBbl HWKHUIA Kpaii
Bceraa Obin NorpyxeH B KWAKOCTb 0 YPOBHS HE MeHee 2 CM.
Ecnn HWXHUA Kpail He MOrpyXeH B XXMAKOCTb, 3TO MOXET
MPUBECTM K BCACbiBaHWIO BO3AyXa MAaLMEHTOM, YTO, B CBOH
oyepeab, MOXET CTaTb MPUYMHOI MHEBMOTOpPaKca.

OBLUME NPEAYNPEXAEHUA

M3apgenue ogHokpaTHOro npumeHeHusi. [MoBTOpHOE Wcronb3oBaHne

MOXET MPUBECTU K U3BMEHEHMIO AKCTITyaTaLMOHHbIX Ka4ecTB U3fenms

M PpUCKY MEPeKPeCTHOTro MUKPOBMOMNOrnyeckoro 3arpsisHeHus.

M3pgenue He crieayet Ucnonb3oBaTb, €CNM ynakoBKa OTKpbITa WUIn

nospexaeHa.

NoAroTOBKA CUCTEMbI K UCMONIb30OBAHUIO

M3Bneknte npubop W3 ynakoBKM C MOMOLLbIO acenTU4eckoi

npoueaypbl.  OcyulecTBuTe npegBapuTeNibHOE HanonHeHne

[PEeHaXHOW Kamepbl CTEpUNW3OBaHHOW BOJOW B COOTBETCTBUM C

YCINOBWSIMM 1 KONMYeCTBaMU, ykadaHHbIMU Ha Puc. A (Heobxogumoe

konuyecTBo BoAbl coctaensetr 350 mn). [ocne HanonHeHus

3akponTe Kpbilky (09). B oboux BapuaHTtax npubopa Tpybku Ans
coeAVHeHUst C MauueHToM Yyxe cobpaHbl, MO3TOMYy rfocre

HaromMHeHNs1 CUCTEMbI OHa rOTOBa K UCMOMb30BaHUIO, U Bbl MOXeTe

NpuUCOeANHNTL [PEHaxXHbIil KkaTeTep K COOTBETCTBylOLIEMY

coefuHUTENIo.

Mocne ycTaHOBKM CUCTEMbl HWXe YPOBHS MauueHTa npoueaypa

[IPEHMPOBaHUS HAYMHAETCs aBTOMATNYECKM Moz, BO3AENCTBUEM CUTTbI

TshkecTn. B o6ownx BapraHTax npubopa, Bosre Bbixoaa Ans XXUAKOCTH

MOXHO CreuTb 3a NoTeHUMarnbHbIMKU NOTEPSIMU BO3ayXa nalueHTa

6narogapsi nosiBneHuio Gornee WNKM MeHee KOHLIEHTPUPOBAHHOTO

6ypnenus. OTta Busyanusauus obecneunBaeTcs (HpOHTanbHbIM

MONOXeHNEM BbIXOAA ANS XUAKOCTH, a Takke NPo3payHoii nepeaHeit

YacTblo ApeHaXXHO Kamepbi.

DYHKUMOHUPOBAHUE C MOMOLLIbIO BCACbIBAHUA

[ins Toro, 4ToGbl UCMOMb30BaTbL CUCTEMY C MOMOLLBIO BCAChIBAHUS,

MOXHO coeanHuTb cuctemy Chest Drentech™ c rpyaHbIM BakyyMHbIM

yctpovictBom Drentech™. [Mpu ocywjectBneHnn aTtow onepauum

Bcerga cobniojante COOTBETCTBYIOLLME WHCTPYKLMM, yKasaHHble B

PYKOBOZCTBE 10 3KCyaTalum.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

[ns npuMeHeHWsi HacTosilero npubopa HeT HUKaKUX W3BECTHbIX

npoTuBonokasaxuii. BblGop ApeHaxa C UCNonb3oBaHWeM CuIlbl

TSDKECTW UMM BCACbIBAHWSI [0/MKeH ObiTb OCYLIECTBIEH Bpa4ioMm-

CrneumranMcToM B COOTBETCTBUM C KIIMHNYECKMMU TpeBoBaHUSIMU.

CTEPWUIbHO - cTepun13oBaHo OKCUAOM 3TUNEHA

M3penvie sBnsieTcs CTEPUIbHBLIM, €CIU YNakoBKa He BCKpbITa U He

nospexaeHa. BblbpocuTb nocne NpUMeEHEHWs, He MCMonb3oBaTb

noBTOPHO. Bo Bpems xpaHeHus He nofBepraTb BO3AENCTBUIO BbICOKUX

TemnepaTtyp v yneTpadwuoneToBbix nydyeir. [pu BbiGpoce u

yTUNU3aLMn n3genust criedyeT cobniogaTtb COOTBETCTBYIOLLME MEpbI

NPeAoCTOPOXHOCTM, a Tawke Bce TpeboBaHUs AeNCTBYIOLLErO

3akoHopaTenbcTBa B 06MacTi GMOMOrMYEckM OMacHbIX OTXOAOB.

YNROTHUTENbHYIO KPbILLKY, BKITIOYEHHYIO B KOMMEKT MOCTaBKU, MOXHO

MCronb30BaTh AN 3aKpbITUA coeauHnTens (6) nepea ytunuaaumen.

MpumeyaHue: XMOKOCTb, COAEPXALLylCs B Kamepe [ApeHaxHOn

CUCTEeMbI, HeMb3s UCMOMNb30BaTh A1 MOBTOPHOIO BIMBAHMUS.

UCNOJNIb30BAHHbIE MATEPUATDI

MonucTypon, NONMBUHUNXNOPWA Y NONMPOMNUIEH.

MEOWLUWMHCKOE M3OENVE HE COOEPXXUT NATEKCA.

YIMNAKOBKA HE COOEPXUT NONNBUHUNXNTOPUOA

[lata Bbixofa nocneaHen Bepcum:
cM. nocnegHioto cTpanuuy: (MCMP.: XX-XXXX)

Zubeachten: Die hier beschriebene Vorrichtung darf nur unter
Berticksichtigung aller Sicherheitsvorkehrungen und
einzig und allein in dessen Anwendungsbereich,
sowie unter den im vorliegenden Blatt beschriebenen
Gebrauchsmodalitaten und in Ubereinstimmung mit
der Produktart selbst verwendet werden. Der
Hersteller lehnt jegliche Verantwortung ab, welche
auf eine falsche Anwendung - oder jedenfalls von der
hier beschriebenen differierenden - zurlickzufiihren

ist.

HINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Drainagesystem muss in vertikaler Position gehalten werden,
das auch wahrend des Transports und immer unter dem Niveau
des Patientens (mindestens 50 cm).

- Schleifenlegung oder Quetschungen des Drainageschlauches
des Patienten vermeiden (3).

- Beim Gebrauch aufgrund der Schwerkraft den Verbinder (6) weder
behindern noch bedecken um die Luftevakuierung vom Patienten
zu ermdglichen.

- Aufgrund seines besonderen Designs ist das Drainagesystem
stabil und benétigt beim Gebrauch auf dem Boden keinen Stander.

- Die Stutze (7) ist ein geschlossener Trager und dient
ausschliesslich zur Befestigung an der Thorax-Vakuum-Einheit.

- Bei der Version mit der variablen Ausflussposition der
Flussigkeiten, immer kontrollieren, dass das untere Ende
mindestens 2 cm in der Flussigkeit eingetaucht ist. Die
Freistellung des unteren Stangenendes erlaubt den Rickfluss der
Luftund dies kénnte die Ursache eines Pneumothorax sein.

ALLGEMEINE HINWEISE

Einmalprodukt. Die Wiederverwendung kann zu Beeintrachtigungen

der Leistung und zum Risiko von Kreuzkontaminationen fiihren.

Niemals gebrauchen sollte die Konfektion offen oder beschadigt sein.

SYSTEMBVORBEREITUNG BEIM GEBRAUCH

Die Vorrichtung mit einer sterilen Technik aus der eigenen Verpackung

herausnehmen. Mit dem vorhergehenden Auffillen der

Sammelkammer fortfahren, indem man steriles Wasser mit den

Modalitaten und der Wassermenge, die in Abbildung A beschrieben

sind, verwendet (es bedarf einer Wassermenge von 350ml). Nach

Beendigung des Fiillens den eigens dafiir bestimmten Verschluss (09)

zumachen. Da in beiden Versionen die Verbindungsschlauche zum

Patienten schon zusammengesetzt sind, ist das System sofort nach

Beendigung des Auffiillens fertig fiir den Gebrauch, deshalb kann man

den Drainagekatheder an das geeignete Verbindungsstiick

anschliessen.

An diesem Punkt angelangt wird das System unter dem Patienten

positioniert und es beginnt die Thoraxdrainage aufgrund des

Schwerkraftprinzips. In der Nahe des Endes des

Flussigkeitsausflusses, dies in beiden Versionen, ist es moglich

eventuelle Luftentweichungen vom Patienten durch das Erscheinen

einer mehr oder weniger intensiven Blasenbildung aufzuzeigen. Das

Anzeigen wird durch die frontale Position des Endes des

Flussigkeitsausflusses und durch die Transparenz der vorderen Wand

der Sammelkammer erleichtert.

ANWENDUNG DES ANSAUGSYSTEMS

Um das System zum Ansaugen zu verwenden, ist es moglich

Drentech™ Chest an eine Thorax-Vakuum-Einheit der Produktfamilie

,Drentech™* anzuschliessen. Fir diese Tatigkeit beziehen Sie sich

auf die respektiven Gebraucheranweisungen.

