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IT ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE
| sistemi Drentech® Emotrans sono dispositivi di drenaggio toracico
monouso provvisti di camere di raccolta, valvola di tenuta ad acqua,
colonne ad acqua per il controllo dell'aspirazione e sono predisposti
per il recupero sangue autologo. | 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) e a quattro
camere (tubo doppio). | sistemi di drenaggio sono costituiti dalle
seguenti parti:

1. Una camera diraccolta (1) suddivisa in due segmenti graduati. La
camera di raccolta ha una capacita massima di 2.150 ml ed &
suddivisa in due settori che si riempiono in successione. |l primo
settore e dotato di un filtro, con porosita di 200 um ed elevata
superficie, che consente il filtraggio preliminare del sangue e
I'eliminazione dei macroaggregati. Nella versione con doppio
drenaggio, i due settori della camera di raccolta sono, graduati
indipendentemente, per consentire la valutazione separata delle
perdite.

2. Una valvola di tenuta (2) o “sigillo”. Tale valvola & meccanica,
realizzata con una membrana in silicone, e garantita a tenuta

quando € chiusa. |l “sigillo” & pertanto sempre garantito in
qualunque condizione e non vi € rischio di contaminazione del
sangue.

3. Due colonne ad acqua per il controllo dell'aspirazione (3) che
consentono di regolare la pressione negativa mediante l'altezza
dellivello dell'acqua al loro interno (da -5 cmH,0 a -25 cmH,0).

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 di drenaggio toracico 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;

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

Il sistema e 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 per I'eventuale concentrazione

e/o lavaggio degli eritrociti prima della reinfusione.

AVVERTENZE GENERALI

- |l prodotto & 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.

- 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

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

- I 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 non si possano
miscelare con il sangue raccolto. Quest'ultimo rimane inalterato e
disponibile per una successiva reinfusione.

- Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio del paziente

(9).
- Non ostruire o coprire la valvola di rilascio della pressione positiva
5).

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

- Il sistema di drenaggio toracico grazie al suo particolare design &
stabile e non necessita di uno stativo per il suo utilizzo sul
pavimento. |l sistema di drenaggio toracico ha una maniglia (10)
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per agevolare il trasporto dell'unita di drenaggio. La maniglia
permette inoltre di agganciare il sistema al letto del paziente.

- Non clampare per tempi prolungati il tubo di connessione al
paziente, durante il drenaggio e/oil 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 Iutilizzo del tubo di connessione opzionale Redax, per il
collegamento ad un dispositivo separatore, fare riferimento al
corrispondente paragrafo del presente manuale di istruzioni per
l'uso.

- Poichéil 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.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Il sistema & confezionato in doppio involucro sterile. Estrarre il

prodotto con tecnica asettica.

a. Preparazione della valvola ditenuta (sigillo)

Nei sistemi di drenaggio toracico la valvola di tenuta (sigillo) &
realizzata mediante una membrana di silicone per cui non richiede
ilriempimento con acqua. Tale operazione puo 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. Riempii to delle col diregolazione dell’aspirazione

Togliere il tappo di protezione (4) delle colonne di controllo (3).

Riempire le colonne di controllo (3) con acqua sterile o

soluzione fisiologica, sino al livello di aspirazione desiderato

(Max 25 cmH,0). L'acqua contenuta nella camera assumera

una colorazione blu. La quantita di liquido occorrente dipende

dal valore di pressione desiderato: di seguito si riportano i valori
approssimativi corrispondenti alle pressioniindicate.

[N

Livello aspirazione Volume H,O
10cmH,0 160 ml
15cmH,0 250 ml
20cmH,0 320 ml
25c¢mH,0 390 ml

3. Attendere che il livello dell'acqua, in entrambe le colonne di
controllo (3), sia allineato e corrispondente al livello di
aspirazione desiderato.

4. Chiudere il tappo (4) e chiudere il rubinetto frontale (11), come
indicato in figura.

5. Il livello dell'acqua nelle colonne di controllo (3) determina i
valori di pressione negativa che si applicano al paziente. |l
corretto livello di aspirazione deve essere scelto da un medico.
AVVERTENZA: & importante accertarsi che il rubinetto frontale

(11) sia correttamente chiuso prima di
collegare l'aspirazione e mettere in uso il
dispositivo. Qualora il rubinetto non fosse
chiuso correttamente si assisterebbe ad uno
sbilanciamento delle colonne fino alla parziale
aspirazione di liquido verso la sorgente
centralizzata.
c. Collegamento del tubo di drenaggio

Collegare il tubo di drenaggio (9) al catetere toracico del paziente;

quindi collegare I'altro estremo alla camera di raccolta mediante il

raccordo lock-in (12). 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.

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

a. Funzionamento in Aspirazione

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

Nota: il sistema di drenaggio & dotato di un dispositivo

automatico di “autoregolazione” (13) che consente di
ottenere un moderato gorgogliamento, nelle colonne di
regolazione della pressione (3), 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 puo
avvenire direttamente senza linterposizione di altri
rubinetti e/o regolatori.

AVVERTENZE:

- Controllare periodicamente che nella camera di controllo
(3) l'aspirazione sia continua, con presenza di un
moderato gorgogliamento.

- L'aspirazione deve essere sospesa nei seguenti casi:
durante il ripristino dei livelli dell'acqua, oppure quando
si vuole sostituire il sistema. Dopo ogni sospensione
accertarsi che I'aspirazione siaripristinata.

- L'evaporazione, particolarmente in presenza di elevate
temperature, pud causare una diminuzione del livello di




liquido nelle colonne di controllo (3) e nella valvola di
tenuta ad acqua (2). Tale evaporazione & normalmente
trascurabile, grazie al dispositivo di “Autoregolazione”.
E’ comunque consigliabile controllare periodicamente il livello
del liquido ed eventualmente procedere al suo ripristino.
b. Funzionamento per gravita

Il sistema di drenaggio toracico pud 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.

c. Diagnostica delle perdite d'aria del paziente

Nei sistemi di drenaggio toracico il sigillo & realizzato mediante una

membrana di silicone per cui non richiede il riempimento della

valvola con acqua. La diagnostica di eventuali perdite aeree puo
essere effettuata con mediante il riempimento della camera
inferiore, come di seguito descritto.

Nota: tale riempimento e facoltativo e dipende unicamente dalla

esigenza del medico di valutare tali perdite.

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 camera
inferiore, fino alla linea tratteggiata (circa 45 ml). L'acqua si
colorera diblu grazie ad un colorante presente nella camera.

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

4. A questo punto & possibile rilevare le perdite aeree del
paziente.

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
nella valvola ditenuta.

- |l 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.

d. Riduzione dellivello diaspirazione
Il livello di aspirazione pud essere ridotto in qualunque momento lo
si ritenga necessario. Il dispositivo & predisposto per poter
effettuare, in modo semplice e rapido, una riduzione pari a circa la
meta del valore originale. Per effettuare tale operazione &
sufficiente aprire il tappo di protezione (4). Si notera
immediatamente la scomparsa della caratteristica ebollizione nella
colonna di sinistra mentre in quella di destra questa rimarra
invariata. In tal modo si & esclusa una delle due colonne di
regolazione, riducendo cosi’ la aspirazione a circa la meta del
valore impostato originariamente. Per ripristinare I'aspirazione
iniziale & sufficiente riposizionare il tappo (4). Le operazioni
descritte possono essere eseguite mentre il dispositivo & in
funzionamento normale e non & necessario sospendere la

aspirazione. 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.

e. Trasporto del dispositivo

Il dispositivo deve preferibilmente essere trasportato in posizione

verticale e al di sotto del livello del paziente. In caso dinecessita, 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.
f. R Ita e recupero gue autologo

Per le operazioni di connessione della sacca e lutilizzo 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
I'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 l'intervento chirurgico.

- Nella versione con doppio drenaggio solo il sangue contenuto
nella prima camera di raccolta puo essere recuperato.

- Dinorma non e 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 ladose di 150-180 ml. La
somministrazione di soluzioni di calcio antagonizza gli effetti di
un'eventuale eccessiva somministrazione di anticoagulante.

g. Sostituzione dell’unita

Sostituire il sistema di drenaggio quando la capacita della camera

diraccolta & stata interamente utilizzata.

Per eseguire tale operazione occorre:

1. Preparare la nuova unita seguendo i punti precedenti in modo
che sia pronto all'uso.
2. Sospendere I'aspirazione e chiudere il tubo paziente mediante
la clamp scorrevole in dotazione.
3. Disconnettere il tubo paziente dall'unita in uso, mediante il
connettore lock-in, e sostituirvi quella nuova.
4. Riaprire la clamp sul tubo paziente e ripristinare 'aspirazione.
SMALTIMENTO
Per l'eliminazione e lo smaltimento del dispositivo, & necessario
adottare le adeguate precauzioni e rispettare le disposizioni di legge
vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.
CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note per I'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”.
PRODOTTO MONOUSO
Il riutilizzo pud portare alterazioni delle performance e rischi di
contaminazioni crociate.
STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene.
MATERIALIUTILIZZATI
Palistirolo (PS), Polipropilene (PP), Elastomero (S-E/B-S), Polietilene
(PEHD),ABS.
DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DI LATTICE.
CONFEZIONE PRIVADIPVC.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

EN
DESCRIPTION

The Drentech® Emotrans systems are single-use thoracic drainage
devices fitted with collection chambers, underwater seal valve,
underwater columns for suction control and are predisposed for
autologous blood recovery. The drainage systems can be used by
suction or by gravity and are available in the adult and paediatric
versions, with three chambers (single tube) and four chambers (double
tube). The systems are composed of the following parts:

1. Acollection chamber (1) divided into two graduated segments. The
collection chamber has a maximum capacity of 2.150 cc and is
divided into two sections that fill up in succession. The first section
features a filter, with 200 ym porosity and large surface for the
preliminary filtering of blood and macroaggregates elimination. In
the double drainage version, the two sections of the collection
chamber are independently graduated in order to allow separate
loss evaluation.

