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DESCRIZIONE

| sistemi Drentech™ Variant e Drentech™ Dune sono dispositivi di

drenaggio toracico monouso, per uso adulto e pediatrico, provvisti di

camere di raccolta, valvola di tenuta (o sigillo) e regolatore

meccanico per il controllo dell'aspirazione. La valvola di tenuta & di

tipo ad acqua, nei sistemi denominati Variant mentre &' di tipo

meccanico nei sistemi denominati Dune. Questi ultimi operano in
modo completamente "secco" e |'utilizzo di acqua & facoltativo al solo

scopo di diagnosticare eventuali perdite aeree del paziente. Tutti i

dispositivi possono essere utilizzati in aspirazione o per gravita e

sono disponibili nella versione a tubo singolo e a tubo doppio.

| sistemi sono costituiti dalle seguenti parti:

1. Una camera di raccolta (1) suddivisa in tre segmenti graduati,
con punto di campionamento sull'ingresso del drenaggio (10).
La camera di raccolta ha una capacita massima di 2.100 ml.
Nella versione a doppio tubo, la camera di raccolta € suddivisa
in due settori, graduati indipendentemente, per consentire la
separazione dei liquidi di drenaggio.

2. Unavalvola di tenuta (2) ("sigillo"). Tale valvola € ad acqua nei
sistemi denominati Variant ed & meccanica nei sistemi
denominati Dune.

3. Un regolatore per il controllo dell'aspirazione (3) di tipo
meccanico. L'impostazione del flusso ottimale di aspirazione,
per il funzionamento della valvola, pud essere visualizzata per
mezzo dell'apposito indicatore galleggiante (4). Il livello di
aspirazione puo essere stabilito, per mezzo di una manopola
graduata (11), in unintervallo compreso tra-5 e -40 cmH,O.

INDICAZIONIPERL'USO

| sistemi di drenaggio sono indicati per:

- evacuare aria e/o fluidi dalla cavita toracica o dal mediastino
prevenendone 'accumulo;

- ristabilire e mantenere gradienti normali di pressione nella
cavita toracica;

- facilitare una completa espansione polmonare per ripristinare
una normale dinamica respiratoria.

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. 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 o danneggiata.

- Smaltire dopo ogni singolo impiego, non riutilizzare.

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

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

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

- Nei sistemi denominati Variant, in posizione
orizzontale il sigillo ad acquarisulta
compromesso. Si consiglia di utilizzare una clamp
sul tubo paziente, fintanto che il sistema rimane in
posizione orizzontale. Nei sistemi denominati
Dune, il sigillo rimane attivo anche in posizione
orizzontale per cui non & necessario clampare il
tubo paziente.

- Evitare anse o schiacciamenti nel
drenaggio del paziente (9).

- Non ostruire o coprire la valvola di rilascio della
pressione positiva (5).

- Non collegare il sistema al
I'aspirazione gia attivata.

- Nonclampare per tempi prolungati il tubo di
connessione al paziente, durante il drenaggio e/o il

ISTRUZIONI PER L'USO

tubo di

paziente con

DRENTECH™ VARIANT
DRENTECH™ DUNE

trasporto.

- Il liquido contenuto nelle camere di raccolta del
sistema di drenaggio non deve assolutamente
essere reinfuso ma smaltito con il sistema di
drenaggio secondo le norme vigenti in materia di
rifiuti biologicamente pericolosi.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA DIDRENAGGIO

| sistemi sono forniti in un doppio confezionamento sterile. Estrarre il

prodotto con tecnica asettica.

a. Riempimento della valvola di tenuta ad acqua (sigillo)

-_Solo peri sistemi denominati VARIANT
NOTA: | sistemi di drenaggio denominati Variant, possiedono

una valvola di tenuta (2) che, per il suo funzionamento,
richiede di essere riempita con liquido. Solo in questo
modo & garantita la creazione del sigillo ad acqua che
evitail riflusso dell'aria verso la cavita pleurica.

1. Riempire una siringa con acqua sterile o soluzione fisiologica.
Non & necessario l'uso dell'ago.
2. Inserire la siringa nel raccordo (7) e riempire la valvola di tenuta

(2), fino alla linea tratteggiata (circa 45 ml come indicato anche
sul frontale del dispositivo). L'acqua si colorera di blu grazie ad
un colorante presente nella valvola.

3. Rimuovere la siringa: il connettore (7) & provvisto di una valvola
che ne chiude l'accesso automaticamente alla rimozione della
siringa stessa.

4. Aquesto punto la valvola di tenuta (sigillo) & pronta.

-_Solo peri sistemi denominati DUNE
Nei sistemi denominati Dune, la valvola di tenuta (sigillo) & di
tipo meccanico per cui non richiede il riempimento con acqua.
Tale operazione pud essere eseguita, in modo facoltativo, per
la diagnostica delle perdite aeree (si veda il paragrafo
“Diagnostica Perdite Aeree” nel presente foglio diistruzioni).

b. Collegamento del tubo di drenaggio
Collegare il tubo di drenaggio (9) al catetere toracico del
paziente; quindi collegare l'altro estremo alla camera di
raccolta mediante il raccordo lock-in (13). Nella versione a
quattro camere sono previsti due tubi di connessione per il
collegamento ai cateteri toracici, identificabili mediante una
numerazione direttamente stampata sul tubo.

Nel caso di utilizzo del sistema su pazienti neonatali, utilizzare

I'apposito tubo di collegamento con valvola di Heimlich

integrata (cod. Redax 10564).

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

a.Funzionamento in aspirazione
Collegare un tubo di connessione all'attacco (6), per connettere
il sistema di drenaggio alla fonte di aspirazione.

b. Regolazione del flusso di aspirazione.

Il sistema di drenaggio e dotato di un dispositivo automatico di

“autoregolazione” (14) che consente di ottenere il

funzionamento ottimale della valvola di regolazione, in ogni

situazione di vuoto disponibile nei reparti ospedalieri e senza la
necessita di alcun intervento da parte del personale. Per tale
motivo, la connessione del vuoto al sistema pud avvenire

direttamente, senza l'interposizione di altri rubinetti e/o

regolatori. Dopo aver collegato I'aspirazione, l'indicatore

galleggiante rosso (4) risultera posizionato e ben visibile
all'interno della zona individuata dalla finestra trasparente sul

frontale (vedifigura 2).

AVVERTENZE:

- Se l'indicatore galleggiante non risulta visibile, poiché si
trova nella zona inferiore della finestra, il regolatore
potrebbe non essere in grado di raggiungere i valori piti
alti di aspirazione. Verificare la aspirazione centralizzata
in modo da ottenere il posizionamento ottimale
dell'indicatore galleggiante.

- Il funzionamento corretto, della valvola di
regolazione, & garantita quando il galleggiante &
visibile in qualunque posizione dell’apposita
finestra.

c.Regolazione dell'aspirazione

- La aspirazione applicata al paziente pud essere regolata da
-5 ¢cmH,0 a -40 cmH,0O (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar =~




0,014 Psi).

- Per determinare il livello di aspirazione, ruotare la manopola di
regolazione (11) fino a raggiungere il valore desiderato.

- La pressione negativa si stabilizza immediatamente, quindi il
sistema € pronto all'uso.

d. Funzionamento per gravita

Il sistema di drenaggio puo essere utilizzato anche per gravita

staccando dal connettore (6) il tubo di aspirazione, collegato

alla fonte del vuoto. La valvola automatica di rilascio della
pressione positiva (5) consente il funzionamento per gravita
senza ulteriori operazioni.
e. Diagnostica della pressione intratoracica (solo sistemi
Variant)

Durante il drenaggio del paziente si possono avere variazioni
della pressione intratoracica, visualizzabili in modo qualitativo
come oscillazioni del liquido nella colonna graduata della
valvola di tenuta (2). La reale pressione applicata al paziente si
ottiene dalla somma della pressione determinata dalla valvola
meccanica di regolazione (3) e da quella che si legge sulla
colonna della valvola di tenuta (2). In caso di funzionamento
per gravita, il primo fattore & nullo.

Le oscillazioni sincrone con gli atti respiratori del paziente

riflettono le modificazioni della pressione intratoracica e

possono essere indice di una completa espansione del

polmone od una occlusione dei tubi di drenaggio. Il medico deve
effettuare le necessarie verifiche di pervieta in caso di dubbio.

NOTA: nei sistemi Dune, la presenza della valvola di tenuta

meccanica non consente la visualizzazione delle
oscillazioni descritte sopra quindi nemmeno la
valutazione qualitativa della pressione intratoracica.

f. Diagnosticadelle perdite d'aria del paziente

Tale funzione & disponibile in entrambe le versioni del

dispositivo, previo il riempimento della camera inferiore della

valvola ditenuta (2). La presenza dibolle d'aria in tale camera,
€ 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 di

tenuta.

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

g. Valvola dirilascio dell'alta negativita

La presenza di una eccessiva negativita (es. a causa della

dinamica respiratoria del paziente o per effetto della “mungitura”

del tubo paziente) e rilevabile dall'altezza della colonna d'acqua

nella valvola ditenuta (2).

In genere questa negativita si riduce spontaneamente a seguito

delle perdite aeree e liquide del paziente. Qualora si voglia

ridurre manualmente tale pressione , si proceda inserendo

I'apposito perno (8) nel raccordo (7), dotato di apposita valvola

Quest'ultima, aprendosi, consente ad una modesta quantita di

aria di introdursi nella camera di raccolta, riducendo la

negativita presente al suo interno. Tale riduzione puo essere
controllata in base all'altezza dell'acqua nella colonna della
valvola di tenuta. Rilasciare il perno quando sia stato raggiunto

il livello di negativita desiderato e comunque non oltre il livello 0

(zero); la valvola presente nel raccordo (7) si chiudera

automaticamente.

Nei casi di elevata negativita, la valvola a galleggiante (4)

protegge la valvola ad acqua in presenza di alta negativita

evitando riflussi di liquido. L'acqua induce il galleggiante in
posizione di chiusura quando la negativita diviene eccessiva; la
valvola siriapre quando la negativita si riduce.

AVVERTENZA: non premere la valvola di rilascio dell'alta
negativita quando il sistema funziona per
gravita o quando ['aspirazione non & in
funzione.

h. Trasporto del dispositivo
Il sistema, grazie al suo particolare design, & stabile e non
necessita di uno stativo per il suo utilizzo sul pavimento. Il
sistema ha una maniglia (12) per agevolare il trasporto dell'unita
di drenaggio. La maniglia permette inoltre di agganciare il

sistema al letto del paziente.
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.
IMPORTANTE
Per Sistemi VARIANT
- In posizione orizzontale il sigillo ad acqua risulta
compromesso pertanto & necessario clampare il
tubo paziente. Questa operazione deve essere
valutata dal medico responsabile per valutare i
rischi che possono derivare dal clampaggio del
paziente.
- Per evitare la sospensione prolungata del
drenaggio, con rischio di pneumotorace iperteso,
la clamp deve essere riaperta appena terminato il
trasporto. In ogni caso la clamp non deve
rimanere chiusa per pit di 15 minuti consecutivi.
i. Sostituzione dell'unita
Sostituire il sistema di drenaggio quando la capacita della camera
di raccolta & stata interamente utilizzata. Per eseguire tale
operazione occorre:
1. Preparare la nuova unitd seguendo i punti precedenti in
modo che sia pronta all'uso.
2. Sospendere l'aspirazione e chiudere il tubo paziente
mediante la clamp scorrevole in dotazione.
3. Disconnettere il tubo paziente dalla unita in uso, mediante il
connettore lock-in, e sostituirvi quella nuova.
4. Riaprire la clamp sul tubo paziente e ripristinare
I'aspirazione.
SMALTIMENTO
Per I'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 pud portare alterazioni delle performance e rischi di
contaminazioni crociate.
STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene
MATERIALIUTILIZZATI
Polistirolo (PS), Polipropilene (PP), Elastomero (S-E/B-S), Polietilene
(PEHD),ABS.
DISPOSITIVO MEDICO NON PRODOTTO CON LATTICE
NATURALE
CONFEZIONE PRIVADIPVC

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

INSTRUCTIONS FOR USE EN

DESCRIPTION

The Drentech™ Variant and Drentech™ Dune systems are single-

use thoracic drainage devices for adult and paediatric use equipped

with a collection chamber, seal valve and mechanical regulator for
suction control. The Variant systems have a water seal valve and the

Dune systems a mechanical seal valve. The latter operate completely

“dry” and use of water is optional solely for the purpose of diagnosing

any patient air leakage. All the devices can be used by suction or

gravity and are available in single or double tube version.

The systems are composed of the following parts:

1. Acollection chamber (1) divided into three graduated segments
with a sampling port on the inlet of the drain (10). The collection
chamber has a maximum capacity of 2100 ml. In the version with
double tube, the collection chamber is divided into two
independently graduated segments to allow separation of the
drainage fluids.

2. Asealvalve (2). The Variant systems have a water seal valve and
the Dune systems a mechanical seal valve.

3. A mechanical suction control regulator (3). The optimal suction
flow setting for valve operation can be viewed by means of the
dedicated float indicator (4). The suction level can be established
by means of a graduated knob (11) in a range between -5 and -40
cmH,0.

Fig. 1

DRENTECH™ VARIANT

DRENTECH™ DUNE
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INDICATIONS FORUSE
The drainage systems are indicated for:

Evacuating air and/or fluids from the thoracic cavity or the

mediastinum preventing their build-up.

Re-establishing and maintaining normal pressure gradients in

the thoracic cavity.

Facilitating complete pulmonary expansion to restore normal

respiratory dynamics.

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 that
indicated.

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 notreuse.

Avoid exposure to high temperatures and ultraviolet rays during
storage.

WARNINGS/PRECAUTIONS

The drainage system must be held in vertical
position and always below the fluid level of the
pleural cavity (at least 50 cm).

In the Variant systems, the water seal is
compromised in horizontal position. Itis advisable
to use a clamp on the patient tube for as long as the
system remains in horizontal position.

In the Dune systems, the seal remains active also
in horizontal position so that it is not necessary to
clamp the patient tube.

Avoid looping or squashing the patient drain tube
9).

Do not obstruct or cover the positive pressure
relief valve (5).

Do not connect the system to the patient with the
suction source already activated.

Do not clamp the connection tube to the patient for
an extended period of time during drainage and/or
transport.

The fluid contained in the collection chambers of
the drainage system may absolutely not be
reinfused, but must be disposed of with the
drainage system in accordance with the
regulations in force on biologically hazardous
waste.

PREPARING THE DRAINAGE SYSTEM

The systems are supplied in double sterile packaging. Unpack the
product using an aseptic technique.

a. Filling the water seal valve

Only for VARIANT systems
NOTE: The Variant drainage systems have a seal valve
(2) which requires filling with liquid in order to
function. Only in this way is creation of the water
seal that prevents air backflow to the pleural
cavity guaranteed.
Fill a syringe with sterile water or saline solution. The needle
does nothave to be used.
Insert the syringe in the connector (7) 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
inthe valve.
Remove the syringe: the connector (7) is equipped with a valve
that automatically closes its access when the syringe is
removed.
Atthis point, the seal valve is ready.
Only for DUNE systems
In the Dune systems, the seal valve is mechanical
and hence does not require filling with water.
This operation can optionally be carried out for air
leakage diagnostics (see the paragraph “Air leakage
diagnostics”in this instruction leaflet).

b. Connecting the drain tube

Connect the drain tube (9) to the thoracic catheter of the patient
and then connect the other end to the collection chamber by
means of the lock-in connector (13). In the version with four
chambers, there are two connection tubes for connection to the

thoracic catheters, identifiable by the numbering printed directly
onthetube.

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).

DEVICE OPERATION

a. Operation by suction
Connect a connection tube to the connector (6) to connect the
drainage system to the suction source.

b. Regulating the suction flow

The drainage system is equipped with an automatic “self-

regulating” device (14) which allows obtaining optimal

functioning of the regulating valve in any vacuum condition
available in hospital departments and without needing any
intervention by the staff. For this reason, the vacuum can directly
be connected to the system without interposing other valves
and/or regulators. After connecting the suction source, the red
float indicator (4) will be positioned and clearly visible in the area

identified by the transparent window on the front (see Figure 2).

WARNINGS:

- If the float indicator is not visible as it is in the area
below the window, the regulator may be unable to
reach the higher suction values. Check the
centralized suction source in order to obtain optimal
positioning of the float indicator.

- The proper working of the mechanical valve is
guaranteed, whenever the red floater is visible
through its designated window.

c.Regulating the suction
- The suction applied to the patient can be regulated from -5
cmH,0 to -40 cmH,0O (1 cmH,0 =~ 0.1 kPa =~ 0.1 mbar=~0.014

Psi).

- To determine the suction level, turn the regulating knob (11)
until reaching the desired value.

- The negative pressure immediately stabilizes and the system
isready for use.

d. Operation by gravity

The drainage system can also be used by gravity by detaching

the suction tube connected to the vacuum source from the

connector (6). The automatic positive pressure relief valve (5)

allows operation by gravity without requiring further operations.

e. Intrathoracic pressure diagnostics (Variant systems only)

During patient drainage, there may be variations in intrathoracic
pressure, qualitatively viewable as oscillations of the liquid in the
graduated column of the seal valve (2). The actual pressure
applied to the patient is obtained from the sum of the pressure
determined by the mechanical regulating valve (3) and from that
read on the column of the seal valve (2). In case of operation by
gravity, the first factor is null.

The oscillations synchronous with the patient's respiratory acts

reflect the intrathoracic pressure changes and may be an

indication of complete lung expansion or drain tube occlusion. In
case of doubt, the physician has to do the necessary patency
checks.

NOTE: in the Dune systems, the presence of the mechanical
seal valve does not allow viewing the oscillations
described above and therefore neither qualitative
evaluation of the intrathoracic pressure.

f. Patient air leakage diagnostics

This function is available in both versions of the device after
filling the lower chamber of the seal valve (2). Air bubbles in this
chamber 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 seal valve.

WARNING: If the phenomenon persists, ask a physician to
intervene after carefully checking the
connections. Evaporation, especially at high
temperatures, or considerable air leakage
from the patient may cause the liquid level in
the seal valve to drop. It is advisable to
periodically check the liquid level and top it up
ifnecessary.

g. High negative pressure relief valve

Excessive negative pressure (e.g. caused by the patient's

respiratory dynamics or by the effect of patient tube “milking”)

can be seen from the height of the water column in the seal valve

(2).

Generally, this negative pressure spontaneously reduces
following patient air and fluid leakage. If you want to manually




reduce this pressure, insert the special pin (8) in the connector
(7) equipped with a dedicated valve; the latter opens allowing a
modest amount of air to flow into the collection chamber thus
reducing the negative pressure inside it. This reduction can be
controlled based on the height of the water in the column of the
seal valve. Release the pin when the desired negative
pressure level has been reached and in any case not beyond
level 0 (zero); the valve in the connector (7) will automatically
close.
In cases of high negative pressure, the float valve (4) protects
the water seal valve in the presence of high negative pressure
preventing liquid backflow. The water induces closure of the
float valve when the negative pressure becomes excessive;
the valve reopens when the negative pressure is reduced.
WARNING: do not press the high negative pressure relief
valve when the system is operating by gravity or
when suction is not active.

h. Transporting the device
Thanks to its particular design, the system is stable and does
not require an IV pole to use it on the floor. The system has a
handle (12) to facilitate transport of the drainage unit. The
handle moreover allows hooking the system onto the patient's
bed.
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
shown in Fig. 1. In this position, avoid mixing the liquids
between the various chambers.

IMPORTANT

For VARIANT systems

- In horizontal position, the water seal is
compromised and the patient tube must
therefore be clamped. This operation must
be assessed by the responsible physician in
order to evaluate the risks that may arise
from clamping the patient.

- To avoid prolonged suspension of the drain
with the risk of hypertensive pneumothorax,
the clamp must be re-opened as soon as
transport is complete. In any event, the
clamp must not remain closed for more than
15 consecutive minutes.

i. Replacing the unit
Replace the drainage system when the capacity of the
collection chamber has been used up. To carry out this
operation:
1. Prepare the new unit following the steps above so thatitis
ready for use.
2. Suspend suction and close the patient tube by means of
the sliding clamp provided.
3. Disconnect the patient tube from the unit in use by means
of the lock-in connector and replace it with the new one.
4. Re-open the clamp on the patient tube and restore
suction.
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
Polystyrene (PS), Polypropylene (PP), Elastomer (S-E/B-S),
Polyethylene
(PEHD),ABS.
MEDICAL DEVICE NOT MADE FROM NATURAL LATEX
PVC-FREE PACKAGING

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

GEBRAUCHSANLEITUNG DE

BESCHREIBUNG

Die Thoraxdrainagesysteme Drentech™ Variant und Drentech™

Dune fiir den Einmalgebrauch sind fiir die Verwendung bei

Erwachsenen und Kindern bestimmt und verfiigen Uber eine

Sammelkammer, ein Wasserschloss/Einwegventil und einen

mechanischen Sogregler. Die Systeme Variant sind mit einem

Wasserschloss, die Systeme Dune mit einem mechanischen

Einwegventil ausgestattet. Letztere arbeiten im Trockenbetrieb ohne

Wasser. Lediglich zur Ermittlung eventueller Luftlecks des Patienten

kann Wasser verwendet werden. Alle Gerate kénnen per Sog oder

Schwerkraft betrieben werden und sind in den Ausfliihrungen mit

Einzel- oder Doppelschlauch erhaltlich.