NEBENERSCHEINUNGEN

Es sind bis jetzt keine Nebenerscheinungen bekannt geworden. Die

Wahl zwischen einer Drainage aufgrund des Schwerkraftprinzips oder

unter Saugeinwirkung muss vom zusténdigen Arzt aufgrund der

klinischen Beddirfnisse entschieden werden.

STERIL Sterilisiert durch Ethylenoxid

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung nicht beschadigt wurde.

Nach jeder einzelnen Anwendung entsorgen, nicht wiederverwenden.

Erhohte Temperaturen und Aussetzung von UV-Strahlen wéahrend der

Lagerung vermeiden. Das Ausscheiden oder Entsorgen der

Vorrichtung muss unter Anwendung der geeigneten

Vorsichtsmassnahmen und Vorschriften derim Bereich der biologisch

gefahrlichen Abfalle gliltigen Gesetze erfolgen. Der eingeschlossene

Siegelverschluss kann vor der Entsorgung zum Verschliessen des

Verbinders (6) verwendet werden.

Zubeachten: Die Flissigkeit, welche sich in den Sammelkammern
des Drainagesystems befindet, darf absolut niemals
zur Infusion verwendet werden.

VERWENDETE MANTERIALIEN

PS,PVCund PP.

MEDIZINISCHES HILFSMITTEL OHNE LATEX.

VERPACKUNG OHNE PVC

Emissionsdatum der Itzten Uberarbeitung:
siehe letzte Seite : (REV.: XX-XXXX)

MODE D'EMPLOI FR

DESCRIPTION
Le systéme Drentech™ Chest est un drainage thoracique a chambre
unique, caractérisé par une valve unidirectionnelle & eau qui fait
directement partie a la chambre de collecte, en permettant une
visualisation directe des pertes d'air du patient Le systéme est
disponible en deux versions : la premiére est caractérisée par une
colonne fixe et intégrée, qui unit I'entrée du drainage au fond de la
chambre de collecte. De cette fagon la position distale de sortie des
fluides drainés est toujours constante. Dans la deuxiéme version, la
colonne susnommée est réalisée directement avec le tube de
connexion patient. L'hauteur du bout distal de ce tube et réglable en
hauteur pour maintenir constante sa distance du niveau de fluide
drainé.

Le systéme est composé de parties suivantes:

1. Une chambre de collecte (1) qui a une capacité maximale de
2250ml.

2. Un raccord (2) pour le remplissage préalable du systéme pour
réaliser une valve unidirectionnelle a eau. Ce raccord est équipé
d'un bouchon d'étanchéité approprié (9).

3. Tube de connexion au patient (3) pourvud'un approrpié raccord
fuselé (4) pour permettre la connexion aux cathéters de drainage.

4. Dans la version avec position de sortie des fluides fixe, le tube de
connexion au patient fait partie de la colonne (5) intégrée dans la
chambre de collecte. Dans cette colonne on visualise les
oscillations du liquide synchrone avec les mouvements
respiratoires du patient. Dans la version avec position de sortie
des fluides variables, la colonne (5) est constituée du méme tube
de connexion au patient (3), dont I'extrémité peut étre réglée en
hauteur selon nécessité. Dans ce dernier cas les oscillations du
liquide sont visualisables synchrones avec les mouvements
respiratoires.

5. Le systéme est équipé d'un connecteur (6), pour I'évacuation de
I'air du patient et pour la connexion a une Unité de Vide Thoracique
appartenant a la famille 3-Mobile, ainsi que d'un support fermé (7)
pour le fixage de I'unité.

6. Le drainage est pourvu aussi d'une poignée (8) pour les transport
et le fixage du systéme au lit ou a des statifs appropriés et d'un
bouchon de fermeture (11) pour faciliter I'élimination du systeme
apres qu'il a été employé.

NOTE: pourla connexion du Drentech™ Chest a une unité de vide

de la famille 3-mobile, il faut utilisé le relatif filtre stérilisant
(10) disponible séparément.

INDICATIONS POURL'EMPLOI

Le systeme de drainage Drentech™ Chest est indiqué pour : évacuer

de 'air et/ou des fluides depuis la cavité thoracique ou le médiastin ;

prévenir I'accumulation d'air et/ou de fluides dans la cavité thoracique ;
rétablir et maintenir de normaux gradients de pression intrathoracique

; faciliter une expansion pulmonaire compléte, afin de rétablir une

dynamique respiratoire normale.

Le dispositif est principalement indiqué pour un usage par aspiration,

relié a une Unité de Vide Thoracique du groupe 3-Mobile, qui fournit

une source de vide réglable et transportable. Le dispositif peut
également étre utilisé par gravité.

Note: ce dispositif peut étre utilisé en toute sécurité uniquement
dans les domaines d'application et les modalités indiqués
dans ce mode d'emploi, en fonction du type de produit.

Le producteur décline toute responsabilité en cas d'usage
impropre et, de toute fagon, différent de ce qui estindiqué.

INSTRUCTIONS/PRECAUTIONS
Le systéme de drainage doit étre maintenu en posmon verticale,
méme pendant le transport, et toujours sous le niveau du patient
(aumoins 50 cm).

- Eviter des anses ou des écrasements sur le tube de drainage du
patient (3).

- Lors de l'usage par gravité, ne pas obstruer ou couvrir le
connecteur (6), de sorte a permettre |'évacuation de I'air du patient.

- Grace a sa conception particuliere, le systeme de drainage est
stable etil n'a pas besoin de statif pour son utilisation au sol.

- Lesupport(7)estun support fermé et, comme fonction exclusive, il
permet le fixage de I'Unité de Vide Thoracique.

- Dans la version avec position de sortie variable des fluides,
s'assurer que l'extrémité inférieure soit toujours plongée dans le
liquide pour au moins 2 cm.




L'exposition de I'extrémité inférieure de la tige entraine le reflux de

I'air vers le patient et pourrait causer le pneumothorax.
AVERTISSEMENTS GENERAUX
Produit a usage unique. La réutilisation peut altérer les performances
et entrainer des risques de contaminations croisées. Ne pas utiliser si
la boite a été ouverte ou endommagee.
PREPARATION DU SYSTEME POUR L'EMPLOI
Extraire le dispositif de son emballage en adoptant la technique stérile.
Passer au remplissage préliminaire de la chambre de réception, en
utilisant I'eau stérile selon les modalités et les quantités décrites sur la
Figure A (une quantité d'eau égale & 350 ml est nécessaire). Ala fin du
remplissage, remettre le bouchon spécial (09). Etant donné que dans
les deux versions, les tubes de connexion au patient sont déja
assemblés, le systéme est prét a I'emploi a la fin du remplissage, par
conséquent, il est possible de relier le cathéter de drainage au raccord
prévu a cet effet.
Ace point-1a, en plagant le systeme au-dessous du patient, le drainage
thoracique par gravité commence. Prés de I'extrémité de sortie des
fluides, dans les deux versions, il est possible de visualiser
d'éventuelles pertes aériennes du patient, a travers la formation d'une
ébullition plus ou moins intense. Cette visualisation est facilitée par la
position frontale de I'extrémité de sortie des fluides et par la
transparence de la paroi antérieure de la chambre de réception.
USAGE DU SYSTEME PARASPIRATION
Pour l'usage du systéme de drainage par aspiration, il est possible de
relier le Drentech™ Chest a une Unité de Vide Thoracique du groupe
Drentech™. Pour cette opération, faire référence au mode d'emploi
correspondant.
CONTRE-INDICATIONS
Il n'y a pas de contre-indications. Le choix entre le drainage par gravité
et celui par aspiration doit étre effectué par un médecin compétent, sur
la base des exigences cliniques.
STERILE Stérilisé al'oxyde d'éthyléne
Le produit est stérile si la boite estintacte. Jeter aprés chaque usage,
ne pas utiliser a nouveau. Eviter I'exposition a des températures
élevées et aux rayons ultraviolets durant le stockage. Pour
I'élimination et I'écoulement du dispositif, il est nécessaire d'adopter
les précautions adéquates et de respecter les dispositions de la loi en
vigueur, en matiere de déchets biologiquement dangereux. Le
bouchon d'étanchéité, qui est inclus, pourra étre utilisé pour fermer le
connecteur (6) avant |'élimination.
Note: leliquide présentdans les chambres de réception du systeme

de drainage ne doit absolument pas étre utilisé pour
. linfusion.

MATERIAUX UTILISES
PS,PVC, etPP.
DISPOSITIF MEDICAL SANS LATEX.
MATERIEL D'EMBALLAGE SANS PVC

Date d’émission de la derniére révision:
voir la derniere page : (REV.: XX-XXXX)

ES INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El sistema Drentech™ Chest es un drenaje toracico monocamera,
caracterizado por una valvula unidireccional de agua relacionada
directamente a la camara colectora, permitiendo una visualizacion
directa de las pérdidas aéreas del paciente. El dispositivo es
disponible en dos versiones: la primera caracterizada por una
columna fija e integrada, que une la entrada del drenaje al fondo de la
camara colectora. De esta forma, la posicion distal de salida de los
liquidos drenados es siempre constante. En la segunda version, la
arriba mencionada columna esta realizada directamente con el tubo
de conexién del paciente. La altura de la extremidad distal del tubo es
ajustable en altura con el fin de mantener constante su distancia
desde el nivel de liquido drenado.