2. Aseal 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.

3. Two underwater columns for suction control (3) that allow
regulating the negative pressure through the height of the water
levelinside (from -5 cmH,0 to -25 cmH,0).

4. Back connector (8) for the connection to the Redax blood recovery
bag, fitted with a connector with a pierceable membrane.

5. 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 thoracic drainage 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.

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.

- 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.




WcnapeHne, ocobGeHHO MpW BbLICOKUX TemnepaTypax, Wiu
3HauYMTeNbHas NoTepsl Bo3fyxa MaLuMeHTOM MOryT MpuBECTU K
YMEHBLLEHWIO YPOBHS JKUAKOCTW B YMMOTHUTENBbHOM KranaHe.
PekomeHayeTcst neprogunyecku NpoBepsiTb YPOBEHb XUAKOCTU 1
[onvBarth ee Npu Heo6XxoAMMOCTH.

e. TpaHcnoy J ycmpol

YCTpOWCTBO KenaTenbHO TPaHCMopTUPOBaTb B BePTUKAalbHOM

NOMOXEHNN HUXE YPOBHS NaLueHTa.

B cnyyae HeobXoaMMOCTV YCTPOWCTBO MOXHO PacnonoxuTb

rOPM3OHTANbHO, Kak nokasaHo Ha puc. 1. B Takom nomnoxeHuu

npefoTBpallaeTcs CMELLMBAHNE XUAKOCTEN U3 pasHbIX Kamep.
f. C6opu aymokposu

Monpo6Hee o TOM, Kak NOAKMOYATL MELLOK U ero UCromnb3oBaTb,

CM. COOTBETCTBYHOLLIYIO MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHWIO.

NPEOYMNPEXOEHNA

- Beugy Toro, 4to cobpaHHasi KpOBb XpaHUTCA Mpu
KOMHaTHOI1 Temneparype, oT Hayana cbopa 1 Ao Havyana
peuHdy3um JOMmKHO npoiT He 6Gonee 6 4yacoB: CM.
3TUKeTKy. B criyyae oTcyTCTBUS faHHO MHGbopMaLni, cM.
BPEMSsi OKOHYaHWsi onepauyu.

- Kak Tonbko kpoBb cobepeTcsi B NepBOi KaMepe, ee MOXHO
BOCCTaHOBUTb.

- O6bluHO He TpebyeTcst BBOAUTHL aHTUKoarynsHTbl. Ecnn
Bpay pewuT MUCNOoNb3oBaTb aHTUKOArynAHTHI,
OCHOBbIBaSsiCb Ha [aHHbIX KIMHUYECKOW KapTWHbI
nauveHTa, TO pekoMeHAyeTCsi WCNONb3oBaTb
aHTUKoarynsHT umtpart aekctposa A (ACD-A) (B Ao3vpoBKe
40-60 mMn Ha oavH eauHvUy cobpaHHOW KpOBM UNK B
CooTHOLWEeHUM 1:7), T.K. OH nyywe metabonusupyetcs. Y
nauveHToB 6e3 HapyweHWn GYHKUUU nevyeHn
ucnonb3oBaHme ACD-A He TpebyeT cneumanbHbIX
AHTaroHNCTOB, €Cn He MpeBblllaeTcst foanposka B 150-
180 wmn. [lMpumeHeHve Kanbuusa NpPOTMBOAENCTBYET
BO3[1EMCTBMIO U3NLLIHETO KONMYECTBA aHTUKOarynsiHTa.

g. 3ameHa ycmpolicmea

3aMeHUTb [peHaXHYl0 CUCTeMy, Kora emMKOCTb Kamepbl Anst

cbopa MonHOCTbIO Ucrnonb3oBaHa. [ns BbINOMHEHUS 3TON

KonuuecTso KpoBu

onepauu HeobxoanMo:

1. TMoAroToBUTH HOBOE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C yKa3aHWUsIMU
B npeablaylMx MyHKTax, 4tobbl OHO ObiNO roToBO K
UCMOMb30BaHMI0.

2. TpuocTaHoBUTL BCachbiBaHWe W 3akpbiTb TPybKy naumeHTta
nepeaBWKHbLIM 3aXK1MOM, IMEIOLLMMCS B KOMIIEKTe.

3. OtcoeanHuTb TPyOKYy MauueHTa OT WCMONb3yemMoro
YCTPOWCTBA C MOMOLLbIO BNOKMPOBOYHOrO pasbema U
YCTaHOBWTb Ha ee MeCTO HOBYIO TPYOKy.

4. OTkpbiTb 3a%UM Ha Tpybke nauueHTa ¥ BO30GHOBUTH
BCacblBaHue.

YTUNU3ALUUA

[ns yTunusaumm unsgenust HeobxoauMO NPUMEHSTb Haanexaluve
Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU M cobnoaaTte TpeGoBaHUA OenNCTBYIOLEro
3akoHofaTeNnbCTBa B 06NacT 61ONOrMYeckmx onacHbIX OTXOA0B.
NPOTUBOMOKA3AHUA

M3BeCTHbIX NpoTUBOMNOKa3aHwii HeT. MNogpobHee 0 BOCCTAHOBMEHUN U
PEVHAY3UN KPOBU CM. UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO MELLIKa A1st KpoBY
npoussoacTtea "Redax". B uenom, pekomeHayeTcs crnefosaTb
"OBWMM MepaMm MPefoCTOPOXKHOCTY B OTHOLUEHUU KPOBU U WHbIX
XKUAKOCTE opraHnama npu paboTe C KPOBbK WIM  CXOXWUMU
npoayktammn”.

OJHOPA30BOE U3AEJUE.

MoBTOpHOE MCNONb30BaHNE MOXET NMPUBECTU K U3MEHEHMI0 paboumnx
XapaKTepUCTUK 1 PUCKY NEPEKPECTHbIX 3apaxeHUi.

CTEPUNbHO - Ctepunusauuns 3TUNeHOKCUAOM.
UCMOJNIb3OBAHHLIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI
Monuctupon (MC), nonunponuneH (M), anactomep (CTUPON-3TUNEH-
ByTUNEH-CTUPONbHBINA), MOMUAITUMEH BbICOKOW nnoTtHocTn, ABC-
cononumep, MNBX.

MEOMLIMHCKOE U3OENNE HE COOEPXUT NNATEKCA.
YMAKOBKA HE COOEPXWT MNBX.

[ata nocneaHev Bepcuu :
cM. nocneaHioto ctpanuuy: (PE[.: XX-XXXX)

Quantita di Sangue - Blood quantity - Blutmenge - Quantité de sang - Cantidad de sangre - Hoeveelheid bloed - Quantidade
de sangue — Blodmengde — Blodmangd — Veriméara — Blodmaengde - MoodtnTa aipatog - Blodmaengde - ll0$¢ krwi —

Annotazioni - Remarks - Bemerkungen - Remarque - Observaciones - Opmerkingen - Anotagdes — Merknader — Anmarkningar —
Huomautuksia — Bemaerkninger — Znueiwoeig — Bemeerkninger — Uwagii - 3ameyaHust

Identificazione paziente - Patient identification - Patientenidentifikation - Identification patient - Identificacion del paziente - Identificatie
patiént - Identificagdo do paciente — Pasientidentifikasjon — Patientidentifiering — Potilastiedot - Patient-id - Avayvwpion acBevoug -
Identifikation af patienten - Identifikacja pacjenta - [laHHble nauneHTa

Ora inizio recupero - Recovery start time - Anfangszeit der Erholung - Temps de récupération - Tiempo inicio recuperacion - Herstel

start tijd - Inicio da recuperacdo - Klokkeslett for start av oppsamling - Tidpunkt fér start av uppsamling - Talteenoton aloitusaika -

Tidspunkt for start af prevetagning - Qpa apxrg avaktnong - Starttidspunkt for indsamlingen - Godzina rozpoczecia przetaczania —

BpeMﬂ Ha4arna BOCCTaHOBNEHUs

WARNINGS/PRECAUTIONS

- The thoracic drainage 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.

- Inthe 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).

- Donotobstruct or cover the positive pressure release valve (5).

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

- Thanks to its particular design, the system is stable and does not
require a tube support for use on the floor. The system has a
handle (10) to easier the transport of the drainage unit. The handle
also allows hooking the system to the bed of the patient.

- 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
not be higher than 6 hours.

PREPARING THE DRAINAGE SYSTEM

The systemis packed in double sterile wrapping. Remove the wrapping

using an aseptic technique.

a. Preparing the seal valve
In the thoracic drainage 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. Filling the suctionr lating col
1. Remove the protective cap (4) of the control columns (3).

2. Fillthe control columns (3) with sterile water or saline solution
up to the desired suction level (max. 25 cmH,0). The water
contained in the chamber will turn blue. The amount of liquid
required depends on the desired pressure value; the
approximate values corresponding to the pressures
indicated are given below.

H,O volume suction level:
10 cmH,0 160 ml
15 cmH,0 250 ml
20 cmH,0 320 ml
25 cmH,0 390 ml

3. Wait until the water level in both control columns (3) has
aligned and corresponds to the desired suction level.

4. Close the cap (4) and close the front valve (11) as shown in
the figure.

5. The water level in the control columns (3) determines the
negative pressure values applied to the patient. The correct
suction level must be chosen by a physician.

