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IT ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

| sistemi Drentech™ Emotrans Dune sono dispositivi di drenaggio

toracico monouso provvisti di camere di raccolta, valvola di tenuta (o

sigillo) e regolatore meccanico per il controllo dell’aspirazione. La

valvola di tenuta & realizzata mediante una membrana in silicone
configurata in modo che la valvola stessa sia normalmente chiusa. In
tal modo € sempre garantito il sigillo in ogni situazione. | sistemi Dune
operano in modo completamente “secco” e I'utilizzo di acqua &
facoltativo al solo scopo di diagnosticare eventuali perdite aeree del
paziente. | sistemi di drenaggio possono essere utilizzati in

aspirazione o per gravita e sono disponibili nella versione per adulti e

pediatrica, a tre camere (tubo singolo). | sistemi sono costituiti dalle

seguenti parti:

1. Una camera di raccolta (1), avente una capacita massima di 2.150
ml. Il primo settore & dotato di un filtro, con porosita di 200 ym ed
elevata superficie, che consente il filtraggio preliminare del sangue
e l'eliminazione dei macroaggregati.

2. Una valvola di tenuta (2) o “sigillo”. Tale valvola & meccanica,
realizzata con una membrana in silicone, e garantita a tenuta quando
e chiusa. |l “sigillo” & pertanto sempre garantito in qualunque
condizione e non vi & rischio di contaminazione del sangue. L'acqua
nella camera (2) & usata esclusivamente per il rilevamento delle
perdite aeree e non costituisce alcun sigillo ad acqua.

3. Unregolatore 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). |l livello di aspirazione
puo essere stabilito, per mezzo di una manopola graduata (12), in
unintervallo compreso tra-5 e -40 cmH,O.

4. Raccordo posteriore (8) per il collegamento alla sacca per
recupero sangue Redax, dotato di raccordo con membrana
perforabile.

5. Etichetta, situata a lato del sistema, sulla quale & possibile apporre i
dati del paziente e I'ora d'inizio del recupero del sangue autologo.

INDICAZIONIPERL'USO

| sistemi Emotrans sono indicati per:

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

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

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

- raccogliere il sangue in ambito postoperatorio eseguendone un
filtraggio preliminare allo scopo di eliminare macroaggregati e
residui chirurgici.

Il sistema & predisposto per il recupero del sangue raccolto, ai fini di

una immediata autotrasfusione, grazie alla possibilita di collegamento

con la sacca per recupero sangue Redax. |l sistema puo, inoltre,
essere collegato, per mezzo di un apposito tubo di connessione
opzionale, ad un dispositivo separatore perI'eventuale concentrazione

e/o lavaggio degli eritrociti prima della reinfusione.

AVVERTENZE GENERALI

- Non utilizzare se la confezione € stata aperta o danneggiata.

- 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
quelloindicato.

- Il dispositivo deve essere utilizzato da personale sanitario
addestrato all’'uso dei sistemi di drenaggio toracico e dei sistemi di
recupero sangue, con la supervisione di un medico.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- lIsistema Emotrans deve essere mantenuto in posizione verticale,
anche durante il trasporto e, sempre sotto il livello del liquido del
cavo pleurico (almeno 50 cm). |l sistema pud essere posto in
posizione orizzontale, come visualizzato in Figura 1, per breve
tempo (es. durante il trasporto del paziente), senza che vi siano
miscelazioni di liquidi tra le varie camere o fuoriuscite degli stessi.

- lI'sigillo rimane attivo anche in posizione orizzontale per cui non &
necessario clampare il tubo paziente.

- Incaso diribaltamento accidentale, la valvola di tenuta meccanica
garantisce che i liquidi, contenuti nel sistema si possano miscelare
conil sangue raccolto. Quest'ultimo rimane inalterato e disponibile
per una successiva reinfusione.

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

- Nonostruire o coprire la valvola dirilascio della pressione positivo (5).

- Noncollegare il sistema al paziente con I'aspirazione gia attivata.

DRENTECH™EMOTRANS DUNE

- Non clampare per tempi prolungati il tubo di connessione al
paziente, durante il drenaggio e/o il trasporto.

- Per I'utilizzo del sistema per la raccolta ed il recupero di sangue
autologo, unitamente alla sacca di recupero sangue Redax, fare
riferimento alle istruzioni per I'uso di quest'ultima.

- Per I'utilizzo del tubo di connessione opzionale Redax, per il
collegamento ad un dispositivo separatore, fare riferimento al
I(’;orrispondente paragrafo del presente manuale di istruzioni per

uso.

- Poiché il sangue recuperato & conservato a temperatura
ambiente, il tempo intercorrente tra I'inizio della raccolta e I'inizio
della reinfusione non deve essere superiore alle 6 ore.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

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

prodotto con tecnica asettica.

a. Preparazione della valvola di tenuta (sigillo)

Nei sistemi Emotrans la valvola di tenuta (sigillo) & realizzata
mediante una membrana di silicone 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
rispettivo paragrafo nel presente foglio di istruzioni). In questo
modo la valvola garantisce la unidirezionalita del flusso d’aria e la
protezione del sangue raccolto nella camera, in ogni situazione.

b. Collegamento del tubo di drenaggio
Collegare il tubo di drenaggio (9) al catetere toracico del paziente;
quindi collegare 'altro estremo alla camera di raccolta mediante il
raccordo lock-in (11).

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 & 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 l'aspirazione, lindicatore galleggiante
rosso(4) risultera posizionato e ben visibile all'interno della zona
individuata dalla finestra trasparente sul frontale (vedi figura 2).
Tale posizione individuail flusso di aspirazione ottimale.
AVVERTENZE:

- Se l'indicatore galleggiante non risulta visibile, poiché si
trova nella zona inferiore della finestra, il regolatore
potrebbe non essere in grado diraggiungere i valori piu 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 puo essere regolata da -5
cmH,0 a -40 cmH,0 (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar =~ 0,014
Psi).

- Per determinare il livello di aspirazione, ruotare la manopola di
regolazione (12)fino araggiungere 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 delle perdite d’aria del paziente
Nei sistemi Emotrans Dune, la rilevazione delle perdite aeree pud
essere effettuata attraverso il riempimento della camera inferiore
(2). Poiché il sigillo & garantito dalla valvola meccanica, a
membrana di silicone, tale riempimento & facoltativo e dipende
unicamente dalla esigenza del medico di valutare suddette perdite
aeree. Per il iempimento della camera inferiore procedere come
segue:

1. %iempire una siringa con acqua sterile o soluzione fisiologica.
Non & necessario I'uso dell'ago.
2. Inserire la siringa nel raccordo (7) e riempire la camera (2), fino




alla linea tratteggiata (circa 45 ml). 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 I'accesso automaticamente alla rimozione della
siringa stessa.

AVVERTENZE

- La presenza di bolle d'aria nella camera inferiore della valvola
di tenuta (2) € indice di una non completa espansione del
polmone. La riduzione della quantita di tali bolle nel tempo
indica una progressiva espansione polmonare. Quando tale
espansione & completa si potra verificare I'assenza di bolle
nellavalvola ditenuta.

- Il perdurare delle bolle nella valvola di tenuta (2) pud essere
indice di un grave pneumotorace o di perdite d'aria nelle
connessioni. Eseguire una attenta verifica e, se il fenomeno
persiste, chiedere l'intervento di un medico.

f. Riduzione del livello di aspirazione

Il livello di aspirazione pud essere ridotto in qualunque momento lo

si ritenga necessario su specifica del medico responsabile. Per

effettuare tale operazione, € sufficiente agire sulla manopola di

regolazione (12), fino al raggiungimento della pressione di

aspirazione desiderata. Non € necessario eseguire alcuna

regolazione del flusso di aspirazione.

g. 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 (10) 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.
h. 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 unita seguendo i punti
precedentiin modo che sia pronta all'uso.

2. Sospendere I'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
quellanuova.
4. Riaprire la clamp sul tubo paziente e ripristinare
I'aspirazione.
i. R Ita e recupero tol

Per le operazioni di connessione della sacca e l'utilizzo di

quest'ultima, riferirsi alle rispettive istruzioni d'uso.

AVVERTENZE

- Poiché il sangue recuperato & conservato a temperatura
ambiente, il tempo intercorrente tra l'inizio della raccolta e
l'inizio della reinfusione non deve essere superiore alle 6 ore: fa
fede l'informazione riportata sulla etichetta appositamente
predisposta. In caso tale informazione non sia stata riportata,
fare fede all’orario in cui & terminato I'intervento chirurgico.

- Dinorma non & necessario aggiungere sostanze coagulanti. In
caso il medico decida di utilizzare anticoagulante, sulla base di
considerazioni sullo stato clinico del paziente, & consigliato
I'uso di ACD-A (nella dose di 40-60 ml per ogni unita di sangue
raccolto o in rapporto equivalente 1:7) in quanto € meglio
metabolizzato. La soluzione anticoagulante di ACD-A non
necessita, in pazienti con funzionalita epatica conservata, di
antagonisti specifici se non si eccede la dose di 150-180 ml. La
somministrazione di soluzioni di calcio antagonizza gli effetti di
un'eventuale eccessiva somministrazione di anticoagulante.

La presenza di una vaschetta al di sotto del punto di infusione, fa si

che una parte dell'anticoagulante infuso vi rimanga contenuto. In

tal modo il sangue drenato defluisce direttamente in tale vaschetta
miscelandosi immediatamente con I'anticoagulante che ne blocca

I'impulso coagulativo.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note per |'uso come drenaggio. Per il
recupero e la reinfusione del sangue autologo vedere le istruzioni per
I'uso della sacca per recupero sangue Redax. In generale si consiglia
di attenersi alle “Precauzioni universali relative al sangue ed ai liquidi
corporei”.

SMALTIMENTO

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

PRODOTTO MONOUSO.

Il riutilizzo pud portare alterazioni delle performance e rischi di
contaminazioni crociate.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene.

MATERIALI UTILIZZATI

Polistirolo (PS) Polipropilene (PP), Elastomero (S-E/B-S), Polietilene
(PEHD),ABS,PVC.

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DI LATTICE.

CONFEZIONE PRIVADIPVC.
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INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The Drentech™ Emotrans Dune systems are single-use thoracic
drainage devices fitted with collection chambers, seal valve and
mechanical regulator for suction control. The seal valve is made by
means of a silicone membrane designed so that the valve is normally
closed. In this way, the seal is always assured in all situations. The
Dune systems operate in a completely “dry” manner and the use of
water is optional with the only purpose to diagnose possible patient air
loss. Drainage systems can be used both by suction or gravity and are
available in both adult and paediatric versions, with three chambers
(single tube). The systems are composed of the following parts:

1.

4.
5.

Acollection chamber (1) with a maximum capacity of 2.150 ml.

The first section features a filter, with 200 ym porosity and large
surface for the preliminary filtering of blood and macroaggregates
elimination.

A seal valve (2). This valve is mechanical, made by means of a
silicone membrane and seal guaranteed when it is closed.
Therefore, the “seal” is always guaranteed in any condition and
there is no risk of blood contamination. The water in the chamber
(2) is used exclusively to detect air loss and does not constitute any
underwater seal.

A mechanical-type suction control regulator (3). The setting of the
optimal suction flow for valve operation can be viewed by means of
the floating indicator (4). The suction level can be fixed by means of
agraduated knob (12), in aninterval between -5 and -40 cmH,O.
Back connector (8) for the connection to the Redax blood recovery
bag, fitted with a connector with a pierceable membrane.

Alabel, situated on the side of the system, on which it is possible to
put patient data and the starting time of autologous blood recovery.