El sistema consta de las siguientes partes:

1. Una camara de recogida (1) con una capacidad maxima de
2250ml.

2. Unempalme (2) para el llenado preliminar del sistema con el fin de
realizar la valvula unidireccional de agua. Este empalme esta
equipado con un tapén de cierre hermético (9).

3. Tubo de conexion al paciente (3) provisto de un apropiado
empalme rebajado cénicamente (4) para la conexion a los
catéteres de drenaje.

4. En la version con posicion de salida de liquidos fija, el tubo que
conecta el paciente estd relacionado con una columna (5)
integrada en la cdmara colectora. En dicha columna se visualizan
las oscilaciones del liquido sincronas con los movimientos
respiratorios del paciente. En la versién con posicion de salida de
los liquidos variable, la columna (5) esta formada por el mismo
tubo de conexidn al paciente (3), cuyas extremidades se pueden
ajustar en altura seglin sea necesario. También en este Ultimo
caso se visualizan las oscilaciones del liquido sincronas con los
movimientos respiratorios del paciente.

5. Elsistema esta dotado de un conector (6), para la evacuacion del
aire del paciente y para la conexién con la Unidad de Vacio
Toréacica perteneciente a la familia 3-Mobile, y con un apoyo
cerrado (7) para la fijacion de la unidad misma.

6. Ademas, el drenaje estd provisto de un mango (8) para el
transporte y la fijacion del sistema a la cama o a apropiados
soportes y de un tapon de cierre (11) para facilitar la eliminacion
del sistema después de su uso.

NOTA: paralaconexion del Drentech™ Chestauna Unidad de Vacio
de la familia 3-Mobile, es necesario utilizar el apropiado filtro
de esterilizacion (10) disponible por separado.

INDICACIONES DE USO

El sistema de drenaje Drentech™ Chest estd recomendado para:

evacuar el aire y/o liquidos de la cavidad toracica o mediastino;

prevenir la acumulacioén de aire y/o liquidos en la cavidad toracica;
reestablecer y mentener los gradientes normales de presion
intratoracica; facilitar una expansion pulmonar para normalizar la
dindmica respiratoria. El dispositivo esta destinado principalmente
para su uso en aspiracion conectado a una Unidad de Vacio Toracica

de la familia 3-Mobile, que suministra una fuente de vacio ajustable y

transportable. Eldispositivo también puede utilizarse por gravedad.

Nota: El presente dispositivo puede ser utilizado en condiciones de
seguridad solo en el campo de las aplicaciones y de la
manera indicada en las presentes instrucciones de uso en
base al tipo de producto. El fabricante declina cualquier
responsabilidad derivante de un uso impropio y de todos
modos diferente del indicado.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

- El sistema de drenaje debe mantenerse en posicién vertical,
incluso durante el transporte y siempre por debajo del nivel del
paciente (50 cm).

- Evite curvas o aplastamientos en el tubo de drenaje del paciente
(3).

- Durante el uso por gravedad, no bloque o no cubran el conector (6)
para permitir la evacuacion del aire del paciente.

- Gracias a su especial disefio, el sistema de drenaje es estable y no
necesita un soporte de suelo.

- El soporte (7) es un soporte cerrado cuya exclusiva funcion es la
de permitir la fijacion de la Unidad de Vacio Toréacica.

- En la versién con posicion variable de los liquidos de salida,
aseglrense de que la extremidad inferior quede siempre
sumergida en el liquido por lo menos 2 cm. La exposicion de la
extremidad inferior de la varilla permite el reflujo de aire hacia el
paciente y puede causar el neumotérax.

ADVERTENCIAS GENERALES
Producto desechable. La reutilizacion podria implicar alteraciones en
el rendimiento y riesgos de contaminacion cruzada. No utilizar si el
envase ha sido abierto o damnificado.
PREPARACION PARAELEMPLEO
Saquen el dispositivo de su envase mediante técnica estéril. Proceda
al llenado preliminar de la camara colectora, utilizando agua estéril en
la forma y segun la cantidad descrita en la Figura A (se requiere una
cantidad de agua igual a 350 ml). Después de llenar, cierre el tapén
(09) apropiado. Dado que en ambas versiones, los tubos de conexion
al paciente ya estan montados, después de llenarlo el sistema esta
listo para su uso. Por lo tanto es posible conectar el catéter de drenaje
al empalme correspondiente.
En este punto, colocando el sistema debajo del paciente, empieza el
drenaje toracico por gravedad. En las cercanias de la salida de los
liquidos, en ambas versiones, es posible visualizar eventuales
pérdidas de aire del paciente, gracias a la apariciéon de una ebullicion
mas o menos intensa. Esta visualizacion se ve facilitada por la
posicién anterior de la extremidad de salida de los liquidos y por la
transparencia de la parte anterior de la cdmara colectora.

UTILIZACION DEL SISTEMA EN ASPIRACION

Para el uso del sistema de drenaje en aspiracion, es posible conectar

el Drentech™ Chest a una Unidad de Vacio Toracica de la familia

Drentech™. Para esta operacion haga referencia al correspondeiente

manual de instrucciones de uso.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas. La eleccién entre drenaje

Tuote on steriili, jos pakkaus on ehja. Havita jokaisen yksittaisen

kayton jalkeen, ala kayta uudelleen. Valta altistamasta tuotetta

korkeille lampétiloille ja auringon UV-sateille varastoinnin aikana.

Laitteen poistossa ja havittdmisessa tulee huolehtia riittavista

varotoimista ja noudattaa biologisesti vaarallisia jatteitd koskevia

voimassa olevan lain maarayksia. Toimitettua tiivistetulppaa voidaan

kayttaa liittimen (6) sulkemiseen ennen jarjestelman havittamista.

Huomaa: imujérjestelman kerdyskammioissa olevaa nestettd ei
tule missaan tapauksessa kayttaa tiputukseen.

KAYTETYT MATERIAALIT

PS,PVCjaPP.

LAAKINNALLINEN LAITE, JOKAEI SISALLA LATEKSIA

PAKKAUS EI SISALLAPVC:TA

Kysymys viimeisen tarkistuksen:
katso viimeinen sivu : (REV.: XX-XXXX)

GR OAHFIES XPHZHS

NEPITPA®H

To ovotnua Drentech™ Chest eival pia cuokeur| TTapOxETEUONG

Bwpaka evég BaAdpou, He XapOKTNPIOTIKG OToIXEIO TN BaABida povig

KaTeUBuvong pe vePO, TTOU OUVOELETal KaTEUBeEiav pe TO BAAauo

oUMoOYAG, Kal PE autd Tov TPOTIO KaBioTavral AUEca OpaTéG Ol

Slappoég aépa Tou aoBevoug. To ouaTnua diaTiBeTal oe SUo EKSOXEG: N

TIPWTN XAPAKTNPIZETal OO Hia OTABEPK Kal EVOWHATWHEVN OTAAN, N

otroia ouvdéel TNV €i0080 TG TTAPOXETEUONG HE TO KATW WEPOG TOU

BaAdpou ouMoyig. Me auté Tov TPOTIO €ival TIAvTa OTaBepr) n

TEPIPEPIKT) B€oN TNG €COOOU TWV TIOPOXETEUMEVWV UYPWY. XTn

SeUTePN €kdOXM, N OTAAN TTOU avaPEPBNKE TTPONYOUHEVWG CUVOEETAI

KateuBeiav pe To cwAfva oUvdeong Tou aoBevoug. To Uyog Tou GKkpou

TOU OWARVa autoU TTou BpioKeTal HOKPIG aTrd Tov aoBevr pubpileTal

WOTE N aTTOOTOOT| TOU aTrd TN OTABWN TOU TTAPOXETEUPEVOU UYpoU va

diatnpeital oTaBePR.

To ouoTnua atroTeAeital atréd Ta akdAouba pépn:

1. "Eva 8dhapo guhhoyig (1) péyiotng xwpnmikdtnTag 2250ml.

2. 'Eva ouvdéTn (2) yia TNV TIPOKATAPKTIKI TTAPWON TOU GUCTHHATOG
Kal TNV evepyotroinon Tng BaABidag povig kateUBuvong pe vepd. O
ouvdETNG SlaBETel éva KAaTAAANAO oTeyavoTToINTIKG TTWHA (9).

3. 'Eva owArfva ouvdeong Tou aoBevoug (3) Trou diabétel éva
KatdAAnAo o@nvoedég ouaTnUa olvdeong (4) yia Tn ouvdeon pe
TOUG KOBETAPEG TNG TTAPOXETEUONG.

4. v ekdoxn pe Tn oTabepry Béon Tng €§680U TWV UYPWV, O
owArvag oUvdeong Tou aaBevolg ouvdéeTal Pe pia aTAAN (5) TTou
Bpioketal péoa oto BdAapo cuMoyng. TN OTAAN auth eival
EUQAVEIG Ol TAAAVTWOEIG TOU UypoU Tautdxpova ME TIG
QVOTIVEUOTIKEG  KIVAOEIG TOU acBevolg. ZTnv €kdoxr ME Tn
peTaBAnTr Béon Tng €6B0uU Twv uypwy, n oTAAN (5) amoteAeital
atd Tov id10 owAfva ouvdeong Tou aoBevoug (3), n dkpn Tou
OTT0IOU PTTOPET va PUBPIOTE WG TTPOG TO UWOog OTTWG aTTaiTeiTal. Kai
aTnV TeAeuTaia auTh TTEPITITWON, €ival 0paTéG Ol TAAAVTWOEIG TOU
UYPOU TAUTOXPOVA HE TIG OVATIVEUOTIKEG KIVI|TEIG TOU A0BEVOUG.