WARNING: it is important to check that the front valve (11) is
correctly closed before connecting the suction
source and starting to use the device. If the
valve is not correctly closed, the columns would
be unbalanced until partial fluid suction to the
centralized source.

c. 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 (12). In the version with four
chambers, there are two connection tubes for connection to the
thoracic catheters, identifiable by the numbering printed
directly on the tube.

DEVICE OPERATION

a.Operation by suction

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

Note: The drainage system is equipped with an
automatic “self-regulating” device (13) which allows
obtaining moderate gurgling in the pressure
regulating columns (3) 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.

WARNINGS:

- Periodically check that suction in the control chamber
(3) is continuous with moderate gurgling.

- Suction must be suspended in the following cases:
while restoring the water levels or when you want to
replace the system. After each suspension, check that
suction is restored.

- Evaporation, especially at high temperatures, may
cause the liquid level in the control columns (3) and in
the water seal valve (2) to drop. This evaporation is
normally negligible thanks to the “self-regulating”
device. Itis in any case advisable to periodically check
the liquid level and top it up if necessary.

b. 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.

c. Diagnostics of patient air loss

In the thoracic drainage systems, the seal is made by means of

a silicone membrane and it does not require the filling of the

valve with water. The diagnostics of possible air loss can be

carried out through the filling of the lower chamber, as
described below.

Note: Thisfilling is optional and depends only on the physician

need to evaluate these losses.

1. Fill a syringe with sterile water or physiological solution.
Itis not necessary to use the needle.
2. Insert the syringe in the connector (7) and fill the lower

chamber, up to the broken line (about 45 ml). The water
will turn blue thanks to a dye presentin the chamber.
3. Remove the syringe: the connector (7) is provided with
a valve that that stops access automatically when the
syringe is removed.
4. Now itis possible to observe patient air loss.
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 in the 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, callin a physician.
d. Reducing the suction level
The suction level can be reduced at any time if deemed
necessary. The device allows easily and quickly reducing the
suction level to half its original value. To carry out this
operation, just open the protective cap (4). You willimmediately
notice that the characteristic bubbling disappears in the left-
hand column while it remains unchanged in the right-hand
column. That way, one of the two regulating columns is
excluded thus reducing suction to about half the value
originally set.
To restore the initial suction, just reposition the cap (4). The
operations described can be carried out while the device is in
normal operation and suction does not have to be suspended.
Evaporation, especially at high temperatures, or considerable
air leakage from the patient may cause the liquid level in the
seal valve to drop. Itis advisable to periodically check the liquid
level and top it up if necessary.
e. Transporting the device
The device should preferably be transported in vertical position and
below the level of the patient.
If necessary, the device can be placed in horizontal position as
shown in Fig. 1. In this position, avoid mixing the liquids between
the various chambers.
f. 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.
- In the double-drainage version, only the blood in the first
collection chamber can be recovered.
- 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, it is




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.

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 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

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”.

SINGLE-USE PRODUCT

Reuse may lead to alteration of performance and risks of cross-
contamination.

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 :
see last page : (REV.: XX-XXXX

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

Die Drentech® Emotrans- Systeme sind Einweg-Systeme zur
Thoraxdrainage, die aus Sammelkammer, Wasserverschlussventil
und Wassersaulen zur Saugleistungskontrolle bestehen und sind zur
Rickgewinnung des autologen Blutes vorgesehen. Die
Drainagesysteme konnen mittels Absaugung und Schwerkraft
angewendet werden und sind bei der Version fir Erwachsene sowie
bei der padiatrischen Version mit drei Kammern (Einzelschlauch) und
mit vier Kammern (Doppelschlauch) verfiigbar. Die Drainagesysteme
bestehen aus folgenden Bestandteilen:

1.

Eine in drei Segmente mit Graduierung unterteilte Sammelkammer
(1). Die Sammelkammer verfugt Uber ein maximales
Fassungsvermdgen von 2.150 cc und ist in zwei Segmente
getrennt, die sich nacheinander fiillen. Das erste Segment ist mit
einem mit Porositdt 200 pm  und hoher Oberflache Filter
ausgestattet, das Vorfilterung des Bluts wahrend der Absaugung
ermaoglicht. Bei der Version mit Doppelschlauch ist die
Sammelkammer in zwei Segmente mit unabhangiger Graduierung
unterteilt, um die Drainageflussigkeiten trennen zu kénnen.

Ein Wasserverschlussventil (2) oder "Verschlusssiegel". Es
handelt sich um ein mechanisches aus Silikonmembran
bestehendem Ventil mit einem gewabhrleisteten Verschluss, wenn
es geschlossen ist. Das "Verschlusssiegel" ist daher immer
gewahrleistet und es besteht kein Risiko von Blutkontamination.
Zwei Wassersaulen zur Saugleistungskontrolle (3), die
ermdglichen, den Unterdruck durch die Hhe des Wasserpegels in
den Saulen (von -5 cmH,0 bis -25 cmH,0) einzustellen.

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

Ein Identifikationsetikett, auf welches es mdoglich 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 Rickstande zu beseitigen.

Das System ist zur Rickgewinnung des gesammelten Blutes
vorgesehen, um eine direkte Autotransfusion dank der
Anschlussmdglichkeit an den Beutel zur Blutriickgewinnung Redax

durchfiihren zu kénnen.

Das System kann auch, mittels eines

entsprechenden fakultativen Verbindungsschlauchs, an einem
Zellseparator fiir eine eventuelle Konzentration und/oder Waschen der
Erythrozyten vor der Reinfusion angeschlossen werden.
ALLGEMEINE WARNHINWEISE

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

Nach dem Einmalgebrauch entsorgen, nicht wiederverwenden.
Das Gerat wahrend der Lagerung keinen hohen Temperaturen
und keiner UV-Strahlung aussetzen.

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
Pleurahdhlenflissigkeit (wenigstens 50 cm) gehalten werden. Das
System kann waagrecht, siehe Abbild 1, flr 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
schlieBen.

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 nicht mit bereits eingeschalteter Absaugung an den
Patienten anschlieRen.

Das Drainagesystem ist dank seiner besonderen Bauweise stabil
und bedarf keines Standers fiir die Bodenaufstellung. Das
Drainagesystem ist mit einem Griff (10) zum einfachen Transport
der Drainage-Einheit versehen. Der Griff dient auRerdem zum
Anhangen des Drainagesystems an das Bett des Patienten.

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

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 DRAINAGESYSTEMS
Das System ist in einer doppelten sterilen Hiille verpackt. Das Produkt
unter aseptischen Kautelen entnehmen.

a. Vorbereitung des Verschli

Kl P n

ventil (Ver
Bei den Emotrans-Systemen ist das Wasserverschlussventil
(Verschlusssiegel) mit einer Membrane ausgestattet, sodass das
Fillen 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.

b. Befiillung der Sogregulierungsséulen

1. Nehmen Sie die Schutzkappe (4) von den
Regulierungssaulen (3) ab.

2. Fdllen Sie die Regulierungssaulen (3) mit sterilem Wasser
oder isotonischer Kochsalzlésung bis zum gewiinschten
Sogwert (max. 25 cmH,0). Das Wasser nimmt in der Kammer
eine blaue Farbung an. Die benétigte Flissigkeitsmenge
hangt vom gewtinschten Druckwert ab: Nachfolgend sind die
ungefahren
Werte fiir die angegebenen Driicke aufgefiihrt.

Sogwert H,0-Volumen
10 cmH,0 160 ml
15 cmH,0 250 ml
20 cmH,0 320 ml
25 cmH,0 390 ml

- He nosBonsiite apeHaxHom Tpybke naumeHTa (9) ckpyunBaTtbCsi B
KombLia, He NepexumaiTe ee.

- He O6nokupyiTe, HM4YeM He HakpbiBanWTe knanaH cbpoca
nonoxuTensHoro Aasnexus (5).

- He noacoepuHsitTe cuctemMy Kk nauueHTy, korga yxe uaet
oTcacbiBaHue.

- Bnarogapsi cBoeMy yHuKanbHOMY An3aiiHy cucTeMa ycTtonyvea u
He TpebyeT WTaT1Ba AN yCTaHOBKK Ha nony. Cuctema ocHalleHa
pydkoit (10) Ans obnerdyeHwst TpPaHCMOPTUPOBKW. Pyuka Takke
no3BOsIAET BeLlaTh CUCTEMY Ha KPOBaTh NaLMeHTa.

- He nepexumaiite coeauHuTenbHylo TPyOKy nauueHTa Ha
ANUTeNbHbIA Mepuos BO BPeMs [PEeHUpPOBaHWsS u/unu
TPaHCMopTUPOBKK.

- Yto6bl Ucnonb3oBath cuctemy Ans cbopa M BOCCTAHOBMEHUS
ayTOKpPOBW BMecCTe C MeLLKom ans cbopa npoussoacTsa "Redax"
CM. MHCTPYKLVSI N0 MPUMEHEHUIO [N MELLKa.

- Wcnonb3yiite AononHUTENbHble MarucTpanu Mpou3BOACTBa
"Redax" ans nogkntoyeHnst cenapartopa, CM. COOTBETCTBYHOLLMIA
pasaen AaHHOW UHCTPYKLM MO MPUMEHEHUIO.

- Bsugy ToOro, 4to cobpaHHasi KPOBb XPaHUTCsi MPU KOMHATHO
Temnepartype, oT Ha4ana cbopa v o Havana penHdy3nn AOMKHO
npoiiTh He Gonee 6 4acos.