INSTRUCTIONS FORUSE
The Emotrans systems are intended for:

Evacuating air and/or fluids from the chest cavity or the
mediastinum, preventing their accumulation;

Re-establishing and maintaining normal pressure gradients in the
thoracic cavity;

Facilitating complete pulmonary expansion to restore normal
respiratory dynamics;

Collecting blood during postoperative phase through a preliminary
filtering to eliminate microaggregates and surgical residuals.

The system is set for collected blood recovery, for immediate
autotransfusion, thanks to the possibility of connection with the Redax
blood recovery bag. Moreover, the system can be connected, by
means of a suitable optional connection tube, to a separating device for
the possible concentration and/or lavage of the erythrocytes before the
reinfusion.

GENERALWARNINGS

Do not use ifthe package has been opened or damaged.

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

This device must be used by health care personnel trained for the
use of thoracic drainage systems and blood recovery systems, with
the supervision of a physician.

WARNINGS/PRECAUTIONS

The Emotrans system must be maintained in a vertical position,
also during transport, and always below the fluid level of the
pleurical cavity (at least 50 cm). The system can be put in a
horizontal position, as shown in Figure 1, for a short time (ex. during
patient transfer), without fluid blending between the different
chambers or fluid release.

The seal remains active also in horizontal position so it is not
necessary to clamp the patient tube.

In the event that the system overturns accidentally, the mechanical
seal valve does not let the fluids container in the system blend with
the collected blood. This latter remains unchanged and it is
available for a subsequent reinfusion.

Avoid kinks or squashing the patient drainage tube (9).

Do notobstruct or cover the positive pressure release valve (5).

YTto6bl YCTAHOBUTbH YpOBEHb BCACbiBaHUS, MOBEPHYTb
perynnpoBoYHYo pyyKy (12) 40 AOCTUXKEHWS HY>XKHOTO 3HAYEHWS.
OtpuuatenbHoe AaBreHne HeMefrieHHO cTabunusupyetcs, u
cucTeMa rotosa K MCrorb30BaHMIo.

d. Paboma nod cunoii msixxecmu

[peHaxHas cuctemMa MOXET MCNoMb3oBaTk W NOA AeNCTBUEM
CUNbl TAXECTW, eCcnu OTCOeAWHUTbL OT pasbema (6)
BCacbIBatoLLyt0 TPYOKy, MOAKMIOYEHHYI0 K WCTOYHMKY Bakyyma.
ABTOMaTUYECKUI KNanaH crycka nonoxuTenbHoro Aasnenus (5)
obGecneunBaet paboTy Noa CUNON TSHKECTH Ge3 AOMONHUTENBbHBIX
onepauui.

e. [uazHocmupoeaHue nomepu eo3dyxay nayueHma

g.Tp P

B cuctemax Emotrans Dune 3a Bo3ayxonoTtepei MoXHoO Habnoaate
no HwkHei kamepe (2). Tak kak onevaTbiBaHWe rapaHTUpyetcs
MeXaHM4YeckWM KnanaHoM C CWUIIMKOHOBOW MeMmGpaHoit, To
HanorHeH1e HYDKHE KaMepbl OMLYOHANBHO U 3aBUCUT OT XKenaHus
Bpaya OLeHMBaTb 3TV NOTepU. YTo6bl HAMOMHUTL HUXKHIOK KaMepy,
BbINOMHWTE CrieAytoLLmne AeNCTBIS:

1. HanonHuTe wnpuy CTEepUNbHOW BOAOW uUnNK
manonoruyeckum pactsopom. HeT HeobxogumocTu
MCMOb30BaTh UMY.

2. BBepawTe WnpuL, B KOHHEKTOP (7) 1 HAanonHuTe kamepy (2) Ao

n3riomMaHHoi nuHun (npumepHo 45 mn). Boga okpacutcst
CVHWM 13-3a KPacuTeNs B KnanaHe.

3. M3BnekuTe WNpUL: KOHHeKTOp (7) OCHAaLLeH KnanaHom,
KOTOpbI aBTOMaTU4eCku 3akpbliBaeT [AOCTYM, Koraa
W3BMEKaloT LWMNpPWLL.

NPEAYNPEXOEHUSA

- Harnuune ny3bipbkoB Bo3fyxa B HVKHE kamepe knanaHa
(2) ykasblBaeT Ha HEMonHoe paclMpeHne nerkoro.
CokpalleHne KonMyecTBa MNy3blpbkOB B TeYeHue
HEKOTOPOro BpPEeMEHW TOBOPUT O MPOrPeCcCUBHOM
paclumpenun nerkoro. Korga pacluvpeHue norHoe, ero
MOXHO 3aMeTUTb M0 OTCYTCTBUIO Ny3bIPbKOB B KranaHe.

- MNOTHBIV NOTOK NY3bIPLKOB B KNanaHe (2) MOXeT ykasbiBaTb
Ha CepbesHblil MHEBMOTOPAKC WM HerepMeTUYHOCTb B
MecTax coeanHeHus. TulaTenbHO OCMOTPUTE BCE U, €Crn
SIBMEHWe He 1CYE3ro, BbI30BUTE Bpaya.

YMeHbweHue yposHsi omcacbkigaHusi

YpoBeHb OTCacbiBaHUSi MOXHO YMEHbLUUTL B noboe Bpems mpu

Heob6XoOMMOCTM MO pelleHnto Bpaya. YTobbl 31O caenatb,

noBopayunBanTe pyyky (12), noka He JOCTUrHUTE HYXXHOTO 3HaYEeHUs.

HeT HeoGXxoaMMOCTH perynmpoBaTh NOTOK OTCacklBaHMs!.

P ycmpoli

Bnarogaps cBoei yCTOWYMBOWN KOHCTPYKLMU cucTema sBnsieTcs

cTabunbHoi 1 He TpebyeT WTaTUBa AMNs ee WCMOoMNb30BaHUs Ha

nony. Cuctema wumeet pyuky (10) ans obnervyeHus

TPaHCMOPTMPOBKN ApPEHaXHOro yctpoictea. Pyyka Takxe

NO3BOSISET NPUKPENNTH CUCTEMY K KPOBATU NaLMeHTa.

YCTpOWNCTBO enaTenbHO TPaHCMopTUPOBaTh B BEpTUKaNbHOM

NOSOXEHNN HIKE YPOBHS NaLueHTa.

B cnyyae HeobxoaMMOCTU YCTPOWCTBO MOXHO PacrnofioxuTh

rOpU3OHTAnNbHO, Kak nokasaHo Ha puc. 1. B Takom nonoxexuu

npefoTBpaLlaeTcs CMELIMBAHNE XUAKOCTEN 13 pasHbIX Kamep.

h. 3amena ycmpoiicmea

3amMeHUTb ApeHaxHylo CUCTEMY, KOrAa eMKOCTb Kamepbl Ansi

c6opa MOMHOCTbIO Ucnonb3oBaHa. [nsi BbIMOMHEHWS 3TOMN

onepaLuu HeobxoanMo:

1. ToarotoBuTb HOBOE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C
yKasaHWsiM1 B NpeablayLmnX nyHKTax, YTobbl OHO Gbino
rOTOBO K UCMOJIb30BaHMI0.

2. TlpuocTaHOBUTbL BcacbiBaHWe U 3aKpbiTb TPYOKY
nauveHTa nepeaBKHbIM 3aXVUMOM, UMeKLUMCs B
KOMMIeKTe.

3. OtcoeanHnTb TpYOKY nNauMeHTa OT MCMONb3yeMoro
YCTPOICTBa C MOMOLLbIO GMOKMPOBOYHOTO pasbema U
YCTaHOBWTb Ha ee MECTO HOBY!O TPY6KY.

4. OTKpbITb 3aXWUM Ha Tpybke nauueHTa v BO30GHOBUTHL
BCacblBaHVe.

C60p u soccmaHoesieHue aymokposu

MoppoGHee 0 TOM, kak MOAKIIOYATH MELLIOK U UCMONb30BaTh €ro, CM.

COOTBETCTBYIOLLLYIO MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO.

NPEOYNPEXOEHUE:

- Beugy ToOro, 4to cobpaHHast KpPOBb XPaHUTCS NPU KOMHaTHOMN
Temnepatype, OT Havana cbopa W [0 Hayana peuHdyaum
[OMKHO NpoKTK He Gonee 6 yacoB: cM. 3TWKETKY. B cnyyae
OTCYTCTBUS [JaHHON WHPOPMALMM, CM. BPEMSI OKOHYaHUs
onepauuu.

- O6bl4HO He TpebyeTcs BBOAWTL aHTWKOArynsHThl. Ecnn Bpay
pelmnT UCMonb30BaTb AHTWUKOArynsHTbl, OCHOBbLIBASICb Ha
[aHHbIX KIMHUYECKOWN KapTUHbI NauveHTa, To pekoMeHayeTcs
1cnonb3oBaTh aHTUKOAryNSHT LuTpat Aekctposa A (ACD-A) (B

no3vposke 40-60 Mn Ha OAUH eANHMLY COBpaHHON KPOBU UNK
B COOTHOLWEeHWN 1:7), T.K. OH nyywe MeTabonuaupyetcs. Y
naumeHToB 6e3 HapyLLeHWit (YHKLIMM NeYeHN CMoNb30BaHNe
ACD-A He TpebyeT cneumanbHbIX aHTAroHWCTOB, €CIU He
npesblwaetca fosvposka B 150-180 mn. [MpumeHeHve
KanbLUusi NPOTUBOAENCTBYET BO3AEACTBUIO U3NULLHEro
KOMMYeCTBa aHTVKOArynsiHTa.
Hanuune pesepsyapa noa WHY3MOHHbIM MOPTOM MO3BONSAET
MH(Y3MPOBAHHOMY aHTUKOArynsiHTy oCTaBaTbCsi TaM. Takum
o6pasom, ApeHNpoBaHHas KpOBb MPOTEKaeT HanpsMylo Yepes
3TOT pe3epByap, CMEWMWBAsCb C aHTUKOArynsHTOM, 4TO
CAepPKVBaET TEHAEHLIMIO K KoarynpoBaHwio.
NPOTUBOMOKA3AHUA
M3BeCTHbIX NpOTMBONOKa3aHU ANns ApeHupoBaHus HeT. [MogpobHee
O BOCCTGHOBMEHWWM U PEUHPY3UM KPOBU CM. WHCTPYKLMIO MO
NpUMEHEHMI0 MeLLKka Ansa kposw npoussoacTea "Redax”. B uenom,
pekomMeHayeTcsi crniefoBath «O6LMM MepaM NpefoCTOPOXHOCTU B
OTHOLLUEHUM KPOBM W WHBIX >KMAKOCTEN OpraHuama npu pabote ¢
KPOBBIO MV CXOXUMM MPOAYKTaMM».
YTUNU3ALUA
Ons yTunusaumm uapenust HeobxoayMo MPUMEHSTb Haanexallive
Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTN 1 cobnioaaTte TpeboBaHUs AeiicTByloLEero
3akoHozaTenbCTBa B 06n1acTi 61onorniecknx onacHbIX OTXO0B.
OHOPA30BOE U3OEJIME.
MoBTOPHOE MCMONb30BaHVE MOXET NPUBECTU K M3MEHEHMI0 pabounx
XapaKTepUCTUK 1 PUCKY NEPEKPECTHbIX 3apaxeHWit.
CTEPUNbHO - CTepunusauus aTUNeHOKCUAOM.
UCNOJIb3OBAHHLIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI
Monuctupon (MC), nonunponuneH (1), anactomep (CTUPON-3TUNEH-
6yTUNEH-CTUPONbHBIN), MONUITUINEH BbLICOKOW nnoTHoCcTH, ABC-
cononumep, MNBX.
MEAOMUMHCKOE U3OENUE HE COOEPXWUT NATEKCA.
YMAKOBKA HE COOEPXWT MNBX.