Die Systeme bestehen aus den folgenden Komponenten:

1. Eine Sammelkammer (1) aus drei Segmenten mit Messskala
und einem Probenahmepunkt am Drainageeingang (10). Die
Sammelkammer hat ein maximales Fassungsvermdgen von
2100 ml. In der Ausfiihrung mit doppeltem Schlauch ist die
Sammelkammer in zwei Abschnitte unterteilt, die jeweils tUber
eine separate Skala verfligen und die Trennung der
Drainageflissigkeiten ermdglichen.

2. Ein Wasserschloss/Einwegventil (2). Die Systeme Variant sind
mit einem Wasserschloss, die Systeme Dune mit einem
mechanischen Einwegventil ausgestattet.

3. Ein mechanischer Regler fiir die Sogregulierung (3). Die
optimale Sogeinstellung fiir den Ventilbetrieb ist an der
Schwimmeranzeige (4) erkennbar. Der Sogwert wird mit dem
skalierten Drehwahlschalter (11) im Bereich von -5 cmH,O bis -
40 cmH,0 eingestellt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Indikationen der Drainagesysteme:

— Abfithren von Luft und/oder Flussigkeiten aus der Brusthchle
oder dem Mittelfellraum, um die Ansammlung zu verhindern;

— Wiederherstellen und Aufrechterhalten normaler
Druckverhéltnisse in der Brusthohle;

— Unterstiitzen einer vollstandigen Entfaltung der Lunge zur
Wiederherstellung einer normalen Atemdynamik.

Hinweis: Sichere Einsatzbedingungen fiir dieses Gerat sind nur
bei Verwendung in der in dieser Anleitung
angegebenen Weise und fiir die aufgefiihrten
Anwendungsgebiete unter Beriicksichtigung des
Produkttyps gegeben. Der Hersteller haftet nicht bei
unsachgemaBer bzw. nicht den Angaben
entsprechender Anwendung.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

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

— Nachdem Einmalgebrauch entsorgen, nicht wiederverwenden.

— Das Gerat wahrend der Lagerung keinen hohen Temperaturen
und keiner UV-Strahlung aussetzen.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

— Das Drainagesystem muss aufrecht stehen und
sichimmer unterhalb des Niveaus der Fliissigkeit in
der Pleurahodhle befinden (mindestens 50 cm).

— In waagerechter Stellung wird das Wasserschloss
bei den Systemen Variant beeintréchtigt. Es wird
empfohlen, den Patientenschlauch abzuklemmen,
solange das System sich in waagerechter Stellung
befindet. Bei den Systemen Dune bleibt das
Einwegventil auch in waagerechter Stellung aktiv,
weshalb der Patientenschlauch nicht abgeklemmt
werden muss.

— Schlingen oder Knickstellen am Drainageschlauch
des Patienten (9) sind unbedingt zu vermeiden.

— Das Ablassventil fiir positiven Druck (5) nicht
blockieren oder abdecken.

— Das System nicht am Patienten anschlieBen, wenn
die Absaugung bereits aktiviert ist.

— Den Patientenschlauch wahrend der Drainage
und/oder des Transports nicht liber ldngere Zeit
abklemmen.

— Die in den Sammelkammern des Drainagesystems
enthaltene Fliissigkeit darf auf keinen Fall
reinfundiert werden, sondern muss gemaR den

d. Funktion genom gravitation
Dranagesystemet kan aven anvandas med gravitation
genom att kopplingen (6) separeras fran sugslangen som
ar ansluten till vakuumkallan. Den automatiska
avlastningsventilen for positivt tryck (5) tillater funktion
genom gravitation utan ytterligare atgarder.
e. Diagnostisering av intratorakalt tryck (endast for system
avmodell Variant)

Under dranering av patienten kan variationer i intratorakalt
tryck uppsta. Dessa variationer kan ses som kvalitativa
forandringar av bubbelfrekvensen i vattenlasets (2)
graderade pelare. Reellt patienttryck uppnas genom
summering av faststallt tryck fran den mekaniska
justeringsventilen (3) samt av avlast tryck pa
tatningsventilens (2) pelare. Vid anvandning av funktion
genom gravitation, ar den forsta faktorn noll.

De synkrona svéngningarna som uppstar med patientens

andning speglar forandringar i intratorakalt tryck och kan

vara en indikation pa en fullstandig utvidgning av lungan
eller en tilltdppning av dranageslangen. Vid tveksamhet
bor lakare undersoka patienten.

OBS: Den mekaniska ventilen hos system av modell Dune
mojliggér inte faststéllande av ovan namnda
svangningar eller kvalitativ utvardering av
intratorakalt tryck.

f. Diagnostisera luftlackage hos patienten

Denna funktion ar tillganglig hos bada enhetsmodellerna
efter pafylining av behallaren for vattenlas (2). Uppkomst
av luftbubblor i den kammaren ar en indikation for
luftlackage, och darmed en ej fullstandig utvidgning av
lungan. Reduktion av antalet luftbubblor indikerar éver tid
att lackaget minskar samt att lungan utvidgas. Nar
utvidgningen ar fullstandig kan detta verifieras genom
franvaro av luftbubblor i undervattensventilen.

VARNING: Om fenomenet bestar efter noggrann kontroll

av anslutningarna, radfraga lakare.
Avdunstning, sarskilt vid férhojda
temperaturer, eller betydande Iuftlackage
hos patienten, kan orsaka en minskning av
vatskenivan i undervattensventilen.
Regelbunden kontroll av vétskenivan samt
pafylining vid behov rekommenderas.
g.Avlastningsventil for hogt negativt tryck

Overdrivet negativt tryck (t.ex. pa grund av dynamisk

andning eller "mjolkning” av patientslangen) upptécks

genom att vattenlasets vattenpelaren stiger (2).

Generellt reduceras negativa tryck spontant som en foljd

av luftlackage och forlust av vatska hos patienten. Om

man vill minska detta tryck manuellt, tryck den bifogade
plastspetsen i kopplingen (7)med backventil ; denna tillater

vid Oppning en viss mangd luft att inféras i

uppsamlingskammaren, vilket minskar det negativa trycket

i enheten. Reduktion av negativt tryck kan kontrolleras

genom hdéjden pa vattenlasets vattenpelare.  Lossa

plastspetsen nar 6nskat negativt tryck uppnatts utan att
overskrida O (noll); ventilen i kopplingen (7) sténgs
automatiskt.

Vid handelse av okat negativt tryck skyddar flottren

vattenlaset fran okat negativt tryck samt motverkar

aterflode av vatska. Vattnet forsatter flottoren i stéangt lage
nar det negativa trycket blir for hogt. Ventilen 6ppnas nar
det negativa trycket minskar.

VARNING: tryck inte pa avlastningsventilen for hogt
negativt tryck nar systemet anvands med
gravitation eller nér sugen inte fungerar.

h. Transportav enheten

Systemet ar tack vare sin séarskilda design stabilt, och

darfor kravs inget stativ nar enheten placeras pa golvet.

Systemet ar forsett med ett handtag (12) for att underlatta

transport av dranageenheten. Handtaget mojliggér aven

att systemet kan fastas vid patientens séng.

Enheten bor transporteras i vertikalt lage samt under

patientniva.

Vid behov kan enheten placeras i horisontalt lage enligt

Fig. 1. I denna position motverkas blandning av vatskorna i

de olika kamrarna.

VIKTIGT:

Foér system av modell Variant

— | horisontalt Iage &r vattenlaset inte langre sakert och darfor
bor en klamma fastas pa patientens slang. Denna atgard bor

utvarderas av ansvarig lakare for bedémning av de risker som kan

uppsté genom att patientens slang klampas.

— For att undvika en Iéngre tids uppehall i draneringen, med risk for
lungkollaps, bor klamman avlagsnas sa snart transporten
fullféljts. Klamman fér inte forbli sténgd i mer an 15 minuter.

i. Byte avenheten
Dréanagesystemet byts ut nar uppsamlingskammaren uppnétt
maximal kapacitet. For att utféra denna atgard:

1.  Forbered den nya enheten genom att folja stegen ovan.

2. Stang av sugkallan och fdrslut patientslangen med hjélp av
medféljande glidkldmma.

3. Koppla loss patientslangen fran den anvénda enheten med
hjélp av lock-in-kopplingen och ersétt den med den nya
enheten.

4. Lossakldmman fran slangen och sétt pa vakuumsugen.

KASSERING

Vid kassering av systemet, folj lokala bestdmmelser och riktlinjer for

hantering av biologiskt riskavfall.

KONTRAINDIKATIONER

Detfinns inga kénda kontraindikationer.

PRODUKT AVSEDD FOR ENGANGSBRUK.

Ateranvéandning kan leda till forsdémrad prestanda och risk for

korskontaminering.

STERIL - Steriliserad med etylenoxid

ANVANDA MATERIAL

Polystyren (PS), polypropen (PP), elastomer (S-E/B-S), polyeten

(PEHD),ABS.

MEDICINSK ANORDNING, SOM INTE TILLVERKATS MED

NATURLIG LATEX

ENHET FRIFRANPVC
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angaende biologisk farlig avfall.
KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente kontraindikasjoner foreligger.
ENGANGSPRODUKT.
Gjenbruk kan fere til endringer i produktets ytelse og risiko for
krysskontaminering.
STERILT - Sterilisert med etylenoksyd
BENYTTEDE MATERIALER
Polystyren (PS), Polypropylen (PP), Elastomer (S-E / B-S),
Polyetylen
(PEHD),ABS.
DET MEDISINSKE UTSTYRET ER IKKE PRODUSERT MED
NATURLATEX
PAKNING FRIFORPVC.

Utstedelsesdato siste versjon:
se siste side : (REV.: XX-XXXX)

SE

BESKRIVNING

Systemserierna Drentech™ Variant och Drentech™ Dune bestar av

enheter for thoraxdranage, avsedda for engangsbruk. Enheterna

kan anvandas till vuxna och pediatriska patienter, och ar férsedda
med uppsamlingskammare, backventil och mekaniskt vred for
sugkontroll. Backventilen ar ett vattenlas for systemen i serien

Variant, och ett mekaniskt las for systemen i serien Dune. De senare

modellerna fungerar i "torrt" tillstand och anvéandning av vatten ar

endast nodvandigt for diagnostisering av eventuellt luftlackage.

Samtliga enheter kan anvéandas med sug eller genom gravitation

ochfinns tillgangliga i modeller med singel- eller dubbelslang.

Systemen bestar av foljande delar:

1. Uppsamlingskammare (1) indelad i tre graderade segment med
provtagningsport vid dranageinloppet (10).
Uppsamlingskammaren har en maximal kapacitet om 2 100 ml.
Pa modellen med dubbelslang &r uppsamlingskammaren
indelad i tva sektioner med separat gradering, for att méjliggéra
separation av dranagevatskorna.

2. Backventil (2). Denna ventil &r ett vattenlas for systemen i serien
Variant, och av mekanisk typ for systemen i serien Dune.

3. Mekanisk regleringsventil for kontroll av sugtryck (3).
Instéllningen av luftflodet for optimalt sugtryck och for ventilens
funktion, indikeras av den réda flottéren (4). Sugtrycket kan
stallas in, med ett vred som har en graderad skala (11), i
intervaller mellan -5 och -40 cmH,0O.

BRUKSANVISNING

Drénagesystemen ar avsedda for:

- dranering av luft och/eller vatska fran thorax eller mediastinum
for att motverka ansamling,

- attaterstalla och bibehalla normaltintratorakalt tryck,

- att underlatta en fullstdndig utvidgning av lungan for att
aterstélla normal respiratorisk dynamik.

Obs: Produkten ska endast anvéndas under kontrollerade
former och endast inom de angivna
anvandningsomraden som anges i denna
anvandarinstruktion fér den specifika produkttypen.
Tillverkaren avsager sig allt ansvar i samband med
felaktig anvandning eller anvandning utéver det som har
indikerats.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

- Produkten ar steril sa lange forpackningen &r obruten/oskadad.
Farinte anvandas om forpackningen brutits/skadats.

- Kastas efteranvandning. Far ej ateranvandas.

- Exponering for forhdjda temperaturer och ultraviolett ljus ska
undvikas under frvaring. B

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER

- Dranagesystemet maste hallas i vertikal position,
och alltid under vétskenivan i brosthalan (minst 50
cm).

- | horisontalt lage fungerar Variant-systemens
vattenlas inte. | detta lage rekommenderas att
stdnga slangen med klamman mot patienten tills
systemet atersatts i vertikalt lage
For Dune-systemen dr den mekaniska
backventilen effektiv dven i horisontalt lage, for

BRUKSANVISNING

dessa enheter ar anvandning av klamma ej
nodvandigt.

Undvik 6glor eller hopklamning av
patientdréanageslangen (9).

Avlastningsventilen for positivt tryck (5) far inte
tackas eller tappas till.

Sug far inte vara aktiverat nar systemet ansluts till
patienten.

Anslutningsslangen till patienten far inte klammas
ihop under ldnge perioder under dréanering
och/eller transport.

Vatskan som samlas upp i uppsamlingskamrarna
far inte aterinjiceras. Kassera vitskan tillsammans
med dranagesystemet enligt lokala bestammelser
gallande hantering av biologiskt riskavfall.

FORBEREDELSERAV DRANAGESYSTEMET

Systemen levereras i dubbla sterilférpackningar. Ta ut produkten
enligt steril procedur.

a. Pafylining av vattenlas (backventil)

- Endast fér systemen i serien Variant

3.
4

OBS: Dranagesystemen i serien Variant ar utrustade med ett
vattenlas (2) som kraver pafylining av vatska for att
fungera. Endast pa detta satt garanteras att vattenlaset
motverkar aterstromning av luft till brésthalan.

Fyll en spruta med sterilt vatten eller fysiologisk koksaltldsning.

Anvandning av nal arinte nédvandigt.

Forin sprutan i kopplingen (7) och fyll vattenlaset (2) upp till den

skuggade linjen (cirka 45 ml, sasom visas dven pa enhetens

framsida). Vattnet fargas blatt med hjalp av ett fargamne i

vattenlaset.

Avlagsna sprutan: kopplingen (7) forsluts automatiskt nar

sprutan avlagsnas.

Vattenlaset (backventilen) ar nu klar for anvandning.

- Endast fér systemen i serien Dune

Systemen i serien Dune ar utrustade med en mekanisk
tatningsventil som inte kraver vattenpafylining. Pafylining av
vatten kan anvandas som diagnostisk atgard for faststallande av
luftidckage (se avsnitt "Diagnostisera luftlackage” i denna
bruksanvisning).

b. Anslutning av dranageslang

Anslut dranageslangen (9) till patientens thoraxkateter, d.v.s.
anslut uppsamlingskammarens &nde med hjalp av lock-in-
kopplingen (13). Modellen med fyra kammare ar utrustad med tva
slangar fér anslutning till thoraxkatetrar. Dessa identifieras med
hjélp av numrering som ar tryckt direkt pa slangarna.

Vid anvandning av systemet pa nyfoédda, ska den sarskilda
anslutningsslangen med integrerad Heimlich-ventil anvandas
(kod Redax 10564).

ENHETSFUNKTION

a.F

unktion vid sug
Anslut en slang till kontakten (6) for att ansluta dranagesystemet
till sugkallan.

b. Reglering av sugflodet.

Dranagesystemet ar utrustat med “autojustering” (1) vilket
méjliggor optimal funktion av ventilen oavsett vakuumkalla pa
sjukhuset, och utan vardpersonalens insatser.

Autojustering gor att vakuum uppstar automatiskt i systemet
omgaende utan ytterligare installningar av vred och/eller
justeringar. Nar sugkalla anslutits ligger den roda
flottérindikatorn (4) val synlig genom det transparenta fonstret pa
enhetens framsida (se figur 2)

VARNINGAR:

Om flottérindikatorn inte ar synlig, for att den ligger under
fonstret, kanske reglaget inte kan uppna de full
sugfunktion. Kontrollera den centrala sugkallan for att
uppna optimal placering av flytindikatorn.

Oavsett position for den réda flottéren, nar den ar
synlig i fonstret arbetar det mekaniska valvet
korrekt.

c.Regleringavsug

Sug som appliceras pa patienten kan justeras fran
-5 cmH,0 till -40 cmH,O (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar =~
0,014 Psi).

For att faststalla sugniva, vrid justeringsvredet (11) tills dnskat
varde uppnatts.

Det negativa trycket stabiliseras omgaende nar systemet ar
redo fér anvandning.

geltenden Bestimmungen fiir biogeféhrliche Abfélle
mit dem Drainagesysteme entsorgt werden.

VORBEREITUNG DES DRAINAGESYSTEMS
Die Systeme sind doppelt steril verpackt. Das Produkt unter
aseptischen Kautelen entnehmen.

a.

Befiillung des Wasserschlosses

— Giltnurfiir die Systeme VARIANT

4.

HINWEIS: Die Drainagesysteme Variant sind mit einem
Wasserschloss (2) ausgestattet, das vor dem
Betrieb mit Flussigkeit befiillt werden muss. Nur so
ist gewahrleistet, dass der Einschluss in Wasser
funktioniert und der Rickstrom von Luft in die
Pleurahdhle vermieden wird.

Ziehen Sie steriles Wasser oder isotonische Kochsalzldsung in
eine Spritze auf. Die Verwendung einer Kanile ist nicht
notwendig.

Fihren Sie die Spritze in den Anschluss (7) 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.

Ziehen Sie die Spritze ab. Der Anschluss (7) ist mit einem Ventil
ausgestattet, das den Zugang beim Entfernen der Spritze
automatisch verschlief3t.

Jetztistdas Wasserschloss einsatzbereit.

— Gilt nurfiir die Systeme DUNE

Die Systeme Dune sind mit einem mechanischen Einwegventil
ausgestattet. Daher ist kein Befiillen mit Wasser erforderlich. Zur
Ermittlung eventueller Luftlecks des Patienten kann jedoch
Wasser verwendet werden (siehe hierzu den Abschnitt zur
Diagnose von Luftlecks in dieser Gebrauchsanleitung).

b. Anschluss des Drainageschlauchs

Schliellen Sie den Drainageschlauch (9) an den Thoraxkatheter
des Patienten an. Verbinden Sie das andere Ende mithilfe des
Lock-in-Anschlusses (13) mit der Sammelkammer. Die
Vierkammerausfiihrung umfasst zwei Anschlussschlduche fiir
die Verbindung mit den Thoraxkathetern. Sie sind an den auf den
Schlauchen aufgedruckten Nummern erkennbar.

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

FUNKTIONSWEISE DES GERATS

a.

b.

c.

o

Funktionsweise bei Ansaugung
SchlieRen Sie den Verbindungsschlauch am Anschluss (6) an,
um das Drainagesystem mit der Sogquelle zu verbinden.

Sogregulierung
Das Drainagesystem ist mit einer automatischen
Regulierungsvorrichtung (14) versehen, die die optimale
Funktionsweise des Regelventils bei jeder Art von Vakuum, die in
der betreffenden Krankenhausabteilung verwendet wird,
sicherstellt. Hierzu ist kein bedienerseitiger Eingriff erforderlich.
Aus diesem Grund kann der Vakuumanschluss direkt erfolgen,
ohne dass weitere Hahne und/oder Regler dazwischen
vorgesehen werden miissen. Nach dem Anschluss des
Saugsystems positioniert sich der rote Schwimmer in der Anzeige
(4) gut erkennbar im vorderseitigen Sichtfenster (siehe Abb. 2).
WARNHINWEISE:

- Wenn der Schwimmer nicht im Sichtfenster
zu sehen ist, weil er sich darunter befindet,
kann der Regler moglicherweise nicht die
maximale Saugleistung erreichen. Das
zentrale Saugsystem prifen, um die
optimale Positionierung des Schwimmers in
derAnzeige zu erreichen.

- Wenn der rote Schwimmer im
Sichtfenster erscheint, zeigt dies an,
dass das mechanische Ventil korrekt
arbeitet.

Einstellung der Saugleistung
Der auf den Patienten einwirkende Sog kann im Bereich von -5
cmH,0 bis -40 cmH,0O (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar=~0,014
Psi) eingestellt werden.
Zur Einstellung des Sogwerts den Drehwahlschalter (11) auf den
gewiinschten Wert einstellen.
Der Unterdruck stabilisiert sich sofort und das System ist
einsatzbereit.