NnoaroToBKA APEHAXXHOWU CUCTEMbI

Cuctema ynakoBaHa B ABOVHYIO CTepUNbHYIO YnakoBky. M3snedb

usaenve C CNoNb3oBaHWeM acenTUYecKoro MeToaa.

a. [lodzomoeka knanaHa-3amka

B TopakanbHbIX cucTemax ApeHaxa onevaTbiBaloLuii knanaH
npeacTaensieT coboi CUNMKOHOBYIO MeMBpaHy, Takum obpasom,
He TpebyeTcs npenBapuTENbHOMO HAMOMHEHUS ero BOAOW.
[laHHoe pelicTBME OMNUMOHAmNbHO, B LENsX AWarHoCTUKM
BO3/YXOMNOTEPU (CM. COOTBETCTBYIOLLWIA pasgen WHCTPYKLMM Mo
npuMmeHeHuo). Takum obpasom, knanaH rapaHTupyeTt
OJHOHaNPaBNEHHOCTb MOTOKa BO3dyXa U 3aluTy cobpaHHoi B
KaMepax KpoBU NPy NOBbIX CUTYaLSIX.
3 KOJIOHH pe2ynuy acnupayuu.
CHSATb 3aLLMTHYt0 NPOBKY (4) KONMOHH KOHTpONS (3).
3anonHUTb KOSIOHHbI KOHTpons (3) CTepunbHOM BOAOW WM
HU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM A0 HYXHOTO YPOBHSA acnupauuu
(makc. 25 cmH,0). Haxopslasicsa B kamepe Boa CTaHeT CUMHEro
uBeTa. HyKHoe KOnmn4ecTBO XMAKOCTW 3aBUCUT OT Tpebyemoro
3HAYEHWs| [aBNEHUS: HWKE NPUBOASATCS MPUBIUUTENbHbIE
3HAYeHNs, COOTBETCTBYIOLLME yKa3aHHOMY AaBMEHMIO.
YpoBeHb acnupaumu obbema H,O
10 cmH,0 160 mn
15 cmH,0 250 mn
20 cmH,0 320 mn
25 cmH,0 390 mn

3. Togoxaarb, noka ypoBeHb BoAbl B 06EMX KONOHHAX KOHTpons (3)
CpaBHsieTCsi M OyAeT COOTBETCTBOBATb HY)XXHOMY YPOBHIO
acnupaumm.

4.  3akpbITb NPOOKY (4) 1 3aKpbITb NEepeaHnii kpaH (11), Kak nokasaHo
Ha pUCYHKe.

5. YpoBeHb BOfbl B KOJNIOHHaX KOHTpons (3) onpeaensieT 3Ha4eHus
OTPULLATENBLHOMO [aBrieHNsl, BO3AENCTBYOWME Ha nauueHTa.
MpaBuIbHbIN YpoBEHb BCacbiBaHWs BbIGUpaET Bpau.
NPEAYNPEXOEHUE: oueHb BaxHO y6eauTbCs, Y4TO nepeaHuii

KpaH (11) HaaeXHO 3aKpbIT, Npexae Yem
nopaknioyaTb BcacblBaHUe W HauMHaTb
1Cronb3oBaHue ycTpoiicTea. Ecnu kpaH
He 3aKkpblT Haanexawum o6pasom,
npoucxoaunT HapylweHue 6GanaHca
KOMOHH BAMOTb A0 YacCTUYHOTO
BCacCbiBAaHUS XUAKOCTU B
LEeHTpann3oBaHHbIi WCTOYHUK. [Ons
BOCCTaHOBIIEHUS MPaBUIbHbLIX YPOBHEMN
cM. TabnuLy «YCTpaHeHne Hernonazaoky.

c. MoakntoueHne ApeHaXHOW TPYGKU
MoakniounTb ApeHaxkHyto TpyOKy (9) k TopakanbHoMy KaTeTepy
nauueHTa; 3aTem noAKMIYUTL BTOPOW KOHeL, k kamepe Ans cbopa
C MOMOLLIbIO 3aXUMHOTO coenHeHus (12). B Bepcuun ¢ YeTbipbmst
Kamepamu MpeaycMOTPEHO [Be COeAVHWUTEnNbHble Tpybku ans
coeAWHEHNA C TopakanbHbIMW KaTeTepamu, KoTopble
VAEHTUDULIMPYIOTCS MO HOMEPY, ykasaHHOMY HEMOCPEeACTBEHHO
Ha Tpy6ke. .

OYHKUMOHUPOBAHUE YCTPOUCTBA

a. DYHKLMOHUPOBaHME NPU BCacbiBaHUK

1. TogkniounTb CcoefuHUTENbHYIO TpybKy K pasbemy (6) ans
NoAKMOYEHS APEHAKHON CUCTEMBI K UCTOYHUKY BCAChIBAHWSI.
Mpumeyanue: [peHaxHas cucTtema oOcHalleHa

aBTOMaTU4YeCKUM YCTPOWCTBOM
«camoperynuposku» (13), koTopoe

N

no3BonsieT MoNy4YnTb yMepeHHoe
6ypreHne B KOMOHHaX perynupoBku
nasnenuns (3) npu nwobon cutyauyuu
Hanuuusa ceobogHOro Bakyyma B
60NbHUYHBIX oOTAeneHnsix u 6Ges
Heob6xogumocTu kakoro-nub6o
BMeLLaTenbCTBa CO CTOPOHbI NepcoHana.
Mo aTol NpUUMHeE NofKmnioYeHne Bakyyma K
cuUcTeMe MOXeT OCYLeCTBASATbCH
Hanpsimyto, 6e3 BKIOYeHNst APYrUX KpaHoB
n/nu perynsiTopos.
nPEﬂynPE)KD,EHVIFI
Mepuoguyecky NpoBepsiTb HanuyMe B Kamepe KOHTPOMs
(3) NOCTOSIHHOIO BCAChIBaHUSA C yMEPEHHbBIM ByprieHnem.

- BcacbiBaHWe [OMXHO 6biTb MPUOCTAHOBMNEHO B
CrieayoLLMX Cry4asix: BO BpeMsi BOCCTaHOBMEHWS ypOBHe
BOAbl UMM Mpu 3ameHe cucTembl. [locne Kkaxaow
npuocTaHoBkn y6eauTbca, 4TO BcacbiBaHue
BOCCTaHOBIIEHO.

- WcnapeHue, 0cobeHHO Npu BbICOKUX TeMNepaTypax MoXeT
MPUBECTU K YMEHBLUEHUIO YPOBHS XUAKOCTU B KOMOHHAX
KOHTpONs (3) M B yNMOTHUTENLHOM KnanaHe Boabl (2).
Takoe wvcnapeHue OGbIYHO HesHauuTenbHoO, Gnarogaps
YCTPOICTBY «CamoperynupoBku». B niobom cnyyae,
peKkoMeHAyeTCcsi Nepuoauyecku MpPOBepsiTb YPOBEHb
XKUOKOCTU 1 BOCCTaHABMNMBATb €r0 NPU He0BX0AMMOCTU.

b. PaGoTa nog cunom TaxecTn

[peHaxHas cucTema MOXET WCMonb30BaTb W Moa AeicTBueM
CUIbl TSHKECTM, ECINN OTCOEMHUTL OT pasbema (6) BcacbiBatoLLyo
TPYOKyY, NOAKMIOHYEHHYD K UCTOYHUKY BaKyyma. ABTOMaTWyeckuii
KnanaH crycka nonoXuTensHoro Aaenenusi (5) obecneunsaet
paboTy noa cunoi TsKecTn 63 AoMNONHUTENbHbIX OnepaLyii.

c. fluazHocmupoeaHue nomepu 8o3dyxay nayueHma

B TopakanbHbIX cucTemax ApeHaxa onevaTbiBalownid KnanaH

npencraenser cobo CUNMKOHOBYIO MeMOpaHy, Takum obpasom,

He TpebyeTcsi npeABapUTENbHOTO HAamMoOMHEHUS] €ro BOAOW.

[lnarHocTMpoBaHue BepOSITHOW BO3AyXOMOTepy MOXKHO NMPOBECTU

NOCPELCTBOM HaMOMHEHMSsT HIKHEN Kamepbl, KaK OMUCaHO HIDKE.

Mpumeyanue: 3OTO HaMoNMHEHWE OMUMOHANBHO U 3aBUCUT
TONbKO OT Bpaya, KOTOPOMY MOTyT
notpe6oBaTbCs [aHHble ANS OLEHKU
BO3/lyXOMoTEPb.

1. HanonHuTe wnpuy cTepunbHOW BOAOW UNU
uranonornyeckum pactsopom. HeT HeobxogmmocTun
MCMonb3oBaTh Uriy.

2. Beeaute Wnpu B KOHHEKTOP (7) W HAMOMHUTE HUXKHIOK
Kamepy A0 WM3NIOMaHHOWM NMuHuK (NnpumepHo 45 mn). Boaa
OKPaCMUTCSsi CUHUM U3-3a KpacuTens B kKamepe.

3. M3BnekuTe LWNpuUL: KOHHEKTOP (7) OCHaLleH KnanaHom,
KOTOPbI/i aBTOMaTU4eCKM 3akpbIBaeT AOCTYM, Kak TOMbKO
U3BMEeKaeTCs LNpWL.