5. To ouoTtnua dlaBéTel éva ouvdETn (6) yia TNV EKKEVWON Tou aépa
Tou a0BevoUg Kal yia Tn auhAoyn o€ pia Owpakikr) Movada Kevou
TIOU avrikel otV opdda 3-Mobile, kal éva oTaBepd UTTOOTAPIYUA
(7) yia Tn oTEPEWON TNG HOVADOG.

6. To oUoTnua Siabétel etriong pia AaBr (8) yia Tn peTagpopd kal TNV
ayKioTPWOT) Tou 0To KPERATI Tou aoBevoUg 1) o€ KaTGAANAa oTaTo,
Kal éva Twpa ogpayioparog (11) yia Tn dieukdAuvon katd TNV
aTTOPPIYN TOU CUCTARATOG OTO TEAOG TG XPHONG.

THMEIQZH: vyia T olUvdeon Tou Drentech™ Chest o€ pia Movada
Kevou Tng opddag 3-mobile, eival atrapaitntn n xprion
evog armooTelpwpévou @iATpou (10) TTou diatiBeTan
XWPIOTE.

OAHTIEZ XPHZHZ

To oUotnua Trapoxéteuong Drentech™ Chest evdeikvutal yia: Tnv

€KKEVWON TOU GEPQ KaI/F) TWV UYPWV aTrd Tn BwpaKIKr KOIAGTNTA 1 aTTd

TO HETOBWPAKIO? TNV TTPOANYN TNG CUYKEVTPWONG GéPa Kal/f Uypwv

oTn BwPOKIKA KOINGTNTA? TNV €§iooppdTmon Kail Tn diatipnon g

£vO0BWPOKIKAG TTHETNG 0€ QUOIOAOYIKG eTTITTESA? TN SlEUKOAUVON TG

TIPAYHATOTIOINONG MG TTAPOUG TTVEUMOVIKAG €KTITUENG yia TNV

ATTOKATAOTACNG TNG QUOIOAOYIKAG QVATIVEUOTIKAG OSuvauikig. H

OUOKEUN EVOEIKVUTAI KUPIWG VIO XPrON PE avappOPnaon o€ GUVOUACHO

pe pia Owpakikr) Movada Kevou tng opdadag 3-Mobile, Trou diabétel

Hia YA Kevou n otroia puBpideTal Kal peTa@épeTal. H ouokeun pmopei

va AeIToupynoel Kal Pe T BaputnTa.

Inueiwon: H mapoloa OuoKeur WTTOPEI va XpNnoIPOTIOINGEl pe
aoPAAEIO HOVO OTa TTEDIO EQAPUOYWIV KAl JE TOV TPOTTO
AeiToupyiag TTou uTtodeIkvUovTal GTO TTAPOV GUAAGDIO
odnylwyv, avaloya HE TO OUYKEKPIMEVO TUTTO TOU
TTPOidVTOG. O KATAOKEUAOTAG OTTOTTOIEITaI KABE EUBUVN
OXETIKN HE akaTGAANAN xprion 1 XpAon SIaQOpPETIKN
ATTO AUTHA TTOU UTTOBEIKVUETAI.

MPOEIAOMOIHZEIZ/NMPO®YAAZEIZ

- To oloTnua TTapoxXETEUONG TTPETTEN VO dlaTnpeiTal o€ KABETN B€an,
QKON KOl KATd TN HETAQOPE, Kal TIAVTA KATW aTTé TO ETTITTESO TOU
aoBevoUg (TouhdxioTov 50 cm).

- ®povrTioTe va Pn oucTpEPETal f THECETAI O CWARVAG TTAPOXETEUONG
Tou aoBevoug (3).

- Katd 1 xpnion pe Bapldtnta, pnv eptrodieTe i KAAUTITETE TO
ouvdétn (6), waoTe va eivalr duvaTth n eKKEVWON TOU aépa Tou
aoBevolg.

- To oUoTnpa TTapoxETEUoNG, Xapn OTo €I10IKG OXEDIOOUS Tou, ival
oT10BEPS Kal B¢ XPEIAdeTal OTATS TAV XPNOIPOTIOIEITAI OTO TTATWHA.

- To umooTipiypa (7) eival oTaBepd Kal TTPoopifeTal Hovo yia TN
oTepéwaon TG Owpakikig Movadag Kevou.

- Zmv ekdoxn e Tn PETaBANT Béon TG €§OBOU TWV UYPWY,
BeBaiwbeite 6T TO KATW dGKPO €ival TTavTa BuBiouévo péoa oTo
uypd TouAdxioTo 2 cm. Av To KATW GKPO eKTEBE], 0 aépag Ba
ETIOTPEWYElI OTOV aoBevr) Kal PTTOPEi va TPOKANBEi
TIVEUUOVOBWPAKAG.

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

Mpoidv piag xpriong. H emavaxpnoiyotroinan UTTopEi va eTIQPEPE!

aMoiwoelg Twv emddoewy Kal Kivduvo aAAnAopoAlvoewv. Mn

XPNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUR OV N OUCKEUOTia €Xel avoixBei R €xel

KATOOTPOPE.

ETOIMAZIATOY ZYZTHMATOZ

BydATe Tn OUOKEUR ATTd TN OUOKEUAGIO TNG ME AoNTITIKA dladikaoia.

21N OUVEXEID, YEWIOTE TIPOKATOPKTIKG TO BAGAapo OGUANOYAG HE

QATTOOTEIPWHEVO VEPO HE TOV TPOTIO KOI MPE TIG TIOOOTNTEG TIOU

Teplypdgovtal otnv Eikéva A (amaiteital Toodtnta vepoU ion pe

350ml). MoAig TeAeiwoel N TTARPwaon, KAEIoTE §avd TO avTioTOIXO TIWHA

(09). Kabuwg kai aTig duo ekOXEG 01 TwARVEG oUVEEONG Tou aoBevoug

gival Adn ouvappoAoynuévol, pe 1o TEAOG TNG TTARPWONG TO CUSTNHA

Ba eival £TOIMO yia XPAON, OUVETTWG WTTOPEITE va OUVOEOETE TOV

KaBETAPA TTAPOXETEUONG GTOV AVTIGTOIXO GUVOETN.

270 onpeio autd, av BAAETE TO CUCTNHA O€ ETTITTESO KATWTEPO ATTO AUTO

Tou aoBevolg, Ba apyioel N Bwpakikh Tapoxéteuon Pe BapltnTa.

Kovtd otnv dkpn Tng €§600U Twv UYpPWYV, Kal OTIG OUO €KDOXEG,

UTTOPEITE VO TTApaTNPrOETE TUXOV DIaPPOEG aépa TOu aoBeVOUG, PE TN

Niyo i TTOAU évtovn ep@avion @uooAidwy. AuTH n TTapaTipnon Twv

Siappowyv BIEUKOAUVETAI aTTd TO Yeyovdg OTI TO AKPO TNG £§680U LYPWV

BpiokeTal OTO UTTPOCTIVO PEPOG Kal OTI TO PTTPOCTIVO TOIXWHA TOU

BaAdpou cuAoyAG eival SIaPavEg.

XPHZHTOY ZYZTHMATOZ ME ANAPPO®HXH

Ma T XprAon Tou OUCTAUATOG TIOPOXETEUONG HE avappd@non,

uTropeite va ouvdéoete To Drentech™ Chest pe pia Owpakikr) Movada

Kevou Ttwv Tpoidviwv Drentech™. Ta Tn Aeimoupyia  auth

TIAPAKAAOUUE VO avaTPESETE OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIDIO XPAONG.

ANTENAEIZEIZ

Aev €éxouv onueiwBei avtevdeitelic. H emAoyn avdapeca o€

TIapOXETEUON WE TN BapldTnTa ) e avappo®naon Ba yivel ammd Tov

apuo6dIo yIaTPO PE BAON TIG KAIVIKEG OTTAITHTEIG.

AMNOZTEIPQMENO - xei1 amooTelpwBei pe 0&gidio Tou aiBuAeviou

To TTpOoi6V gival aTTOOTEIPWHEVO AV N CUoKeuaoia gival GBIkTN. MeTd

aTrd Yia Xprion atmoppiyTe TO, HNV T0 §avVaxpNnCIPOTIOIEITE. ATTOQEUYETE

TNV €KBEOT| TOU O€ UYPNAEG BEPUOKPATIiES KAl OE UTTEPIWEN aKTIVOBOAIa

Kartd Tnv atmroBrikeuan. Ma T S1IGBeon Kal TNV aTTdPPIYn TNG CUCKEURG,

TIPETTEl va AQBAVETE TIG KATAAANAEG TIPOPUAGEEIG Kal VO TNPEITE TOUG

10XUOVTEG KAVOVIOHOUG TWV VOHWYV OXETIKA HE Ta BIOAOYIKE ETTIKIVOUVT

amméBAnTa. To oTeyavoTroinTiKé WA (TrepIAapBAveTal) pTTopEi va

XpnoipoTroin®ei yia va kAioeTe To oUVSETN (6) TIPIV ATT TV ATTOPPIYN.

Inueiwon: 1o uypd TTou TTEPIEXETAI OTOUG BaAduoug GUAAOYAG Tou

OUOTAMOTOG TTApoOXETeUoNng Oev TIPETElI O€
Kapia TTEPITITWON va XpnoigoTroinBei yia £yxuon.