[ata nocnepHer Bepcum:
CM. nocneaHtoto cTpanuuy: (Ped.: XX-XXXX)




ESTERIL - Esterilizado pelo 6xido de etileno.

MATERIAIS UTILIZADOS

Polistireno (PS), Polipropieno (PP), Elastémero (S-E/B-S), Polietileno
(PEHD),ABS, PVC.

DISPOSITIVOMEDICO SEM LATEX.

CONFECCAO SEMPVC.

Data de emissdo da ultima versao :
veja a Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

RU  VHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWIO

OMUCAHUE

Cuctema Drentech™ Emotrans Dune sBnsieTcs ofHOpasoBbiMW

TopakanbHbIMW CUCTeMaMn [peHaxa C kamepamu cbopa,

onevyaTbiBaloLLMM KNanaHoM U MeXaHU4eCKUM PErynsitopoM KOHTPOnst

paspexeHus. OnevaTbiBawWMN knanaH npeactaBnsiet cobow

CUNNKOHOBYIO MeMOpaHy, CMpOeKTUPOBaHHYl0 Takum 06pasoMm, 4To

KknanaH o6blMHO 3akpblT. Takum obpasom, onevaTbiBaHWe Bcerga

rapaHTUpoOBaHO BO BCex cuTyauusix. Cuctembl Dune pabotaiorT B

MOMHOCTBLIO "CyXOM" pexume, W UCMONb3oBaHWe BOAbl OMUMOHAMbLHO,

TONMbKO B LENsX [AMarHoCTMPOBaHWsI BEPOSITHOW BO3ZAYXOMOTEpU Y

naumeHta. CucTembl ApeHaxa MOryT MCMONb30BaTbCsl Kak Ha

rpaBuTaLMK, TaK U C UCTOYHUKOM paspexeHnsi, 1 UMEITCS Bepcum Ans

B3pOCIIbIX W NeguaTpuyeckue, ¢ TpeMsi kamepamu (oaHa marvuctparns). B

COCTaB CUCTEMbI BXOAAT Cre/lytoLLye KOMMOHEHTbI:

1. Kamepa c6opa (1) MakcumanbHbiM obbemom 2.150 mn. [Mepsas
cekunst umeet unbTp Nopo3HocTbio 200 MUKPOH U Gonbluyo
NOBEPXHOCTb ANsi NpeABapUTEeNbHOMO  (OUNLTPOBAHUS KPOBU 1
yAaneHyst MakpoarperaTos.

2. OnevatblBaowWwmit knanaH (2). [JaHHbl knanaH mMexaHW4eckuit, rae
CUNMKoHoBasi MeMOpaHa BbICTYyNaeT B KayecTBe TakoBOro, U
onevaTbiBaHUe rapaHTUpOBaHO, Korda OH 3akpbIT. CriegoBaTenbHo,
orneyaTbiBaHWe rapaHTUPOBaHO BCeraa B MioBbIX YCMOBUSX, U HET
pucka 3apaxeHusi kpoBu. Boaa B kamepe (2) ucnonb3yercsi Tonbko
[ONsi OrNpefereHnst BO3LyXOrnoTepu, U OH He SIBMSIeTCS BOASHLIM
3aMKOM.

3. MexaHuyeckuii perynatop KOHTponsi otcacbiBaHus (3). Hactpoiiku
ONTUMArbLHOrO pa3pexeHus Ans paboTbl knanaHa MOXHO OTcneaunTb
no ykasartento-nonnaeky (4). YpoBeHb OTCacbiBaHUS MOXHO
3aduKcMpoBaTh MOCPEACTBOM rpafyMpoBaHHon pydkn (12), B
npomexyTke ot -510-40 cM BOA. CT.

4. 3apHuUin KOHHEKTOp (8) ANs COeAWHEHUS] C MELLKOM [Ansi KpoBMW
npoussoacTBa "Redax", ocCHalWeHHbIM KOHHEKTOPOM C
npokanbiBaemoi MembpaHoii.

5. OTuketka, pacrnonoxeHHas Ha OGOKOBOW CTOPOHE CUCTEMbI, Ha
KOTOpPOW MOXHO Yka3aTb AaHHble NauueHTa W Bpems Hayana
ayToreMoTpaHcdy3um.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

Cuctembl ApeHaxa Emotrans npegHasHayeHb! Ans:

- OBakyauusi Bosgyxa W/WNMU XWOKOCTEW W3 TPyaHOWM MOnocTu unm
CpefoCTeHNs, NpeaoTBPaLLasi €0 CKOMMeHNe;

- BoccTtaHoBneHue 1 nogaepxanue rpaaueHToB HOpMaribHOTo AaBneHust
B TOpaKanbHOW NonocTy;

- Cnoco6cTByeT MOMHOMY paclUMpeHuio NErkux Ans BOCCTaHOBMEHWs!
HOpMasbHO pecnMpaTopHO AMHaMUKN;

- C6op kpoBM B pamkax nocrneonepauuoHHOn asbl 4epes
npensaputenbHoe punbTPoBaHWe ANS yaaneHus MukpoarperaToB 1
0CTaTOYHbIX ABIIEHUI ONEpaLmm.

Cuctema cnpoekTUpoBaHa [Ans BOCCTAHOBMEHWS COGpaHHOW KpoBW,

HENoCpeACTBEHHOW ayToremMoTpaHcdy3un Grnarogapsi BO3MOXHOCTW

noaknoYeHuss Melka Ans Kpoeu komnanum "Redax”. Bonee Toro,

cuctemMa MOXeT GbiTb MOAKIIOYEHA MOCPEACTBOM COOTBETCTBYIOLLEN

[IOMONHUTENBHON MarucTpanu K cenaparopy KpoBW [risi BO3MOXHOCTM

KOHLIEHTPALIMN U/UNW MbITbst SpUTPOLIUTOB Nepes penHdy3mnei.

OBLUME NPEAYNPEXOEHUA

- Hewucnonbayitte, ecnv ynakoska 6bina BCKpbiTa U NOBpeXxaeHa.

- [laHHoe u3genvie 1 ero KOMMOHEHTbI MOTYT UCMONb30BaTLCS TONbKO B
6esonacHbIx ycrosusix B cpepe NnpuMeHeHUs 1 B pamkax npoueayp,
yKa3aHHbIX B [aHHOW MHCTPYKLUMM NO NPUMEHEHMI0 Ans
onpeaeneHHoro Tuna npoaykuwu. MNponssoauTens cHumaeT ¢ cebs
OTBETCTBEHHOCTb 3a HeHajnexailee ucCnonb3oBaHWe unu
MCMNOMNb30BaHNE MHOE, HeXenu ykasaHHOe B JaHHOW MHCTPYKLIUK.

- Tonbko nepcoHan cdepbl 3apaBooxpaHeHusi, 0byyeHHbln paboTte ¢
TopakarnbHbIMIU CUCTEMaMU ApeHaxa 1 CUCTEMamMM1 BOCCTaHOBMEHWst
KPOBU, AOMKeH paboTaTb C U3den1em, nog npucMoTpPOM Bpaya.

NPEAYNPEXOEHUA/MEPLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

- Cuctema [JormkHa HaXoAUTLCS B BEPTUKAIbHOM MOMOXEHWUH, a Takke

BO BpPEMsi TPaHCMOPTUPOBKY, N BCErAA HIMKE YPOBHS XUAKOCTEN
nneBpanbHOI NONOCTK (Mo MeHbLUel Mepe, Ha 50 cm). Cuctema
MOXET ObiTb B FOPU3OHTANbHOM MOMOXEHWM, Kak MoKasaHo Ha
puc. 1, HenpogomKUTENbHOE BpeMs (Hampumep, BO Bpewms
TPaHCMOPTMPOBKM NaLWeHTa), Npu 3TOM XXUAKOCTU U3 pasHbIX
KaMep He CMeLLaIOTCS U He BbITEKYT.

- OnevaTbiBaHMe COXpaHSIETCA Takke W B TOPU3OHTANbHOM
NOMOXEHNN, Tak YTO HET HeOBXOANMOCTU NepexumaTb Tpy6ky
nauueHTa.

- B cnyyae ecnu cuctema cnyvailHO nepeBepHeTCsi, TO
MexaH14eckuin onevaTbiBaOLLMIA KnanaH 3aluTuT, 1 KUAKOCTH
13 KOHTeliHepa B CUCTEME He CMELLIAloTCSs G COBpaHHON KPOBbIO.
KpoBb oOCTaHeTcsi HeTpoHyToi, ee MOxHO OyaeT nosaHee
pevHdysunpoBartb.

- He paBaiite apeHaxHoii Tpy6ke nauueHTa (9) ckpyyumBaTbcs B
KorbLia Unu He nepexviMariTe ee.

- He 6nokupyiiTe, HM4eM He HakpbiBaWTe knanaH cbpoca
nonoxurensHoro Aasnexus (5).

- He nopgcoeauHsiite cuctemy K naLueHTy, KOraa yxe nget
oTcacbIBaHue.

- He nepexumante coeouHWTENbHYIO TpyGKy nauueHTa Ha
ANUTENbHBIA Nepuos BO BPeMsi [ApeHWpoBaHus u/unu
TPaHCMOPTUPOBKN.

- Yto6bl Ucnonb3oBaTh cucTeMy Ans cbopa U BOCCTAHOBNEHUS
ayTOKPOBM BMeCTe C MeLLKOM AN cbopa npoussoacTsa "Redax”
CM. MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHUIO AN MELLKa.

- WcnonbayiiTe onuuoHanbHble MarucTpanu npou3BOACTBA
"Redax" gns nogknioueHus cenapartopa, CM. COOTBETCTBYHOLLUIA
pasaen AaHHOW UHCTPYKLWV MO MPUMEHEHUIO.

- Beupgy TOro, 4to cobpaHHas KPOBb XPaHWUTCA MPU KOMHATHO
Temnepatype, OT Hayana cbopa M [0 Hayarna peuHdysun
[OIMKHO NPONTU He Bonee 6 YacoB.

NnoaroToBKA CUCTEMbI

CncTeMbl MOCTaBAIOTCA B ABOWHON CTEPUSIbHOW  YnakoBKe.

M3Bneyb nsaenuve ¢ MCNonb30BaHNEM acenTUYeckoro MeToaa.

a. [lodzomoseka knanaHa-3amka
B cuctemax Emotrans onevarbiBatoLmnii knanax npeacrasnset
coboi cunukoHoByto MembpaHy, Takum o6pa3om, He Tpebyertcs
npenBapuTenbHOro HanoHeHus ero BoAow. [laHHoe AeicTere
onuuoHanbHoO, ero MOXHO MPOBECTU B LEMSX AUarHoCTUKW
BO3/1yXOMOTEPU (CM. COOTBETCTBYIOLLUMIA pa3fiern UHCTPYKLMM Mo
npumeHeHuto). Takum ob6pasom, knanaH rapaHTupyet
OfHOHaMPaBMNeHHOCTb MOTOKa BO3AyXa U 3aluuTy cobpaHHol B
Kamepax KpOBY NpU NIOBbIX CUTYaLMSIX.

b. ModknroyeHue dpeHaxxHol mpy6Ku

MopxniounTe ApeHaxHyto TpyBKy (9) K TopakanbHOMy KkaTeTepy
nauveHTa; 3aTeM MOAKIIOYNTL BTOPOI KOHEL, K kamepe Ans
c60pa C NOMOLLbHO 3aXKMMHOTO coeanHerms (11).