. Schwerkraftbetrieb

Das Drainagesystem kann auch im Schwerkraftbetrieb
verwendet werden. Dazu wird der Saugschlauch vom Anschluss
(6) und somit von der Vakuumquelle getrennt. Das automatische
Ablassventil flr positiven Druck (5) ermdglicht den

Schwerkraftbetrieb, ohne dass weitere Vorkehrungen getroffen
werden miissen.

e. Diagnose des intrathorakalen Drucks (nur Systeme Variant)

Wahrend der Drainage des Patienten kann der intrathorakale
Druck variieren. Dies ist qualitativ an den Schwankungen der
Flissigkeit an der Messskala des Wasserschlosses (2) zu
erkennen. Der real auf den Patienten wirkende Druck ergibt sich
aus der Summe des Drucks, der durch das mechanische
Regelventil (3) bestimmt wird, und des Drucks, der an der
Messskala des Wasserschlosses (2) abzulesen ist. Im
Schwerkraftbetrieb entféllt der erste Faktor.
Die mit den Atemziigen des Patienten synchronen
Schwankungen spiegeln die Veranderungen des
intrathorakalen Drucks wider und kdnnen auf eine vollstandige
Entfaltung der Lunge oder eine Verstopfung der
Drainageschlauche hindeuten. Der Arzt muss im Zweifelsfall die
notwendigen Durchgangigkeitspriifungen durchfiihren.
HINWEIS: Bei den Systemen Dune sind die oben
beschriebenen Schwankungen aufgrund der
Verwendung des mechanischen Einwegventils
nicht zu erkennen. Daher ist auch keine
qualitative Bewertung des intrathorakalen
Drucks méglich.

f. Diagnose von Luftlecks beim Patienten

Diese Diagnose ist bei beiden Ausfiihren des Gerats moglich.

Dazu muss das Wasserschloss/die untere Kammer des

Einwegventils (2) mit Fliissigkeit gefiillt werden. Die Prasenz

von Luftblasen in dieser Kammer ist ein Zeichen fiir ein Luftleck

und in der Folge einer unvollstandigen Entfaltung der Lunge. Die
nach und nach erfolgende Verringerung der Luftblasenmenge
zeigt eine schrittweise Verringerung des Lecks und damit die

Entfaltung der Lunge an. Wenn sich die Lunge vollstandig

entfaltet, befinden sich im Wasserschloss keine Luftblasen

mehr.

WARNHINWEIS: Wenn der Zustand andauert, ist nach
genauer Priifung der Anschlisse ein Arzt
hinzuzuziehen. 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
Flissigkeitsstand regelmafig zu
kontrollieren und ggf. Flissigkeit
nachzufiillen.

g.Ablassventil fiir hohen Unterdruck

Das Anliegen eines Uberhéhten Unterdrucks (beispielsweise
aufgrund der Atemdynamik des Patienten oder der Wirkung des
,Melkens* des Patientenschlauchs) ist an der Hohe der
Wassersaule im Wasserschloss (2) abzulesen.
Im Allgemeinen verringert sich dieser Unterdruck durch Luft- und
Flussigkeitsverlust des Patienten von selbst. Soll dieser Druck
manuell verringert werden, muss der dafiir vorgesehene Stift (8)
in den Anschluss (7) eingefiihrt werden, der Uber ein Ventil
verfiigt. Dieses Ventil lasst beim Offnen eine geringe Menge Luft
in die Sammelkammer strémen, wodurch der Unterdruck im
Innern reduziert wird. Diese Druckminderung kann anhand des
Wasserstands in der Saule des Wasserschlosses kontrolliert
werden. Den Stift bei Erreichen des gewiinschten Unterdrucks
loslassen (darf den Wert O [Null] nicht unterschreiten). Das Ventil
im Anschluss (7) schliet sich automatisch.
Das Schwimmerventil (4) verhindert bei hohem Unterdruck den
Riickfluss von Flissigkeit aus dem Wasserschloss. Durch das
Wasser wird der Schwimmer in die Verschlussposition gebracht,
sobald der Unterdruck zu hoch wird. Das Ventil 6ffnet sich wieder,
wenn sich der Unterdruck verringert hat.
WARNHINWEIS: Das Unterdruck-Ablassventil nicht
betatigen, wenn das System im
Schwerkraftbetrieb arbeitet oder kein
Sog anliegt.

h. Transport des Geréts

Das System ist so konzipiert, dass es stabil steht und fiir den
Betrieb auf dem Boden keinen Stander benétigt. Das System
verfugt (iber einen Handgriff (12) zum leichteren Transport der
Drainageeinheit. Mit diesem Handgriff kann das Gerat zudem am
Bett des Patienten aufgehangt werden.

Das Gerat moglichst in aufrechter Stellung und unter dem
Patientenniveau transportieren.

Bei Bedarf kann das Gerat, wie in Abb. 1 gezeigt, waagerecht
transportiert werden. In dieser Stellung wird ein Vermischen der




Flussigkeiten aus den verschiedenen Kammern vermieden.
WICHTIG
Systeme VARIANT:

- In waagerechter Stellung wird das Wasserschloss
beeintrachtigt, deshalb muss der Patientenschlauch
abgeklemmt werden. Diese MalRnahme muss vom
zustandigen Arzt hinsichtlich der Risiken abgewogen
werden, die das Abklemmen des Schlauchs mit sich
bringt.

- Um eine langere Unterbrechung der Drainage zu
vermeiden, die das Risiko eines
Spannungspneumothorax birgt, muss die Klemme
sofort nach dem Transport wieder geéffnet werden. In
jedem Fall darf die Klemme nicht langer als 15
Minutenin Folge geschlossen bleiben.

i.Austausch der Einheit

Ersetzen Sie das Drainagesystem, sobald das

Fassungsvermdgen der Sammelkammer vollstéandig

erschopftist. Gehen Sie hierzu folgendermalien vor:

1. Bereiten Sie die neue Einheit wie weiter oben
beschrieben vor, damit sie einsatzbereit ist.
2. Unterbrechen Sie den Sog und schlieRBen Sie den

Patientenschlauch mit der mitgelieferten
Schiebeklemme.

3. Trennen Sie den Patientenschlauch am Lock-in-
Anschluss von der in Betrieb befindlichen Einheit, und
ersetzen Sie die Einheit durch die neue.

4. Offnen Sie die Klemme am Patientenschlauch wieder
und stellen Sie den Sog wieder her.
ENTSORGUNG

Zur Entsorgung des Gerats sind angemessene
VorsichtsmaRnahmen zu treffen und die geltenden einschlagigen
Gesetzesvorschriften fiir biologisch gefahrliche Abfalle zu befolgen.
GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen sind nicht bekannt.

EINWEGPRODUKT.

Eine Wiederverwendung kann zu Beeintrachtigungen der Leistung
und Kreuzkontamination fiihren.

STERIL - Sterilisation mit Ethylenoxid

VERWENDETE MATERIALIEN

Polystyrol (PS), Polypropylen (PP), Elastomer (S-E/B-S),
Polyethylen

(PEHD),ABS.

NICHT MIT NATURLATEX HERGESTELLTES
MEDIZINPRODUKT

PVC-FREIE VERPACKUNG

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

F R MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Les systemes Drentech™ Variant et Drentech™ Dune sont des

dispositifs de drainage thoracique jetable, pour adultes et a usage

pédiatrique, pourvus de chambres de collecte, de vanne
d'étanchéité (ou scellage) et de régulateur mécanique pour le
controle de |'aspiration. La vanne d'étanchéité est de type a eau sur
les systémes Variant et de type mécanique sur les systémes Dune.

Elles fonctionnent entiérement « a sec » et l'utilisation d'eau est

facultative, dans le seul but de diagnostiquer les éventuelles fuites

d'air du patient. Tous les dispositifs peuvent étre utilisés en
aspiration ou par gravité et sont disponibles dans la version & un
tuyau eta deux tuyaux.

Les systemes sont constitués des éléments suivants :

1. Une chambre de collecte (1) subdivisée en trois segments
gradués, avec point de prélévement d'échantillon sur I'entrée
du drainage (10). La chambre de collecte a une capacité
maximale de 2100 ml. Dans la version a deux tuyaux, la
chambre de collecte est subdivisée en deux secteurs, gradués
et indépendants, pour permettre la séparation des liquides de
drainage.

2. Une vanne d'étanchéité (2) (« scellage »). Cette vanne est a
eau sur les systemes Variant et mécanique sur les systemes
Dune.

3. Un régulateur de contréle de l'aspiration (3) de type

mécanique. Le réglage du flux optimal d'aspiration, pour le

fonctionnement de la vanne, peut étre visualisé au moyen de

l'indicateur flottant prévu a cet effet (4). Le niveau d'aspiration
peut étre établi, au moyen d'une commande graduée (11), surun
intervalle compris entre -5 et-40 cmH,O.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

Les systemes de drainage sontindiqués pour:

- évacuer l'air et/ou les fluides de la cavité thoracique ou du
meédiastin pour en prévenir 'accumulation ;

- rétablir et maintenir des gradients normaux de pression dans la
cavité thoracique ;

- faciliter I'expansion pulmonaire compléte pour rétablir une
dynamique respiratoire normale.

Remarque: Ledispositif peut étre utilisé dans des conditions
de sécurité uniquement dans le champ
d'application prévu et selon les modalités
indiquées dans la présente fiche des instructions
(voir type de produit). Le fabricant décline toute
responsabilité en cas d'utilisation impropre ou
autre que celle indiquée.

RECOMMANDATIONS GENERALES

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

- Jeterapres utilisation, ne pas réutiliser.

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

RECOMMANDATIONS/PRECAUTIONS

- Le systéeme de drainage doit étre maintenu en
position verticale et en toute circonstance sous le
niveau du liquide de la cavité pleurale (au moins 50
cm).

- Sur les systémes Variant, en position horizontale,
I'isolation a eau est compromise. Il est
recommandé d'utiliser un camp sur le tuyau du
patienttant que le systéme reste en position
horizontale. Sur les systémes Dune, le scellage
reste actif également en position horizontale, aussi
il n'est pas nécessaire de clamper le tuyau du
patient.

- Eviter les anses ou les écrasements du tuyau de
drainage du patient (9).

- Ne pas obstruer ni couvrir la vanne d'évacuation de
la pression positive (5).

- Ne pas raccorder le systéeme au patient alors que
I'aspiration est déja active.

- Ne pas clamper pendant une durée prolongée le
tuyau de raccordement au patient pendant le
drainage et/ou le transport.

- Le liquide contenu dans les chambres de collecte
du systéme de drainage ne doit en aucun cas étre
reperfusé mais éliminé avec le systéme de drainage
dans le respect des normes en vigueur en matiére
de déchets biologiquement dangereux.

PREPARATION DU SYSTEME DE DRAINAGE

Les systémes sont fournis dans un double conditionnement stérile.

Extraire le produit a travers une modalité technique aseptique.

a. Remplissage de la vanne d'étanchéité a eau (scellage)

- Pourles seuls systémes VARIANT
REMARQUE : Les systémes de drainage Variant sont dotés

d'une vanne d'étanchéité (2) qui, pour
fonctionner, doit étre remplie de liquide. A cette
seule condition, est assurée la création d'un
scellage a eau qui évite le reflux d'air vers la
cavité pleurale.

1. Remplir une seringue d'eau stérile ou de solution physiologique.
Il n'est pas nécessaire d'utiliser 'aiguille.

2. Introduire la seringue dans le raccord (7) 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. Retirerlaseringue : le connecteur (7) est pourvu d'une vanne qui
en ferme automatiquement I'acces quand la seringue estretirée.

4. Acestade, lavanne d'étanchéité (scellage) est préte.

- Pourles seuls systémes DUNE
Sur les systéemes Dune, la vanne d'étanchéité

3.

4

pleurakaviteten.
Fyll en sproyte med sterilt vann eller fysiologisk oppl@sning.
Bruk av sproytespissen er ikke ngdvendig.
Sett inn sprgyten i sammenfeyningen (7) og fyll
tetningsventilen (2), helt til den stiplede linjen (cirka 45 ml som
indikert ogsa pa forsiden av enheten). Vannet vil bli farget blatt
takket veere et fargestoff som finnes i ventilen.
Fjern sprayten: kontakten (7) er utstyrt med en ventil som lukker
seg automatisk nar sprayten fiernes.
N3 er tetningsventilen (forsegling) klar.

- .Kun for systemene kalt Dune

b

E

| systemene kalt Dune, er tetningsventilen (forsegling) av
mekanisk type, derfor trengs ingen
fylling med vann. Denne operasjonen kan utferes, frivillig, for
pavisning av lufttap (se paragrafen Pavisning av Lufttap” i dette
instruksjonsvedlegget).

. Kobling av dreneringsslangen
Koble dreneringsslangen (9) til pasientens thoraxkateter:
deretter kobles den andre enden til oppsamlingskammeret ved
bruk av lock-in sammenfgyningen (13). | versjonen med fire
kammer er det forutsett to koblingsslanger for kobling til
thoraxkaterne, som kan gjenkjennes via en direkte
nummerering trykket pa slangen.
Nar systemet benyttes pa nyfedte eller barn, brukes den
spesielle tilkoblingsslangen med integrert Heimlich-ventil
(kode Redax 10564).

NHETENS FUNKSJON

a.Funksjon ved aspirasjon

b

C

o

Koble en koblingsslange til festet (6) for a koble
dreneringssystemet il aspirasjonskilden.
.Regulering av aspirasjonsslangen

Dreneringssystemet er utstyrt med en automatisk

“selvregulerings” enhet (14), som gjer det mulig & oppna

optimal funksjon ved reguleringsventilen, i enhver situasjon av

vakuum er tilgjengelig i sykehusavdelinger og uten behov for
noe inngrep av personell. Pa grunn av dette kan koblingen av
vakuum til systemet skje direkte, uten bruk av andre kraner
og/eller regulatorer. Etter & ha koblet til aspirasjonen, vil den
rade flyteindikatoren (4) veere i posisjon og veere godt synlig
inne i egnet omrade i det gjennomsiktige vinduet pa forsiden

(sefigur2).

ADVARSLER:

- Hvis flytindikatoren ikke er synlig, siden den befinner
seg i den nedre delen av vinduet, kan det hende at
regulatoren ikke er i stand til & na de hgyeste
aspirasjonsverdiene.  Kontroller den sentraliserte
aspirasjonen slik at man kan oppna en optimal
posisjon ved flytindikatoren.

- Alle stillinger pa den rgde flytindikatoren, sa lenge
den er synlig, viser at systemet fungerer som det
skal.

.Regulering av aspirasjonen
Applikert aspirasjon ved pasienten kan reguleres fra
-5 cmH,0 til -40 cmH,O (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar =~
0,014 Psi).
For a avgjere aspirasjonsnivaet; vri pa reguleringsknotten (11)
helttil du nar gnsket verdi.
Det negative trykket stabiliseres umiddelbart, og dermed er
systemetklarttil bruk.

.Funksjon ved gravitasjon
Dreneringssystemet kan brukes ogsa ved gravitasjon ved a
koble aspirasjonsslangen fra kontakten (6) koblet til
vakuumkilden. Den automatiske oppslippsventilen for positivt
trykk (5) tillater bruk ved gravitasjon uten ytterligere
operasjoner.

. Pavisning av intrathoracic trykk (kun Variant systemer)
| lopet av drenering hos pasienten kan det oppsta variasjoner i
intrathoracic trykk, som er tydelig synlig ved svingninger i
veesken i den graderte sgylen ved tetningsventilen (2). Det
reelle trykket applikert pa pasienten oppnas ved summen av
trykket avgjort av den mekaniske (3) reguleringsventilen og
trykket som leses av pa sgylen ved tetningsventilen (2). |
tilfelle funksjon ved gravitasjon, er den farste faktoren null.
De synkrone svingningene ved pasientens andedrett viser
endringene i intrathoracic trykk og kan veere en indikator pa
fullstendig utvidning av lungen eller en okklusjon av

dreneringsslangene. Legen ma foreta de nedvendige
kontrollene for apning i tvilstilfeller.
MERK: i Dune systemene, tillater ikke den mekaniske

tetningsventilen visning av svingningene

beskrevet ovenfor, derfor ei heller ikke den
kvalitative vurderingen av intrathoracic trykk.

f. Pavisning av lufttap hos pasienten

Denne funksjonen er tilgjengelig i begge versjonene av enheten,
forutsett fylling av det nedre kammeret ved tetningsventilen (2).
Forekomsten av luftbobler i dette kammeret er en indikasjon pa
lufttap og, som konsekvens, en ikke fullstendig utvidning av
lungen. Reduksjonen av mengden slike bobler over tid indikerer
en progressiv reduksjon av tap og utvidelse av lungen. Nar en slik
utvidelse er fullstendig, ser man ingen bobler i tetningsventilen.
ADVARSEL: Hvis fenomenet fortsetter, etter en grundig kontroll
av koblingene, be om hjelp fra lege.
Fordamping, spesielt ved forekomst av heye
temperaturer, eller et betydelig lufttap hos
pasienten, kan forarsake en minsking av
vaeskenivaet i tetningsventilen. Det anbefales a
kontrollere vaeskenivaet periodemessig og fylle
paom ngdvendig.

g. Oppslippsventil for hay negativitet

Forekomst av en overdreven negativitet (eks. Grunnet
pasientens respiratoriske dynamikk eller grunnet en
“melkeeffekt” av pasientslangen), er mulig & se ved hgyden av
vannsgylen i tetningventilen (2).
Generelt reduseres denne negativiteten spontant som felge av
luft - og veesketap hos pasienten. Hvis man gnsker a redusere
dette trykket manuelt, ma man sette inn egnet stift i
sammenfgyningen (7), utstyrt med egen ventil. Denne siste, ved
a apne den, gjor det mulig at en passende mengde luft som
kommer inn i oppsamlingskammeret, noe som reduserer
negativiteten som finnes inne i kammeret. Denne reduksjonen
kan kontrolleres avhengig av heyden pa vannsgylen i
tetningventilen. Ved & slippe opp stiften nar gnsket
negativitetsniva har blitt nadd, og uansett ikke forbi nivaet 0 (null);
ventilen som finnes i sammenfeyningen (7) lukker seg
automatisk.
| tilfelle for stor negativitet, vil den flytende ventilen beskytte
vannventilen ved forekomst av hey negativet, ved & unnga
tilbakestremning av veesker. Vannet indikerer flytelegemet i
lukkeposisjon nar negativiteten blir for stor; ventilen apnes pa nytt
nar negativiteten reduseres.
ADVARSEL: ikke trykk pa oppslippsventilen for hgy negativitet
nar systemet fungerer ved gravitasjon eller nar
aspirasjonen ikke eri drift.

h. Transportav enheten

Systemet er stabilt takket veere dets spesielle design og trenger

ikke et stativ for bruk pa gulvet. Systemet har et handtak (12) for a

gjere transport av dreneringsenheten lettere. Handtaket gjer det

ogsa mulig & hekte systemet fast til pasientsengen.

Enheten ber helst transporteres i vertikal posisjon og under

pasientens niva.

Enheten kan plasseres i horisontal posisjon somindikert pa Fig.1

i tilfelle behov. | denne posisjonen unngar man blanding av

vaesker fra de forskjellige kammerne.

VIKTIG

For Variant Systemene

- | horisontal posisjon kompromitteres vannforseglingen,
derfor er det nedvendig & sette pa pasientklemmen.
Denne operasjonen ma vurderes av ansvarlig lege for &
vurdere risikoen som kan oppstd ved bruk av
pasientklemmen.

- For & forhindre forlenget opphold av dreneringen, med
risiko for spenning pneumothorax, ma klemmen apnes pa
nytt med en gang transporten er gjennomfert. | alle
tilfeller ma ikke klemmen forbli lukket mer enn 15 minutter
sammenhengende.

i. Utskifting avenheten

Skift ut dreneringsenheten nar kapasiteten i

oppsamlingskammeret er oppbrukt. For & gjere denne

operasjonen maman:

1. Forberede en ny enhet ved a fglge de forrige punktene pa
en slik mate atenheten erklar til bruk.

2. Skru av aspirasjonen og lukke pasientslangen ved & bruke
en skyvbar klemme som fglger med.
3. Koble fra pasientslangen ved enheten som er i bruk, ved

bruk av lock-in kontakten og skift ut med den nye.
4. Apne klemmen pa pasientslangen pa nytt og gjenopprette
aspirasjonen.

Fjerning/Avfallshandtering

For fierning av enheten, er det nedvendig a felge de anbefalte
forhandsregler og overholde forskriftene i gjeldende lovverk




Yleensa tama alipaine pienentyy itsestdan potilasilma- ja
nestevuodon my6td. Jos haluat pienentda tata painetta
manuaalisesti, tydonna erikoistappi (??) erityisella venttiililla
varustettuun liittimeen (7). Venttiili avautuu, jolloin pieni maara
ilmaa paasee virtaamaan kerdayskammioon, jolloin sen sisélla
oleva alipaine pienentyy. Tatéd alenemaa voidaan saataa
tiivistysventtiilin  pilarissa olevan vedenpinnan korkeuden
mukaan. Vapauta tappi, kun haluttu alipaine on saavutettu,
alaka missaan tapauksessa paasta sita nollan (0) alapuolelle;
liittimessa (7) oleva venttiili sulkeutuu automaattisesti.
Suurilla alipaineilla uimuriventtiili (?) suojaa vedenalaista
tiivistysventtiilia alipaineen ollessa suuri ja estdd nesteen
takaisinvirtauksen. Vesi sulkee uimuriventtiilin, kun alipaine
kasvaa liian suureksi; venttiili avautuu uudelleen, kun alipaine
pienenee.
VAROITUS: Al4 paina suuren alipaineen varoventtiilid, kun
jarjestelma toimii painovoimalla tai kun imu ei ole

paalla.
h. Laitteen kuljettaminen

Rakenteensa ansiosta jarjestelmd on vakaa eikd edellyta

tippatelineen kayttoa lattialla kaytettdessa. Jarjestelmassa on

kahva (11), joka helpottaa dreneerauslaitteen kuljetusta.