4. Tenepb ecTb BO3MOXHOCTb HabnogaTb
BO3/1yXOMOTEPIO NaLneHTa.
I'IPE.D,YI'IPE)KJJEHVIH

Hanuuvie ny3bipbkoB Bo3ayxa B HUKHEN kamepe KnanaHa
(2) ykasblBaeT Ha HeMosiHOE pacLUMpPEHVE TErkoro.
CokpalleHne KkonuyecTBa My3blpbkoB B TeyeHue
HEKOTOpPOro BPEMEeHU TFOBOPUT O MOCTEMNEeHHOM
paclmpernn nerkoro. Korga pacluvpeHve nomnHoe, ero
BW/HO NO OTCYTCTBWIO NY3bIPbKOB B KnanaHe.

- MNOTHBIA MNOTOK MNy3blpbkOB B KknanaHe (2) moxeT
yKkasblBaTb Ha Cepbe3Hblii MHeBMOTOpakc wunu
HerepMeTM4YHOCTb B MecTax CoeauHeHus. TlaTenbHo
OCMOTpUTE BCE U, €CMNN SBIIEHUE HE WCYE3IO, BbI3OBUTE
Bpava.

d.Ci YPO8Hs 8cach

YpoBeHb BCachbiBaHWsi MOXET GbiTb YMEHbLUEH B NioGoe Bpems,
ecnu 3To HeobxoaumMo. YCTPOWCTBO MNpuUcCrocobneHo Anst
NpoCTOr0 U GbICTPOrO YMEHbLLUEHWs! MPUMEPHO Ha MOSIOBUHY
VCXOAHOrO 3HayeHusi. [ns BbINOMHEHUs 3TOW onepauuu
[0CTaTOYHO OTKPbIThb 3aALLUMTHYIO KpbILWKY (4). Cpasy e MOXHO
6yaeT 3amMeTUTb NCHE3HOBEHNE XapaKTepHbIX My3biPbKOB B NEBO
KOMOHHE, @ B NPaBON KOSMIOHHE OHW OCTaHyTCS B HEU3MEHHOM
Buae. Takum o6Gpasom wuckniovaeTcs oAHa M3 [ABYX
PerynupoBOYHbLIX KOMOHH, YTO MNPUBOAWUT K YMEHbLLUEHWIO
BCacbiBaHWsi MPUMEPHO Ha MOMOBUHY W3HAYanbHO 3aAaHHOro
3HaYeHws.

[insi BOCCTaHOBMNEHWUSI M3HAYaNbHOrO BCAChIBAHUS [OCTAaTO4HO
BEpHyTb Ha MecTo npobky (4). OnucaHHble onepauun MoryT
BbIMOMHSATLCSA, KOMAa YCTPOWCTBO paboTaeT B HOpManbHOM
pexuMme, 1 HeT He06XOAMMOCTY B MPUOCTAHOBKE BCAChIBAHUS.




okoto potowe jej warto$ci poczatkowej w sposdb prosty i szybki. Aby
wykonac¢ te czynnosé, nalezy zdja¢ zatyczke ochronng (4). Bedzie
mozna natychmiast zauwazy¢ znikniecie charakterystycznego
wrzenia w lewej kolumnie, natomiast w prawej nie zajdzie zadna
zmiana. W ten sposéb zostanie odtgczona jedna z dwdch kolumn
regulacyjnych, redukujgc site ssania o okoto potowe wartosci
poczatkowej.

Aby przywrdéci¢ poczgtkows site ssania, nalezy ponownie zatozy¢

zatyczke (4). Opisane czynnosci mozna wykona¢ podczas

normalnej pracy urzadzenia i nie jest wymagane wstrzymanie
ssania.

Odparowanie, szczegdlnie przy wysokich temperaturach, lub

przeciek powietrza u pacjenta moga spowodowac redukcje

poziomu ptynu w komorze wodnej. Zaleca si¢ okresowa kontrole
poziomu ptynu i w razie koniecznosci uzupetnienie.
e. Transporturzadzenia

Zaleca sie, aby urzadzenie byto transportowane w pozycji pionowej i

ponizej poziomu pacjenta.

W razie koniecznosci urzgdzenie mozna potozy¢ poziomo, jak

pokazano na Rys. 1. W takim potozeniu nie dojdzie do mieszania

ptynéw pomigdzy poszczegdlnymi komorami.
f. Odzyskiwanie i przygotowanie krwi autologicznej

Dla operacji potgczenia worka i wykorzystywania tego ostatniego,

nalezy zapoznaé sie z odpowiednimiinstrukcjami uzytkowania.

POU ZEﬁHA

- Poniewaz odzyskana krew jest przechowywana w temperaturze
ofoczenia, czas kiéry zawarty jest pomiedzy poczgtkiem
pobierania i rozpoczeciem retransfuzji nie moze przekroczy¢ 6
godzin: decydujqca jest informacja podana na specjalnie w tym
celu przygofowanej etykietce. W przypadku gdyby taka
informacja nie zostola odana, nalezy odnosi¢ sie do godziny
zakonczenia zabiegu chirurgicznego.

wersji z podwoinym drenazem tylko krew znajdujgca sie w
ierwszej komorze zbierania moze by¢ wykorzystana.
Rlormolnie nie ma koniecznosci stosowania subsfancji anty
skrzepowych. W przypadku, gdy lekarz zadecyduje uzycie
antykoagulanta, w oparciv o ono%ize stanu klinicznego pacjenta,
zaleca sie uzycie ACD-A (w ilosci od 40-60 ml dla kazdej
jednostki odzyskanej krwi lub w proporcji réwnej1:7), poniewaz
|est lepiej mefabolizujgcy. Roziwér anty skrzepowy ACD-A nie
wymaga, u pacjentéw z zadawalajgeq wydolnosciq watroby,
stosowania specyficznych antagonistéw, jezeli nie przekracza sig
dozy 150-180 ml. Stosowania roziwordw wapnia anfagonizuje
efeki ewentualnego przesadnego podania antykoagulanta.
g- Wymiana jednostki

Wymieni¢ zestaw do drenazu, gdy pojemno$¢ komory zbiorczej

zostata w petni wykorzystana. Aby wykonac tg czynnosé, nalezy:

1. Przygotowa¢ nowg jednostke, postepujgc zgodnie z
wczesniejszymi punktami w celu przygotowania jednostki do
uzycia.

2. Wstrzymac ssanie i zacisng¢ dren za pomocg odpowiedniego
zacisku przesuwnego.

3. Odtgczy¢ dren od uzywanej jednostki za pomocy ztgcza
blokujgcego i wymienic jg na nowa.

4. Ponownie otworzy¢ zacisk na drenie i przywrdcic¢ ssanie.

UTYLIZACJA

Urzadzenie nalezy usuwac i utylizowa¢ z zachowaniem s$rodkow
ostroznos$ci i zalecen obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie
odpadéw niebezpiecznych ze wzglgedu na ich sktad biologiczny.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie wystepujq znane przeciwwskazania dla uzycia drenazu. Dla
odzyskiwania i retransfuzji krwi autologicznej nalezy zapoznad sie z
instrukcjami uzytkowania worka dla odzyskiwania krwi Redax.
Generalnie zaleca sie stosowac do “Uniwersalnych srodkéw ostroznosci
dotyczqgeych krwii ptynéw ustrojowych”
PRODUKT JEDNORAZOWY
Ponowne wykorzystanie moze spowodowac pogorszenie wydajnosci i
rsyz ko zanieczyszczenia krzyzowego.

TERYLNOSC Sterylizowany tlenkiem etylenu.

UZYWANE MATEIz,IAI:Y

Polistyrol (PS), Polipropylen (PP), Elastomery (S-E/B-S), Polietylen (PEHD),

ABS PCV.
PRZYRZAD MEDYCZNY NIE ZAWIERA LATEKSU.
OPAKOWANIE NIE ZAWIERA PCV.

Data wydania ostatnie] wersji:
pafrz ostatnia strona : (REV.: *X-XXXX)

NHCTPYKUMSA Mo NPUMEHEHMIO | RU

OMUCAHUE

Cuctembl Drentech® Emotrans siBnsioTcs ogHOpasoBbiMU
V3OenvsiMm Ans TopakarnbHOro ApeHaxa, OCHalleHHble kamepamu
cbopa, BOASHbIM 3aMKOM W BOASIHBIMW KONOHKAMW KOHTPOIS
paspexeHsi U CNPOEKTUPOBaHb! sl BOCCTAHOBIMEHWSI ayTOKPOBU.
CucTeMbl ApeHaxa MOryT UCTONb30BaThbCS Kak Ha rpaBuUTaLmm, Tak u
C WCTOYHUKOM paspexeHusi, 1 UMEIOTCH BEepCUN AN B3POCIbIX U
neguatpuyeckue, ¢ Tpems kamepamu (ogHa MarucTpanb) Wiu
YeTbIpbMs Kamepamu (ABOMHAs maructpanb). B coctaB cuctemsl
BXO[SIT CIIeytOLLME KOMMOHEHTbI:

1.

Kamepa c6opa (1), pasgeneHHas Ha [ABa rpagyvpoBaHHbIX.
Kamepa c6opa vmeeT MakcumanbHblii 06bem 2 150 ky6. cm u
pasgeneHa Ha [Be CeKLWW, NOCrneaoBaTenbHO HanonHsemble.
MepBas cekuust umeer UNLTP NOPO3HOCTbIO 200 MUKPOH U
GOnbLLY0 MOBEPXHOCTb AMs NpeABapUTENbHOMO UNLTPOBaHUS
KPOBW U yAarneHust makpoarperatoB. B fgBoiHow Bepcun aBe
cekuun kamepbl cGopa He3aBUCUMO [pajyvpoBaHbl Ans
BO3MOXHOCTM pa3fernbHO OLEEHUTL KPOBOMOTEPU.