OYHKUMOHUPOBAHUE YCTPOUCTBA

a. PyHKYUOHUPC npu sc:

MoakniounTb coeanHUTENbHYD TPYGKy K pasbemy (6) Ansi
NOAKMIOYEHUS PEHAKHON CUCTEMBI K UICTOYHUKY BCAChIBAHWS.

b. Pezynupoeka nomoka ecachkieaHusi.

[lpeHaxHas cucTemMa OCHalleHa aBTOMaTU4YECKUM
ycTpoiicTBOM «camoperynupoBku» (14), kotopoe
ob6ecneynBaetr onTumanbHoe MYHKLUMOHMPOBaHUE
PerynmpoBOYHOTO KramnaHa npy noGoi cuTyauuy Hanmuuus
cBobGofHOro Bakyyma B GONbHUYHBIX OTAENEHusXx U 6e3
HeobX0AMMOCTU KaKoro-nnbo BMeLLaTenbCTBa CO CTOPOHbI
nepcoHana. [lo 3TOM MNpUYMHE NOAKMIOYEHUe Bakyyma K
cUCTeMe MOXKET OCYLLECTBIATLCS Hanpsimyto, 6e3 BkIloYeHNs
[pyrvX kpaHoB w/unu perynsitopo. [locne nopkntodeHust
BCaCblBaHWsl KpPacHbIA MONMaBKoBbI WHAMKaTop (4) Oyner
XOPOLLIO BUZIEH BHYTPW 30HbI, COOTBETCTBYIOLLIE NPO3paqHOMy
OKOLLKY Ha Nepe/iHel CTOPOHe (CM. PUCYHOK 2). OTO NomnoxeHne
onpegensieT onTUMasnbHbINA NOTOK BCackiBaHNS.
NPEAYNPEXOEHUSA:

- Ecnv nonnaeKoBbIii MIHAVKATOP He BUAEH, MOCKOMbKY

HaxoAMTCs HKE OKHA, PETYMSTOP MOXET ObiTb He B

COCTOSIHUM [OCTWYb CaMbiX BbICOKUX 3HAYEHUI

BcacbiBaHus. [poBepuTb LEHTpanuM3oBaHHOE

BCacblBaHusi, 4TobGbl [O6GUTHCS OMTUMANbHOIO

pacrnonoXeHusi MonnaBkoBOro MHAVKaTopa.

B Hapnexauwei pab6ote MexaHMYecKUi KnanaH

rapaHTupyeTcs, BCSAKWW pas3, Korga BuaeH

KpacHbIW nNonnaBoOK TWaTeNnbHO ero

Ha3HaYeHHbIN OKHO.

c. Pezynup 8

- BcacblBaHue, npumeHsieMoe K NauWeHTy, MoxeT ObiTb

oTperynuposaHo ot -5 cmH,0 a-40 cmH,0 (1 cmH,0 =~ 0,1 kMa
=~0,1mbap =~ 0,014 Psi).

- Do not connect the system to the patient when the suction is
already into operation.

- Do not clamp the patient connection tube for a long time during the
drainage and/or the transport.

- To use the system to collect and recover autologous blood,
together with the Redax blood recovery bag, refer to the
instructions for use of the latter.

- To use the Redax optional connection tube, to connect to a
separating device, refer to the corresponding paragraph of this
manual of instructions for use.

- Asrecovered blood is kept at room temperature, the time between
the starting of the collection and the starting of the reinfusion must
be within and not later than 6 hours.

PREPARING THE SYSTEM

The systems are supplied in double sterile packaging. Unpack the

product using an aseptic technique.

a. Preparing the seal valve
In the Emotrans systems, the seal valve is made by means of a
silicone membrane so it does not require to be filled with water. This
operation can be carried out, in an optional manner, to diagnose air
loss (see the relevant paragraph in this instructions sheet). In this
way, the valve guarantees air flow unidirectionality and the
protection of the blood collected in the chamber in all situations.

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 (11).

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). This position
identifies the optimal suction flow.

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,O (1 cmH,0 =~0.1 kPa=~0.1 mbar=~0.014 Psi).

- To determine the suction level, turn the regulating knob (12)
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. Diagnostics of patientair loss
In the Emotrans Dune systems, the observation of air loss can be
carried out through the lower chamber filling (2). As the seal is
guaranteed by the silicone membrane mechanical valve this filling
is optional and depends only on the physician need to evaluate the
above-mentioned airloss. Tofill the lower chamber, act as follow:

1. Fillasyringe with sterile water or physiological solution. Itis not
necessary to use the needle.

2. Insert the syringe in the connector (7) and fill the chamber (2),
up to the broken line (about 45 ml). The water will turn blue
thanks to adye presentin the valve.

3. Remove the syringe: the connector (7) is provided with a valve
that stops access automatically when the syringe is removed.

WARNINGS

- The presence of air bubbles in the lower chamber of the seal
valve (2) indicates an incomplete lung expansion. The
reduction of the quantity of these bubbles in the course of time
indicates a progressive lung expansion. When this expansion
is complete, it will be possible to verify the absence of bubbles

inthe seal valve.

- Extensive bubbling in the seal valve (2) can be indicative of a
serious pneumothorax or air loss in the connections. Carry out
a careful checking and, if the phenomenon persists, call in a
physician.

f. Reducing the suction level
The suction level can be reduced at any time if necessary on
specification of the physician in charge. To carry out this
operation, act on the regulating knob (12), until reaching the
desired suction pressure. It is not necessary to carry out any
suction flow regulation.
g. 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
(10) 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.
h. 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 that it is
ready foruse.
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.
i. Collection and recovery of autologous blood

For bag connection operations and bag use, refer to the respective

operating instructions.

WARNINGS

- As the recovered blood is kept at room temperature, the time
intervening between the beginning of the collection and the
beginning of the reinfusion must not exceed 6 hours: refer to the
details shown on the label. In the event that this information is
notreported, refer to the time of the end of the surgery.

- Normally, it is not necessary to add coagulating substances. If
the physician decides to use anticoagulant, on the basis of
considerations concerning the clinical picture of the patient, itis
advisable to use ACD-A (in a dosage of 40-60 ml for each unit of
collected blood or in an equivalent ratio of 1:7) because it is
better metabolised. In patients with preserved hepatic
functionality, the ACD-A anticoagulant solution does not require
specific antagonists if the dosage of 150-180 ml is not
exceeded. The calcium solution administration antagonises
the effects of a possible excessive anticoagulant
administration.

The presence of a tank under the infusion point lets a part of the infused
anticoagulant to remain contained. In this way, the drained blood flows
directly in this tank blending immediately with the anticoagulant that
holds up the coagulation stimulus.

CONTRAINDICATIONS

No known contraindications exist for drainage use. For the recovery
and reinfusion of autologous blood, see the Redax blood recovery bag
operating instructions. In general, it is best to follow the “Universal
precautions relating to blood and body fluids”.

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.

SINGLE-USE DEVICE.

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

STERILE - Ethylene oxide sterilized.

MATERIALS USED

Polystyrene (PS), Polypropylene (PP), Elastomer (S-E/B-S),
Polyethylene (PEHD),ABS,PVC.

LATEX-FREE MEDICAL DEVICE.

PVC-FREE PACKAGE.

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




GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHRIBUNG

Die Drentech™ Emotrans Dune Systeme s sind Einweg-Systeme zur
Thoraxdrainage, die aus Sammelkammer, Wasserverschlussventil
(oder Verschlusssiegel) und mechanischem Regler zur Kontrolle der

Absaugung bestehen.

Das Verschlussventil besteht aus einer

Silikonmembran, die ermdglicht, dass das Ventil normalerweise

geschlossen ist.

Auf diese Weise ist das Verschlusssiegel immer

gewahrleistet. Die Dune Systeme arbeiten in einer "trockenen" Weise;
die Anwendung von Wasser ist fakultativ und dient auschlieBlich zur
Diagnose von eventuellen Verlusten der Patientenluft. Die
Drainagesysteme sind bei der Version fir Erwachsene sowie bei der
padiatrischen Version mit drei Kammern (Einzelschlauch) und mit vier
Kammern (Doppelschlauch) mit Wasserverschlussventil oder

Silikonverschlussventil verfligbar.

Die Systeme bestehen aus

folgenden Bestandteilen:
1.

Eine Sammelkammer (1), die ein maximales Fassungsvermogen
von 2.150 ml hat. Das erste Segment ist mit einem mit Porositat
200 pm und hoher Oberflache Filter ausgestattet, das Vorfilterung
des Bluts wahrend der Absaugung ermdéglicht.

Ein Wasserverschlussventil (2) oder “Verschlusssiegel’. Es
handelt sich um ein mechanisches aus Silikonmembran
bestehendem Ventil mit einem gewahrleisteten Verschluss, wenn
es geschlossen ist. Das “Verschlusssiegel” ist daher immer
gewahrleistet und es besteht kein Risiko von Blutkontamination.
Das Wasser in der Kammer (2) ausschlieflich zur Aufnahme der
Verluste der Patientenluft angewendet und stellt keinen
Wasserverschlusssiegel dar.

Eine mechanische Einstellvorrichtung zur Kontrolle der
Absaugung (3). Die Einstellung des fiir die Funktion des Ventils
optimalen Saugflusses kann mit Hilfe der entsprechenden
Schwimmeranzeige (4) dargestellt werden. Die Sogstarke kann
mit Hilfe eines graduierten Drehreglers (12) in einem Intervall
zwischen -5 und -40 cm H,O eingestellt werden.

Hinterer Konnektor (8) zum Anschluss an dem
Blutriickgewinnungsbeutel Redax, der mit einer perforierbaren
Membran ausgestattet ist.

Ein Identifikationsetikett, auf welches es mdglich ist, die Patienten
Daten sowie die Uhrzeit des Rickgewinnungsbeginns vom
autologen Blut zu schreiben.

ANWENDUNGSGEBIETE
Die Emotrans Systeme sind geeignet:

zur Entfernung von Luft und/oder Flissigkeiten aus der
Thoraxhohle oder aus dem Mittelfellraum und zur darauf folgenden
Vorbeugung der Sammlung;

Wiederherstellung und Erhalt normaler Druckgradienten in der
Thoraxhohle;

Erleichterung einer vollstandigen Lungenausdehnung zur
Wiederherstellung einer normalen Atmungsdynamik.

eine post-operative Blutsammlung durchfiihren, indem eine
Vorfilterung durchgefiirt wird, um eventuelle Mikroaggregate und
operative Riickstande zu beseitigen.

Das System ist zur Rlckgewinnung des gesammelten Blutes

vorgesehen,

um eine direkte Autotransfusion dank der

Anschlussmdglichkeit an den Beutel zur Blutriickgewinnung Redax

durchfiilhren zu konnen.
entsprechenden fakultativen Verbindungsschlauchs,

Das System kann auch, mittels eines
an einem

Zellseparator flr eine eventuelle Konzentration und/oder Waschen der
Erythrozyten vor der Reinfusion angeschlossen werden.
ANWENDUNGSGEBIETE

System nicht benutzen, wenn die Verpackung geodffnet oder
beschadigtist.

Die Sicherheit bei der Benutzung dieser Vorrichtung ist
entsprechend der Typologie des Produktes nur innerhalb des
Anwendungsbereiches und mit den in dieser Gebrauchsanleitung
aufgefiihrten Modalitaten gewahrleistet. Der Hersteller lehnt jede
Haftung fiir unsachgeméafen Gebrauch oder fiir einen von den
Angaben abweichenden Gebrauch ab.

Die Vorrichtung darf vom zur Benutzung der
Thoraxdrainagesysteme befugten Pflegepersonal und unter der
Arztkontrolle angewendet werden.