Kahvan avulla jarjestelma voidaan myds ripustaa potilaan

sankyyn.

Laitetta on kuljetettava mieluiten pystyasennossa ja potilaan

tason alapuolella.

Laite voidaan tarpeen vaatiessa sijoittaa vaaka-asentoon kuvan

1 osoittamalla tavalla. Siind asennossa on véltettava nesteiden

sekoittumista eri kammioiden valilla.

TARKEAA

Koskee Variant-jarjestelmia

- Vaaka-asennossa vesitiivisteen toiminta heikentyy,
joten potilasletku on suljettava puristimella. Vastuussa
olevan |aakarin on arvioitava tdmé toiminto ja riskit,
jotka voivat aiheutua potilasletkun sulkemisesta
puristimella.

- Jotta valtetddn dreenin toiminnan pitkittynyt
keskeytyminen ja hypertensiivisen ilmarinnan
syntyminen, puristin on avattava heti kuljetuksen
paatyttya. Puristin ei saa missaan tapauksessa jaada
kiinni-asentoon yhtéjaksoisesti yli 15 minuutiksi.

i. Laitteen vaihtaminen

Vaihda dreneerausjarjestelma, kun kerdyskammion

kapasiteetti on kaytetty loppuun. Toiminto suoritetaan nain:

1. Valmistele uusi laite kayttokuntoon edelld annettujen

ohjeiden mukaan.

2. Keskeyta imu ja sulje potilasletku laitteen mukana

toimitetulla liukupuristimella.

3. Irrota potilasletku kaytdssa olevasta laitteesta

lukitusliittimen avulla ja vaihda tilalle uusi letku.

4. Avaa potilasletkun puristin ja palauta imu.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Noudata riittdvia varotoimia laitteen kaytdsta poistamisessa ja
havittamisessa. Noudata voimassa olevaa biologisen
ongelmajatteen havittamisesta annettua lainsaadantoa.
VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

KERTAKAYTTOINEN LAITE

Uudelleenkaytté saattaa aiheuttaa muutoksia suorituskykyyn seka
ristikontaminaation riskeja.

STERIILI-steriloitu eteenioksidilla

KAYTETYT MATERIAALIT

Polystyreeni (PS), polypropeeni (PP), elastomeeri (S-E/B-S),
polyeteeni

(PEHD),ABS.

LAAKINNALLINEN LAITE, VALMISTUKSESSA ElI OLE
KAYTETTY LUONNONKUMIA

PVC-VAPAA PAKKAUS

Uusimman version julkaisupaiva:
Katso viimeinen sivu: (REV.: XX-XXXX)

NO

BESKRIVELSE

Systemene Drentech™ Variant og Drentech™ Dune er enheter for
thoraxdrenering til engangbruk, for bruk pa barn og voksne, utstyrt
med oppsamlingskammer, tetningsventil (eller forsegling) og

INSTRUKSJONER FOR BRUK

mekanisk regulator for kontrollering av aspirasjon. Tetningsventilen
ermed vannisystemene kalt “Variant”, mens i systemene kalt “Dune”
er tetningsventilen mekanisk. Denne siste kan brukes ogsa pa
fullstendig “terr” mate, og bruk av vann er ikke obligatorisk og kun
med det formal a pavise eventuelle lufttap hos pasienten. Alle
enhetene kan brukes i aspirasjon eller for gravitasjon og er
tilgjengelig i versjon med enkeltslange eller dobbeltslange.
Systemene bestar av fglgende deler.

1.

Et oppsamlingskammer (1) som er delt inn i tre graderte
segmenter, med provetakingspunkt ved inngangen av drenet
(10). Oppsamlingskammeret har en maksimal kapasitet pa 2
100 ml. | versjonen med dobbel slange, er
oppsamlingskammeret delt inn i to sektorer, uavhengig gradert
av hverandre, for & tillate separasjon av dreneringsvaeskene.

En tetningsventil (2) (“forsegling”) Denne vanntetningsventilen i
systemene kalt “Variant”, og mekanisk i systemene kalt “Dune”.
En regulator for kontroll av aspirasjon (3) av mekanisk type. En
regulator for optimal innandingsflyt, for ventilens funksjon, vises
ved a se pa egen flytende indikator (4). Aspirasjonsnivaet kan
avgjeres, ved a bruke en gradert knott (11), i en intervall som
ligger mellom-5 e -40 cmH20

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Dreneringsystemene er indikert for a:

fierne Iuft og/eller vaesker fra brysthulen eller fra mediastinum

for & forhindre oppsamling;

gjenopprette og opprettholde normale trykkgradienter i

brysthulen;

legge til rette for en fullstendig lungeutvidelse for a

gjenopprette en normal andedrettsdynamikk.

Merk: Denne enheten kan brukes under sikre forhold kun
innen bruksomradene og modalitetene for bruk som
indikeres i dette vedlegget med instruksjoner for bruk, i
samsvar med selve produkttypen.  Produsenten
fraskriver seg ethvert ansvar som matte oppsta grunnet
uegnet bruk eller uansett bruk som skiller seg fra den
som beskrives her.

GENERELLEADVARSLER

Produktet er sterilt hvis pakningen er intakt. |kke bruk produktet
hvis pakningen har blitt apnet eller er skadet.

Kast produktet etter hver enkelt bruk, ikke bruk pa nytt.

Unnga eksponering for meget heoye temperaturer og

ultrafiolette straler under lagring.

ADVARSLER/FORHANDSREGLER

Dreneringssystemet ma holdes i vertikal posisjon,
og alltid under vaeskenivaet i pleuralhulrommet
(minst50 cm).

| systemene kalt Variant, kompromitteres
vannforseglingen i horisontal posisjon. Man
anbefaler a bruke en klemme pa pasientslagen, sa
lenge systemet forblir i horisontal

posisjon. | systemene kalt Dune, forblir forsegling
aktiv ogsa i horisontal posisjon, slik at det ikke er
nedvendig a sette pa en pasientklemme.

Unnga at pasientslangen for drenering (9) bukter
segeller klemmes.

lkke blokker eller dekk til oppslippsventilen for
positivt trykk (5).

lkke koble systemet til pasienten med allerede
aktivert aspirasjon.

lkke bruk klemmen i for lange tidsrom pa
pasientslangen under drenering og/eller
transport.

Vasken som finnes i oppsamlingskammeret i
dreneringssystemet ma absolutt ikke brukes pa
nytt, men avhendes sammen med
dreneringssystemet ved a folge de gjeldende
lovforskrifter for biologisk farlig avfall.

FORBEREDELSE AV DRENERINGSSYSTEMET

Systemene leveres i en dobbel steril pakning. Ta ut produktet med
aseptisk teknikk.

a.Fylling av vanntetningsventilen (forsegling)

- Kun for systemene kalt Variant

MERK: Dreneringssystemene kalt Variant har en tetningsventil (2)

som, for at den skal fungere, ma fylles med vann. Kun pa
denne maten garanteres opprettelsen av forsegling ved
bruk av vann som hindrer tilbakestremning av luft mot

b

F
a

b

o

f.

(scellage) est de type mécanique, aussi elle ne
nécessite pas
le remplissage d'eau. Cette opération, facultative,
peut étre effectuée pour le diagnostic des fuites d'air
(voir le paragraphe « Diagnostic fuites d'air » dans la
présente fiche des instructions).

.Raccordement du tuyau de drainage

Raccorder le tuyau de drainage (9) au cathéter thoracique du

patient ; puis raccorder l'autre extrémité a la chambre de

collecte au moyen d'un raccord lock-in (13). Sur la version a

quatre chambres, deux tuyaux de connexion sont prévus pour le

raccordement aux cathéters thoraciques, identifiés par un
numéro directementimprimé sur le tuyau.

En cas d'utilisation du systéme sur nouveau-nés, appliquer le

type de raccordement a valve de Heimlich intégrée (réf. Redax

10564).

ONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF

. Fonctionnement en aspiration
Raccorder un tuyau de connexion au raccord (6) pour
connecter le systéme de drainage ala source d'aspiration.

. Réglage du flux d'aspiration

Le systéme de drainage est doté d'un dispositif automatique d'«

autorégulation » (14) qui permet d'obtenir le fonctionnement

optimal de la vanne de réglage, dans toute situation de vide
disponible dans les services hospitaliers et sans qu'aucune
intervention du personnel ne soit nécessaire. Pour cette raison,
la connexion du vide au systéme peut s'effectuer directement,
sans intercaler d'autres robinets et/ou régulateurs. Apres avoir
raccordé l'aspiration, l'indicateur flottant rouge (4) est
positionné et bien visible a l'intérieur de la zone a hauteur de la

fenétre transparente sur la partie frontale (voir figure 2).

AVERTISSEMENTS :

- Silindicateur flottant n'est pas visible parce
que placé sur la zone inférieure de la
fenétre, le régulateur pourrait ne pas étre en
mesure d'atteindre les valeurs d'aspiration
les plus élevées. Contréler I'aspiration
centralisée de fagon a obtenir le
positionnement optimal de l'indicateur
flottant.

- Le systéme fonctionne parfaitement dés
lors que le témoin rouge de flottaison est
visible dans la fenétre.

.Réglage de I'aspiration

L'aspiration appliquée au patient peut étre réglée de -5cmH,0 a

-40 cmH,0 (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa=~0,1 mbar =~ 0,014 Psi).

Pour établir le niveau d'aspiration, tourner la commande de

réglage (11)jusqu'a ce que la valeur voulue soit atteinte.

La pression négative se stabilise immédiatement et le systeme

estpréta étre utilisé.

.Fonctionnement par gravité
Le systéme de drainage peut également étre utilisé par gravité
en décrochant du connecteur (6) le tuyau d'aspiration relié a la
source du vide. La vanne automatique d'évacuation de la
pression positive (5) permet le fonctionnement par gravité sans
qu'aucune autre opération ne soit nécessaire.
. Diagnostic de la pression intrathoracique (uniquement pour
systémes Variant)

Pendant le drainage du patient, des variations de la pression
intrathoracique peuvent intervenir, visualisables de maniére
qualitative comme oscillations du liquide dans la colonne
graduée de la vanne d'étanchéité (2). La pression effective
appliquée au patient s'obtient en additionnant la pression
déterminée par la vanne mécanique de réglage (3) et la
pression lue sur la colonne de la vanne d'étanchéité (2). Encas
de fonctionnement par gravité, le premier facteur est nul.
Les oscillations synchrones avec les actes respiratoires du
patient refletent les modifications de la pression intrathoracique
et peuvent étre un indice d'expansion compléte du poumon ou
d'occlusion des tuyaux de drainage. Au moindre doute, le
médecin doit effectuer les controles nécessaires pour s'assurer
de I'absence d'occlusion.

REMARQUE : surles systemes Dune, la présence de la vanne
d'étanchéité mécanique ne permet pas la
visualisation des oscillations décrites plus haut
ni, conséquemment, I'évaluation qualitative de
la pression intra-thoracique.

Diagnostic des fuites d'air du patient

Cette fonction est disponible sur les deux versions du dispositif,

aprés remplissage de la chambre inférieure de la vanne

d'étanchéité (2). La présence de bulles d'air dans cette

chambre est le signe d'une fuite d'air et, conséquemment, d'une
expansion incompléte du poumon. La réduction dans le temps
de la quantité de bulles indique une réduction progressive de la
fuite et de I'expansion pulmonaire. Quand cette expansion est
complete, les bulles disparaissent de la vanne d'étanchéité.
AVERTISSEMENT : Si le phénoméne persiste, aprés un
controle méticuleux des connexions,
demander l'intervention d'un médecin.
L'évaporation, en particulier en
présence de hautes températures, ou
une perte importante d'air du patient,
peut entrainer une diminution du niveau
de liquide dans la vanne d'étanchéité. Il
est recommandé de contréler a
intervalles réguliers le niveau du liquide
etaubesoinderavitailler.

g. Valve de purge de pression négative excessive

La présence d'une pression négative excessive (par exemple en
raison de la dynamique respiratoire du patient ou suite au vidage
du tuyau patient) peut étre signalée par la hauteur de la colonne
d'eau dans lavanne d'étanchéité (2).
En régle générale, cette pression négative diminue
spontanément apres des fuites d'air et de liquide du patient.
Pour abaisser manuellement cette pression, introduire I'axe
prévu a cet effet (8) dans le raccord (7), doté de vanne. En
s'ouvrant, cette derniére permet a une modeste quantité d'air
d'accéder ala chambre de collecte et d'abaisser ainsi la pression
négative présente a lintérieur. Cette réduction peut étre
controlée en observant la hauteur de I'eau dans la colonne de la
vanne d'étanchéité. Relacher I'axe une fois que le niveau de
pression négative voulu a été atteint et en aucun cas au-dela du
niveau 0 (zéro) ; la vanne présente dans le raccord (7) se ferme
ensuite automatiquement.
Dans les cas de haute pression négative, la vanne a flotteur (4)
protége la vanne a eau en cas de fortes pressions négatives pour
éviter les reflux de liquide. L'eau place le flotteur en position de
fermeture quand la pression négative devient excessive ; la
vanne se rouvre quand la pression négative diminue.
AVERTISSEMENT: ne pas appuyer sur la vanne d'évacuation
de haute pression négative quand le
systéme fonctionne par gravité ni quand
I'aspiration est active.

h. Transport du dispositif

Le systéme, grace a son design particulier, est stable et ne
nécessite pas de statif pour étre utilisé au sol. Le systéme est
doté d'une poignée (12) pour faciliter le transport de ['unité de
drainage. La poignée permet également de fixer le systeme au lit
du patient.

Le dispositif doit de préférence étre transporté en position
verticale et sous le niveau du patient.

Au besoin, le dispositif peut étre placé en position horizontale
comme indiqué sur la Fig. 1. Cette position évite le mélange des
liquides d'une chambre a l'autre.

IMPORTANT

Pour systémes VARIANT

- En position horizontale, I'étanchéité a I'eau est
compromise, aussi il est nécessaire de
clamper le tuyau du patient. Cette opération doit
étre envisagée par le médecin responsable pour
évaluer les risques que peut induire le clampage
du patient.

- Pour éviter la suspension prolongée du drainage,
exposant a un risque pneumothorax en
hypertension, le clamp doit &tre rouvert dés que le
transport est terminé. Dans tous les cas, le clamp
ne doit pas rester fermé plus de 15 minutes
consécutives.

i.Changementde 'unité

Changer le systeme de drainage quand la capacité de la
chambre de collecte est entierement utilisée. Pour effectuer cette
opération, procéder comme suit :

Préparer la nouvelle unité comme indiqué plus haut de telle sorte
qu'elle soit préte a étre utilisée.

Suspendre I'aspiration et fermer le tuyau du patient a I'aide du
clamp coulissant fourni a cet effet.

Décrocher le tuyau du patient de l'unité utilisée, au moyen du
connecteur lock-in, etremplacer I'unité par la nouvelle.

Rouvrir le clamp sur le tuyau du patient et rétablir I'aspiration.

4.

MISE AU REBUT

Pour I'élimination du dispositif, prendre les précautions nécessaires
et respecter les dispositions Iégales en vigueur en matiere de




déchets biologiquement dangereux.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

PRODUIT A USAGE UNIQUE.

Sa réutilisation peut en altérer les performances et exposer a des
risques de contaminations croisées.

STERILE —Stérilisé al'oxyde d'éthyléne

MATERIAUX UTILISES

Polystyréne (PS), Polypropyléne (PP), Elastomére (S-E/B-S),
Polyéthyléne (PEHD), ABS.

DISPOSITIF MEDICAL NON PRODUIT AVEC DU LATEX
NATUREL

EMBALLAGE SANS PVC

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

ES

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los

sistemas Drentech™ Variant y Drentech™ Dune son

dispositivos de drenaje toracico de un solo uso, para pacientes
adultos y pediatricos, provistos de camaras de recoleccion, valvula
estanca (o sello de agua) y regulador mecanico para el control de la
aspiracion. La valvula estanca es de sello de agua en los sistemas
Variant y de tipo mecanico en los sistemas Dune. Estos ultimos
actian de un modo completamente "seco" y el uso de agua es
opcional con el Unico fin de diagnosticar eventuales pérdidas de aire
del paciente. Todos los dispositivos se pueden usar en aspiracion o
por gravedad, y estan disponibles en la version con tubo simple y
contubodoble.

Los sistemas constan de las siguientes piezas:

1.

Una camara de recoleccion (1) dividida en tres segmentos
graduados, con un punto de muestreo en la entrada del
drenaje (10). La camara de recoleccion tiene una capacidad
maxima de 2.100 ml. En la version de tubo doble, la cdmara de
recoleccion se divide en dos sectores, graduados
independientemente, para permitir la separacion de los
liquidos de drenaje.

Valvula estanca (2) ("sello de agua"). Dicha valvula es de sello
de agua en los sistemas Variant y mecanica en los sistemas
Dune.

Un regulador para el control de la aspiracion (3) de tipo
mecanico. La configuracion del flujo 6ptimo de aspiracion para
el funcionamiento de la valvula puede verse por medio del
indicador flotante correspondiente (4). El nivel de aspiracion
puede establecerse mediante un mando graduado (11), en un
intervalo comprendido entre -5y -40 cm H20.

INDICACIONES DE USO
Los sistemas de drenaje estan indicados para:

evacuar aire y/o liquidos de la cavidad toracica o del

mediastino, previniendo la acumulacion;

restablecer y mantener gradientes normales de presién en la

cavidad toracica;

facilitar la expansion pulmonar completa para restablecer la

dinamica respiratoria normal.

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

ADVERTENCIAS GENERALES

La integridad del envase garantiza la esterilidad del producto.
No utilizar si el envase esté 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
posicion vertical y siempre por debajo del nivel
del liquido en la cavidad pleural (por lo menos 50
cm).

En los sistemas denominados Variant, en
posicion horizontal el sello de agua se ve

afectado. Se aconseja utilizar una pinza en el tubo
del paciente mientras el sistema esta en posicién
horizontal. En los sistemas denominados Dune, el
sello de agua no se ve afectado en posicion
horizontal, por lo que no es necesario pinzar el
tubo del paciente.

Evitar curvaturas o aplastamientos en el tubo de
drenaje del paciente (9).

No obstruir ni cubrir la valvula de liberacion de
presion positiva (5).

No conectar el sistema al paciente con el vacio ya
activado.

No pinzar el tubo de conexion al paciente durante
un periodo prolongado durante el drenaje y/o el
transporte.

Elliquido contenido en las camaras de recoleccion
del sistema de drenaje no se debe reinfundir de
ningin modo, sino que debe eliminarse con el
sistema de drenaje de conformidad con las
normativas vigentes en materia de residuos
biolégicos peligrosos.

PREPARACION DEL SISTEMA DE DRENAJE

Los sistemas se entregan en un doble envase estéril. Extraer el
producto utilizando una técnica aséptica.

a. Llenado de lavalvula estanca (sello de agua)

- Solo para los sistemas denominados VARIANT

1.
2.

3.

4.

NOTA: Los sistemas de drenaje Variant disponen de una
vélvula estanca (2) que debe llenarse con liquido para
su funcionamiento. Solo de esta manera se garantiza
la formacién del sello de agua que impide el reflujo de
aire haciala cavidad pleural.

Llenar una jeringa con agua estéril o con solucién fisiolégica. No
es necesario usar laaguja.

Introducir la jeringa en el conector (7) y llenar la vélvula 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.

Retirar la jeringa: el conector (7) esta provisto de una valvula que
cierra el acceso automaticamente cuando se retirala jeringa.
Ahora la vélvula estanca (sello de agua) ya esta lista.

- Solo para los sistemas denominados DUNE

En los sistemas Dune la valvula estanca (sello de agua)
es de tipo mecanico, por lo que no es preciso llenarla
con agua. Dicha operacion puede realizarse, de modo
facultativo, para el diagndstico de las pérdidas de aire
(véase el apartado “Diagndstico de las pérdidas de
aire” en esta hoja de instrucciones).

b. Conexion del tubo de drenaje

Conectar el tubo de drenaje (9) al catéter toracico del paciente;
luego conectar el otro extremo a la camara de recoleccién por
medio del conector lock-in (13). La version con cuatro camaras
dispone de dos tubos de conexién para la conexion a los
catéteres toracicos, que se identifican mediante una numeracion
impresa directamente en el tubo.

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

FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO
a. Funcionamiento en aspiracion

Conectar un tubo de conexion al conector (6) para conectar el
sistema de drenaje ala fuente de aspiracion.

b. Regulacién del flujo de aspiracion.