. OnevatbiBatowmii knanaH (2). [aHHbI knanaH MexaHu4yeckun,

rae CUnuKoHoBas MeMGpaHE BbICTYyNaeT B Ka4eCTBe TaKoBOro, 1
oneYyaTtblBaHWe TrapaHTUpPOBAaHO, Korga OH 3akKkpbIT.
Cne,qosaTeano, onevyaTtblBaHMe rapaHTMpoBaHO Bcerga B
NOGbIX YCIOBYUSIX, U HET PUCKa 3apaXKEHNs KPOBY.

[lBe BOASHbIE KOIMOHKU KOHTPONS OTcacbiBaHust (3) No3sBonsoT
perynuposaTtb OTpuuartesibHoe [JaBrieHne nocpeacTBoM
PperynmpoBaHus BbICOTbI YPOBHS BOAbI (OT -5 cM BOA,. CT. 40 -25 cM
BOA,. CT).

. 3agHuit KOHHeKTOp (8) ANs coeANHEHUSI C MELLIKOM ANS KpoBWU

npoussoacTBa "Redax", OCHalleHHbIM KOHHEKTOPOM C
npokanbsiBaemoii MembpaHoii.

. OTuKeTKa, pacrnonoxeHHas Ha 60KOBOW CTOPOHE CUCTEMbI, Ha

KOTOPOW MOXHO yKa3aTb AaHHble MauueHTa U Bpems Hadana
ayToremoTpaHcdyanm.

WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO
Cvctema apeHaxa npeaHasHadYeHa ans:

OBakyauus Bo3ayxa u/vnv Xuakoctemn n3 rpyaHomn nonocTu unm
CpefoCTeHNst, NpeloTBPaLLast ero CKOMMeHwe;

BoccTtaHoBneHve v nogaepxaHue rpagueHToB HOPMAasrbHOMo
[laBNeHusi B TopakanbHOWN NosnocTy;

Cnoco6cTBYyeT NOMHOMY paclWwuUpeHuto nerkux Ans
BOCCTaHOBIIEHNSI HOPMarbHON PECTINPATOPHOI AVHAMUKM;
C6op KpoBM B pamkax nocrneonepauvoHHoi gasbl nocpeacTBom
npeaBapuTenbHoOro MunbTpoBaHUs ANSA yAaneHus
MWKpOarperaToB v OCTAaTOUHbIX SIBIEHUI onepauuu.

Cuctema cnpoekTMpoBaHa A5 BOCCTaHOBMNEHNsi COBpaHHOM KpoBH,
HenocpeaCcTBEeHHOI ayToreMoTpaHcdy3um Griaroaapst BO3MOXKHOCTU
NOAKIIYEeHUst MeLLIKa ANs KPOBU Npom3BoAcTBa komnaHum "Redax".
Bornee Toro, cuctema MoxeT ObiTb MOAKIIOYEHA MOCPEACTBOM
COOTBETCTBYIOLLEN AOMOMHUATENBHOM MarucTpanu kK cenapatopy
KPOBU [Msi KOHLEHTPaLUUM W/Mnu NpOMbIBKU 3PUTPOLIMTOB nepes
peunHdysnei.

OBLUMUE NPEAYNPEXOEHUA

ne

W3pgenune ctepunbHO, ecnu ynakoBka He nospexaeHa. He
ucnonb3oBaTh, €CNu ynakoBka Obina BCKpbiTa Wnu
nospexaeHa.

YTunusnposaTb nocne OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUS, He
1Crnonb3oBaTh MOBTOPHO.

He nopsepraTb BO3AENCTBMIO BLICOKMX TemnepaTtyp u
YNbTPac1ONETOBOIO N3ITy4EHUS BO BPEMS XPaHEHMS!.

Tonbko nepcoHan cdpepbl 34paBOOXpaHEHUsl, OBYYeHHbIN
paboTe ¢ TopakarnbHbIMIU CUCTEMaMU ApeHaxa U cucteMamu
BOCCTaHOBIEHWs KPOBU, AOMKeH paboTaTb ¢ nagenuem, noa
Mp1UCMOTPOM Bpaua.

EOQYNPEXOEHUA/MEPbBI NMPEOOCTOPOXHOCTU

Cucrema AOIMKHA HaXoAUTbCA B BEPTUKANbHOM MNOSTOXEeHUU, a
TakKe BO BpeMsl TPaHCMOPTUPOBKW, W BCErga HWKEe YpPOBHS
XXUAKOCTEN NNEeBpanbHoi nonoctu (no MeHbLen mepe, Ha 50
cM). Cuctema MOXET BbITb B FOPU3OHTANBLHOM MOMNOXEHUM, Kak
nokasaHo Ha puc. 1, HeNpoJoMXUTENbLHOE Bpems (Hanpumep,
BO BpeMsA TPaHCNOPTUPOBKK naumeHTa), npn 3TOM XUOKOCTU U3
Pa3HbIX KAMEpP He CMeLLarTCA N He BbITEKYT.
OnevaTbiBaHue COXpaHAeTca Takke U B TOPU3OHTanbHOM
NOMOXEeHUN, Tak YTO HeT H606X0,C|VIMOCTIII nepexumartb pr6Ky
nauveHTa.
B cny4yae, ecnuM cuctema cnyqaﬁHo nepeBepHeTcd, TO
MexaHn4eckuin OI'Ie‘-IaTbIBaPOLLI,I/IIZ KnanaH 3auTUT KOMOHKKU, U
Xnakoctn un3 KOHTeVIHepa B CuUCTeMe He CMewarnTca C
cobpaHHOI KpoBbl. KpOBb OCTAHETCS HETPOHYTOW, €€ MOXHO
Bynet nosnHee peunHgy3nposarts.

3. Warten Sie, bis der Wasserstand in beiden
Regulierungssaulen (3) gleich ist und dem gewiinschten
Sogwert entspricht.

4. SchlieRen Sie die Kappe (4) und den Hahn (11) an der
Vorderseite (siehe Abbildung).

5. DerWasserpegel in den Regulierungssaulen (3) bestimmt den
Unterdruck, der auf den Patienten wirkt. Der richtige Sogwert
muss von einem Arzt gewahlt werden.

WARNHINWEIS: Unbedingt sicherstellen, dass der Hahn (11)
an der Vorderseite ordnungsgemaf
geschlossen ist, bevor der Saugschlauch
angeschlossen und das Gerat in Betrieb
genommen wird. Sollte der Hahn nicht
ordnungsgemal geschlossen sein, kdme
es zu einem Ungleichgewicht der Saulen
oder gar zu einer teilweisen Ansaugung von
Flussigkeit zur zentralen Sogquelle.

c. Anschluss des Drainageschlauchs

SchlieRen Sie den Drainageschlauch (9) an den Thoraxkatheter
des Patienten an. Verbinden Sie das andere Ende mithilfe des
Lock-in-Anschlusses (12) mit der Sammelkammer. Die
Vierkammerausfilhrung umfasst zwei Anschlussschlauche fiir die
Verbindung mit den Thoraxkathetern. Sie sind an den auf den
Schlauchen aufgedruckten Nummern erkennbar.

FUNKTIONSWEISE DES GERATS
a. Funktionsweise bei Ansaugung
1. SchlieRen Sie den Verbindungsschlauch am Anschluss (6) an,

um das Drainagesystem mit der Sogquelle zu verbinden.

Hinweis: Das Drainagesystem ist mit einer automatischen
Regulierungsvorrichtung (13) versehen, die bei
jeder Art von Vakuum, die in der betreffenden
Krankenhausabteilung verwendet wird, ein leichtes
Blubbern in den Druckregulierungssaulen (3)
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.

WARNHINWEISE:

- RegelmaRig kontrollieren, dass der Sog in der
Regulierungskammer (3) stetig ist (leichtes Blubbern
muss zu sehen sein).

- Der Sog muss in den folgenden Fallen unterbrochen
werden: wahrend der Wiederherstellung der
Wasserpegel und zum Austausch des Systems. Nach
jeder Unterbrechung sicherstellen, dass der Sog wieder
hergestelltwird.

- Insbesondere bei hohen Temperaturen kann es infolge
von Verdunstung zu einem Absinken des
Flissigkeitsstands in den Regulierungssaulen (3) und
im Wasserschloss (2) kommen. Diese Verdunstung ist
normalerweise dank der Vorrichtung zur automatischen
Regulierung vernachlassigbar. Es wird jedoch
empfohlen, den Flussigkeitsstand regelmaRig zu
kontrollieren und ggf. Fliissigkeit nachzuftillen.

b. 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) ermdglicht den
Schwerkraftbetrieb, ohne dass weitere Vorkehrungen getroffen
werden miissen.

c. Diagnose der Verluste der Patientenkluft

Bei den Thorax-Drainagesystemen wird den Verschluss durch

eine Membran aus Silikon gewahrleistet, deshalb ist das Fiillen

des Ventils mit Wasser nicht notwendig. Die Diagnose der

eventuellen Luftverluste kann durch das Fiillen der unteren

Kammer, wie hier unten geschrieben, durchgefiihrt werden.

Anmerkung: Das Fiillen ist fakultativ und hangt ausschlielich
vom Bedarf des Arztes ab, diese Luftverluste zu
bewerten.

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

2. Die Spritze in den Konnektor (7) stecken und das
Wasserverschlussventil (2) bis zur gestrichelten Linie
(ungefahr 45 ml) fiillen. Das Wasser farbt sich durch den im
Ventil vorhandenen Farbstoff blau.