YAIKATIOY XPHZIMOIMOIOYNTAI

PS, PVCkai PP.

IATPIKH ZYZKEYH XQPIZAATE=.

YAIKO ZYZKEYAZIAZ XQPIZ PVC

nuepopnvia €kdoong Tng TeEAsuTaiag avabewpnong:
BAéTe TNT TeAeuTaia ogAida : (REV.: XX-XXXX)




tappas till eller tackas over, sa att luften kan evakueras fran
patienten.

Dranagesystemet ar stabilt tack vare dess speciella utformning
och behdver inte nagot stativ nér det placeras pa golvet.

- Hallaren (7) ar sluten och har endast funktionen att tjanstgéra som
fixering av den torakala vakuumenheten.

- lversionen med variabelt utioppslage ska man se till att den nedre
anden alltid ar nedsankt minst 2 cm i vatskan. Om den nedre
anden av staven utsatts for luft kan luft strémma tillbaka mot
patienten och orsaka pneumothorax.

ALLMANNAANVISNINGAR
Produkt for engangsbruk. Ateranvénd inte, det kan leda till att
prestanda forstors och risker for korskontamination uppstar. Far ej
anvandas om forpackningen dppnats eller ar skadad.
FORBEREDNING AV SYSTEMET FORANVANDNING
Ta ut enheten fran forpackningen med steril teknik. Fyll forst
uppsamlingskammaren med sterilt vatten enligt det férfaringssatt och
med den mangd vatska som beskrivs i Fig. A (det behévs 350 ml
vatten). Nar uppsamlingskammaren &r fylld stdngs den till med det
séarskilda locket (09). Eftersom i bada versionerna patientslangarna
redan ar hopsatta ar systemet fardigt att anvandas nar pafyliningen ar
slutférd och det ar darfér mojligt att ansluta draneringskatetern till den
séarskilda kopplingen.

Om man nu placerar systemet under patienten borjar

thoraxdréneringen med tyngdkraftens hjalp. Intill utioppsmynningen

kan man i bada versionerna se eventuellt luftlackage fran patienten,
genom uppkomsten av luftbubblor av stérre eller mindre mangd. Det ar
latt att se detta tack vare att utioppsmynningen har frontal placering
och attden framre vaggen till uppsamlingskammaren &r genomskinlig.

ANVANDNING AV SYSTEMET MED SUGNING

For att anvanda dranagesystemet med sugning kan man ansluta

Drentech™ Chest till en torakal vakuumenhet av typ Drentech™.

Konsultera den respektive instruktionsboken fér denna atgard.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda kontraindikationer foreligger. Val mellan

gravitationsdrénage eller aspirationsdranage maste bestdmmas aven

kompetent lékare beroende pa kliniska krav.

STERIL - Steriliserad med etylenoxid

Produkten &r steril om férpackningen &r intakt. Kasseras efter

anvandningen och far ej anvandas igen. Undvik att utsatta produkten

for hoga temperaturer och for ultraviolett stralning under lagringen.

For att eliminera och kassera enheten maste man vidta lampliga

forsiktighetsatgérder och iaktta géllande lagar och férordningar for

biologiskt riskavfall. Forseglingslocket, som foljer med, kan anvandas
for att tillsluta anslutningen (6) fére kasseringen.

Obs! Den vatska som finns i dranagesystemets

uppsamlingskammare far absolutinte anvandas till infusion.

ANVANDA MATERIAL

PS, PVC, och PP.

MEDICINTEKNISK PRODUKT SOM INTE INNEHALLER LATEX

FORPACKNINGEN INNEHALLER INTE PVC

Datum for utfardandet senaste 6versyn:
visa féregaende sida : (REV.: XX-XXXX)

Fl KAYTTOOHJEET

KUVAUS
Drentech™ Chest on yksikammioinen torakaalinen imulaite, jolle on
tyypillisté yksisuuntainen vedella toimiva venttiili, joka liittyy suoraan
kerayskammioon mahdollistaen sen, ettd potilaan mahdolliset
ilmavuodot voidaan havaita suoraan. Jarjestelmd on saatavilla
kahtena eri versiona: ensimmaisessa on kiinted integroitu pylvas,
joka yhdistdd imun sisdantulon kerdyskammion pohjalle.  Siten
imettyjen nesteiden distaalinen ulostulopaikka on aina vakio. Toisessa
versiossa ylld mainittu pylvds on toteutettu suoraan potilaan
litdntaletkun avulla. Kyseisen letkun distaalista daripaata voidaan
saataa korkeussuunnassa, jotta sdilytetddn vakiona sen etéisyys
imetyn nesteen tasosta.

Jarjestelmé koostuu seuraavista osista:

1. Kerayskammio (1), jonka enimmaiskapasiteetti on 2250 ml.

2. Liitin (2), jonka avulla jarjestelma voidaan tayttaa alustavasti, jotta
voidaan toteuttaa yksisuuntainen vedella toimiva venttiili.
Kyseinen liitin on varustettu asianmukaisella tiivistetulpalla (9).

3. Potilaan liitdntéletku (3) on varustettu asianmukaisella ohenevalla
littimella (4) imukatetreiden liittdmiseksi.

4. \ersiossa, jossa nesteiden ulostuloasento on kiinted, potilaan
liitantaletku liittyy suoraan kerdyskammioon integroituun
pylvaa 1 (5). Ky a pylvaassa voidaan nahda nesteen
heiluvan potilaan hengityksen tahdissa. Versiossa, jossa nesteen
ulostuloasento on muutettavissa, pylvas (5) muodostuu potilaan
litdntaletkusta (3), jonka &aripdan korkeutta voidaan saataa
tarpeen mukaan. Myds tassa viimeksi mainitussa tapauksessa
nesteen voidaan néhda heiluvan potilaan hengityksen tahdissa.

5. Jarjestelma on varustettu liittimella (6) potilaan ilman
poistamiseksi ja liittdmiseksi torakaaliseen tyhjidlaitteeseen, joka
kuuluu ryhmaan 3-Mobile. Siind on myds suljettu tuki (7) itse
kyseisen laitteen kiinnittamista varten.

6. Imulaite on liséksi varustettu kahvalla (8) kuljetusta varten seka
laitteen kiinnittdmiseksi sankyyn tai asianmukaisiin telineisiin ja
siind on sulkutulppa (11), joka helpottaa jarjestelman havittamista
kayton jalkeen.

HUOMAA: Drentech™ Chest laitteen liittdmiseksi ryhmaan 3-
Mobile kuuluvaan tyhjidlaitteeseen tulee kayttaa
asianmukaista steriloivaa suodatinta (10), joka on
saatavilla erikseen.

KAYTTOOHJEET
Drentech™ Chest imujarjestelmé sopii: ilman ja/tai nesteiden
poistamiseen rintaontelosta tai vélikarsinasta; estdmaan ilman ja/tai
nesteiden keraantyminen rintaonteloon; palauttamaan ja sailyttamaan
paineen normaaliarvot rintaontelossa; helpottamaan keuhkojen
taydellista laajenemista, jotta voidaan palauttaa hengityksen normaali
dynamiikka. Laite sopii erityisesti kaytettdvaksi imuun liitettyna
ryhmaan 3-Mobile kuuluvaan torakaali 1 tyhjiolaitt 1, joka
tarjoaa saadettavan ja siirrettdvan tyhjiolahteen. Laitetta voidaan
kayttaa myos painovoimalla.

Huomaa: Tata laitetta voidaan kayttaa turvallisesti ainoastaan
siihen kayttotarkoitukseen ja niilla kayttétavoilla, jotka
on osoitettu tassa kayttdohjeessa kyseisen tuotteen
tyypin mukaisesti. Valmistaja kieltaytyy kaikesta
vastuusta tapauksissa, jotka johtuvat
sopimattomasta tai kayttdohjeiden vastaisesta

kaytosta.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

- Imujarjestelma tulee pitda vertikaalisessa asennossa, myods
kuljetuksen aikana, ja aina potilaan tason alapuolella (vahintdan
50cm).

- Valta silmukoita tai taittumia potilaan imuletkussa (3).

- Painovoimalla kayton aikana ala tuki tai peita liitinta (6), jotta ei
estetd potilaan ilman poistoa.

- Imujarjestelma on suunniteltu siten, ettd se on vakaa eika tarvita
erillista telinetta lattialla kaytettaessa.

- Tuki (7) on suljettu tuki ja sen ainoa sallittu kayttétapa on
mahdollistaa torakaalisen tyhjidlaitteen kiinnitys.

- Versiossa, jossa nesteiden ulostuloasentoa voidaan muuttaa,
varmista, ettd alempi &aripaa on aina vahintaan 2 cm syvyydessa
nesteessa. Tangon alemman aéaripaan altistuminen mahdollistaa
ilman palautumisen potilaaseen pain ja siten se voi aiheuttaa
ilmarinnan (pneumothorax).