El sistema de drenaje esta provisto de un dispositivo automatico
de “autorregulacion” (14) que permite el funcionamiento 6ptimo
de la valvula de regulacién, en cualquier sistema de vacio
disponible en las unidades hospitalarias y sin que sea necesaria
la intervencién de personal. Por este motivo, la conexién del
vacio al sistema se puede realizar directamente, sin tener que
interponer otras llaves de paso y/o reguladores. Después de
conectar la aspiracion, el indicador flotante rojo (4) estara
colocado y sera bien visible dentro de la zona enmarcada por la
ventana transparente del frontal (véase la figura 2).
ADVERTENCIAS:

- Si el indicador flotante esta en la parte inferior de
la ventana y no puede verse, el regulador podria
no alcanzar los valores mas altos de aspiracion.
Comprobar la aspiracion centralizada para

kahteen erilliseen asteikolla varustettuun segmenttiin, jotka
mahdollistavat dreneerausnesteiden erottamisen.
Tiivistysventtiili (2). Variant-jarjestelmisséd on vedenalainen
tiivistysventtiili ja Dune-jarjestelmissd mekaaninen
tiivistysventtiili.

Mekaaninen imusaadin (3). Venttiilin toiminnan kannalta
optimaalista imuvirtausasetusta voidaan tarkastella erityisella
uimuri-iimaisimella (4). Imutaso voidaan maarittaa asteikolla
varustetulla nuppisaatimella (11) alueelle —5...—-40 cmH,0O.

KAYTTOAIHEET
Dreneerausjarjestelmilla on seuraavat kayttotarkoitukset:

llman ja/tai nesteiden poistaminen rintaontelosta tai
valikarsinasta ja niiden muodostumisen estaminen.
Normaalien painegradienttien muodostaminen ja
yllapitdminen rintaontelossa.

Taydellisen keuhkon laajentumisen mahdollistaminen
normaalin hengitysteiden dynamiikan palauttamiseksi.

Huomautus: Tata laitetta voidaan kayttaa turvallisesti
ainoastaan sen omassa
kayttotarkoituksessa ja tassa
kayttdohjeessa kuvattujen menetelmien
mukaan tuotteen tyyppid vastaavasti.
Valmistaja kieltaytyy kaikesta
virheelliseen tai muuhun kuin
kayttdaiheen mukaiseen kayttéon
liittyvasta vastuusta.

YLEISET VAROITUKSET

Tuote on steriili, jos pakkaus on ehja. Ala kéyta, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

Havita laite kayton jalkeen. Ald kayta uudelleen.

Al4 altista laitetta korkeille [ampétiloille ja ultraviolettisateilylle
varastoinnin aikana.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

Dreneerausjarjestelmaa on sailytettava
pystyasennossa ja aina keuhkopussinontelon
nestetason alapuolella (vahintdan 50 cm).
Variant-jarjestelmissa vesitiivisteen toiminta
heikentyy vaaka-asennossa. On suositeltavaa
kayttaa puristinta potilasletkussa niin kauan kuin
jarjestelma on vaaka-asennossa.
Dune-jarjestelmissa tiiviste pysyy toiminnassa
myos vaaka-asennossa, joten potilasletkuun ei
tarvitse laittaa puristinta.

Ali laita potilaan dreenid (9) silmukalle #ldka
litista sita.

Al tuki tai peits ylipaineen varoventtiilia (5).

Ald aktivoi imuldhdettd, ennen kuin laite on
yhdistetty potilaaseen.

Ald kiinnitd liitdntiletkua potilaaseen pitkiksi
ajaksi dreneerauksen ja/tai kuljetuksen aikana.
Dreneerausjarjestelmdan kerdayskammioissa
olevaa nestettd ei saa missain tapauksessa
infusoida uudelleen, vaan se on havitettava
dreneerausjirjestelmdn mukana voimassa
olevien biologista ongelmajatettd koskevien
maaraysten mukaisesti.

DRENEERAUSJARJESTELMAN VALMISTELU

Jarjestelméat toimitetaan kaksinkertaisessa steriilissa
pakkauksessa. Poista tuote pakkauksesta aseptista menetelmaa
kayttaen.

a.Vedenalaisen tiivistysventtiilin tayttdminen

— Koskee ainoastaan Variant-jérjestelmié

3.
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HUOMAUTUS: Variant-dreneerausjarjestelmissd on
tiivistysventtiili (2), joka on taytettava
nesteelld, jotta se toimisi. Vain silla tavalla
saadaan aikaan vesitiivistys, jolla voidaan
taata, ettei ilmaa virtaa takaisin
keuhkopussin onteloon.

Tayta ruisku steriililla vedella tai suolaliuoksella. Neulaa ei

tarvitse kayttaa.

Liita ruisku liittimeen (7) ja tayta tiivistysventtiili (2) katkoviivaan

asti (noin 45 ml, mikd nakyy myos laitteen etupuolella).

Venttiilissa oleva variaine varjaa veden siniseksi.

Poista ruisku: littimessa (7) on venttiili, joka sulkee aukon

automaattisesti, kun ruisku poistetaan.

Tassa vaiheessa tiivistysventtiili on valmis.

— Koskee ainoastaan Dune

jarjestelmia Dune-jarjestelmissa on mekaaninen tiivistysventtiili,
joten sité ei tarvitse tayttda vedelld. Tama toiminto voidaan
valinnaisesti suorittaa ilmavuodon diagnostiikassa (katso taman
kayttdohjeen kohta "llmavuodon diagnostiikka”).

b. Dreenin liittdminen
Liita dreeni (9) potilaan rintakehakatetriin ja toinen paa
kerayskammioon lukitusliittimen (13) avulla. Nelikammioisessa
versiossa on kaksi liitdntéletkua rintakehakatetrien liittdmiseksi.
Ne ovat tunnistettavissa suoraan letkuun merkityistéa numeroista.
Jos jarjestelmaa kaytetdan vauva-, kaytd asianmukaista
litosputkea jossa Heimlich-venttiili (koodi Redax 10564).

LAITTEEN KAYTTO

a. Kaytto imulla

Liita dreneerausjarjestelma imuldhteeseen kytkemalla
litantaletku liittimeen (6).

b.Imuvirtauksen saataminen
Dreneerausjarjestelmassa on automaattinen itsesaatyva laite
(14), joka mahdollistaa saatéventtiilin optimaalisen toiminnan
sairaalan osastoilla mahdollisesti saatavilla olevissa
alipainetiloissa ilman henkildkunnalta tarvittavia toimenpiteita.
Tastéd syysta alipaine voidaan liittda jarjestelmaan suoraan
asettamatta valiin muita venttiileja ja/tai saatimia. Kunimulahde
on liitetty, punainen uimuri-ilmaisin (4) sijoittuu etupuolen
lapinakyvasta ikkunasta selvasti nakyvaan paikkaan (katso kuva

2).

VAROITUKSET:

- Jos uimuri-ilmaisin ei ole nakyvissa, ts. se on ikkunan
alapuolisella alueella, saadin ei valttamatta pysty
saavuttamaan korkeita imuarvoja. Tarkista keskitetty
imuldhde, jotta voit sijoittaa uimuri-ilmaisimen
optimaalisesti.

- Jérjestelma toimii oikein, kun punainen osoitin on
nékyvissa.

c.Imun saataminen
- Potilaaseen kohdistettavaa imua voidaan saataa valilla

-5cmH20...-40cmH20 (1 cmH20 =~ 0,1 kPa=~0,1 mbar =~

0,014 psi).

- Maarita imutaso kaantamalla saaténuppia (11), kunnes halutt
arvo on saavutettu.

- Alipaine tasaantuu heti, jolloin jarjestelma on kayttévalmis.

d. Kéytto painovoimalla

Dreneerausjarjestelmaa voidaan kayttda myods painovoimalla

irrottamalla imuldhteeseen kytketty imuletku liittimesta (6).

Automaattinen ylipaineen varoventtiili (5) mahdollistaa kayton

painovoimallailman lisatoimia.

e. Rintakehénsisdisen paineen diagnostiikka (vain Variant-
jarjestelmét)

Potilaan dreneerauksen aikana rintakehénsisdinen paine

saattaa vaihdella, mikad nakyy kvalitatiivisesti nesteen

heilahteluna tiivistysventtiilin (2) kopilarissa. Potil l

kohdistuva todellinen paine on mekaanisen saatoéventtiilin (3) ja

tiivistysventtiilin (2) pilarista luettavan paineen summa.

Painovoimalla kaytettdessa ensimmainen parametri on nolla.

Potilaan hengitystoimintojen kanssa synkroniset heilahtelut

kuvaavat rintakehansisaisen paineen muutoksia ja saattavat olla

merkki taydellisestd keuhkon laajentumisesta tai dreenin
tukkeutumisesta. Jos asiasta on epavarmuutta, laékarin on
tehtava tarvittavat aukipysyvyystarkistukset.

HUOM.: Dune-jarjestelmissé mekaaninen ftiivistysventtiili ei
mahdollista edelld kuvattujen heilahtelujen
tarkastelemista eika rintakehansisdisen paineen
arviointia.

f. Potilaan ilmavuodon diagnostiikka

Tama toiminto on kaytettévissa laitteen molemmissa versioissa

sen jalkeen, kun tiivistysventtiilin (2) alempi kammio on taytetty.

Tassa kammiossa olevat ilmakuplat ovat merkki iimavuodosta ja

sen seurauksena epataydellisestd keuhkojen laajentumisesta.

Kuplamaaran pienentyminen ajan myota on merkki vuodon

vahittaisestéd pienentymisestd ja paremmasta keuhkon

laajentumisesta. Kun keuhkon laajentuminen on taydellinen,
tiivistysventtiilissa ei ole kuplia.

VAROITUS: Jos ilmi6 ei katoa, tarkista huolellisesti liitdnnat ja
ilmoita asiasta laakarille. Haihtuminen etenkin
korkeissa lampétiloissa tai huomattava iimavuoto
potilaasta voi aiheuttaa nestetason laskua
tiivistysventtiilissa. Nestemaara on suositeltavaa
tarkistaa saanndllisesti ja tayttaa tarvittaessa.

g. Suuren alipaineen varoventtiili

Liiallinen alipaine (esim. potilaan hengitysteiden dynamiikan tai

potilasletkun “lypsamisen” aiheuttama) on néahtavissa

tiivistysventtiilin (2) vesipilarin korkeudesta.
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. Justering af sugestyrken.

Draenagesystemet er forsynet med et automatisk udstyr til

“selvregulering” (16), som muligger en optimal funktion af

justeringsventilen. Det er egnet til situationer med tilgeengeligt

vakuum pa sygehusafdelinger og kraever ingen indgriben fra
personalets side. Af den grund kan vakuumtilslutning til systemet
ske direkte uden mellemkomst af andre haner og/eller
regulatorer.  Nar sugningen er tilsluttet, befinder den rede
flydeindikator (4) sig et tydeligt sted i det gennemsigtige vindue

paforsiden (se figur 2).

ADVARSLER!

- Hvis flydeindikatoren ikke er synlig, fordi den befinder sig et
sted under vinduet, er regulatoren maske ikke i stand til at
na de hgjeste sugestyrker. Kontrollér, at suget er centreret,
saledes at flydeindikatoren opnar den optimale placering

- En hvilken som helst position for den rede
flyderindikator, nar bare den er synlig, viser, at
systemet fungerer korrekt.

. Justering af sugestyrken

Den sugestyrke, som patienten modtager, kan justeres fra -5 cm

H,O til -40 cm H,0 (1 cm H,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar =~ 0,014

Psi).

Find sugestyrken ved at dreje pa justeringshandtaget, (11), indtil

den enskede veerdi opnas.

Det negative tryk stabiliseres omgaende, og systemet er nu klar

til brug.

. Funktion via tyngdekraften

Draenagesystemet kan ogsa bruges via tyngdekraften ved at

fierne tilslutningsstykket (6) fra sugeslangen, der er forbundet

ved vakuumkilden. Den automatiske sikkerhedsventil til det
positive tryk (5) muligger funktion via tyngdekraften uden
yderligere betjeninger.

. Diagnostik af detintratorakale tryk (kun Variant-systemer)

| lgbet af dreening af patienten kan der ske variationer i det
intratorakale tryk, hvilket kan ses i vaeskeudsving pa
teetningsventil malskala (2). Det reelle tryk, der anvendes hos
patienten, opnas ved summen af det tryk, der bestemmes af den
mekaniske justeringsventil (3) plus det, som afleeses pa
teetningsventilens sgjle (2). | tilfeelde af funktion via
tyngdekraften er den forste faktor lig nul.

De synkrone udsving sammen med patientens lungeventilation

afspejler zendringerne i det intratorakale tryk og kan veere

indikator for en fuldsteendig udvidelse af lungen eller en
tilstopning i dreeningsslangerne. Lzegen ber udfere de
nedvendige luftvejskontrolleritilfeelde af tvivl.

OBS! | Dune-systemerne muligger den mekaniske
teetningsventil ikke synliggerelsen af de udsving, der er
beskrevet ovenfor, og er derfor heller ikke kvalitativ
bedemmelse af det intratorakale tryk.

f. Diagnostik af luftleekage hos patienten
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Denne funktion er til radighed i begge versioner af udstyret, nar

det nederste teetningsventilkammer (2) er pafyldt.

Tilstedeveerelsen af luftbobler i dette kammer er indikator for en

luftlzekage og som falge heraf ufuldsteendig udvidelse af lungen.

Reduktion i meengden af disse bobler med tiden indikerer en

gradvis reduktion af leekagen og udvidelse af lungen. Nar denne

udvidelse er fuldsteendig, vil man kunne verificere fraveer af
bobleriteetningsventilen.

ADVARSEL! Hvis fsenomenet bliver ved efter en grundig kontrol
af tilslutningsstykkerne, skal man bede en laege
om at gribe ind. Fordampning, iseer ved hgje
temperature eller ved betydelig luftizekage hos
patienten, kan forarsage en reduktion af
vaeskeniveauet i teetningsventilen. Det tilrades
jeevnligt at kontrollere vaeskeniveauet og fylde det
opigen, hvis det er ngdvendigt.

. Aflastningsventil ved hgjt negativt tryk

Tilstedeveerelse af for hgjt negativt tryk (fx pga. patientens

respirationsforhold eller pga. “malkning” i patientens slange)

opdages pa vandsgjleniveauet i taetningsventilen (2).

Normalt mindskes dette negative tryk af sig som fglge af luft- og

sekretleekage hos patienten. Nar man vil reducere dette tryk

manuelt, skal man gere det ved at indfgre den specielle tap (??) i

tilslutningen (7), der er forsynet med den specielle ventil. Nar

sidstneevnte abnes, kan en beskeden maengde Iuft indferes i

opsamlingskammeret, hvilket reducerer det negative tryk inde i

det. En sadan reduktion kan kontrolleres via vandniveauet i

teetningsventilens sgjle. Frigivtappen, nar det enskede niveau af

negativt tryk er naet, men det ma ikke over niveau 0 (nul); ventilen
itilslutningen (7) lukkes automatisk.

| tilfeelde af hejt negativt tryk beskytter flydeventilen (?)

vandventilen, hvorved tilbagelgb af vaesken undgas. Vandet

tvinger flyderen i lukkeposition, nar det negative tryk er for hgijt;

ventilen abnes igen, nar det negative tryk mindskes.

ADVARSEL! Tryk ikke pa aflastningsventilen ved hgjt negativt
tryk, nar systemet fungerer via tyngdekraften, eller
narsugetikke erigang.

h. Transport af udstyret

Systemet er stabilt takket vaere dets szerlige konstruktion og
kreever ikke et stativ ved brug pa gulvet. Systemet har et handtag
(12) til hjeelp under transport af dreenageudstyret. Handtaget
giver endvidere mulighed for at haenge systemet pa patientens
seng.

Udstyret skal helst transporteres i den lodrette stilling og under
patientens niveau.

Hvis det er ngdvendigt, kan udstyret anbringes i vandret stilling
som vist i Figur 1. | denne stilling undgar man, at veeskerne i de
forskellige kamre blandes.

VIGTIGT!

For Variant-systemer

- | den vandrette stilling kompromitteres taetningsventilen.
Derfor er det nedvendigt at afklemme patientslangen. Denne
handling skal treeffes af den ansvarlige laege, som
vurderer de risici, som denne klemning udger for patienten.

- For atundga langvarig afbrydelse af draeningen, med risiko for
overtrykspneumothorax, skal klemmen &bnes igen, sa snart
transporten afsluttes. Under alle omsteendigheder ma
klemmen ikke vaere lukketi mere end 15 minutter ad gangen.

i. Udskiftning af enheden

Udskift dreenagesystemet, nar opsamlingskammerets kapacitet

erheltopbrugt. Det geres pa felgende made:

1. Forbered den nye enhed ved at falge de tidligere punkter,
saledes atden bliverklar til brug.

2. Afbryd sugningen, og luk for patientslangen ved hjeelp af den
leverede glideklemme.

3. Tilslut patientslangen til den enhed, der er i brug, hjeelp af
lock-in-forbindelsesstykket og udskift med den nye.

4. Abn klemmen igen pa patientslangen, og genoptag
sugningen.

BORTSKAFFELSE

Til elimination og bortskaffelse af udstyret er det nedvendigt at treeffe

de forngdne forholdsregler og overholde de geeldende regler for

biologisk farligt affald.

KONTRAINDIKATIONER

Der eksisterer ingen kendte kontraindikationer.

ENGANGSPRODUKT.

Genbrug kan medfgre endringer i ydeevnen og risiko for

krydskontamination.

STERILT - Steriliseret med ethylenoxid

ANVENDTE MATERIALER

Polystyren (PS), Polypropylen (PP), Elastomer (S-E/B-S),

Polyethylen

(PEHD),ABS.

MEDICINSK UDSTYR IKKE FREMSTILLET MED NATURLATEX

EMBALLAGE UDEN PVC

Udstedelsesdato af den seneste version:
se sidste side: (REV.: XX-XXXX)

KAYTTOOHJEET Fl

KUVAUS
Drentech™ Variant- ja Drentech™ Dune -jarjestelmat ovat aikuis- ja
lapsipotilaille tarkoitettuja kertakayttdisia rintakehan
dreneerauslaitteita, joissa on kerdyskammio, tiivistysventtiili ja
mekaaninen saadin imun hallintaan.  Variant-jarjestelmissa on
vedenalainen tiivistysventtiili ja Dune-jarjestelmissa mekaaninen
tiivistysventtiili. Dune-jarjestelmé toimii taysin "kuivana”, ja vetta
voidaan valinnaisesti kayttdd ainoastaan potilaan ilmavuodon
diagnosointiin. Kaikkia laitteita voidaan kayttda imulla tai
painovoimalla, ja niitd on saatavana yksi- tai kaksiletkuisina
versioina.

Jarjestelmissa on seuraavat osat:

1. Kerayskammio (1), joka on jaettu kolmeen asteikolla
varustettuun segmenttiin. Dreenin (10) tuloaukossa
naytteenottoliitanta. Kerayskammion maksimikapasiteetti on 2
100 ml. Kaksiletkuisessa versiossa kerayskammio on jaettu

o

f.
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obtener la colocacion optima del indicador
flotante.

- El funcionamiento correcto de la valvula de
control de succion esta garantizado cuando
el flotador rojo se encuentre en cualquier
posicion visiespecifica ventana.

. Regulacion de la aspiracion

La aspiracién que se aplica al paciente puede regularse de -5

cmH,0 a -40 cmH,0 (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar =~ 0,014

Psi).

Para determinar el nivel de aspiracién, girar el pomo de

regulacion (11) hasta alcanzar el valor deseado.

La presion negativa se estabiliza inmediatamente y el sistema ya

estalisto para el uso.

. Funcionamiento por gravedad

El sistema de drenaje también se puede utilizar por gravedad

retirando del conector (6) el tubo de aspiracion conectado a la

fuente de vacio. La valvula automatica de liberacion de presion
positiva (5) permite el funcionamiento por gravedad sin tener que
realizar otras operaciones.

. Diagnéstico de la presion intratoracica (solo para los

sistemas Variant)
Durante el drenaje del paciente se pueden producir cambios de la
presion intratoracica, que se pueden visualizar de manera
cualitativa como oscilaciones del liquido en la columna graduada
de la valvula estanca (2). La presion real aplicada al paciente se
obtiene de la suma de la presion determinada por la valvula
mecanica de regulacion (3) y de la que se lee en la columna de la
vélvula estanca (2). En caso de funcionamiento por gravedad, el
primer factor es nulo.

Las oscilaciones sincronizadas con los movimientos

respiratorios del paciente reflejan los cambios de la presion

intratoracica y pueden indicar una expansién completa del
pulmén o una oclusién de los tubos de drenaje. En caso de duda,
el médico debera efectuar los oportunos controles.

NOTA: en los sistemas Dune, la presencia de la valvula estanca
de tipo mecanico no permite ver las oscilaciones arriba
descritas y, por lo tanto, tampoco la evaluacion
cualitativa de la presion intratoracica.

Diagnéstico de las pérdidas de aire del paciente

Esta funcion esta disponible en ambas versiones del producto,
previo llenado de la camara inferior de la valvula estanca (2).
La presencia de burbujas de aire en dicha camara indica una
pérdida de aire y, por consiguiente, una expansion del pulmon
incompleta. La reduccion con el tiempo de la cantidad de
burbujas indica una progresiva reduccion de la pérdida y la
expansion pulmonar. Cuando la expansion es completa no se
observaran burbujas en la valvula estanca.