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

4. Nunistdas Verschlussventil (Veschlusssiegel) bereit.

HINWEISE

- Die Anwesenheit von Blasen in der unteren Kammer des

N

w

Wasserverschlussventils (2) bedeutet eine nicht vollstandige
Ausdehnung der Lungen. Die zeitliche Reduktion der
Blasenmenge weist eine progressive Ausdehnung der Lungen.
Wenn diese Ausdehnung vollsténdig ist, konnen 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.

d. Sogminderung

Der Sog kann jederzeit gemindert werden. Das Gerat ist so

konzipiert, dass eine Sogminderung von etwa der Halfte des

Ursprungswerts schnell und einfach vorgenommen werden kann.

Zu diesem Zweck braucht nur die Schutzkappe (4) gedffnet zu

werden. Sofortist das Ausbleiben der Blasenbildung in der linken

Saule erkennbar, wahrend sie in der rechten unverandert bleibt.

Auf diese Weise wird eine der beiden Regulierungssaulen

deaktiviert, wodurch der Sog auf etwa die Halfte des urspriinglich
eingestellten Werts reduziert wird.

Um den anfanglichen Sog wiederherzustellen die Kappe (4)

einfach wieder anbringen. Die beschriebenen Vorgange kdnnen
wahrend des normalen Geratebetriebs durchgefiihrt werden. Der

Sog braucht nicht unterbrochen zu werden.

Die Verdunstung, vor allem bei hohen Temperaturen, oder ein

erheblicher Luftverlust beim Patienten kénnen zu einer

Verminderung des Fliissigkeitsstands im Wasserschloss fiihren.

Es wird empfohlen, den Flissigkeitsstand regelmaRig zu

kontrollieren und ggf. Fliissigkeit nachzufillen.
e. Transport des Gerits

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.

f. Si lung und Riickgewii g des autologen Blutes

Fir die Anschlussvorgange des Beutels und fiir die Anwendung

des Beutels, sich auf die entsprechenden Gebrauchsanleitungen

beziehen.

HINWEISE

- 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
Uberschreiten: In diesem Fall ist die Information auf dem dafiir
vorgesehenen Etikett giltig. Sollte die Information nicht
anwesend sein, ist die Endezeit des chirurgischen Eingriffs
gliltig.

- 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 Verhaltnis 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 iberschritten wird. Die
Verabreichung von Kalzium antagonisiert die Wirkungen einer
eventuell GbermaRigen Verabreichung von Antikoagulantien.

g.Austausch der Einheit

Ersetzen Sie das Drainagesystem, sobald das Fassungsvermdgen

der Sammelkammer vollstéandig erschopft ist. Gehen Sie hierzu

folgendermaRen vor:

1. Bereiten Sie die neue Einheit wie weiter oben beschrieben vor,
damit sie einsatzbereit ist.

2. Unterbrechen Sie den Sog und schlieRen 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 Geréts sind angemessene Vorsichtsmanahmen
zu treffen und die geltenden einschlagigen Gesetzesvorschriften fiir
biologisch gefahrliche Abfalle zu befolgen.

GEGENANZEIGEN

Keine Gegenanzeigen sind bekannt. Fir die Rickgewinnung und
Reinfusion des autologen Blutes sehen die Gebrauchsanleitungen des
Beutels zur Blutriickgewinnung Redax. Im Allgemeinen ist es
empfohlen, sich an "Allgemeingiiltige Vorsichtsmanahmen im
Umgang mit Blut und anderen Korperflissigkeiten" zu halten.
EINMALPRODUKT

Die Wiederverwendung kann zu Beeintrachtigungen der Leistung und
zum Risiko von Kreuzkontaminationen fiihren.

STERIL - Mit Ethylenoxid sterilisiert.

VERWENDETEN MATERIALIEN




Polystyrol (PS), Polypropylen (PP), Elastomer (S-E/B-S), Polyethylen
(PE(I:—|D), ABS. MEDIZINISCHES PRODUKT OHNE LATEX UND

PVC.
VERPACKUNG OHNE PVC.

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

FR MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION
Les systemes Drentech® Emotrans sont des dispositifs de drainage
thoracique a usage unique pourvus d'une chambre de collecte, d'une
valve de barrage a eau et de colonnes de contréle de I'aspiration a eau
et ils sont prévus pour la récupération du sang autologue. Les
systémes 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) et a quatre chambres (tube double). Les
systémes de drainage se composent des parties suivantes:

1. Une chambre de barrage a eau (1) subdivisée en deux segments
gradués. La chambre de collecte a une capacité maximale de
2.150 ml et est subdivisée en deux secteurs qui se remplissent en
succession. 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. Dans la version avec double drainage, les deux
secteurs de la chambre de collecte sont gradués indépendamment
pour permettre |'estimation des pertes.

2. Une valve de barrage (2) ou “dispositif de scellement”. Cette valve
est mécanique, réalisée 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.

3. Deux colonnes a eau pour le controle de l'aspiration (3) qui
permettent de régler la pression négative a travers I'hauteur de
I'eau dans ces colonnes (de -5 cmH,0 a-25 cmH,0).

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

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

MODE D'EMPLOI

Les systemes de drainage thoracique sontindiqués pour:

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

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

- faciliter une expansion pulmonaire compléte pour restaurer une
dynamique respiratoire normale.

- effectuer une collecte du sang post-opératoire, en effectuant un
filtrage préalable pour éliminer les éventuels micro-agrégats et les
résidus chirurgicaux.

Le systéme 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 avant la réinfusion.

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 & de hautes températures et aux rayons
ultraviolets durant le stockage.

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

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

- Le systéeme de drainage thoracique 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
systéme 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 melanges de liquides entre
les différentes chambres ou des sorties.

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

- En cas de renversement accidentel, la valve de barrage
mécanique assure que les liquides, contenus dans le systéme 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).

- [\5 pas obstruer ou couvrir la valve de purge de la pression positive

- Ne pas connecter le systéeme au patient avec I'aspiration déja
activée.

- Gréace a sa conception particuliére, le systéme de drainage est
stable et ne nécessite pas de support pour |'utilisation surle sol. Le
systéme de drainage est pourvu d'une poignée (10) pour faciliter le
transport de I'unité de drainage. La poignée permet d'accrocher le
systéeme de drainage au lit du patient.

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

- Pour Il'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 I'utilisation du tube de connexion optionnel Redax, pour la
connexion & 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
débutde laréinfusion ne doit pas étre supérieur a 6 heures.

PREPARATION DU SYSTEME DE DRAINAGE

Le systéme est conditionné dans une double enveloppe stérile.

Extraire le produit a travers une modalité technique aseptique.

a. Préparation de lavalve de barrage (dispositif de scellement)
Dans les systemes de drainage thoracique 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 I'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 d'air et la protection du sang récolté dans
lachambre, dans n'importe quelle situation.

b. Remplissage des colonnes de réglage de I'aspiration.

1. Retirer le bouchon de protection (4) des colonnes de contréle
3).

2. Remplir les colonnes de controle (3) d'eau stérile ou de
solution physiologique, jusqu'au niveau d'aspiration voulu
(Max. 25 cmH, O). L'eau contenue dans la chambre se teinte
de bleu. La quantité de liquide nécessaire est fonction de la
valeur de pression voulue : ci-aprés sont indiquées les valeurs
approximatives correspondant aux pressions indiquées.

Niveau aspiration Volume H,O
10 cmH,0 160 ml
15 cmH,0 250 ml
20 cmH,0 320 ml
25 cmH,0 390 ml

3. Attendre que le niveau d'eau, dans les deux colonnes de
contrdle (3), soit aligné et corresponde au niveau d'aspiration
voulu.

4. Fermerle bouchon (4) etle robinet frontal (11), comme indiqué
surlafigure.

5. Le niveau d'eau dans les colonnes de controle (3) détermine
les valeurs de pression négative appliquées au patient. Le
niveau correct d'aspiration doit étre établi par un médecin.
AVERTISSEMENT : il est important de s'assurer que le

robinet frontal (11) est correctement
fermé avant de raccorder I|'aspiration
et de mettre en marche le dispositif.
La mauvaise fermeture du robinet
entrainerait un déséquilibre des
colonnes jusqu'a l'aspiration partielle
de liquide vers la source centralisée.
c.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 (12). 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.

FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF

a.Fonctionnement en aspiration
1. Raccorder un tuyau de connexion au raccord (6) pour

connecter le systéme de drainage a la source d'aspiration.

Remarque: Le systtme de drainage est doté d'un
dispositif automatique d'« autorégulation »
(13) qui permet d'obtenir un gargouillement
modéré dans les colonnes de réglage de la
pression (3), 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 systéeme peut s'effectuer

wklatce piersiowej;

utatwienia kompletnego rozszerzania sie ptuc dla odzyskania
normalnej dynamiki oddychania;

odzyskiwania krwi w warunkach pooperacyinych z wykonywaniem
wslepnego fillrowania w celu  wyeliminowania " skrzepow i
pozostatoici pooperacyinych.

Zestaw jest przystosowany dla przygotowania zebranej krwi, w celu

wykonania  natychmiastowej  autotransfuzji, dzieki mozliwosci

potqgczenia z pojemnikiem dla zbierania krwi Redax. Zestaw moze by¢
ponadio polgczony, za pomocq odpowiedniego przewodu do
opcy\'negfo polqczenia z separatorem dla przeprowadzenia
ewentualnych koncentracii i/’\aub plukania erytrocytéw przed

retransfuzjq. .

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.

- Przyrzqd musi by¢ uzywany przez personel sanitarny przeszkolony
w obstugiwania zestawéw drenazu klatki piersiowej pod opiekg
lekarza.