YLEISIAVAROITUKSIA
Kertakayttdtuote. Uudelleenkayttaminen voi aiheuttaa toiminnallisia
muutoksia seka ristikontaminaation vaaran. Ala kayta tuotetta, jos
pakkaus on jo avattu tai se on vahingoittunut.
JARJESTELMAN VALMISTELU KAYTTOA VARTEN
Poista laite pakkauksesta steriilisti. Etene tayttden kerdyskammio
alustavasti kayttden steriilia vettd Kuvassa A osoitetuilla tavoilla
ilmoitetut maarat (tarvitaan noin 350 ml steriilia vettd). Tayttamisen
lopuksi sulje asianmukainen tulppa (9). Koska molemmissa versiossa
potilaan liitantaletkut on jo asennettu, tayttdmisen lopuksi jarjestelma
on kayttévalmis ja siten se voidaan liittdd asianmukaisen liittimen
imukatetriin.
Tassa vaiheessa aseta jarjestelmé potilaan alle ja aloita torakaalinen
imu painovoiman avulla. Nesteiden ulostulon &aripaan laheisyydessa
molemmissa versioissa voidaan nahda potilaan pienet ilmavuodot
enemman tai vahemman voimakkaana kuplintana. Kyseinen
nakyminen helpottuu nesteiden ulostuloletkun aaripaan sijainnin ja
kerayskammion etuseinan lapinakyvyyden vuoksi.

JARJESTELMAN KAYTTO IMUSSA

Kéaytettdessa imujarjestelmaa koneellisessa imussa voidaan

Drentech™ Chest liittda Drentech™-sarjan torakaaliseen

tyhjidlaitteeseen. Kyseistéd toimenpidettd varten pyydetaan

katsomaan vastaavaa kayttdopasta.

KAYTON ESTEET

Ei ole olemassa havaittuja kontraindikaatioita. Valinta painovoiman

tai koneellisen imun valilla tulee antaa patevan ladkarin tehtavaksi

potilaan kliinisen tilanteen mukaan.

STERIILI Steriloitu eteenioksidilla

por gravedad o en aspiracion debe ser realizada por un médico

competente, segun las exigencias clinicas.

ESTERIL - Esterilizado con 6xido de etileno

El producto es estéril si el envase esta integro. Elimine tras cada

empleo, no vuelva a utilizar. Evite la exposiciéon a temperaturas

elevadas y a los rayos ultravioletas durante el almacenamiento. Para

la eliminacion y el desecho del dispositivo hace falta adoptar las

adecuadas precauciones y cumpla con las disposiciones de ley,

vigentes en materia de desechos biolégicamente peligrosos. Eltapon

de cierre hermético, incluido, se puede utilizar para cerrar el conector

(6) antes de su eliminacion.

Nota: elliquido contenido en las cdmaras colectoras del sistema de
drenaje no debe ser absolutamente utilizado para la infusion.

MATERIALES EMPLEADOS

PS,PVCyPP. i

DISPOSITIVO MEDICO SIN LATEX.

EMBALAJE SINPVC

Fecha de emision de la tltima version:
véase la Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

NL GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING
Het Drentech™ Chest-systeem is een thoraxdrainagesysteem met
een enkele kamer, gekenmerkt door een unidirectioneel waterslot dat
direct naar de opvangkamer voert en een direct zicht op de
luchtlekkage bij de patiént biedt. Het systeem is in twee uitvoeringen
verkrijgbaar: de eerste uitvoering is gekenmerkt door een vaste,
geintegreerde kolom die de ingang van de drain met de bodem van de
opvangkamer verbindt. Op deze wijze blijft de distale positie van
afvoer van de gedraineerde vloeistoffen altijd constant. Bij de tweede
uitvoering wordt de bovengenoemde kolom direct gevormd door de
verbindingsbuis naar de patiént. De hoogte van het distaal einde van
die buis is regelbaar om de afstand hiervan vanaf het niveau van de
gedraineerde vloeistof constant te houden.

Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1. Eenopvangkamer (1) met een maximumcapaciteit van 2250ml.

2. Eenverbindingsstuk (2) voor het vooraf vullen van het systeem om
het unidirectionele waterslot te verkrijgen. Dit verbindingsstuk is
voorzien van een speciale afdichtingsdop (9).

3. Verbindingsbuis naar de patiént (3) voorzien van een speciaal taps
toelopend verbindingsstuk (4) voor de aansluitng op de
drainagekatheters.

4. In de uitvoering met vaste positie van vloeistofafvoer, voert de
verbindingsbuis met de patiént naar een geintegreerde kolom (5)
in de opvangkamer. In deze kolom kan men de oscillaties van de
vloeistof synchroon met de ademhaling van de patiéntzien. Inde
uitvoering met variabele positie van vloeistofafvoer, wordt de
kolom (5) gevormd door de verbindingsbuis naar de patiént zelf
(3), waarvan het uiteinde in de hoogte kan worden geregeld,
afhankelijk van het gebruik. Ook in dit laatste geval, kan men de
oscillaties van de vloeistof synchroon met de ademhaling van de
patiéntzien.

5. Het systeem beschikt over een connector (6) voor het afvoeren
van de lucht uit de patiént en voor de aansluiting op een Thorax
Vaculim Unit van de familie 3-Mobiel en over een gesloten houder
(7) voor het bevestigen van deze unit.

6. Het drainagesysteem beschikt bovendien over een handvat (8)
voor het vervoer en de bevestiging van het systeem aan het bed, of
aan daartoe bestemde staanders, en over een afsluitdop (11) ter
vereenvoudiging van het afvoeren van het systeem na gebruik.

OPMERKING: voor de aansluiting van Drentech™ Chest op een

Vacuiim Unit van de familie 3-mobiel dient het
speciale sterilisatiefilter (10) gebruikt te worden, dat
apart verkrijgbaaris.

AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK

Hetdrainagesysteem Drentech™ Chest is geschikt voor: het afvoeren

van lucht en/of vloeistoffen uit de thoraxholte of uit het mediastinum;

het voorkomen van lucht- en/of vloeistofophoping in de thoraxholte;
het herkrijgen en behouden van normale waarden van intrathoracale
druk; het vergemakkelijken van een totale expansie van de longen om
een normale ademhalingsdynamiek te herstellen. De uitrusting is
voornamelijk geschikt voor een gebruik met zuiging, aangesloten op
een Thorax Vaculim Unit van de familie 3-Mobiel, die een regelbare en
verplaatsbare vacuimbron levert. De uitrusting kan ook met

zwaartekracht worden gebruikt.

Opmerking: Deze uitrusting dient alleen in veilige
omstandigheden gebruikt te worden binnen het
toepassingsgebied en op de wijzen die in dit blad met
gebruiksaanwijzingen worden aangegeven, in
overeenstemming met het type product zelf. De
producent is niet aansprakelijk voor een oneigenlijk
gebruik of voor een gebruik dat afwijkt van hetgeen is
aangegeven.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN
Het drainagesysteem moet, ook tudens het vervoer, in een
verticale positie en altijd onder het niveau van de patiént worden
gehouden (minstens 50 cm).

- Vermijd bochten of beknellingen in de drainagebuis van de patiént
(3).

- Tijdens het gebruik door middel van zwaartekracht, de connector
(6) niet blokkeren of bedekken, om de luchtafvoer uit de patiént
mogelijk te maken.

- Het drainagesysteem is dankzij zijn bijzondere design stabiel en
heeft geen staander nodig voor het gebruik op de vioer.

- De houder (7) is een gesloten houder en dient uitsluitend ter
bevestiging van de Thorax Vacutim Unit.

- In de uitvoering met variabele positie vloeistofafvoer, dient men
zich ervan te verzekeren dat het onderste uiteinde zich altijd
minstens 2 cm in de vloeistof bevindt. De blootstelling van het
onderste uiteinde van de staaf staat terugstroming van de lucht
naar de patiént toe en kan pneumothorax veroorzaken.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan tot veranderingen in

de prestaties en risico's van kruiscontaminatie leiden. Gebruik het

product nietindien de verpakking geopend of beschadigd is.

VOORBEREIDING VAN HET SYSTEEM VOOR GEBRUIK

Haal de uitrusting met steriele techniek uit het omhulsel. Ga over tot

het vooraf vullen van de opvangkamer; gebruik daarvoor steriel water

volgens de wijze en de hoeveelheid die in Figuur Abeschreven worden

(een hoeveelheid water gelijk aan 350 mlis vereist). Sluitna hetvullen

de speciale dop (09). Aangezien voor beide uitvoeringen de

verbindingsbuizen al geassembleerd zijn, is het systeem na het vullen
gereed voor gebruik en is het dus mogelijk de drainagekatheter op het
daartoe bestemde verbindingsstuk aan te sluiten.

Wanneer men het systeem nu onder de patiént plaatst, vangt de

thoraxdrainage door middel van zwaartekracht aan. In de buurt van

het uiteinde van de vloeistofafvoer is het bij beide uitvoeringen
mogelijk om eventuele luchtlekkages bij de patiént te bespeuren, door
middel van het verschijnen van een meer of minder intensief geborrel.

Deze visualisatie wordt vereenvoudigd door de frontale positie van het

uiteinde van de vloeistofafvoer en door de doorzichtige voorwand van

de opvangkamer.

GEBRUIKVAN HET SYSTEEM MET ZUIGING

Voor het gebruik van het drainagesysteem met zuiging, kan

Drentech™ Chest op een Thorax Vacuim Unit van de Drentech-

familie aangesloten worden. Hiervoor wordt verwezen naar de

bijbehorende gebruikshandleiding.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend. De keuze tussen drainage door

zwaartekracht of door zuiging dient bepaald te worden door een

bevoegd arts op grond van de klinische vereisten.

STERIEL Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Het product is steriel wanneer de verpakking ongeschondenis. Voer

het product na ieder gebruik af, niet opnieuw gebruiken. Vermijd

tijdens de opslag blootstelling aan hoge temperaturen en ultraviolette
stralen. Voor het afvoeren en vernietigen van de uitrusting, dient men
de juiste voorzorgsmaatregelen te nemen en de geldende wettelijke
voorschriften op biologisch gevaarlijk afval in acht te nemen. De

bijgeleverde afdichtingsdop kan gebruikt worden om de connector (6)

te sluiten, alvorens het product af te voeren.