ADVERTENCIA: Si el fenémeno persiste después de
comprobar atentamente las conexiones,
solicitar la intervencion de un médico. La
evaporacion, especialmente con altas
temperaturas, o una pérdida de aire
considerable del paciente, podrian
ocasionar una disminucién del nivel de
liquido en la valvula estanca. Se aconseja
comprobar periédicamente el nivel del
liquido y reponerlo cuando sea necesario.

.Valvulade liberacion de alta negatividad

La presencia de una negatividad excesiva (por ejemplo,
debido a ladindmica respiratoria del paciente o por efecto de la
extraccion de los coagulos del tubo del paciente) puede
detectarse por la altura de la columna de agua en la valvula
estanca (2).
Por lo general, esta negatividad se reduce espontaneamente
después de las pérdidas de aire y de liquido del paciente. Para
reducir manualmente dicha presion, insertar el perno (8) en el
conector (7) provisto de su correspondiente valvula. Dicha
valvula, al abrirse, permite que una ligera cantidad de aire
entre en la camara de recoleccion, reduciendo asi la
negatividad presente dentro de la misma. Dicha reduccion
puede controlarse observando la altura del agua en la columna
de la valvula estanca. Soltar el perno cuando se haya
alcanzado el nivel de negatividad deseado, que nunca debe
superar el nivel 0 (cero); la valvula del conector (7) se cerrara
automaticamente.

Cuando existe alta negatividad, la valvula de bola flotante (4)

protege la valvula estanca para impedir reflujos de liquido. El

agua lleva a la bola flotante en posicién de cierre cuando la
negatividad es excesiva; la valvula se vuelve a abrir cuando la

negatividad se reduce.

ADVERTENCIA: no presionar la valvula de liberacién de alta
negatividad cuando el sistema funciona por
gravedad o cuando la aspiracién no esta en
funcionamiento.

h. Transporte del producto

Gracias a su disefio especial, el sistema es muy estable y no
necesita un soporte de pie para utilizarse en el piso. El
sistema tiene un asa (12) que facilita el transporte de la
unidad de drenaje. El asa también permite enganchar el
sistema a la cama del paciente.

El producto debe transportarse preferiblemente en posicion
vertical y por debajo del nivel del paciente.

Si fuera necesario, el producto puede colocarse en posiciéon
horizontal, como se indica en la Fig. 1. En esta posicion se
evita lamezclade liquidos entre las distintas camaras.
IMPORTANTE

Para los sistemas VARIANT

- En posiciéon horizontal el sello de agua se ve
afectado, por lo que es necesario pinzar el tubo
del paciente. El médico responsable debe hacer
una evaluacién de los riesgos que se pueden
derivar por pinzar el tubo del paciente.

- Para evitar la suspensiéon prolongada del
drenaje, con riesgo de neumotdrax hipertensivo,
la pinza debe abrirse tan pronto como termite el
transporte. En cualquier caso, la pinza no debe
permanecer cerrada mas de 15 minutos
seguidos.

i. Sustitucion de la unidad

Sustituir el sistema de drenaje cuando la capacidad de la

camara de recoleccion se ha utilizado por completo. Para

realizar dicha operacion proceder del siguiente modo:

1. Preparar la nueva unidad siguiendo los puntos antes
descritos de preparacion para el uso.

2. Suspender la aspiracion y cerrar el tubo del paciente con
la pinza deslizante suministrada.

3. Desconectar el tubo del paciente de la unidad a través del
conector lock-in, y sustituirla por la unidad nueva.

4. Volver a abrir la pinza en el tubo del paciente y restablecer
la aspiracion.

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 reutilizaciéon puede comportar la alteracion de sus prestaciones y

el riesgo de contaminaciones cruzadas.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno

MATERIALES EMPLEADOS

Poliestireno (PS), Polipropileno (PP), Elastémero (S-E/B-S),

Polietileno

(PEHD),ABS.

PRODUCTO SANITARIO NO FABRICADO CON LATEX

NATURAL

ENVASE LIBREDE PVC

Fecha de la tltima versién:
Véase Ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

Os sistemas Drentech™ Variant e Drentech™ Dune sao dispositivos
de drenagem toracica descartaveis, para uso adulto e pediatrico,
providos de camaras de recolha, vélvula de retencdo (selo) e
regulador mecanico, para controlo da aspiragdo. Nos sistemas
Variant, a valvula de retengéo funciona por agdo da agua e nos
sistemas Dune por agdo mecanica. Os Ultimos funcionam de
maneira totalmente “seca”, sendo o uso da agua facultativo e
exclusivamente para diagndstico de eventuais fugas de ar do
doente. Todos os dispositivos podem ser utilizados no modo
aspiracdo ou por gravidade e estdo disponiveis nas versdes com
monotubo e tubo duplo.

PT




Os sistemas sdo formados pelas seguintes partes constituintes:
1.

Uma camara de recolha (1) dividida em trés segmentos
graduados, com ponto de amostragem a entrada da drenagem
(10). A camara de recolha tem capacidade maxima de 2.100 ml.
Na versao de tubo duplo, a camara de recolha esta dividida em
dois setores, graduados de forma independente, para permitir a
separagdo dos liquidos de drenagem.

Uma vaélvula de retengdo (2) (“selo”). Esta valvula funciona a
agua nos sistemas Variant e ¢ mecanica nos sistemas Dune.

Um regulador mecanico (3) para controlo da aspiragdo. A
regulagéo ideal do fluxo de aspiragdo para funcionamento da
vélvula, pode ser visualizada por meio do indicador flutuante
especifico (4). O nivel de aspiragédo pode ser definido mediante
utilizagdo de um botdo graduado (11), num intervalo
compreendido entre -5 e -40 cmH,O.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Os sistemas de drenagem s&o indicados para:

expulsar o ar e/ou fluidos da cavidade toracica ou do mediastino,

impedindo a sua acumulagéo;

restabelecer e manter gradientes normais de pressdo na

cavidade torécica;

facilitar uma expanséo pulmonar completa, para restabelecer a

dinamica respiratéria normal.

Nota:  Este dispositivo pode ser utilizado em condicdes de
seguranga apenas no ambito das suas aplicagdes e
segundo os modos indicados neste folheto de
instrucbes de utilizagdo, de acordo com o tipo de
produto. O fabricante declina qualquer
responsabilidade decorrente da utilizagéo incorreta e,
em todo caso, diferente daindicada.

ADVERTENCIAS GERAIS

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

Eliminar apds cada utilizagao, ndo reutilizar.

Durante o armazenamento, evitar a exposi¢éo a temperaturas
elevadas e aos raios ultravioleta.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

O sistema de drenagem deve ser mantido na
posicao vertical e sempre abaixo do nivel do
liquido da cavidade pleural (pelo menos 50 cm).

Na posicdo horizontal dos sistemas Variant, a
funcdo do selo de agua fica comprometida.
Aconselha-se utilizar um clamp no tubo do doente,
enquanto o sistema estiver em posicao horizontal.
Nos sistemas Dune, o selo de dagua mantém-se
ativo mesmo na posicao horizontal e, portanto,
néo é necessario clampar o tubo do doente.

Evitar que o tubo de drenagem do doente (9) fique
dobrado ou esmagado.

Nao obstruir ou tapar a valvula de libertacdo da
pressao positiva (5).

Nao ligar o sistema ao doente se a aspiragao ja
estiver ativada.

Nao clampar o tubo de ligagdao ao doente por
periodos longos, durante a drenagem elou o
transporte.

O liquido presente nas camaras de recolha do

sistema de drenagem nao deve de modo algum ser
reinfundido, mas sim eliminado juntamente com o
sistema de drenagem, segundo a regulamentagdo em
vigor em matéria de gestao de residuos
biologicamente perigosos.

PREPARACAO DO SISTEMA DE DRENAGEM

Os sistemas s&o fornecidos dentro de uma embalagem estéril dupla.
Retirar o produto com técnica assética.

a. Enchimento da valvula de agua de retencéo (selo)

- Apenas para os sistemas VARIANT

NOTA: Os sistemas de drenagem designados por Variant tém uma

valvula de retengéo (2) que, para funcionar, tem de ser
enchida com liquido. Sé assim sera garantida a criagdo do
selo de agua que evita o refluxo do ar para a cavidade
pleural.
Encher uma seringa com &gua estérii ou com solugdo
fisiolégica. N&o é necessario usar a agulha.
Inserir a seringa no conector (7) e encher a valvula de retengdo
(2) até a linha tracejada (45 ml, aprox., como indicado na parte

3.

4.

da frente do dispositivo). A dgua ficara azul devido a um corante
existente na valvula.

Retirar a seringa: o conector (7) é provido de uma valvula que
fecha automaticamente o seu acesso ao ser retirada a seringa.
Agora a valvula de retengéo esta pronta (selo).

- Apenas para os sistemas DUNE

Nos sistemas designados por Dune, a valvula de retengao
(selo) € mecanica e, portanto, nao precisa de enchimento com
agua. Esta operacdo pode ser feita facultativamente, para
diagnosticar eventuais fugas de ar (consultar o paragrafo
“Diagnostico de fugas de ar” deste folheto de instrugdes).

b. Ligagcao do tubo de drenagem

Ligar o tubo de drenagem (9) ao cateter toracico do doente;
ligar, depois, a outra extremidade a camara de recolha através
do conector lock-in (13). Na versdo com quatro camaras estao
previstos dois tubos de conexdo que servem para a ligagao aos
cateteres toracicos, identificaveis por uma numeragao gravada
diretamente no tubo.

No caso de utilizagao do sistema em pacientes recém-nascido,
utilizar o tubo de ligagdo com valvula de Heimlich integrada
(céd. Redax 10564).

FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

Funcionamento no modo aspiragao
Ligar um tubo de conex&o a ligacéo (6), para ligar o sistema de
drenagem a fonte de aspiragéo.

b. Regulagao do fluxo de aspiragao.

O sistema de drenagem é provido de um dispositivo automatico
de “auto-regulagdo” (14) que proporciona o funcionamento
6timo da valvula de regulagdo, em qualquer situagéo de vacuo
disponivel nos servigos hospitalares, sem necessidade de
intervengdo do pessoal. Deste modo, a operagdo de ligar o
vacuo ao sistema pode ser feita diretamente, sem recorrer a
outras torneiras e/ou reguladores. Apés ligada a aspiragédo, o
indicador flutuante vermelho (4) estara posicionado, bem
visivel, na zona identificada pela janela transparente, na parte
dafrente do dispositivo (ver figura 2).
ADVERTENCIAS:
- Se o indicador flutuante nédo estiver visivel,
porque estd na parte inferior da janela, o
regulador podera néo ter capacidade para atingir
os valores de aspiragdo mais altos. Verificar a
aspiragao centralizada, a fim de obter a posigao
6tima do indicador flutuante.
- O bom funcionamento da valvula mecénica é
garantido, sempre que a boia vermelha é
visivel completo suajanela designada.

.Regulagao da aspiracao

A aspiragao aplicada ao doente pode ser regulada de -5 cmH,O
a-40cmH,0 (1cmH,0=~0,1kPa=~0,1mbar=~0,014 Psi).
Para determinar o nivel de aspiragcdo, rodar o botdo de
regulagdo (11) até atingir o valor desejado.

A pressao negativa estabiliza-se imediatamente e, portanto, o
sistema fica pronto a usar.

d. Funcionamento por gravidade

e

O sistema de drenagem também pode ser utilizado por
gravidade, desligando do conector (6) o tubo de aspiragédo que
esta ligado a fonte de vacuo. A valvula automatica de libertagao
da presséo positiva (5) permite o funcionamento por gravidade
sem precisar de outras operagoes.

. Diagnéstico de pressao intratoracica (apenas nos sistemas

Variant)
Durante a drenagem do doente podem ocorrer variagdes na
presséo intratoracica que sao visualizaveis, qualitativamente,
através das oscilagdes do liquido na coluna graduada da valvula
de retengdo (2). A pressao real aplicada ao doente é obtida
somando a pressdo determinada pela valvula mecanica de
regulagdo (3) com a pressdo que pode ser lida na coluna da
valvula de retengdo (2). Em caso de funcionamento por
gravidade, o primeiro fator é nulo.
As oscilagbes sincronizadas com os atos respiratérios do
doente refletem as alteragdes da pressao intratoracica e podem
ser indicativas de uma expansao total do pulmao ou de oclusao
nos tubos de drenagem. Em caso de duvida, o médico devera
proceder as necessarias verificagoes.
NOTA: nos sistemas Dune, a presenca da valvula de retengéo
mecanica ndo permite visualizar as oscilagdes descritas
acima e, consequentemente, também ndo permite a
avaliacdo qualitativa da pressao intratoracica.

f. Diagnéstico de fugas de ar no doente

Esta fungdo estd disponivel em ambas as versbes do

HapyLLaeTcsi, NO3TOMY HeobXxoAuMO nepexarb Tpy6Ky
nauveHta. B cBSi3M C 3TUM OTBETCTBEHHLIN Bpay
[IOJDKEH OLGHWUTb PUCKM, CBsi3aHHble C nepexatnem
TpyOKV NaumneHTa.

- Bo nsbexaHune AnuTenbHON NPUOCTAaHOBKY ApeHaxa ¢
PUCKOM TVMEPTEHCUBHOTO MHEBMOTOpaKca 3axum
forkeH OGbiTb OTKPbLIT Ccpa3dy Mo 3aBepLieHun
TpaHcrnopTVUpoBKY. B nio6om criyyae 3axum He AomkeH
6bITb 3aKkpbIT 6onee 15 MUHYT noapsa.

i. 3ameHa ycTpoiicTBa
3aMeHUTb ApeHaxHY0 CUCTEMY, KOFAa eMKOCTb kamepbl Ansi c6opa
MOIHOCTbIO UCMONb3oBaHa. [Nl BbIMONMHEHUSI 3TOW onepauun
Heobxoammo:

1. TlogrotoBuTb HOBOE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C
yKasaHWUsIMW B NpeablayLLUX NYHKTaX, 4To6bl OHO BbINo
rOTOBO K UCTOSb30BaHMIO.

2. TllpuoctaHoOBUTL BcacbiBaHWe W 3akpbiTb TPyOKy
nauveHTa NepeaBMXHLIM 3aXVUMOM, UMELUMCS B
KOMMneKTe.

3. OtcoeanHnTb TpyBKy naumeHTa OT WCMOMb3yemoro
YCTPOICTBA C MOMOLLbIO GOKMPOBOYHOMO pasbema u
YCTaHOBUTbL Ha €e MECTO HOBYIO TPYOKY.

4. OTKpbITb 3akMM Ha Tpybke naumeHTa n BO30GHOBUTL
BCacbiBaHue.

YTUNU3ALUA

[Ons yTunusauuu mspenvst HeoGXoAMMO NMPUMEHSITb Hafnexaluue
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY 1 cobrntopaTh TpeboBaHUs AENCTBYOLLEro
3akoHopaTenbCTBa B 06r1acTi 61onorniecknx onacHbIX OTXO0B.
NMPOTUBOMOKA3AHUA

M3BECTHbIX NPOTUBOMNOKA3aHWIA HET.

OHOPA30BOE U3EJIME.

MoBTOPHOE MCMONb30BaHKE MOXET MPUBECTM K U3MEHEHUI0 pabounx
XapaKTepUCTUK 1 PUCKY NEPEKPECTHBIX 3apaXkeHNI.

CTEPWUIbHO: cTepunu3oBaHbl OKCMAOM 3TUNEHA
UCMNONMb30BAHHbLIE MATEPUATDI

Monuctupon (PS), nonunponunex (PP), anactomep (S-E/B-S),
nonuaTunex

(PEHD),ABS.

MEAWLUWMHCKOE OBOPYOOBAHME, U3rOTOBNEHHOE HE U3
HATYPAINBbHOIO NATEKCA

YMNAKOBKA BE3 MNBX.

[ata Bbinycka nocrnenHe sepcumn:
cM. nocneaHtoto cTpanuuy: (PE[.: XX-XXXX)

DK

BESKRIVELSE

Systemerne Drentech™ Variant og Drentech™ Dune er

engangsudstyr til thoraxdreenage til bade voksne og bern. De er

udstyret med opsamlingskamre, taetningsventil (eller forsegling) og
mekanisk regulator til kontrol af sugestyrken. Teetningsventilen er af

vandtypen i Variant-systemerne, mens den er af en mekanisk type i

Dune-systemerne. De sidste fungerer pa en fuldsteendig "ter" made,

og brugen af vand er valgfri og tjener kun til at diagnosticere eventuel

luftlzekage hos patienten. Alt udstyret anvendes ved hjeelp af sugning
eller tyngdekraften og er tilgaengelige i en version med én slange og
dobbeltslange.

Systemerne bestar af folgende dele:

1. Etopsamlingskammer (1) opdelt i tre rum med maleskala og en
prevetagningsport ved dreaeningens indgang (10).
Opsamlingskammerets maksimale kapacitet er pa 2.100 ml. |
versionen med en dobbeltslange er opsamlingskammeret
opdelt i to rum, der hver har sin maleskala, og som muligger
adskillelsen af dreeningssekreter.

2. En teetningsventil (2) (“forsegling"). Denne ventil bestar af
vand i Variant-systemerne og er mekanisk i Dune-systemerne.

3. En regulator af mekanisk type til kontrol af sugestyrken (3). Ved
funktion af ventilen kan den optimale sygestyrke ses ved hjeelp
af den specielle flydeindikator (4). Sugestyrken kan indstilles
ved hjeelp af et handtag (11) med maleskala i et interval
mellem-50g-40 cm H20.

BRUGSVEJLEDNING

Draenagesystemerne er beregnettil at:

- udtemme luft og/eller sekret fra brysthulen eller mediastinum

for at forhindre ophobning af disse;

BRUGSANVISNING

genoprette og bibeholde normale trykgradienter i brysthulen;
fremme en fuldsteendig udvidelse af lungerne for derved at
genoprette normale respirationsforhold.

Obs! Dette udstyr ma under sikre forhold kun bruges til det
anvendelsesomrade og pa den made, der angives i
denne brugsanvisning, og i overensstemmelse med
produktets typologi. Producenten patager sig intet
ansvar som fglge af ukorrekt brug og anden utilsigtet
brug af produktet.

GENERELLE ADVARSLER

Produktet er sterilt, hvis emballagen er intakt. Brug det ikke,
hvis emballage har vaeret abnet eller er gdelagt.

Bortskaf det efter hver anvendelse, og genbrug det ikke.

Undga at udszette det for hgje temperaturer og ultraviolette
straler under opbevaring.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

Dranagesystemet skal sta i en lodret stilling og
altid under niveauet af vaesken i pleurahulen
(mindst 50 cm).

I Variant-systemerne kompromitteres
vandforseglingen i vandret stilling Det tilrades at
benytte en klemme pa patientslangen, safremt
systemet forbliver i den vandrette

stilling. | Dune-systemerne forbliver forseglingen
aktiv ogsa i den vandrette stilling. Derfor er detikke
nedvendigt at satte en klemme i patientslangen.
Undga lgkker pa eller klemning af patientens
draeningsslange (9).

Speer eller dak ikke for sikkerhedsventilen for det
positive tryk (5).

Tilslut ikke systemet til patienten, nar suget er
aktiveret.

Afklem ikke slangen tilsluttet patienten i laengere
tid under draening og/eller transport.

Vasken i draenagesystemets opsamlingskammer
ma absolut ikke benyttes som re-infusion, men
skal bortskaffes sammen med draenagesystemet
ifelge de gaeldende regler for biologisk farligt
affald.

KLARGQRING AF DRAENAGESYSTEMET

Systemerne leveres i en steril dobbeltforpakning. Treek produktet ud
med en aseptisk teknik.

a. Pafyldning af taetningsventilen med vand (forsegling)

- Kun for Variant-systemer

1.

OBS! Draenagesystemerne kaldet Variant er i besiddelse af en
taetningsventil (2), hvis funktion kraever pafyldning af
veeske. Kun pa den made garanteres oprettelse af en
vandforsegling, som hindrer tilbagelgb af Iuft mod
pleurahulen.

Fyld en sprojte med sterilt vand eller en fysiologisk

saltoplgsning. Det er ikke ngdvendigt at bruge en kanyle.

2. Indfer sprejten i tilslutningen (7), og fyld teetningsventilen (2) op
til den punkterede linje (cirka 45 ml som indikeret pa udstyrets
forside). Vandet farves blat takket veere et farvestof til stede i
ventilen.

3. Fjern sprejten: Forbindelsesstykket (7) er udstyret med en
ventil, som automatisk lukkerindgangen, nar sprgjten fiernes.

4. Teetningsventilen (forsegling) er nuklar.

- Kun for Dune-systemer

| Dune-systemerne er teetningsventilen (forsegling) af mekanisk
type og kreever derfor ikke pafyldning af vand. Det er dog valgfrit
og kan bruges til diagnostik af luftlaekage (se afsnit “Diagnostik
afluftleekage” pa denne instruktionsseddel).

b. Tilslutning af draeningsslangen

Tilslut dreeningsslangen (9) til thoraxkatetret hos patienten;
tilslut derefter den anden ende til opsamlingskammeret ved
hjeelp af lock-in-tilslutningen (13). | versionen med fire kamre er
der to tilslutningsslanger til forbindelse med thoraxkatetret. De
genkendes pa nummereringen, der er trykt direkte pa slangen.

| tilfeelde af anvendelse af systemet pa neonatale patienter,
anvendes den respektive slange med integreret Heimlich-ventil
(Redax-kode 10564).