HINWEISENORSICHTSMASSNAHMEN

Das System Emotrans muss, auch wahrend des Transports,
vertikal gestellt und stets unter dem Stand der
Pleurahdhlenfliissigkeit (wenigstens 50 cm) gehalten werden.
Das System kann waagrecht, siehe Abbild 1, fur kurze Zeit (z.B.
wahrend des Transports des Patienten) gestellt werden, ohne dass
Flissigkeitsmischungen zwischen den verschiedenen Kammern
oder Flussigkeitsaustritt zustande kommen.

Bei waagrechter Lage bleibt den Wasserverschluss aktiv, sodass
es nicht notwendig ist, den Patientenschlauch mit einer Klemme zu
schlielen.

Im Falle von zufélligem Kippen gewahrleistet das mechanische
Verschlussventil, dass die im System enthaltenen Flissigkeiten
sich nicht mit dem gesammelten Blut mischen kénnen. Das Blut
bleibt unverandert und verfiigbar fiir eine folgende Reinfusion.
Schleifenbildung und Quetschungen des Patienten-
Drainageschlauchs (9) vermeiden.

Das Ventil zum Ablass des positiven Drucks (5) nicht verstopfen

oder abdecken.

Das System an den Patienten mit dem schon aktivierten Absaugen
nichtanschlieRen.

Der Patienten-Verbindungsschlauch wahrend der Drainage
und/oder des Transports nicht langfristig mit einer Klemme
schlieBen.

Fir die Anwendung des Systems zur Sammlung und
Riickgewinnung des autologen Blutes, zusammen mit dem Beutel
zur Blutriickgewinnung Redax, sich auf die Gebrauchsanleitungen
dieses Beutels beziehen.

Fir die Anwendung des fakultativen Verbindungsschlauch Redax,
fur die Verbindung zu einem Zellseparator, sich auf den
entsprechenden Abschnitt dieser Gebrauchsanleitung beziehen.
Da das riickgewonnene Blut wird bei Raumtemperatur aufbewahrt,
die zwischen dem Beginn der Sammlung und dem Beginn der
Reinfusion verbrachte Zeit muss nicht 6 Stunden tiberschreiten.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Die Systeme sind doppelt steril verpackt.

Das Produkt unter

aseptischen Kautelen emnehmen

a.

Vorbereitung des Ver ntil (Verschli )

Bei den Emotrans-Systemen ist das Wasserverschlussventil
(Verschlusssiegel) mit einer Membrane ausgestattet, sodass das
Flllen mit Wasser nicht notwendig ist. Dieser Vorgang kann
fakultativ zur Diagnose von Verlusten der Patientenluft
durchgefiihrt werden (siehe den entsprechenden Abschnitt in
dieser Gebrauchsanleitung). Auf diese Weise gewahrleistet das
Venitil immer einen gerichteten Luftfluss und den Schutz des
gesammelten Blutes in der Kammer.

. Anschluss des Drainageschlauchs

SchlieRen Sie den Drainageschlauch (9) an den Thoraxkatheter
des Patienten an. Verbinden Sie das andere Ende mithilfe des
Lock-in-Anschlusses (11) mit der Sammelkammer.

FUNKTIONSWEISE DES GERATS
a. Funkti ise beiA

SchlieRen Sie den Verblndungsschlauch am Anschluss (6) an, um
das Drainagesystem mit der Sogquelle zu verbinden.

b. Sogregulierung

¢. Einstell

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 missen. Nach dem Anschluss des
Saugsystems positioniert sich der rote Schwimmer in der Anzeige
(4) gut erkennbar im vorderseitigen Sichtfenster (siehe Abb. 2).
Diese Position zeigt den optimalen Sog an.

WARNHINWEISE:

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

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

g der Sauglei

Der auf den Patlenten einwirkende Sog kann im Bereich von -5
cmH,0 bis -40 cmH,0 (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa =~ 0,1 mbar =~ 0,014
Psi) eingestellt werden.

Zur Einstellung des Sogwerts den Drehwahlschalter (12) auf den
gewiinschten Wert einstellen.

Der Unterdruck stabilisiert sich sofort und das System ist
einsatzbereit.

d. 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 fir positiven Druck (5) ermdéglicht den
Schwerkraftbetrieb, ohne dass weitere Vorkehrungen getroffen
werden missen.

Diagnose der Verluste der Patientenkluft

Bei den Emotrans Dune Systemen kann die Aufnahme der

Luftverluste das Fullen der unteren Kammer durchgefiihrt werden.

Da den Verschluss vom mit einer Membran aus Silikon

ausgestatteten, mechanischen Ventil, ist das Fillen fakultativ und

hangt ausschlieRlich vom Bedarf des Arztes ab, diese Luftverluste
zu bewerten. Fir das Fillen der Kammer wie hier folgend
angegeben fortsetzen:

1. Eine Spritze mit sterilem Wasser oder physiologischer
Kochsalzlésung fiillen. Es ist nicht notwendig, eine Nadel zu
benutzen.

2. Die Spritze in den Konnektor (7) stecken und das

ADVERTENCIAS/PRECAU(;OES

O sistema Emotrans dever ser mantido em posicéo vertical, mesmo
durante o transporte e sempre abaixo do nivel do paciente (pelo
menos 50 cm). O sistema pode ser mantido em posigéo horizontal,
como indicado na Figura 1, durante breve tempo (p.e. durante o
transporte do paciente), sem mesclas de liquidos entre as diferentes
camaras ou saidas dos liquidos mesmos.

O selo fica activo mesmo em posigéo horizontal, portanto néo é
necessario clampear o tubo do paciente.

Em caso de rotagdo acidental, a valvula de retengdo mecanica
garante que os liquidos contidos no sistema ndo possam ser
mesclados com o sangue tirado. O sangue tirado fica inalterado e
disponivel para uma reinfusao sucessiva.

Evitar ansas ou esmagamentos do tubo de drenagem do paciente
9).

N&o obstruirou cobriravalvula de emissédo da presséo positiva (5).
Néo ligar o sistema ao paciente que tenha a aspiragdo activada.

Né&o clampear durante tempos prolongados o tubo de conexao ao
paciente, durante a drenagem e/ou o transporte.

Para o uso do sistema de recolha e recuperagdo do sangue
autodlogo, conjuntamente a bolsa de recuperagdo sangue Redax,
consultar as instru¢des de uso da bolsa.

Para o uso do tubo de conex&o opcional Redax, para a conexao a
um dispositivo separador, consultar o respectivo paragrafo desta
folha de instrugdes de uso.

Considerado que o sangue recuperado € conservado em
temperatura ambiente, o tempo que vai do inicio da recolha ao inicio
da reinfuséo ndo deve superar as 6 horas.

PREPARA(;AO PARAUTILIZAGAO DO SISTEMA
Os sistemas séo fornecidos dentro de uma embalagem estéril dupla.
Retirar o produto com técnica assética.

a.

Preparagéo da vélvula de retencgao (selo)

Nos sistemas Emotrans a valvula de retencéo (selo) é realizada
mediante uma membrana de silicone e n&o precisa enchimento com
agua. Esta operagdo pode ser efectuada, facultativamente, para
diagnosticar perdas de ar (ver o paragrafo correspondente nesta
folha de instrugdes de uso). Dessa maneira a valvula garante o
fluxo unidireccional do ar e a protecgdo do sangue recolhido na
camara, em qualquer situacéo.

. Ligagédo 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
conectorlock-in (11).

FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

a.

Funcionamento no modo aspiragdo
Ligar um tubo de conexdo a ligagéo (6), para ligar o sistema de
drenagem a fonte de aspiragao.

b. Regulagao do fluxo de aspiragédo.

O sistema de drenagem ¢é provido de um dispositivo automatico de
“auto-regulagao” (14) que proporciona o funcionamento étimo da
valvula de regulagédo, em qualquer situag@o de vacuo disponivel
nos servicos hospitalares, sem necessidade de intervengcdo do
pessoal. Deste modo, a operacéo de ligar o vacuo ao sistema pode
ser feita diretamente, sem recorrer a outras torneiras e/ou
reguladores. Apos ligada a aspiragdo, o indicador flutuante
vermelho (4) estara posicionado, bem visivel, na zona identificada
pelajanelatransparente, na parte da frente do dispositivo (ver figura
2). Esta posigao identifica o fluxo 6timo de aspiragéo.

ADVERTENCIAS:

- Se o indicador flutuante ndo estiver visivel, porque
estd na parte inferior da janela, o regulador podera
ndo ter capacidade para atingir os valores de
aspiragdo mais altos. Verificar a aspiragédo
centralizada, a fim de obter a posi¢cdo 6tima do
indicador flutuante.

- O bom funcionamento da valvula mecanica é
garantido, sempre que a boia vermelha é visivel
completo suajanela designada.

c. Regulacédo da aspiragao

A aspiragdo aplicada ao doente pode ser regulada de -5 cmH,0 a -
40cmH,0 (1 cmH,0 =~ 0,1 kPa=~0,1 mbar=~ 0,014 Psi).

Para determinar o nivel de aspiragéo, rodar o botdo de regulagao
(12) até atingir o valor desejado.

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

d. Funcionamento por gravidade

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

Diagnostica das perdas de ar do paciente

Nos sistemas Emotrans Dune, a relevagao das perdas de ar pode
ser efectuada através do enchimento da cémara inferior (2).
Considerando que o selo é garantido da véalvula mecanica, com

membrana em silicone, o enchimento é facultativo e apenas

depende da necessidade do médico de avaliar estas perdas de ar.

Para encher a cdmara inferior, proceder da seguinte forma:

1. Encher uma seringa com agua estéril o solugéo fisiologica.
Néo é preciso utilizar aagulha.

2. Inserir a seringa na jungéao (7) e proceder ao enchimento da
camara (2), até alinha tracejada (sobre 45 ml). Aagua colore-
se de azul gragas a um corante presente na valvula.

3. Remover a seringa: o conector (7) é fornecido de uma valvula
que fecha o acesso quando remover-se a seringa mesma.

ADVERTENCIAS
A presencia de bolhas de ar na camara inferior da valvula de
retengdo (2) indica que a expansao pulmonar ndo é completa.
Quando esta expansdo for completa pode-se verificar a
auséncia das bolhas na valvula de retencéo.

- A perduracao das bolhas na valvula de retengéo (2) pode
indicar um grave pneumotérax ou perdas de ar nas conexdes.
Efectuar uma atenta verifica e, se o fendmeno persistir, pedira
intervencéo de um médico.

f. Reducdo do nivel de aspiragdo

E possivel reduzir o nivel de aspiragdo em qualquer momento se

for necessario, sob indicagdo do médico responsavel. Para

efectuar esta operagdo, apenas é preciso girar o botdo de
regulagéo (12), até atingir a presséo de aspiragao desejada. Nao

& necessario efectuar alguma regulagéo do fluxo de aspiragao.

g. Transporte do dispositivo

O sistema, devido ao seu design particular, é estavel e ndo

precisa de suporte para utilizagdo no chao. O sistema tem uma

pega (10), 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

posigao horizontal conforme indica a Fig.1. Nesta posi¢éo, evitar-

se-aa mistura dos liquidos das varias camaras.
h. Substitui¢cao da unidade

Substituir o sistema de drenagem quando a capacidade da

camara estiver utilizada integralmente. Para tal operagdo é

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

aspiracao.
i. Recolhaerecuperagao do sangue autélogo

Para as operagdes de conexao da bolsa e o seu utilizo, consultar

as respectivas instrugdes de uso.