Opmerking: de vloeistof in de opvangkamers van het
drainagesysteem mag absoluut niet gebruikt worden
voor infusie.

GEBRUIKT MATERIAAL

PS,PVCenPP

MEDISCHHULPMIDDEL, BEVAT GEEN LATEX

DE VERPAKKING BEVAT GEEN PVC

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




PT INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO

O sistema Drentech™ Chest é uma drenagem toracica de camara

unica, caracterizada por uma valvula unidireccional de agua

directamente relacionada a camara de recolha, o que permite uma
visualizagdo
directa das perdas de ar do paciente. O dispositivo é disponivel em

duas versdes: a primeira caracterizada por uma coluna fixa e
integrada, que une a entrada da drenagem ao fundo da camara de
recolha. Dessa forma, a posi¢do distal de saida dos liquidos
drenados & sempre constante. Na segunda versao, a coluna antes
mencionada & realizada directamente com o tubo de conexdo do
paciente. A altura da extremidade distal desse tubo é regulavel para
manter constante a sua diatancia do nivel do liquido drenado.

O sistema consta das seguintes partes:

1. Uma camara de recolha (1) com uma capacidade maxima de
2250ml.

2. Uma ligagéo (2) para o enchimento preliminar do sistema para
realizar a valvula unidireccional de agua. Essa ligagao é dotada de
uma tampa de fechamento hermético apropiada (9).

3. Tubo de conexao ao paciente (3) dotado de una ligagéo apropiada
conica (4) para a conexao aos cateteres de drenagem.

4. Na versdo com a posi¢éo de saida fixa dos liquidos, o tubo de
conexao ao paciente é relacionado a uma coluna (5) integrada na
camara de recolha. Nessa coluna, é possivel visualizar as
oscilagdes do liquido sincronas com os movimentos respiratorios
do paciente. Na versdo com posigdo de saida dos liquidos
variavel, a coluna (5) é constituida pelo mesmo tubo de conexao
ao paciente (3), cuja extremidade pode ser ajustada em altura
quando necessario. Nesse Ultimo caso, tambén é possivel
visualizar as oscilagdes do liquido sincronas com os movimentos
respiratorios do paciente.

5. O sistema é dotado de um conector (6), para evacuar ar
proveniente do paciente e para a conexdo a uma Unidade de
Vécuo Torécica da familia 3-Mobile, e de um suporte fechado (7)
para afixagao da unidade mesma.

6. A drenagem €, além disso, dotada de uma pega (8) para o
transporte e a fixagdo do sistema & cama do paciente ou a
suportes apropiados e de uma tampa de fechamento (11) para
facilitar a eliminagéo do sistema depois do uso.

NOTA: para conectar Drentech™ Chest a uma Unidade de Vacuo da
familia 3-Mobile, é necessario usar o filtro esterilizante
apropiado (10) disponivel em separado.

INDICAGOES

O sistema de drenagem Drentech™ Chest é indicado para: evacuar ar

e/ou liquidos provenientes da cavidade toracica ou do mediastino;

prevenir a acumulgdo de ar e/ou liquidos na cavidade toracica;
restablecer e manter os normais gradientes de presséo intratoracica;
favorecer uma completa expansao pulmonar a fim de restaurar uma
dinamica respiratéria normal. O dispositivo é em particular indicado
para uso en aspiragéo ligado a Unidade de Vacuo Toracica da familia
3-Mobile, que fornece uma fonte de vacuo regulavel e transportavel.

O dispositivo pode também ser usado por gravidade.

NOTA: O presente dispositivo pode ser utilizado em condigoes de
seguranga apenas no ambito das aplicagbes e nas
modalidades indicadas no presente manual de instrugdes de
uso, de acordo com a tipologia do produto. O produtor
declina qualquer responsabilidade derivante da utilizagao
impropria e de alguma forma diferente da indicada.

ADVERTENCIASIPRECAU(;OES
O sistema de drenagem deve ser mantido em posigéo vertical,
mesmo durante o transporte e sempre abaixo do nivel do paciente
(pelo menos 50 cm)

- Evitar ansas ou esmagamentos do tubo de drenagem do paciente
(3).

- Durante o uso por gravidade, ndo obstruir ou cobrir o conector (6)
para consentir a evacuagao do ar paciente.

- Osistemade drenagem, gragas ao seu design particular, é estavel
e ndo necessita de um suporte sobre o pavimento.

- O suporte (7) é um conector fechado cuja fungédo exclusiva é
consentir a fixagdo da Unidade de Vacuo Toracica.

- Naversao com posigao de saida dos liquidos variavel, assegurar-
se que a sua extremidade inferior estaja sempre imersa no liquido
pelo menos 2 cm. A exposigao da extremidade inferior do brago
consente o refluxo de ar para o paciente e pode causar
pneumotorax.

ADVERTENCIAS GERAIS

Produto descartavel. A reutilizagdo pode causar alteragbes do

desempenho e riscos de contaminagdes cruzadas. N&o utilisar uma

confecgéo ja aberta ou danificada.

SUGESTOES DE UTILIZAGAO
Extrair o dispositivo do seu involucro mediante técnica estéril.
Proceder ao enchimento preliminar da camara de recolha, utilizando
agua esterilizada na forma e quantidade descritas na Figura A (&
necessaria uma quantidade de agua igual a 350ml). Concluido o
enchimento, fechar a tampa apropiada (09). Dado que em ambas
versodes, os tubos de conexao ao paciente sdo ja montados, terminado
o enchimento, o sistema é pronto a usar, por conseguinte é possivel
conectar o cateter de drenagem a ligagdo apropiada.
Neste ponto, colocando o sistema abaixo do nivel do paciente, inicia a
drenagem toracica por gravidade. Na proximidades da extremidade
de saida dos liquidos, em ambas versdes, € possivel visualizar
eventuais perdas aéreas do paciente, mediante o aparecimento de
uma ebuligdo mais ou menos intensa. Esta visualizagao é facilitada
pela posigao frontal da extremidade de saida dos liquidos e pela
transparéncia da parede da camara de recolha.
USODO SISTEMAEMASPIRACAO
Para o uso do sistema de drenagem em aspiracao, é possivel ligar o
Drentech™ Chest a uma Unidade de Vacuo Toracica da familia
Drentech™. Para este uso, consultar o manual respectivo de
instrugdes para o uso.
CONTRA-INDICAGOES
Nao existem contra-indicagdes conhecidas. A escolha entre a
drenagem por gravidade e a drenagem em aspiragcdo debe ser
realizada por un médico competente em conformidade com as
exigéncias clinicas.
ESTERIL - esterilizado pelo 6xido de etileno
O produto é estéril se a confecgao esta intacta. Entregar apés cada
uso Unico, ndo reutilizar. Evitar exposi¢ao a temperaturas elevadas e
aos raios ultravioletas durante a armazenagem. Para eliminar e
entregar o dispositivo, & necessario adoptar as precaugdes
adequadas e respeitar as disposicdes legais na matéria de residuos
biologicamente perigosos. A tampa de fechamento hermético,
incluida, pode ser usada a fim de fechar o conector (6) antes da
eliminagao.

Nota: O liquido contido nas camaras de recolha do sistema de
drenagem n&o pode, em caso algum, ser utilizado para a
infuséo.

MATERIAIS UTILIZADOS

PS,PVC, ePP.

DISPOSITIVO MEDICO SEM LATEX.

EMBALAGEM SEM PVC

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

BRUKSANVISNING N

BESKRIVELSE
Systemet Drentech™ Chest er et thoraxdren, kjennetegnet ved en
vannlas (enveisventil) som farer direkte til rommet for oppsamling og
som gjer det mulig direkte a visualisere pasientens eventuelle lutftap.
Systemet er tilgjengelig i to versjoner: den farste er kjiennetegnet ved
en fast og integrert kolonne, som forener innstikkstedet ved drenasjen
med bunnen i oppsamlingskammeret. Pa dette viset holdes distal
posisjon for utslipp av drenert vaeske alltid konstant. | den andre
versjonen er kolonnen som er sitert ovenfor, utfert sammen med
slangen som koples til pasienten. Hayden til ytterste distal posisjon til
denne slangen kan reguleres for & beholde konstant avstand i forhold
til nivaettil veesken som er drenert.

Systemet bestar av falgende deler:

1. Et oppsamlingskammer (1) som har en maksimal kapasitet pa
2250ml.

2. En sammenfeyning (2) for den innledende oppfyllingen til
systemet for & forberede enveisventilen (vannlasen). Denne
koplingen er utstyrt med en passende, tettende propp (9).

3. Slange, som koples til pasienten, (3) utstyrt med en dertil egnet
kjegleformet kopling (4) for sammenfgyningen med
drenasjekateterne.

4. Ved versjonen med fast posisjon for utslipp av vaeske, leder
slangen som koples til pasienten til en kolonne (5) som erintegrerti
oppsamlingskammeret. Pa denne kolonnen er det mulig a
visualisere variasjonene til veesken sammen med pasientens
respirasjon. For versjonen med variabel posisjon for uslipp av
veeske, bestar kolonnen av den samme slangen som koples til
pasienten (3), hvor enden kan reguleres i hayden alt etter behov.