UDSTYRETS FUNKTION
a. Funktion via sugning

Forbind en tilslutningsslange til abningen (6) for at tilslutte
dreenagesystemet til sugekilden.




pacTBOpoOM. Micrnonb3oBaTh UMMy He HY>KHO.

2. BcraBuTb WNpuL, B PUTUHT (7) 1 3aNOMHUTL YNNOTHUTENbHbIA
KnanaH (2) 4o NYHKTUPHOM NHUM (OKoMo 45 Mn, Kak nokasaHo
Ha nepeaHel CTopoHe ycTpolicTea). Boaa okpacutcsi B CUHWI
LiBeT 6narofapsi KpacuTento, MPUCYTCTBYIOLLEMY B kranaHe.

3. YpanuTb wnpuu: pasbem (7) cHabXeH KrnanaHoMm, KOTOpblii
aBTOMATM4eCk 3aKpbiBaeT [OCTYyN Mpu yaareHuum camoro
wnpuua.

4.  Tenepb yNNOTHUTENbHbI KnanaH (nnomba) rotos.

- Tonbko dnsi cucmem DUNE

B cuctemax Dune ynnoTHWUTENbHbIN knanaH (nnomoa)
ABMNSIETCS KNanaHoM MeXxaHW4ecKoro Tuna, NoaToMy oH
He TpebyeT 3anonHeHns BoAoii. 3Ty onepauio MOXHO
BbIMONMHUTL (YaKyNLTAaTUBHO ANt AUArHOCTUKM yTeyek
Bo3gyxa (cMm. naparpad «[juarHoctuka yTteyek
BO3Ayxa» B JaHHOW UHCTPYKLWN).

b. MoaknioueHne ApeHaXHOW TPYOKMN

MoaknounTb ApeHaxHy TPyoKy (9) kK TopakanbHoMy KaTeTepy
nauueHTa; 3aTeM MOAKIIOYNTL BTOPOI KOHEL, Kk kamepe Ans
cBopa ¢ NoMOLLbI0 3axkUMHOro coefuHenus (13). B Bepcun ¢
YeTbIpbMsi kamepamn NpeaycMOTPEHO [1BE COEANHUTENbHbIE
Tpybku ANs coeanHeHWs C TopakarbHbIMKU - KaTeTepamu,
KOTOpble UAEHTUPUUMPYIOTCA MO HOMEPY, YKasaHHOMY
HenocpeCTBEHHO Ha Tpy6bke.
B cnyyae wvcnonb3oBaHWsi CUCTEMbI AN HOBOPOXAEHHbIX
NaLMEeHTOB UCMOMb3yNTe COOTBETCTBRYIOLLYIO COEANHNTENbHYIO
TpybKy CO BCTpOEHHbIM knanaHom [evmnuxa (kon Redax
10564).

®YHKLUMOHUPOBAHUE YCTPOUCTBA

a. DYHKLUMOH npu Bcacb
MopkniounTe coefuHUTENbHYO TPY6KY K pasbemy (6) Ans
NOAKIMIOYEHUS PEHAXKHON CUCTEMbI K UCTOYHUKY BCAChIBAHWSI.

b. PerynupoBka notoka BcacbiBaHus.

[ipeHaxHas cucTema oOCHalleHa aBTOMaTUYECKUM
YyCTPOWCTBOM «camoperynuposku» (14), koTopoe
obecneuynBaetT onTumanbHoe YHKLUMOHUPOBaHUE
PerynMpoBOYHOrO KnanaHa npu Nibon cutyauun Hanmyus
cBoboHOro Bakyyma B GOMbHUYHBIX OTAeneHusx u 6es
HeobxoanmocTu kakoro-nubo BMellaTenbcTBa CO CTOPOHbI
nepcoHana. o 3Toii MpuuMHE MOAKMIYEHWEe Bakyyma K
CUCTEME MOXET OCYLLECTBATLCS HanpsiMyto, 6e3 BKIloYeHNs!
ApyrUx KpaHoB w/wnmu perynsitopo. [locne mopkmnodeHust
BCaCbIBaHUS KpacHbI MOMNaBKOBbIA WHAuKaTop (4) Gyaer
XOPOLLIO BUZEH BHYTPU 30HbI, COOTBETCTBYIOLLIEV NPO3pPa4HOMY
OKOLUKY Ha nepeHein CTOPOHE (CM. PUCYHOK 2).
NPEOYNPEXAEHUA:
- Ecnn nonnaekoBbIn MHAMKATOP HE BUAEH,
MOCKOSIbKY HaxXOAWTCA HWDKE OKHa, perynsitop
MOXeT ObiTb HEe B COCTOSIHUM [OCTUYb CaMblX
BbICOKMX 3HauYeHWit BcacbiBaHus. [MpoBepuTb
LUeHTpanu3oBaHHOE BCacbiBaHWsA, 4TOO6bI
[06UTbCH ONTUMAnNbLHOTO PacnonoXeHns
nonnaBkoBOro UHAVKaTopa.
- B Hapgnexawen pa6oTe MexaHuU4eckun
KnanaH rapaHTuMpyeTcsi, BCAKUIA pa3, Korga
BUJEH KpacHbI/ MOMNMaBoOK TllaTeNbHO ero
Ha3Ha4eHHbIN OKHO.

c. PerynupoBka BcacbiBaHUs

- BcacbiBaHue, npuMeHsieMoe K MauueHTy, MoXeT 6biTb
oTperynuposaHo oT -5 cmH,0 a -40 cmH,0 (1 cmH,0 =~ 0,1 klMa
=~0,1mb6ap =~ 0,014 Psi).

- YT06bl yCTAaHOBUTL YPOBEHb BCACblBAHWS, MOBEPHYTb
perynupoBoYHyo pyyky (11) [0 OOCTUXEHUS HYXHOro
3HaYeHus1.

- OTpuuaTensbHoe JaBneHne HeMeasieHHo cTabunmsnpyercs, u
cucTema rotosa K MCroJib30BaHMIo.

d. PaGoTa nop cunon Tsokectu
[peHaxHas cuctema MOXET MUCMONb3oBaTb U Noj AeNCTBUEM
CUMbl TSHXKECTW, €eCnu OTCOeAUHUTb OT pasbema (6)
BCaCbIBatoLLY0 TPYOKyY, MOAKMIOYEHHYIO K UCTOMHUKY BaKyyma.
ABTOMaTUYECKUIA KNanaH crycka MofoXWUTENbHOMO AaBeHns
(5) obecneunBaer paboTy nop cunoi Tsxectn 6es
[OMNOMNHUTENbBHBIX OnepaLmi.

e. [lnarHoctMka BHYTPUTOpPaKanbHOrO AaBreHUs (Tonbko

cucTtemsbl Variant)
Bo Bpemsi ipeHaxa nauueHTa MoryT UMeTb MeCTO 3MEHEHUS
BHYTPUTOpPaKanbHOro AaBneHusi, KoTopble oTobpaxaloTcsl B
KONMYECTBEHHOM BbIPaXXEHWUN Kak KonmebGaHusi XuakocTn B
rpafyMpoBaHHOW KOMOHHE YMMOTHUTENBHOTO KnanaHa (2).
dakTnyeckoe AaBfeHve, BO3OENCTBYKOLIEE Ha nauveHTa,

SIBNSETCH CYyMMOWN [AA@BMIeHNs!, ONpeAeneHHOro MexaHnyeckum
KnanaHom perynupoBku (?), W AaBNEHWs, MoKa3aHHOro Ha
KOMOHHe yNroTHUTeNbHoro knanaHa (2). B cnyyae paGoTbl
Nof, CUMON TSXECTU NepBbIi hakTop OTCYTCTBYET.

Kone6aHusi, CHXPOHHbIE C AbIXaHWEM MaLueHTa, oTpaxaioT

VU3MEHEHWUs1 BHYTPUTOpaKarbHOrO AABMEHUS W MOryT

yKasbiBaTb Ha MONMHOE PaCLUMPEHUs MEerkoro WUiM OKKIo3nio

ApeHaxHbIX Tpybok. Bpay [JomkeH NpoOBECTU HyXHble

NPOBEPKM MPOXOAUMOCTU MPU HANNYNM COMHEHMIA.

NPUMEYAHMUE: B cuctemax Dune Hannune mexaHmy4eckoro

YMMOTHATENBHOTO KrnanaHa He Mo3BossieT
oTobpaxaTb on1caHHble Bbille konebaHus,
crepoBaTenibHoO, KONMYECTBEHHas OLeHka
BHYTPUTOpPaKanbHOro [aBneHus He
OCYLLECTBMSETCS.

f. AnarHocTuka yTeuek Bo3ayxa nauueHTa

OTa dyHKUMS AoCcTynHa B 06enx Bepcusix yCTpoiicTBa nocne

3aMoMHEeHNs HUXHE kamepbl YNIOTHATENbHOTO knanaHa (2).

Harnuune nysbipbkoB Bo3AyXa B 3TOM kamepe CBUAETENbCTBYET

o6 yTeyke BO3AyXa, M, CIleAOBaTENbHO, HEMOMHOM

pacLUMpeHnn Nerkoro. YMeHblUeHWEe KONMMYecTBa Takux

ny3bippbkOB CO BpEeMeHeM O3HayaeT MNocTeneHHoe
yMeHblUeHWe yTedku u paclumpeHue nerkoro. Korga

pacluMpeHue nonHoe, HabnaaeTcst OTCYTCTBUE My3bIPbKOB B

YNNOTHUTENLHOM KrnanaHe.

NMPEAYNPEXOEHUE: ecnu 310 siBNeHWe He ucuyesaer
nocre BHWMaTenbHON NPOBEPKK
coefiuHeHUn, oBpaTuTbCst K Bpauy.
WcnapeHune, ocobeHHO npwu
BbICOKMX TemnepaTypax, unu
3HayMTenbHas noTeps Bo3dyxa
nauneHToM MOryT MpuUBECTU K
YMEHBLLUEHNIO YPOBHS XWAKOCTU B
YyNNOTHUTENbHOM KnanaHe.
PekomeHgyeTcsi nepuoamnyecku
NpOBEPsiTb  YPOBEHb XKWUAKOCTU U
[onvBarth ee Npu HeoBXxoAMMOCTH.

g. KnanaH cnycka BbICOKOro oTpuLiaTeNibHOro AaBneHus

Hanuune u4pesmepHOro oTpuuaTenbHOro AaBrneHUs

(HanpumMep, BCreACTBUE PECTIMPATOPHON ANHAMUKM NaLMeHTa

nnu acpchekTa «AoeHns» TpyBku nauveHTa) onpeaensieTcs no

BbICOTE BOAHOrO CTONGa B yNMOTHUTENBHOM KnanaHe (2).

O6bI4HO 3TO OTpUUATeNbHOe [AaBneHne yMeHbluaeTcs

CaMONpoW3BOIIbHO B peadynbTaTe NoTepb Bo3dyxa v XUAKOCTU

nauueHtom. Ecnn HeoBXoguMO yMeHbLUTb 3TO JaBrneHune

BPYYHYI0, CrieflyeT BCTaBUTb crieuymanbHbid WwinudTt (8) B

pasbem (7), cHabxXeHHbI cneuuanbHbIM KrnanaHoM.

MocneaHunn, oTkpbiBafcb, nossonseT Hebonbwomy

KOMM4yecTBY BO3AyXa NonacTb B kamepy Ans cbopa, ymeHbLuas

oTpuLaTenbHoe AaBneHNst BHyTPU Hee. OTO CHUKEHWE MOXHO

KOHTpONMMpoBaTb MO BbICOTE BOJbl B KOJIOHHE

YNMOTHUTENbHOTO knanaHa. OTnycTUTb WTUET, korga Gynet

[IOCTUTHYT HYXHbI YPOBEHb OTPULIATENbBHO [ABMeHNsi, HO He

6onee Hyns (0); knanaH, Haxopswwiics B pasbeme (7),

3aKpoeTCcA aBTOMaTUYEeCKM.

B cnyyasix BbICOKOro OTpyLIaTeNbHOrO AaBNEHWS NOMaBKOBbI

KnanaH (4) sawuwaer BOASHOW KknamaH, npefoTepallast

NPOTUBOTOK XMUAKOCTU. Boaa nepeBoauT nonnaBok B 3aKpbiToe

MonoXeHue, Koraa oTpuuaTerisHoe [aBreHne CTaHOBUTCS

Ype3MepHbIM; knamnaHa OTKpblBaeTCsi CHOBa, korga

oTpuLaTenbHOE AaBneHne yMeHbLIAeTCs.

MPEAYNPEXOEHWUE: He HaxuMmaTb knanaH crycka BbICOKOro

oTpuLaTeNnbHOrO [AaBleHNs, Koraa
cuctema pabotaetr nop AenicTBueM
CUIbl TSXKECTU UM KOTAa BCackiBaHne
OTKITIOHYEHO.
h. TpaHcnopTupoBka ycTpoicTBa
Bnaroaaps cBoeit yCTONYMBON KOHCTPYKLIMK CUCTEMa SBNSeTCS
cTabunbHol 1 He TpebyeT WTaTVBa ANsi ee UCMONb30BaHNS Ha
nony. Cuctema umeeT pyyky (12) ans obneryeHus
TPaHCMOPTUPOBKN [ApPEeHaXHOro ycTpoiicTea. Pydyka Takke
NO3BONSAET MPUKPENUTL CUCTEMY K KPOBATU NaLMeHTa.
YCTPOWCTBO XenaTenbHO TPaHCMopTMPOBaTb B BEPTUKANbHOM
MONOXKEHNMN HIKE YPOBHS MaLMeHTa.
B cnyyae HeoGXoaMMOCTU YCTPOCTBO MOXHO PacronoXuTb
TOPU30HTAIBbHO, Kak Moka3aHo Ha puc. 1. B Takom nonoxeHuun
npefoTBpaLlaeTcs CMeLLVBaHNe XXMAKOCTEN U3 Pa3HbIX Kamep.
BAXHAA UHOOPMALIUA
Onsicuctem VARIANT

- B FOPU3OHTaNIbHOM MOJSIOXXEeHUN BOAsSHas nnombGa

dispositivo, apds o enchimento da camara inferior da valvula de
retengdo (2). Apresenca de bolhas de ar nesta camara indica
uma fuga de ar e, por conseguinte, uma expansao incompleta do
pulmdo. A diminuigdo gradual da quantidade destas bolhas
indica uma progressiva redugdo da fuga de ar e a expansao
pulmonar. Quando a expansao pulmonar for completa, podera
verificar-se a auséncia de bolhas na valvula de retencéo.
ADVERTENCIA: Se, apds cuidadosa verificacdo das
ligagdes, o fendmeno persistir, solicitar a
intervencé@o de um médico. Aevaporagéo,
especialmente no caso de temperaturas
altas, ou uma fuga de ar consistente do
doente podem provocar a diminui¢do do
nivel de liquido na valvula de retengéo. E
aconselhavel verificar periodicamente o
nivel de liquido e atesta-lo, se for
necessario.
g.Valvulade libertagao da pressao fortemente negativa
O excesso de pressdo negativa (devido, p/ ex. a dinamica
respiratéria do doente ou ao efeito de “espremedura” do tubo do
doente) pode ser detetado através da altura da coluna de agua
navalvula de retencéo (2).
Normalmente, esta atividade reduz-se espontaneamente na
sequéncia de fugas aéreas e liquidas do doente. No caso de se
desejar reduzir manualmente a referida pressao, inserir o pino
especifico (8) no conector (7), provido de valvula prépria. Esta
valvula, ao abrir, deixa entrar uma pequena quantidade de ar na
camara de recolha, reduzindo a negatividade existente no seu
interior. Esta redugao pode ser controlada com base na altura de
agua presente na coluna da valvula de retengédo. Libertar o pino
quando a pressao negativa tiver atingido o nivel desejado e, em
todo caso, nunca acima do nivel 0 (zero); a valvula do conector
(7)fechara automaticamente.
Quando a pressao for fortemente negativa, a valvula de
flutuador (4) protege a vélvula de agua no caso alta
negatividade, evitando o refluxo de liquido. A dgua impele o
flutuador para a posi¢éo de fecho quando a pressao negativa se
torna excessiva; a valvula reabrird quando a negatividade tiver
diminuido.
ADVERTENCIA: néo premir a valvula de libertagdo da pressdo
fortemente negativa quando o sistema estiver
a funcionar por gravidade ou quando a
aspiragéo estiver desligada.
h. Transporte do dispositivo
O sistema, devido ao seu design particular, é estavel e nao
precisa de suporte para utilizagdo no chdo. O sistema tem
uma pega (11), para facilitar o transporte da unidade de
drenagem. A pega também permite fixar o sistema a cama do
doente.
O dispositivo deve ser transportado, de preferéncia, na
posicdo vertical e abaixo do nivel do doente.
Em caso de necessidade, o dispositivo pode ser colocado na
posicdo horizontal conforme indica a Fig.1. Nesta posigao,
evitar-se-a a mistura dos liquidos das varias camaras.
IMPORTANTE
Para os Sistemas VARIANT

- Na posigéo horizontal, a fungdo do selo de agua
fica comprometida e, portanto, € necessario
clampar o tubo do doente. Esta operagdo deve
ser ponderada pelo médico responsavel, para
avaliar os riscos que possam decorrer da
clampagem do doente.

- Para evitar a suspensado prolongada da
drenagem, com risco de pneumotdrax
hipertensivo, o clamp deve ser reaberto assim
que terminar o transporte. De qualquer modo, o
clamp nao deve ficar fechado mais de 15 minutos
consecutivos.

i. Substituigao da unidade
Substituir o sistema de drenagem quando a capacidade da
camara estiver utilizada integralmente. Para tal operagdo e
necessario:

1. Preparar a nova unidade, seguindo as indicagdes dos
pontos anteriores, para estar pronta a usar.

2. Suspender a aspiracdo e fechar o tubo do doente,
utilizando o clamp deslizante fornecido.

3. Desligar o tubo do doente da unidade utilizada, usando o
conector lock-in, e substituir pela unidade nova.

4. Abrir de novo o clamp no tubo do doente e reiniciar a
aspiragao.

ELIMINAGAO

Para a eliminagao do dispositivo, € necessario adotar as precaugdes
adequadas e respeitar as disposigdes legislativas em vigor em
matéria de residuos biologicamente perigosos.
CONTRAINDICAGOES

Né&o se conhecem contraindicagdes.

PRODUTO DESCARTAVEL.

A sua reutilizagéo pode causar alteragcdes de desempenho e riscos
de contaminag&o cruzada.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno

MATERIAIS UTILIZADOS

Poliestireno (PS), Polipropileno (PP), Elastémero (S-E/B-S),
Polietileno

(PEHD),ABS.

DISPOSITIVO MEDICO NAO PRODUZIDO COM LATEX
NATURAL

EMBALAGEM ISENTADE PVC.
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA P L

OPIS

Zestawy Drentech™ Variant i Drentech™ Dune to jednorazowe

urzadzenia do drenazu optucnej dla dorostych i dzieci, wyposazone

w komore zbiorczg, zawor wodny (lub zastawke) i regulator do

kontroli sity ssania. W zestawach Variant zawor uszczelniajacy jest

typu wodnego, natomiast w zestawach Dune jest typu
mechanicznego. Te ostatnie pracujg w sposéb catkowicie na

,sucho”, a uzycie wody jest opcjonalne jedynie do zdiagnozowania

ewentualnych przeciekdw powietrza u pacjenta. Wszystkie

urzgdzenia mozna stosowaé¢ do drenazu aktywnego Ilub
grawitacyjnego i sg dostepne w wersji z pojedynczym lub podwéjnym
drenem.

Zestawy do drenazu sktadajg sie z nastepujgcych czgsci:

1. Komora zbiorcza (1) podzielonej na trzy wyskalowane czesci, z
punktem do pobierania prébek znajdujgcym sie na wejsciu do
zestawu do drenazu (10). Komora zbiorcza ma maksymalng
pojemno$¢ 2100 ml. W wersji z podwojnym drenem, komora
zbiorcza podzielona jest na dwie oddzielnie wyskalowane
czesci, co umozliwia oddzielenie drenowanych ptynow.

2. Zawér wodny (2) (,zastawki’). Ten zawor jest wodny w
zestawach Varianti mechaniczny w zestawach Dune.

3. Regulator do kontroli sity ssania (3) typu mechanicznego.
Ustawienie optymalnej sity ssania dla dziatania zaworu moze
by¢ wyswietlone za pomocg odpowiedniego wskaznika
ptywakowego (4). Site ssania mozna ustawi¢ za pomocag
pokretta z podziatkg (11), w zakresie od -5 do -40 cm H20.

WSKAZOWKIDOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zestawy do drenazu przeznaczone sg do:

- usuwania powietrza i/lub ptynéw z klatki piersiowej lub z
$rodpiersia, zapobiegajgc ich gromadzeniu sig;

- przywrocenia i utrzymania prawidtowych warto$ci ci$nienia w

klatce piersiowej;

- utatwienia petnego rozprezenia ptuc w celu przywrdcenia

prawidtowej dynamiki uktadu oddechowego.