ADVERTENCIAS

- Considerado que o sangue recuperado é conservado em
temperatura ambiente, o tempo que vai do inicio da recolha ao
inicio da reinfusdo nao deve superar as 6 horas: fazem fé as
informagdes na etiqueta predisposta apropriadamente. Em
caso estas informagdes nao sejam notificadas, faz fé o horario
em que é a operagao cirdrgica terminou.

- Normalmente ndo é necessario adicionar substancias
coagulantes. Se o médico decidir utilizar anticoagulantes,
tendo em consideragdo a condi¢do clinica do paciente, &
aconselhavel utilizar ACD-A (na dose de 40-60 ml por cada
unidade de sangue tirado ou a razdo equivalente 1:7). A
solugdo anticoagulante de ACD-A néo precisa, em caso de
pacientes com funcionalidade hepatica conservada,
antagonistas especificos se ndo excedermos a dose de 150-
180 ml. A administragdo de solugdes de calcio antagoniza os
efeitos de uma eventual administragdo excessiva de
anticoagulante.

A pequena bacia colocada baixo do ponto de infusdo permite

conter uma parte do anticoagulante infusdo. Dessa forma, o

sangue drenado flui directamente nesta bacia e mescla-se

imediatamente com o anticoagulante para parar o impulso de
coagulagao.
CONTRA-INDICAGOES
Nao existem contra-indicagdes conhecidas em caso de uso como
drenagem. Para arecolha e areinsurjo do sangue autélogo é preciso
ver as instrugdes para o uso da bolsa para a recolha do sangue Redax.
Em geral aconselha-se respeitar as “Precaugdes universais sobre o
sangue e os liquidos corpéreos”.
ELIMINAGAO
Para a eliminagéo do dispositivo, é necessario adotar as precaugdes
adequadas e respeitar as disposicdes legislativas em vigor em
matéria de residuos biologicamente perigosos.
PRODUTO DESCARTAVEL.
Asuareutilizagéo pode causar alteragdes de desempenho e riscos de
contaminagao cruzada.




inferior (2). Puesto que el sello esta garantizado por la valvula mecanica,
de membrana de silicona, dicho llenado es facultativo y depende
exclusivamente de la exigencia del médico de evaluar dichas pérdidas.
Para el llenado de la camara inferior proceder como a continuacion:-E |
funcionamiento correcto de la valvula de control de succién esta
garantizado cuando el flotador rojo se encuentre en cualquier
posicion visiespecifica ventana.

1. Llenar una jeringa con agua estéril o solucién fisioldgica. No es
necesario utilizar la aguja.

2. Introducir la jeringa en el conector (7) y llenar la camara inferior (2),
hasta la linea punteada (aproximadamente 45 ml). El agua asumira
una coloracién azul gracias a un colorante presente en la valvula.

3. Remover la jeringa: el conector (7) esta provisto de una valvula que
cierra automaticamente el acceso a la jeringa durante la extraccion.

ADVERTENCIAS

La presencia de burbujas de aire en la cAmara inferior de la valvula de
estanquidad (2) indica una expansioén incompleta del pulmén. La
reduccion de la cantidad de dichas burbujas a lo largo del tiempo
indica una progresiva expansién pulmonar. Cuando dicha expansiéon
es completa se verificara la ausencia de burbujas en la valvula de
estanqueidad.

Un burbujeo notable en la valvula de estanqueidad (2) puede indicar
un grave neumotérax o pérdidas de aire en las conexiones. Si el
fendmeno persiste, tras un atento control solicitar la intervencion de
un médico.

f. Reduccion del nivel de aspiracion
El nivel de aspiracién puede ser reducido en cualquier momento con tal
de que el médico responsable lo considere necesario. Para efectuar
dicha operacion es suficiente girar la perilla de regulacién (12) hasta
alcanzar la presiéon de aspiracion deseada. No es necesario efectuar
algunaregulacion del flujo de aspiracion.

g. Transporte del producto
Gracias a su disefo especial, el sistema es muy estable y no necesita un
soporte de pie para utilizarse en el piso. El sistema tiene un asa (10) 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 posicién vertical y por
debajo del nivel del paciente.
Si fuera necesario, el producto puede colocarse en posicion horizontal,
como se indica en la Fig. 1. En esta posicion se evita la mezcla de
liquidos entre las distintas camaras.

h. Sustitucién 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.

2.

3.

4.

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

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

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

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

i. Recolecciony recuperacion de sangre autéloga
Para efectuar las operaciones de conexién de la bolsa y la utilizacion de
esta Ultima, seguir las correspondientes instrucciones de uso.
ADVERTENCIAS

Puesto que la sangre recuperada se conserva a temperatura
ambiente, el tiempo que transcurre entre el inicio de la recoleccion y el
inicio de la reinfusion no debe exceder las 6 horas: hace fe la
informacién indicada en la etiqueta a propésito. Si dicha informacién
no esta indicada, hace fe la hora en que la intervencion quirargica ha
terminado.

Por lo general no es necesario afadir substancias coagulantes. Siel
médico decide utilizar un anticoagulante, en la base de
consideraciones relacionadas con el estado clinico del paciente, se
aconseja el uso de ACD-A (con una dosis de 40-60 ml por cada unidad
de sangre recogida o en proporcién equivalente 1:7) ya que se
metaboliza mejor. La solucién anticoagulante de ACD-A no necesita
antagonistas especificos, en los pacientes con funcionalidad epatica
conservada, si no se excede la dosis de 150-180 ml. La
administracion de soluciones de calcio antagoniza los efectos de una
eventual excesiva administracion de anticoagulante.

La presencia de una cubeta por debajo del punto de infusién permite
recoger una parte del anticoagulante infundido. De este modo la sangre

drenada defluye directamente en dicha

cubeta mezclandose de

inmediato con el anticoagulante que bloquea la tendencia de la sangre a
coagularse.
CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas para el uso del sistema como
drenaje. Para larecuperaciony la reinfusion de la sengre autéloga véase las
instrucciones para el uso de la bolsa para la recuperacion de la sangre
Redax. Engeneral se aconseja seguir las “Precauciones universales para la
sangrey los liquidos corpéreos”.
ELIMINACION
Eliminar y desechar el producto tomando las precauciones adecuadas y
respetando las disposiciones legales vigentes en materia de residuos

bioldégicos peligrosos.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Su reutilizaciéon puede comportar la alteracion de sus
prestaciones y el riesgo de contaminaciones cruzadas.
ESTERIL - Esterilizado con 6xido de etileno.

MATERIALES UTILIZADOS

Poliestireno (PS), Pollproplleno (PP), Elastéomero (S-E/B-S),
Polietileno (PEHD), Al PVC.

DISPOSITIVO MEDICO EXENTO DE LATEX.

ENVASE EXENTO DEPVC.

Fechade emisién de la tltima version :
véase la Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO | PT

DESCRIGAO

Os sistemas Drentech™ Emotrans Dune sdo dispositivos de

drenagem toracica descartaveis com camaras de recolha,

vélvula de retengédo (o selo) e de um regulador mecanico da
aspiracdo. A valvula de retengao é realizada através de uma
membrana de silicone configurada de maneira que a vélvula

mesma normalmente seja fechada. Dessa maneira, o selo é

garantido em qualquer situagdo. Os sistemas Dune operam de

maneira totalmente “seca” e o uso da agua é facultativo apenas
para diagnosticar eventuais perdas de ar do paciente. Os
sistemas de drenagem podem ser utilizados em aspiragdo ou

por gravidade e sao disponiveis na versdo para adultos e

pediatrica, a trés camaras (tubo Unico). Os sistemas sao

formados das seguintes partes:

1. Uma camara de recolha (1), com uma capacidade maxima
de 2.150 ml. A primeira secgéo é equipada com um filtro,
com porosidade de 200 pm e uma elevada superficie, que
consente a filtragem preliminar do sangue e a eliminagéo
dos macro-agregados.

2. Uma valvula de retengéo (2) ou “selo”. Esta valvula é
mecanica, realizada com membrana de silicone, e garante a
retengdo quando esta fechada. O “selo” sempre é garantido
em qualquer condigdo e nao ha perigo de contaminacéo do
sangue. A agua na cadmara (2) é utilizada exclusivamente
pararevelar perdas aéreas e ndo é umselo a dgua.

3. Um regulador para controlar a aspiragdo (3) de tipo
mecanico. A perfeita regulagéo do fluxo de aspiragéo, para
o bom funcionamento da valvula, pode ser visualizada por
meio do apropriado indicador flutuante (4). O nivel de
aspiracdo pode ser regulado através de um botdo graduado
(12), numintervalo entre -5 e -40 cmH,0

4. Jungédo posterior (8) para coligar a bolsa de recolha sangue
Redax, dotada de jungdo com membrana perfuravel.

5. Etiqueta, localizada ao lado do sistema, sobre a qual é
possivel indicar os dados do paciente e a hora do inicio da
recuperagao do sangue autélogo.

INSTRUGOES PARAUSO

Os sistemas Emotrans sdo indicados para:

- evacuar ar e/ou fluidos da cavidade toracica ou do
mediastino, para impedir a acumulagéo;

- restabelecer e manter gradientes normais de pressdo na
cavidade toracica;

- facilitar uma expansao pulmonar completa a fim de restaurar
uma dinamica respiratéria normal;

- recolher o sangue pds-cirlrgico efectuando uma drenagem
preliminar a fim de eliminar macro-agregados e residuos
cirrgicos.

Para uma auto-transfusao imediata, o sistema é preparado para

a recolha do sangue tirado, gragas a possibilidade de coliga-lo

com a bolsa de recuperagédo sangue Redax. O sistema pode

ser, além disso, coligado, por meio de um tubo de conexado
opcional apropriado, a um dispositivo separador para a eventual
concentracéo e/ou lavagem dos eritrdcitos antes da reinfusdo.

ADVERTENCIAS GERAIS

- Na&o utilizar uma confecgao ja aberta ou danificada.

- O presente dispositivo pode ser usado em condigdes de
seguranga da apenas em aplicagdes e nas modalidades
indicadas na folha de instrugdes de uso, correspondentes a
tipologia do produto. O fabricante declina toda a
responsabilidade que derive do uso impréprio e diferente do
indicado.

- O dispositivo deve ser utilizado por pessoal sanitario
treinado para uso dos sistemas de drenagem toracica e dos
sistemas de recuperagao do sangue, com a supervisao de
um médico.

Wasserverschlussventil (2) bis zur gestrichelten Linie
(ungeféhr 45 ml) fiillen. Das Wasser farbt sich durch den im
Ventil vorhandenen Farbstoff blau.

3. Spritze abziehen: Der Konnektor (7) ist mit einem Ventil
ausgestattet, das den Eintritt automatisch schlieft, wenn die
Spritze abgezogen wird.

HINWEISE

- Die Anwesenheit von Blasen in der unteren Kammer des
Wasserverschlussventils (2) bedeutet eine nicht vollstandige
Ausdehnung der Lungen. Die zeitliche Reduktion der
Blasenmenge weist eine progressive Ausdehnung der Lungen.
Wenn diese Ausdehnung vollstandig ist, kénnen die Blasen in
dem Wasserverschlussventil abwesend werden.

- Das Fortbestehen der Blasen in dem Wasserverschlussventil
(2) deutet auf einen schweren Pneumothorax oder auf einen
Luftaustritt in den Verbindungen. Bei Fortbestehen dieser
Erscheinung nach einer griindlichen Kontrolle einen Arzt
fragen.

f. Reduzierung der Sogstirke

Die Saugleistung kann auf Anweisung des verantwortlichen Arztes

jedesmal reduziert werden, wenn dies fiir notwendig gehalten wird.