Ogsa i dette tilfellet er det mulig & visualisere variasjonene i
vaesken, synkront med pasientens respirasjon.

5. Systemet er utstyrt med et forbindelsesstykke (6), for a fierne luft
fra pasienten og for & kople til en Thorax Vakuum Enhet som
tilhgrer produktserien 3-Mobile, og til en lukket stette (7) for a feste
den gitte enheten.

6. Dreneteritillegg utstyrt med krok (8) for transport og for & henge
anordningen til sengen eller pa et dertil egnet stativ og en propp for
lukking (11) for & forenkle operasjonen ved avfallsbehandling etter
atsystemetikke lenger benyttes.

MERK: nar Drentech™ Chest koples til en Vakuumenhet av typen
3-mobile, er det nadvendig a bruke et egnet steriliserende
filter (10) som leveres separat.

BRUKERVEILEDNING

Thoraxdrensystemet Drentech™ Chest er egnet til: drenasje av luft

ogleller veeske fra pleurahulen eller fra mediastinum. Forebygge

oppsamling av luft og/eller vaeske i pleurahulen. Gjenopprette og
opprettholde normalt forlap med hensyn til trykk i internthorax. Lette en
fullstendig ekspansjon av lungene og gjenopprette en normal
pustedynamikk. Anordningen er hovedsaklig egnet til innsuging koplet
til en Thorax Vakuumenhet som inngar i produktserien 3-Mobile, som
serger for en vakuumkilde som kan reguleres og transporteres.

Anordningen kan ogsa benyttet basert pa gravitasjonsprinsippet.

Merk: Sikker bruk av anordningen skjer kun dersom den benyttes til

de formal og under forhold som beskrives i
brukerveiledningen, i samsvar med selve produkttypen.
Produsenten frasier seg ethvert ansvar for skader som
skyldes uriktig bruk eller bruk som er forskjellig fra det som
indikeres i veiledningen.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

- Drensystemet ma holdes i vertikal posisjon, dette gjelder ogsa ved
transport. | tillegg ma det alltid befinne seg pa et lavere niva enn
pasienten (minst 50 cm).

- Unnga krumninger pa pasientens drenslange (3) og at denne
klemmes.

- Ved bruk basert pa gravitasjonsprinsippet, ma en ikke tette igjen
eller dekke til forbindelsesstykket (6) for a tillate utslipp av luft fra
pasienten.

- Drensystemet er stabilt takket veere dets design, og har dermed
ikke behov for noe stativ nar det plasseres pa gulvet.

- Stetten (7) er en lukket stotte og fungerer kun som feste for Thorax
Vakuumenhet.

- Ved versjonen for variabel posisjon for utslipp av vaeske, ma en
forsikre seg om at den nedre enden alltid befinner seg minst 2 cm
under vaeskens niva. Dersom den nedre enden til stangen
befinner seg utenfor vaesken vil det flyte luft mot pasienten noe
som kan veere arsaken til pneumothorax.

GENERELLEADVARSLER
Engangsprodut. ~ Gjenbruk kan forarsake endringer i produktets
egenskaper og ytelse og dermed veere gjenstand for
krysskontaminering.
Ikke benytte pakningen dersom den allerede er apen eller skadet.
FORBEREDELSER F@R SYSTEMET TAS | BRUK
Ta anordningen ut av emballasjen ved & benytte en steril teknikk.
Innledningsvis fylles oppsamlingskammeret med sterilt vann, slik det
beskrives, med hensyn til framgangsmate og mengde, i Figur A (det
kreves en vannmengde tilsvarende 350 ml). Etter & ha fylt opp
kammeret, lukke igjen ved hjelp av proppen (09). For begge
versjonene vil slangen som koples til pasienten allerede vaere satt
sammen, dermed er systemet klart til bruk nar kammeret er fylt opp og
det er mulig & kople drenasjekateteret il tilharende sammenfgyning.

Pa dette punktet, etter & ha plassert systemet under pasientens niva,

starter thoraxdrenet etter gravitasjonsprinsippet. | naerheten avenden

hvor veaesken kommer ut, er det for begge versjonene mulig a

visualisere eventuelle tap av luft hos pasienten, ved a det kommer til

syne en mer eller mindre intens bobling av luft i kammeret. Denne
synliggjeringen forenkles ved frontposisjonen til enden for utslipp av
vaeske og av at veggen bak oppsamlingskammeret er gjennomsiktig.

BRUKAV SYSTEMET VED INNSUGING

Ved bruk av systemet for drenasje ved sug, er det mulig a kople

Drentech™ Chest til en Thorax Vakuumsenhet som tilhgrer

produktserien Drentech™. For denne operasjonen vises det til

brukerveiledningen som falger det aktuelle produktet.

KONTRAINDIKASJON

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner. Valget mellom drenasje

etter gravitasjonsprinsippet eller sug, ma bestemmes av kompetent

lege pa grunnlag av den kliniske tilstanden til pasienten.

STERIL Sterilisert ved etylenoksid.

Produktet er sterilt dersom pakningen er hel. Produktet ma kastes

etter hver gang det har veert brukt, det ma ikke brukes pa nytt.

Produktet ma ikke utsettes for hoye temperaturer og ultrafiolette

straler under lagringen. For & fierne og avfallsbehandle anordningen,

er det ngdvendig a folge og respektere de lover og regler som gjelder

med hensyn til farlig, biologisk avfall. Den tettende proppen kan

benyttes til & stenge igjen forbindelsesstykket (6) for utstyret

avfallsbehandles.

Merk: veesken i oppsamlingskammeret til systemet for drenasje ma
absoluttikke benyttes til intravengs terapi.

MATERIAL SOM ER BRUKT:

PS,PVCogPP.

MEDISINSKUTSTYRUTEN LATEX.

PAKKET FRITTFORPVC

Emissione dato for siste revisjon:
se siste side : (REV.: XX-XXXX)

INSTRUKTIONER SE

BESKRIVNING
Drentech™ Chest ar ett thoraxdranagesystem med en kammare, som
bestar av en vattenfylld envagsventi som mynnar ut direkt i
uppsamlingskammaren sa att man direkt far en Overblick Gver
luftlackage fran patienten. Systemet finns i tva versioner: den forsta
utgdrs av en fast och integrerad vatskepelare, som foérenar dréanagets
insticksstalle med botten pa uppsamlingskammaren. Pa sa satt ar
alltid det distala utloppslaget for de dranerade vatskorna konstant. |
den andra versionen av systemet ar den ovan namnda vatskepelaren
utford direkt med patientslangen. Hojden pa den distala dnden av
denna slang kan regleras sa att avstandet behalls konstant fran nivan
paden drénerade vatskan.

Systemet bestar av foljande delar:

1. En uppsamlingskammare (1) som har en maxkapacitet pa 2250
ml.

2. En koppling (2) for att fore anvandningen fylla systemet sa att
envagsventilen fylls med vatten. Kopplingen har ett speciellt
forseglingslock (9).

3. Patientslangen (3) ar férsedd med en séarskild uppat avsmalnande
koppling (4) for anslutning till draneringskatetrarna.

4. | versionen med fast utloppsldge for vatskan mynnar
patientslangen ut i en vatskepelare (5) som ar integrerad i
uppsamlingskammaren. | denna véatskepelare kan man se hur
vatskan svanger synkront med patientens andning. | versionen
med variabelt utloppsléage bestar véatskepelaren (5) av sjalva
patientslangen (3), vars ande kan regleras i hojd enligt behov.
Aven i det senare fallet kan man se hur vatskan svanger synkront
med patientens andning.

5. Systemet ar forsett med en anslutning (6) for evakuering av luft
fran patienten och for koppling till en torakal vakuumenhet av typen
3-Mobile, och har en sluten hallare (7) for fixering av enheten.

6. Dranaget ar dessutom forsett med ett handtag (8) fér transport och
fixering av systemet vid sangen eller vid sarskilda stativ och med
ett tillslutningslock (11) for att underlatta kasseringen av systemet
efteranvandningen.

OBS! for anslutning av Drentech™ Chest till en vakuumenhet av
familjen 3-Mobile maste man anvanda det sarskilda
steriliseringsfiltret (10) som finns att f& separat.

ANVANDNING

Dranagesystemet Drentech™ Chest ar avsett for att: evakuera luft

och/eller vatska fran thoraxkaviteten eller mediastinum; férebygga

ansamling av luft och/eller vatska i thoraxkaviteten; aterstélla och
behalla normalt intratorakalt tryck; underlatta en fullstandig utvidgning
av lungorna for att aterstdlla den normala andningsdynamiken.

Dranagesystemet ar huvudsakligen avsett for att anvandas med

sugning i anslutning till en torakal vakuumenhet av typen 3-Mobile,

som ger en vakuumkalla som ar reglerbar och transportabel. Enheten
kan dven anvandas for gravitationsdréanage.

Obs! Denna enhet kan endast anvandas under sékra férhallanden
for de tilldmpningar och pa det satt som anges i denna
bruksanvisning fér motsvarande typ av produkten.
Tillverkaren fransager sig allt ansvar for felaktig anvéandning
och annan anvandning an vad som har anges.

SAKERHETSANVISNINGAR

- Dréneringssystemet maste forbli i vertikalt l1age, aven under
transporten och ska alltid placeras lagre @n patienten (minst 50
cm).

- Setill att det inte blir nagon égla pa draneringsslangen och att den
inte klams (3).

- Vid anvandning for gravitationsdréanage ska inte anslutningen (6)
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