Uwaga: Niniejsze urzadzenie moze by¢ uzytkowane w
warunkach bezpieczenstwa tylko w ramach
zastosowan i sposobéw podanych w niniejszej
instrukcji obstugi, w zaleznos$ci od rodzaju produktu.
Producent uchyla sie od wszelkiej odpowiedzialnosci
za szkody wynikajgce z uzytkowania urzgdzenia w
sposob 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 lub otwarte.

- Wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, nie wykorzystywac ponownie.

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

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

- Zestaw do drenazu nalezy przechowywac w pozycji
pionowej oraz zawsze ponizej poziomu pltynu w
jamie optucnej (przynajmniej 50 cm).




W zestawach Variant w pozycji poziomej zastawka
wodna zostaje naruszona. Odradza sie uzycia
zacisku na drenie pacjenta, gdy zestaw pozostaje w
pozycji poziomej. W zestawach Dune zastawka
pozostaje aktywna takze w pozycji poziomej,
dlatego nie ma potrzeby zakladania zacisku nadren
pacjenta.

Unikac¢ zataman lub zmiazdzenia drenu (9).

Nie zatyka¢ ani nie przykrywaé zaworu
uwalniajacego dodatkowe cisnienie (5).

Nie podiacza¢ zestawu pacjentowi, ktory juz jest
podtaczony do drenazu.

Nie zaktada¢ na zbyt dlugo zaciskéw na dren
podiaczony do pacjenta podczas drenazu i/lub
transportu.

Plynu zawartego w komorach zbiorczych zestawu
do drenazu bezwzglednie nie wolno uzywaé¢ do
infuzji i — ze wzgledu na sktad biologiczny — nalezy
go usuna¢ za pomoca zestawu do drenazu zgodnie
z przepisami obowigzujacymi w zakresie odpadow
niebezpiecznych.

PRZYGOTOWANIE ZESTAWU DO DRENAZU

Zestawy dostarczane sg w podwdjnym opakowaniu sterylnym.
Wyja¢ produkt z opakowania w sposéb sterylny.

a. Wypetnienie zaworu wodnego (zastawki)

- Tylko dla zestawéw VARIANT

3.

4

UWAGA: Zestawy do drenazu Variant posiadajg zawoér wodny
(2), ktory aby dziatat prawidtowo, musi by¢ napetniony
ptynem. Tylko w ten sposéb moze powsta¢ zastawka
wodna, ktéra zapobiega cofnieciu sie powietrza do
jamy optucne;j.

Napetni¢ strzykawke wodg sterylng lub ptynem fizjologicznym.
Nie ma potrzeby stosowania igty.

Woprowadzi¢ strzykawke do ztgczki (7) i wypetni¢ zawdr wodny
(2) powyzej linii przerywanej (ok. 45 ml, jak oznaczono takze na
przodzie urzadzenia). Woda zabarwi sie na niebiesko dzigki
barwnikowi znajdujgcemu sig w zaworze.

Wyja¢ strzykawke: ztgcze (7) wyposazone jest w zawor, ktory
automatycznie zamyka do niego dostep po wyjeciu strzykawki.
Teraz zawor wodny (zastawka) jest gotowy.

- Tylko dla zestawéw DUNE

o

W zestawach Dune zawér wodny (zastawka) jest typu
mechanicznego, dlatego nie wymaga napetnienia
woda. Czynno$c¢ te mozna wykonaé opcjonalnie w celu
zdiagnozowania przeciekéw powietrza (patrz paragraf
,Diagnostyka przeciekow powietrza” w niniejszej
instrukcji obstugi)

. Podigczenie drenu

Podtaczy¢ dren (9) do cewnika na klatce piersiowej pacjenta;
nastgpnie podigczy¢ drugi koniec komory zbiorczej za pomoca
ztgczki blokujacej (13). W wersji z czterema komorami
przewidziano dwa dreny tgczace do podtaczenia do cewnikéw na
klatce piersiowej, oznaczone odpowiednio numerami.

W przypadku stosowania systemu u noworodkéw, nalezy uzy¢
specjalnej rurki tgczacej ze zintegrowang zastawkg Heimlicha
(kod Redax 10564).

DZIALANIE URZADZENIA

a.

b.

Drenaz aktywny
Podtgczy¢ dren tgczacy do ztgcza (6), aby potaczy¢ zestaw do
drenazu z ssakiem.

Regulacja sity ssania.
Zestaw do drenazu wyposazony jest w automatyczne
urzadzenie do ,samoregulacji" (14), ktére umozliwia uzyskanie
optymalnego dziatania zaworu regulacyjnego w dowolnych
warunkach prézni dostgpnych w warunkach szpitalnych i bez
jakiejkolwiek ingerencji personelu. Dlatego préznie mozna
bezposrednio potgczy¢ z zestawem, bez jakichkolwiek kurkow
i/lub regulatoréw. Po podigczeniu ssaka czerwony wskaznik
ptywakowy (4) ustawi sie i bedzie widoczny w strefie wskazanej
przez przezroczyste okno w czeséci przedniej urzgdzenia (patrz
rysunek 2).
OSTRZEZENIA:

- Jezeli wskaznik ptywakowy jest niewidoczny,
poniewaz znajduje si¢ w dolnej strefie okna,
regulator moze nie by¢ w stanie osiggng¢ wyzszych
wartosci sity ssania. Sprawdzi¢ ssak tak, aby
uzyska¢ optymalng pozycje wskaznika

o

ptywakowego.

- Prawidtowego funkcjonowania zawér
mechaniczny jest gwarantowana, gdy widoczny
jest czerwony floater doktadne jego
wyznaczone okna.

Regulacja sity ssania
Site ssania zastosowang dla pacjenta mozna wyregulowa¢ w
zakresie od -5 cmH20 do -40 cm H20 (1 cm H20 =~ 0,1 kPa =~
0,1 mbar=~0,014 Psi).
Aby ustawic site ssania, kreci¢ pokrettem regulacyjnym (11) az
do osiggnigcia zadanej wartosci.
Podcisnienie stabilizuje si¢ w sposob natychmiastowy i wtedy
zestaw jest gotowy do uzycia.

. Drenaz grawitacyjny
Zestaw do drenazu moze by¢ wykorzystany takze do drenazu
grawitacyjnego poprzez odtgczenie od ztgcza (6) drenu
podtgczonego do zrédta prézni. Automatyczny zawoér
uwalniajgcy dodatkowe ci$nienie (5) pozwala na drenaz
grawitacyjny bez podjecia dodatkowych czynnosci.

. Diagnostyka cisnienia srédoptucnowego (tylko zestawy

Variant)

Podczas drenazu pacjenta moze doj$¢ do zmian ci$nienia
$rédoptucnowego, ktére sg wyswietlane jako wahania ptynu w
kolumnie z podziatkg zaworu wodnego (2). Rzeczywiste
ci$nienie stosowane dla pacjenta oblicza sie, sumujac cisnienie
okreslone przez kolumny regulacyjne (?) i ci$nienie odczytane
na kolumnie zaworu wodnego (2). W przypadku drenazu
grawitacyjnego pierwszy czynnik wynosi zero.

Wahania cisnienia synchroniczne z czynnoscig oddechowa

pacjenta odzwierciedlajg zmiany ci$nienia $rédoptucnowego i

moga wskazywac na petne rozprezenie ptuc lub niedroznos$¢

drenéw. W razie watpliwosci lekarz zobowigzany jest
przeprowadzi¢ niezbedne kontrole droznosci.

UWAGA: w zestawach Dune wystgpowanie mechanicznego
zaworu wodnego nie pozwala na wys$wietlenie
powyzej opisanych wahan ani na ocene jako$ciowg
ci$nienia $rodoptucnowego.

f. Diagnostyka przeciekow powietrza u pacjenta

Funkcja jest dostepna w obydwu wersjach urzadzenia po
uprzednim napetnieniu dolnej komory zaworu wodnego (2).
Obecnos¢ pecherzykéw powietrza w tej komorze oznacza
przeciek powietrza i w konsekwencji petne rozprezenie ptuc.
Redukcja ilosci tych pecherzykéw w czasie oznacza
zmniejszanie przecieku i rozprezenia ptuc. Gdy zakonczy sie¢
rozprezanie, w zaworze wodnym nie bedzie pgcherzykow.

OSTRZEZENIE: Jezeli zjawisko bedzie sie nasila¢ po doktadnej

kontroli potgczen, zwréci¢ sig o pomoc do lekarza.
Odparowanie, szczegoélnie przy wysokich
temperaturach, lub przeciek powietrza u pacjenta,
mogg spowodowac redukcje poziomu ptynu w
zaworze wodnym. Zaleca sig¢ okresowg kontrolg
poziomu ptynu i w razie koniecznosci
uzupetnienie.

g.Zawor uwalniajacy wysokie podcisnienie

Wystepowanie nadmiernego podcisnienia (np. w wyniku
dynamiki oddechowej pacjenta lub na skutek ,dojenia” drenu)
mozna wykryé na podstawie wysokosci kolumny wody w
zaworze wodnym (2).
Ogolnie podcisnienie redukowane jest samoistnie w wyniku
przeciekéw powietrza i plynéw pacjenta. Aby recznie
zredukowac cisnienie, nalezy wtozy¢ odpowiedni sworzen (8) w
ztgcze (7), wyposazony w odpowiedni zawér. Otwarcie zaworu
pozwala na wprowadzenie umiarkowanej ilosci powietrza do
komory zbiorczej, redukujgc w jej wnetrzu podcisnienie.
Redukcje t¢ mozna kontrolowaé na podstawie wysokosci wody
w kolumnie zaworu wodnego. Zwolni¢ sworzen, gdy zostanie
osiggniety zgdany poziom ci$nienia, ale nie powyzej poziomu 0
(zero); zawér znajdujgcy sie w ztgczu (7) zamknie sie
automatycznie.
Zawor kulowy ptywakowy (4) zabezpiecza zawér wodny w
przypadku wystgpienia wysokiego podciénienia,
uniemozliwiajgc cofanie sig ptynu. Woda powoduje zamknigcie
zaworu ptywakowego, gdy podcisnienie jest zbyt duze; zawoér
otwiera sie, gdy podcisnienie zostanie zredukowane.
OSTRZEZENIE: nie naciska¢ na zawér uwalniajgcy wysokie
podcisnienie podczas pracy drenazu
grawitacyjnego lub, gdy ssanie nie jest
wigczone.

h. Transport urzadzenia

Dzigki swoim ksztattom zestaw jest stabilny i nie wymaga uzycia

stojaka do ustawienia na podtodze. Zestaw posiada uchwyt (12),
ktory utatwia transport jednostki do drenazu. Ponadto uchwyt
umozliwia powieszenie zestawu przy tézku pacjenta.

Zaleca sig, aby urzadzenie bylo transportowane w pozycji
pionowej i ponizej poziomu pacjenta.

W razie koniecznos$ci urzagdzenie mozna potozy¢ poziomo, jak
pokazano na Rys. 1. W takim potozeniu nie dojdzie do mieszania
ptynéw pomigdzy poszczegdlnymi komorami.

WAZNE

Dla zestawow VARIANT

- W potozeniu poziomym zastawka wodna
zostaje naruszona, zatem niezbedne jest uzycie
zacisku na drenie. To dziatanie powinien ocenic¢
lekarz prowadzacy, aby ustali¢ ryzyko zwigzane
z zatozeniem zacisku.

- Aby unikng¢ zbyt dtugiego drenazu niosgcego
ryzyko odmy optucnowej, zacisk nalezy
otworzy¢ natychmiast po zakonczeniu
transportu. W zadnym wypadku zacisk nie moze
pozosta¢ zamkniety przez okres dtuzszy niz 15
minut.

i. Wymiana jednostki
Wymieni¢ zestaw do drenazu, gdy pojemnos¢ komory zbiorczej
zostata w petni wykorzystana. Aby wykonac tg czynnos¢, nalezy:
1. Przygotowa¢ nowg jednostke, postgpujac zgodnie z
wczesniejszymi punktami w celu przygotowania
jednostkido uzycia.

2. Wstrzymaé ssanie i zacisng¢é dren za pomocg
odpowiedniego zacisku przesuwnego.
3. Odtaczy¢ dren od uzywanej jednostki za pomocg
ztgcza blokujgcego i wymienic¢ jg na nowa.
4. Ponownie otworzy¢ zacisk na drenie i przywrécié
ssanie.
UTYLIZACJA

Urzadzenie nalezy usuwac i utylizowa¢ z zachowaniem $rodkéow
ostroznosci i zalecen obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie
odpadéw niebezpiecznych ze wzgledu na ich sktad biologiczny.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

PRODUKT JEDNORAZOWY.

Ponowne wykorzystanie moze spowodowa¢ pogorszenie
wydajnosci i ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

STERYLNY - Sterylizowany tlenkiem etylenu

ZASTOSOWANE MATERIALY

Polistyren (PS), Polipropylen (PP), Elastomer (S-E/B-S), Polietylen
(PEHD),ABS.

WYROB MEDYCZNY NIE ZAWIERA NATURALNEGO LATEKSU
OPAKOWANIE BEZ FOLIIPCV.

Data wydania ostatniej wersji:
patrz ostania strona: (WYD.: XX-XXXX)

RU

OMUCAHUE

Cuctembl Drentech™ Variant u Drentech™ Dune npepcraensitot

co6oii ogHOpa30Bble YCTPOWCTBA AN TopakanbHOro ApeHaxa Ans

[ieTeii 1 B3POCTbIX, OCHALLEHHbIe kKamepamu Ansi c6opa, BOASHbIM

YNMNOTHUATENbHBIM  KNanaHoM (yNioTHEHWeM) U MexaHU4eckum

perynstopoM Ansi KOHTPONS BCaChiBaHWS.  YNNOTHUTENbHbIA

KnanaH sIBfisieTcs KnanaHoM BOASIHOTO Tuna B cuctemax Variant u

MexaHu4eckoro Tuna B cuctemax Dune. OHu paboTatoT NoMHOCTLI0

«Ha CyXyto», UCNONb30BaHWe BoAbl haKybTaTUBHO UCKIMIOYUTENBHO

C Lienblo BbISBIEHVS MOTEPb BO3Ayxa nauveHToM. Bee ycTpoiictea

MOFyT MCMOSb30BaTbCS C acnupauyeit Unu nof CUMoii TSHKeCTU 1

NpeAnoXeHbl B BEPCHSIX C OOHON NN ABYMS Tpy6Kamu.

CUCTeMbl COCTOST U3 CreayoLLVX YacTen:

1. Kamepa ans cbopa (1), coctosilias u3 Tpex rpagynpoBaHHbIX
CEerMeHTOB, C MeCTOM [Ansi otbopa npob Ha Bxoge ApeHaxa
(10). MakcumanbHas eMKocTb kamepebl Ansi c6opa 2 100 mn. B
Bepcun ¢ AByms Tpybkamu kamepa Ans cbopa pasgeneHa Ha
[iBa ceKTtopa, rpagyvMpoBaHHbIX He3aBucMMO Apyr OoT apyra,
NS pasfeneHns ApeHNpYeMbIX KOKOCTEN.

2. YNnoTHWUTEnbHbIN KnanaH (2) («ynnoTHeHue»). TOT BOASIHOM
KnanaH $BMSieTCS KranaHoM BOASIHOTO Tuna B cUCTeMax
Variant u mexaHnyeckoro Tuna B cuctemax Dune.

PYKOBOLACTBO MO UCNOJIb3OBAHUIO

Perynsitop Ans KOHTpons BcacbiBaHUs (3) MexaHu4eckoro
Tuna. OnTuMmarnbHasi HacTpoiika MoToKa BCacbiBaHWSI ANS
paboThl knanaHa oTo6paxaeTcsl ¢ MOMOLLbIO CneLmanbHOro
nonnaBKoBOro MHAMKaTopa (4). YpoBeHb BCachbiBaHUA MOXHO
onpefenuTb C MOMOLLbIO rpadyupoBaHHoW pydku (11) B
AunanasoHe ot -5 0 -40 cMH20.

YKA3AHUA MO UCNONb30OBAHUIO
[peHaxHble CMCTeMbl NpeaHasHa4eHbl Ans:

yaaneHus Boagyxa u/vnv kuakocTei U3 TopakanbHOM NonocTu
UMW U3 CpefoCTeHus, NpeaoTBpaLLias Ux CKOnneHwe;
YCTaHOBKM U MOAAEpPXaHUsi HOpMarbHbIX rPaaueHTOB
[aBreHu1st B TopakasbHOii NonocTu;
obneryeHns MNONHOro paclWuUpeHUs nerkux ansa
BOCCTaHOBNEHUS HOPMaIIbHON AMHAMUKMN AbIXaHUS.
Mpumeyanue: HacTosilee yCTPOWCTBO MOXeT
Mcnonb3oBaTbCs B YCMNOBUSX
6e3onacHoCcTM Tonmbko B cdepe ero
npuMeHeHUst U B MoOpsiaKe, KOTopble
yKasaHbl B HacTOsILLEN MHCTPYKUWW No
MCMONb30BaHUIO, B COOTBETCTBUU C
TMnom wusgenusi. [pousBoguTtenb He
HeceT HUKaKoil OTBETCTBEHHOCTU B
cryqae HeHaznexatlero u OTMNYHOrO OT
yKa3aHHOrO UCMOSb30BaHWSI.

OBLWME NPEOQYNPEXOEHNA

W3penve cTepunbHO, ecnu ynakoBka He nospexaeHa. He
ucnonb3oBaTth, €cnu ynakoBka 6bina BckpbiTa wnu
nospexaeHa.

YTMHMQMPOBaTb nocrne OAHOKPAaTHOro npuMeHeHud, He
NCnonb3oBaTb MOBTOPHO.

He noasepratb BOB[ZLeVICTBVIK) BbICOKMX TemnepaTtyp wu
ynbTPacronNeToBOro N3yyYeHusi BO BpEMS XPaHEHWS.

NPEOYNPEXOEHUA/MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

[peHaxHas cucTemMa AOMKHA NoaAepXKUBaTLCA B
BEPTUKANIbHOM TMOMOXEHUU U BCerga Huxe
YPOBHSI XXWAKOCTW NneBpanbHOM MonocTu (no
KpaunHen mepe Ha 50 cm).

B cuctemax Variant B ropusoHTanbHOM
nonoxeHun BoAsiHas nnom6a HapylwaeTcs.
PekomeHayeTCcA MCNoONb30BaTh 3aXXUM Ha TpyOke
nauueHTa, 4TOo6bI cucTema ocTaBanacb B
ropusoHTanbHOM nonoxeHuu. B cucrtemax Dune
nnom6a coxpaHseTcs W B rOPU3OHTaNbLHOM
nonoxeHuu, noaToMy HeT Heo6XoAMMOCTU
nepexumarb TPy6Ky naumeHTa.

He ponyckaTb o6Gpa3oBaHuMA neTenb Ha
ApeHaXHoW TPy6Ke NauueHTa U ee cAaBNUBaHUA
(9).

He 6nokvpoBaTh M Ha 3akpblBaTb KnanaH crnycka
nonoxwurensHoro aaBneHus (5).

He nogknioyaTb cucTemy K nauueHTy, Koraa
acnupaums yxxe BKIOYEHa.

He 3axumatb Ha AnutenbHoe BpeMs TPYyOKy
NoAKNIYEeHUA K NauueHTy BO BpeMms
APEHUPOBaHUA U/UNKU TPAHCMOPTUPOBKM.
XupkocTb, KoTOpasi coaepXUTCA B kamepax c6opa
APEHaXHOW CUCTEeMbl, HU B KOEM criyyae He
AOMXHa BnuBaTbcA ob6paTtHo. Ee cnepyert
YTUINU3MPOBaTb BMECTe C APEHAXHOW CUCTEMOW B
COOTBETCTBMM C NpaBuNnamu, AeWCTBYHOLMMU B
obnacTu 6Monorn4ecky onacHbIX OTXOA0B.

NoAroToBKA APEHAXXHOW CUCTEMbI

Cuctembl NOCTaBMSIOTCA B [BOWHOW CTEPUNBbHON yNaKoBKe.
M3Bneyb n3genue ¢ Cnosb30BaHNEM acenTnyeckoro MeToga.

a. 3anonHeHWe BOASIHOTO YNOTHUTENBLHOIO KnanaHa (nnomoéb!)
- Tonbko dnsi cucmem VARIANT

1.

NPUMEYAHUE: ppeHaxHble cucTembl Variant umetor
YANOTHUTENbHbIA KnanaH (2), KoTopbIi
[Ansi ero paboTbl AOMKEH ObiTb 3aMonHeH
Xugkoctblo. Tonbko Takum obBpasom
rapaHTUpyeTcsi cosfjaHue BOASIHOW
nnom6el, KoTopasi npefgoTBpallaeTt
obpaTHblii TOK BO3dyxa B CTOPOHY
nnespanbHON NONOCTH.
3anonHUTb LWNPWL, CTEPUIbHOM BOAON UM (PU3NONOrUYECKM
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