Dazu geniigt es, den Drehregler (12) bis zum Erreichen des

gewiinschten Absaugdruckes zu betatigen. Es ist nicht

erforderlich, den Absaugfluss inirgendeiner Weise einzustellen.
g. Transport des Gerits

Das System ist so konzipiert, dass es stabil steht und fiir den

Betrieb auf dem Boden keinen Stander benétigt. Das System

verfligt Uber einen Handgriff (10) 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

Flissigkeiten aus den verschiedenen Kammern vermieden.

h. Austausch der Einheit
Ersetzen Sie das Drainagesystem, sobald das
Fassungsvermdgen der Sammelkammer vollstéandig erschopft
ist. Gehen Sie hierzu folgendermafen vor:

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

i. S lung und R g des autologen Blutes

Fir die Anschlussvorgange des Beutels und fir die Anwendung

des Beutels, sich auf die entsprechenden Gebrauchsanleitungen

beziehen.

HINWEISE
Da das rickgewonnene Blut wird bei Raumtemperatur
aufbewahrt, die zwischen dem Beginn der Sammlung und dem
Beginn der Reinfusion verbrachte Zeit muss nicht 6 Stunden
Uberschreiten: In diesem Fall ist die Information auf dem dafiir
vorgesehenen Etikett giiltig. Sollte die Information nicht
anwesend sein, ist die Endezeit des chirurgischen Eingriffs
glltig.

- Normalerweise ist es nicht erforderlich, koagulierende
Substanzen hinzuzufiigen. Sollte der Arzt entscheiden, ein
Antikoagulationsmittel auf der Basis des klinischen
Patientenzustands, ist es empfohlen, ACD-A (n einer Dosis von
40-60 ml pro Einheit gesammeltes Blut oder mit einem
entsprechen Verhéltnis 1:7) zu verwenden, weil es besser
metabolisiert ist. Bei Patienten mit nicht gefahrdeter
Leberfunktion bedarf ACD-A keiner spezifischen Antagonisten,
sofern die Dosis von 150-180 ml nicht Gberschritten wird. Die
Verabreichung von Kalzium antagonisiert die Wirkungen einer
eventuell Gbermafigen Verabreichung von Antikoagulantien.

Die Anwesenheit eines Gefalt unter der Infusionsstelle ermdglicht,

dass das Antikoagulationsmittel in diesem GefaR enthalten bleibt.

Auf diese Weise stromt das drainierte Blut direkt in diesem Gefay

und es mischt sich unmittelbar mit dem Antikoagulationsmittel, das

seinen Koagulationsvorgang stoppt.
GEGENANZEIGEN
Keine Gegenanzeigen sind bekannt. Fir die Riickgewinnung und
Reinfusion des autologen Blutes sehen die Gebrauchsanleitungen des
Beutels zur Blutriickgewinnung Redax. Im Allgemeinen ist es
empfohlen, sich an "Allgemeingliltige Vorsichtsmahahmen im
Umgang mit Blut und anderen Kérperfliissigkeiten” zu halten.
ENTSORGUNG
Zur Entsorgung des Gerats sind angemessene VorsichtsmaRnahmen
zu treffen und die geltenden einschlagigen Gesetzesvorschriften fir
biologisch gefahrliche Abfalle zu befolgen.
EINWEGPRODUKT.

Eine Wiederverwendung kann zu Beeintrachtigungen der Leistung und
Kreuzkontamination flihren.

STERIL - Mit Ethylenoxid sterilisiert.

VERWENDETEN MATERIALIEN

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

MEDIZINISCHES PRODUKT OHNE LATEX UND PVC.
VERPACKUNG OHNE PVC.

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

MODE D’EMPLOI

FR

DESCRIPTION

Les systemes Drentech™ Emotrans Dune sont des dispositifs de
drainage thoracique a usage unique pourvus d’'une chambre de collecte,
d’'une valve de barrage (ou dispositif de scellement) et d'un régleur

mécanique pour le contréle de I'aspiration.

La valve de barrage est

réalisée avec une membrane en silicone configurée de facon que la
valve soit normalement fermée. Le “dispositif de scellement” est donc

toujours garanti.

Les systémes appelés Dune travaillent de fagon

completement “seche” et I'utilisation d’eau est facultative et ne sert qu'a

diagnostiquer d’éventuelles pertes d’air du patient.

Les systemes de

drainage peuvent étre utilisés en aspiration ou par gravité et sont
disponibles dans la version pour adultes et pédiatrique, a trois chambres

(tube unique).

Les systéemes de drainage se composent des parties

suivantes:

1

Une chambre de collecte (1), ayant une capacité maximale de 2.150
ml. Le premier secteur est équipé d'un filtre, ayant porosité de 200
um et grande surface, qui permet le filtrage préliminaire du sang
pendant la récupération et I'élimination des micro-agrégats.

Une valve de barrage (2) ou “dispositif de scellement”. Cette valve
est mécanique, réalisee avec une membrane en silicone dont le
barrage est garanti quand elle est fermée. Le “dispositif de
scellement” est donc toujours garanti et il n’existe aucun risque de
contamination du sang. L'eau dans la chambre (2) n’est utilisée que
pour la détermination des pertes d'air et ne crée aucun barrage a
eau.

Un régleur mécanique pour le contréle de l'aspiration (3). Le
réglage du débit optimal d’aspiration, pour le fonctionnement de la
valve, peut étre visualisé a travers le relatif flotteur rouge (4). Le
niveau d’aspiration peut étre réglé a travers une manette graduée
(12), dans unintervalle compris entre -5 et -40 cmH,O.

Raccord postérieur (8) pour la connexion a la poche pour la
récupération du sang Redax, équipé d’un raccord avec membrane
perforable.

Etiquette, placée sur le coté du systeme, sur laquelle il est possible
mettre les données du patient et 'heure du début de la récupération
du sang autologue.

MODE D’EMPLOI
Les systémes Emotrans sontindiqués pour:

évacuer |'air et/ou les fluides de la cavité thoracique ou du médiastin,
en prévenant|'accumulation;

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

faciliter une expansion pulmonaire compléte pour restaurer une
dynamique respiratoire normale;

récolter le sang dans la phase post-opératoire en réalisant un filtrage
préliminaire pour éliminer les macro-agrégats et les résidus de
chirurgie.

Le systeme est prévu pour la récupération du sang récolté, a été congu
pour la récupération du sang récolté, afin d’avoir une autotransfusion
immédiate, grace a la possibilité de connexion avec la poche pour la
récupération du sang Redax. Le systéme peut étre, en outre, connecté,
a travers un approprié tube de connexion optionnel, a un dispositif
séparateur pour I'éventuelle concentration et/ou lavage des
érythrocytes avantlaréinfusion.

CONSIGNES GENERALES

Ne pas utiliser si la confection est ouverte ou détériorée.

Ce dispositif ne peut étre utilisé en toute sécurité que dans le
domaine d'applications et par les modes indiqués sur la présente
notice de mode d'emploi, au niveau de la typologie du produit en
question. Le producteur décline toute responsabilité en ce qui
concerne les dommages dérivant d'une utilisation impropre et de
toute facon différente de celle qui estindiquée.

Le dispositif doit étre utilisé par le personnel sanitaire formé sur
I'utilisation des systémes de drainage thoracique et avec la
supervision du médecin.

INSTRUCTIONS/PRECAUTIONS

Le systeme Emotrans doit étre maintenu en position verticale,
méme pendant le transport, et toujours au-dessous du niveau du
liquide de la cavité pleurale (au moins 50 cm). Le systeme peut étre
placé pendant un bref délai de temps en position horizontale,
comme visualisé en Figure 1 (par exemple pendant le transport du




patient), sans qu’il y ait des mélanges de liquides entre les
différentes chambres ou des sorties.

- Ledispositif de scellement reste actif méme en position horizontale
elt donc il n'est pas nécessaire fermer le tube du patient avec un
clamp.

- En (‘:)as de renversement accidentel, la valve de barrage
mécanique assure que les liquides, contenus dans le systéeme ne
puissent pas se mélanger avec le sang récolté. Le sang reste
inaltéré et disponible pour une réinfusion successive.

- Eviter des anses ou des aplatissements dans le tube de drainage
du patient (9).

- E\IS? pas obstruer ou couvrir la valve de purge de la pression positive

- Ne pas connecter le systéme au patient avec l'aspiration déja
activée.

- Ne pas serrer pour longtemps le tube de connexion au patient
pendant le drainage et/ou le transport.

- Pour I'utilisation du systéme pour la récolte et la récupération du
sang autologue, associé a la poche de récupération sang Redax,
voirle mode d’emploi relatif a I'utilisation de la poche.

- Pour l'utilisation du tube de connexion optionnel Redax, pour la
connexion a un dispositif séparateur, voir le paragraphe relatif dans
le présent mode d’emploi.

- Etant donné que le sang récupéré est conservé température
ambiante, le temps qui s’écoule entre le début de la récolte et le
début de la réinfusion ne doit pas étre supérieur a 6 heures.

PREPARATION DU SYSTEME

Les systéemes sont fournis dans un double conditionnement stérile.

Extraire le produit a travers une modalité technique aseptique.

a. Préparation de la valve de barrage (dispositif de scellement)
Dans les systémes Emotrans la valve de barrage (dispositif de
scellement) est réalisée a travers une membrane de silicone et elle
ne nécessite donc pas de remplissage avec de l'eau. Cette
opération peut étre effectuée, de fagon facultative, pour la
diagnostique des pertes d’air (voir le paragraphe relatif dans le
présent mode d’emploi). De cette fagon la valve assure
I'unidirectionnalité du flux dair et la protection du sang récolté dans
lachambre, dans n'importe quelle situation.

b. 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 (11).

FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF

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

b. Réglage du flux d'aspiration
Le systeme 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.  Aprés avoir
raccordé I'aspiration, I'indicateur flottant rouge (4) est positionné et
bien visible a lintérieur de la zone a hauteur de la fenétre
transparente sur la partie frontale (voir figure 2). Cette position
indique le flux optimal.

AVERTISSEMENTS :

- Si l'indicateur 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. Controler I'aspiration centralisée de
fagon a obtenir le positionnement optimal de
l'indicateur flottant.

- Le systeme fonctionne parfaitement dés
lors que le témoin rouge de flottaison est
visible dans lafenétre.

c. Réglage de I'aspiration

- L'aspiration appliquée au patient peut étre réglée de -5 cmH,0 a -
40cmH,0 (1 cmH,0 =~0,1kPa=~0,1 mbar=~0,014 Psi).

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

réglage (12)jusqu'a ce que la valeur voulue soit atteinte.

- La pression négative se stabilise immédiatement et le systéeme
estpréta étre utilisé.

d. Fonctionnement par gravité

Le systeme 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.

e. Diagnostique des pertes d’air du patient
Dans les systéemes Emotrans Dune, a diagnostique des
éventuelles pertes d’air peut étre effectuée a travers le remplissage
de la chambre inférieure (2). Puisque le “dispositif de scellement”

est donc toujours garanti par la valve mécanique ayant une

membrane en silicone, ce remplissage est facultatif et ne dépend

que l'exigence du médecin d’estimer les pertes d'air. Pour le
remplissage de la chambre inférieure procéder comme suit:

1. Remplir une seringue avec de I'eau stérile ou une solution
physiologique. L'utilisation d’une aiguille n’est pas nécessaire.

2. Introduire la seringue dans le raccord (7) et remplir la valve de
barrage (2), jusqu’a la ligne en tirets (environ 45 ml). L'eau se
colore de bleu grace a la présence d’un colorantdans la valve.

3. Enlever la seringue: le connecteur (7) est pourvu d’une valve
qui sertautomatiquement I'accés quand on enléve la seringue.

AVERTISSEMENTS
La présence de bulles d’air dans la chambre inférieure de la
valve de barrage (2) indique que I'expansion du poumon n’est
pas compléte. Laréduction de la quantité de ces bulles dans le
temps indique une progressive expansion du poumon. Quand
cette expansion est compléte on pourra vérifier 'absence de
bulles dans la valve de barrage.

- Le persister des bulles dans la valve de barrage (2) peut
indiquer un grave pneumothorax ou des pertes d’air dans les
connexions. Effectuer un soigneux controle et, si le
phénomeéne persiste, demander I'intervention du médecin.

f. Réduction du niveau d'aspiration

Le niveau d'aspiration peut étre diminué a tout moment si

nécessaire, sur spécification du médecin traitant. Pour effectuer

cette opération, il suffit d'agir sur la manette de réglage (12) de
maniére a atteindre la pression d'aspiration voulue. Aucun réglage
du débit d'aspiration n'est nécessaire.

g. Transport du dispositif

Le systeme, grace a son design particulier, est stable et ne

nécessite pas de statif pour étre utilisé au sol. Le systeme est doté

d'une poignée (10) pour faciliter le transport de l'unité de drainage.

La poignée permet également de fixer le systéme 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.
h. Changement de I'unité

Changer le systéme de drainage quand la capacité de la chambre

de collecte est entiérement utilisée. Pour effectuer cette opération,

procéder comme suit :

1. Préparer la nouvelle unité comme indiqué plus haut de telle

sorte qu'elle soit préte a étre utilisée.

2. Suspendre l'aspiration et fermer le tuyau du patient a l'aide

du clamp coulissant fourni a cet effet.

3. Décrocher le tuyau du patient de I'unité utilisée, au moyen du

connecteur lock-in, etremplacer I'unité par la nouvelle.

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

i.  Récolte etrécupération du sang autologue

Pour les opérations de connexion a la poche et son utilisation, voir

le relatif mode d’emploi.

AVERTISSEMENTS
Etant donné que le sang récupéré est conservé température
ambiante, le temps qui s’écoule entre le début de la récolte et le
début de la réinfusion ne doit pas étre supérieur a 6 heures, fait
foi I'information sur la relative étiquette. Dans le cas ou cette
information ne serait pas présente sur I'étiquette, fait foi
I'horaire dans lequel I'intervention chirurgicale est terminée.

- Normalement il n’est pas nécessaire d’ajouter des substances
anticoagulantes. Dans le cas ou le médecin déciderait
d'utiliser des substances anticoagulantes sur la base des
considérations de I'état clinique du patient il est conseillé
d'utiliser ’ACD-A (dans la dose de 40-60 ml pour chaque unité
de sang récolté ou dans un rapport équivalent 1:7) parce qu'il
est mieux métabolisé. La solution anticoagulante de ACD-Ane
nécessite pas, pour des patients ayant une bonne fonction
hépatique, d’antagonistes spécifiques sil'on ne dépasse pas la
dose de 150-180 ml. L'administration de solution de calcium
annule les effets d'une éventuelle administration excessive
d’anticoagulant.

La présence d'un bac sous le point d’infusion fait en sorte que une

partie de la solution anticoagulante infuse reste contenue. De

cette fagon, le sang drainé découle directement dans ce bac en se
mélangeant immédiatement avec [I'anticoagulant qui bloque

I'impulsion coagulative.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue pour I'utilisation comme
drainage. Pour la récupération et la réinfusion du sang autologue voir
le mode d’emploi de la poche de récupération sang Redax. En
général, il est conseillé de respecter les “Précautions universelles
concernantle sang et les liquides corporels”.

MISEAU REBUT

Pour I'élimination du dispositif, prendre les précautions nécessaires et
respecter les dispositions Iégales en vigueur en matiére de déchets
biologiquement dangereux.

PRODUIT A USAGE UNIQUE.

Sa réutilisation peut en altérer les performances et exposer a des

risques de contaminations croisées.

STERILE - Stérilisé avec oxyde d’éthyléne.

MATERIAUX UTILISES

Polystyrene (PS), Polypropylene (PP), Elastomére (S-E/B-S),
Polyéthyléne (PEHD), ABS, PVC.

DISPOSITIF MEDICAL DEPOURVU DE LATEX

CONFECTION SANS PVC.

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

Es INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los sistemas Drentech™ Emotrans Dune son dispositivos de drenaje

toracico desechables provistos de camaras de recoleccion, valvula de

estanqueidad (sello) y regulador mecanico para el control de la
aspiracion. La valvula de estanqueidad estd formada por una
membrana de silicona disefiada de modo que la valvula misma esté
normalmente cerrada. Los sistemas Dune funcionan completamente
en “seco” y el agua se puede utilizar de manera facultativa para
diagnosticar eventuales pérdidas aéreas del paciente. Los sistemas
de drenaje se pueden utilizar en aspiracién o por gravedad y estan
disponibles en las versiones para adultos y pediatrica, de tres camaras

(con tubo Unico). Los sistemas de drenaje constan de las siguientes

partes:

1. Una cémara de recoleccion (1), con una capacidad maxima de
2.150 ml. El primer sector lleva un filtro con porosidad de 200 umy
elevada superficie, que permite el filtrado preliminar de la sangre y
la eliminacion de los macroagregados.

2. Una valvula de estanqueidad (2) o “sello”. Dicha valvula es
mecanica, esta formada por una membrana en silicona y queda
perfectamente estanca cuando esta cerrada. El “sello” esta por
consiguiente siempre garantizado en cualquier condicién y no hay
riesgo de contaminacion de la sangre. Elagua en la camara (2) se
utiliza exclusivamente para la deteccion de las pérdidas aéreas y no
constituye ningln sello de agua.

3. Un regulador para el control de la aspiracion (3) de tipo mecanico.
Los parametros del flujo optimal de aspiraciéon, para el
funcionamiento de la vélvula, pueden visualizarse mediante el
indicador flotante (4). El nivel de aspiracién puede establecerse, a
través de una perilla graduada (12), dentro de un intervalo de -5 a -
40cmH,0.

4. Conector trasero (8) para la conexion a la bolsa de recuperacion de
lasangre Redax, provisto de conector con membrana perforable.

5. Etiqueta situada en el lado del sistema en la que es posible indicar
los datos del paciente y la hora de inicio de la recuperacion de la
sangre autéloga.

INDICACIONES PARAEL USO

Los sistemas Emotrans estan disefiados para:

- evacuar aire y/o fluidos de la cavidad toracica o del mediastino
previniendo su acumulacién;

- restablecer y mantener gradientes normales de presién
intratoracica;

- facilitar una completa expansién pulmonar para restablecer una
normal dindmica respiratoria.

- recoger la sangre en ambito postoperatorio efectuando un filtrado
preliminar para eliminar macroagregados y residuos quirdrgicos.

El sistema esta disefiado para la recuperacion de la sangre recogida, a
los fines de una inmediata autotransfusion, gracias a la posibilidad de
conexion con la bolsa de recuperacion sangre Redax. El sistema se
puede también conectar, mediante un tubo de conexién opcional, a un
dispositivo separador para la eventual concentracién y/o el lavado de
los eritrocitos antes de la reinfusion.

ADVERTENCIAS GENERALES
No utilizar el sistema si el envase resulta abierto o estropeado.

- El presente sistema puede utilizarse en condiciones de seguridad
so6lo en el ambito de las aplicaciones y con las modalidades
indicadas en estas instrucciones de uso, segun la tipologia del
producto mismo. El productor declina toda responsabilidad
resultante de una utilizacion incorrecta y distinta de la indicada.

- El dispositivo tiene que ser utilizado exclusivamente por personal
sanitario capacitado en el uso de los sistemas de drenaje toracico y
de los sistemas de recuperacion de la sangre, bajo la supervision
de un médico.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

- El sistema de drenaje debe mantenerse en posicion vertical, aun
durante el transporte, y siempre por debajo del liquido de la cavidad
pleural (por lo menos 50 cm). El sistema puede colocarse en
posicién horizontal, como visualizado en la Figura 1, durante un
tiempo reducido (ej. durante el transporte del paciente) sin que los

liquidos en las varias camaras se mezclen o se salgan de las
mismas.

El sello estd garantizado adn en posicion horizontal.  Por
consiguiente no es necesario enganchar el tubo paciente.

- En caso de vuelco accidental, la valvula de estanqueidad
mecanica evita que los liquidos contenidos en el sistema se
mezclen con la sangre recogida. Esta Gltima permanece inmutada
ydisponible para una sucesiva reinfusion.

- Evitar enroscamientos o aplastamientos del tubo de drenaje del
paciente (9).

- Noobstruiro cubrirla valvula de escape de la presion positiva (5).

- No conectar el sistema al paciente cuando la aspiracion esté ya
activada.

- No enganchar durante tiempos prolongados el tubo de conexion al
paciente, durante el drenaje y/o el transporte.

- Para utilizar el sistema de recoleccion y recuperacion de sangre
autologa junto a la bolsa de recuperacion sangre Redax, seguir las
instrucciones para el uso de esta ultima.

- Para la utilizacién del tubo de conexién opcional Redax y para la
conexion al dispositivo separador, consultar el correspondiente
parrafo de la presente hoja de instrucciones para el uso.

- Puesto que la sangre recogida se conserva a temperatura
ambiente, el tiempo que transcurre entre el inicio de la recoleccion
y elinicio de la reinfusion no debe exceder las 6 horas.

PREPARACION DEL SISTEMA

Los sistemas se entregan en un doble envase estéril. Extraer el

producto utilizando una técnica aséptica.

a. Preparacién de lavélvula de estanqueidad (sello)

En los sistemas Emotrans la valvula de estanqueidad (sello) esta
formada por una membrana de silicona, por consiguiente no es
necesario llenarla con agua. Dicha operacion se puede efectuar
de manera opcional para el diagndstico de las pérdidas aéreas
(véase el parrafo correspondiente en esta hoja de instrucciones).
De esta manera la valvula garantiza en cualquier situacion la
unidireccionalidad del flujo de aire y la proteccién de la sangre
recogidaenlacamara.

b. Conexién del tubo de drenaje
Conectar el tubo de drenaje (9) al catéter toracico del paciente;

luego conectar el otro extremo a la cdmara de recoleccién por
medio del conector lock-in (11).
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO
a. Funcionamiento en aspiracion
Conectar un tubo de conexién al conector (6) para conectar el
sistema de drenaje a la fuente de aspiracion.
b. Regulacion del flujo de aspiracién.
El sistema de drenaje esta provisto de un dispositivo automatico
de “autorregulacion” (14) que permite el funcionamiento éptimo de
la valvula de regulacion, 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 seré bien
visible dentro de la zona enmarcada por la ventana transparente
del frontal (véase la figura 2). Esta posicion indica el flujo 6ptimo
de aspiracion.
ADVERTENCIAS:
- Si elindicador 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 aspiracién centralizada para
obtener la colocacién optima del indicador
flotante.
- El funcionamiento correcto de la vélvula de
control de succion esta garantizado cuando el
flotador rojo se encuentre en cualquier
posicion visiespecifica ventana.
c. Regulacién de la aspiraciéon
- La aspiraciéon 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).

- Paradeterminar el nivel de aspiracion, girar el pomo de regulacion
(12) hasta alcanzar el valor deseado.

- La presion negativa se estabiliza inmediatamente y el sistema ya
estalisto parael uso.

d. 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 liberacién de presion
positiva (5) permite el funcionamiento por gravedad sin tener que
realizar otras operaciones.

e. Diagnostico de las pérdidas de aire del paciente
En los sistemas Emotrans Dune, el diagndstico de las pérdidas
aéreas se puede llevar a cabo mediante el llenado de la camara