POUCZENIA /ZABEZPIECZENIA

- Zestaw do drenazu klatki piersiowej musi by¢ utrzymywany w

pozycji pionowej, takze podczas transportu'i, zawsze ponizej
poziomu ptynu z drenu ptucnego, (co najmniej 50 cm). Zestaw
moze by¢ ustawiony przez krotki okres czasu w pozycji poziomej,
jak pokazano na’rysunku 1 (ng podczas fransportowania
pacjenta), zwracajgc uwage, aby nie nastgpito wymieszanie
Elynéwpomie 2y r6znymi komorami lub wycieki z nich.

amknigcie pozostaje aktywne takze w pozycji poziome| i dlatego
nie ma koniecznosci zacjskania przewodu pacienta.
W przypadku niespodziewanego przewrécenia, mechaniczny
zawdr uszczelniajgey gwarantuje, ze plyny znu'\du'\_c[;ce sie w
zestawie nie mogq sie zmieszac z zebrang krwiq. Ta ostatnia
Elozosmie niezmieniona i gotowa do kolejnej retransfuzji.

nika¢ zapetler lub zgniecer drenu pacienta (9).
Nie zapycha¢ lub nie przykrywa¢ zawory uwolnienia ciénienia

ozytywnego (5).

ie pod%czac’ zestawu do pacijenta z ssaniem juz zatgczonym.
Zestaw, dzieki swojej szczegdlne] budowie, jest stabilny i nie
wymaga zadnego statywu dla swojego ustawienia na podfodze.
Zestaw posiada uchwyt (10) dla utatwienia fransportu urzqdzenia
drenazu.  Uchwyt ten umozliwia, oprécz tego, zaczepienie
zestawu do [¢zka pacjenta.
Nie zaciska¢ na dlugi okres drenu tqczqcego z pacientem,
Bodczos drenazui/lubtransportu.

rzy uzyciu zestawu do zbierania i odzyskiwania krwi
autologicznej, wspdlnie z workiem odzyskiwania krwi Redax,
nalezy zapoznaé 513 zinstrukcjami uzytkowania krwi.
Przy uzyciu przewodu opcyinego do potqczenia przyrzqdu Redax,
z urzqdzeniem separujgcym, nalezy zapoznad sig z odpowiednim
BoragroFem instrukeji uzytkowania.

oniewaz odzyskana krew jest przechowywana w temperaturze
ofoczenia, czas uptywajgcy pomiedzy rozpoczeciem
odzyskiwania krwi a poczqgtkiem retransfuzji nie moze by¢ diuzszy

O oqazin.
PRZYGC?TOWANIE ZESTAWU DO DRENAZU
Zestaw umieszczony jest w podwdjnym opakowaniu sterylnym. Wyja¢
produkt zopakowania w sposob sterylny.
a. Przygotowanie zaworu uszczelniajgcego [zamkniecia)

W Zestawach do drenazu klatki piersiowe] zawér uszczelniajgey

(zamkniecie) jest wykonany za pomocq sylikonowe] membrany, w

zwiqzku z czym, nie wymaga napetniania wodaq. LTc:ko operacia

moze by¢ przeprowadzona, na zyczenie, dla zdiagnozowania
strat powiefrza ﬁwo\ezy zapozna¢ sie z odpowiednim rozdziatem
znajdujgeym sie w ninjejszej instrukgji. @\/ ten spossb zawdr

gwaraniuje jednokierunkowos¢ przep!rywu strumienia powiefrza i

zabezpieczenie odzyskanej krwi, zgromadzonej w komorze, w

kazdej sytuacii.

b. Napetnianie kolumn regulacji sily ssania.

1. Zdjgc¢ zatyczke ochronng (4) z kolumn kontrolnych (3)

2. Napetni¢ kolumny kontrolne (3) wodg sterylng lub ptynem
fizjologicznym do Zadanego poziomu ssania (maks. 25
cmH,0). Woda znajdujgca sie w komorze zabarwi sie na
niebiesko. Potrzebna ilo$¢ ptynu zalezy od zgdanej wartosci
cisnienia: ponizej podano przyblizone wartosci odpowiadajgce
podanym ci$nieniom.

Poziom ssania Objeto$¢ H,O
10 cmH,0 160 ml
15 cmH,0 250 ml
20 cmH,0 320 ml
25 ¢cmH,0 390 ml

3. Poczeka¢, az poziom wody w obydwu kolumnach kontrolnych
(3) zréwna sig z zagdanym poziomem ssania.

4. Zamkng¢ zatyczke (4) i zamkng¢ kurek przedni (11), jak
pokazano narysunku.

5. Poziom wody w kolumnach kontrolnych (3) okresla wartosci
podcisnienia stosowanego dla pacjenta. Prawidiowy poziom
ssania musiwybrac lekarz.

OSTRZEZENIE: wazne jest, aby upewni¢ sie, ze kurek przedni
(11) zostat prawidtowo zamkniety przed
podtgczeniem ssaka i uruchomieniem
urzgdzenia. Jezeli kurek nie zostat
prawidtowo zamknigty, moze doj$¢ do utraty
rownych pozioméw w kolumnach az do
czesciowego ssania ptynu do centralnego
zrédta.

c. Podtgczenie drenu

Podtgczy¢ dren (9) do cewnika na klatce piersiowej pacjenta;

nastepnie podtgczy¢ drugi koniec komory zbiorczej za pomoca

ztgczki blokujacej (12). W wersji z czterema komorami
przewidziano dwa dreny tgczace do podigczenia do cewnikéw na
klatce piersiowej, oznaczone odpowiednio numerami.

DZIALANIE URZADZENIA

a.Drenaz aktywny

1. Podtgczy¢ dren tgczacy do zigcza (6), aby potgczy¢ zestaw do
drenazu z ssakiem.

Uwaga: Zestaw do drenazu wyposazony jest w automatyczne
urzadzenie do ,samoregulacji’ (13), ktére umozliwia
uzyskanie umiarkowanego bgblowania w kolumnach
regulacyjnych cisnienia (3), w dowolnych warunkach
prézni dostgpnych w warunkach szpitalnych i bez
jakiejkolwiek ingerencji personelu. Dlatego proznie
mozna bezposrednio potgczy¢ z zestawem, bez
jakichkolwiek kurkow i/lub regulatorow.

OSTRZEZENIA:

- Sprawdza¢ okresowo, czy w komorze kontrolnej (3)
ssanie odbywa sie¢ w sposo6b ciagty, z
umiarkowanym bgblowaniem.

- Ssanie moze by¢ wstrzymane w nastgpujgcych
przypadkach: podczas przywracania poziomoéw
wody lub podczas wymiany zestawu. Po kazdym
wstrzymaniu pracy upewni¢ sie , ze przywrécono
funkcje ssania.

- Odparowanie, szczegdlnie przy wysokich
temperaturach, moze spowodowac redukcje
poziomu ptynu w kolumnach kontrolnych (3) i w
zaworze wodnym (2). Takie odparowanie jest zwykle
nieistotne, dzieki urzgdzeniu do ,samoregulacji”.
Zaleca sie okresowg kontrolg poziomu ptynu i w razie
koniecznosci uzupetnienie.

b. Drenaz grawitacyjny

Zestaw do drenazu moze by¢ wykorzystany takze do drenazu

grawitacyjnego poprzez odtgczenie od ztgcza (6) drenu

podtgczonego do zrodta prézni. Automatyczny zawér uwalniajgcy
dodatkowe cisnienie (5) pozwala na drenaz grawitacyjny bez
podjecia dodatkowych czynnosci.

c.Diagnostyka strat powiefrza u pacjenta

\/9 zestawach do drenazu klatki piersiowej zamkniecie jest

wykonywane za pomocq sylikonowej membrany i w zwigzku z tym

nie wymaga napefnienia zastawki wodq. = Diagnozowanie
ewentualnych strat powiefrza moze by¢ wykonywana poprzez
wypetnianie wodg komory dolnej, zgodnie z tym, co opisano dalej.

Uwaga:  takie napefnianie jest wykonywane na zyczenie i zalezy

‘w tqcznie od potrzeby okreslenia sirat powietrza przez
ekarza.

1. Wypeti¢ strzykawke wodq sterylizowang lub roztworem

fviao\ogicznym, Nie jest konieczne uzycie igly.

prowadzi¢ igte do zlgezki (7] i noroehic’%omore dolng, azdo
osiqgnigcia poziomu przerywanej linii (okoto 45 ml). "Woda
zabarwi sie na mebiesfo dzigki barwnikowi znajdujgcemu sie w
zastawce.

3. Wyciqgnqé strzykawke: tgcznik (7) jest wyposazony w zawdr,
kidry zamyka automatycznie wejicie podczas wyjmowania
strzykawki.

4. Od'tego momentu mozna okresla¢ straty powietrza u pacjenta.

POUCZE%IE

- Wystepowanie pecherzykéw powietrza w komorze dolnej
wodnej zastawki uszczelniajgeej (2) jest wskazaniem nie
petnego rozszerzania sie pluca.  Zmniejszenie ilosci
pecherzykéw w czasie wskazuje na progresywne rozszerzanie
sie pluca.  Gdy to rozszerzanie sig jesf pefne moze wysiqpi¢
zanikniecie pecherzykéw w zastawce uszczelniajgeej.

Trwanie ukazywania sie pecherzykéw w zastawce komory
uszczelniajgeej (2) moze wskazywaé na powazng odme
’o\iﬁucnowq lub na sfraty powietrza w polgczeniach zestawu.
alezy przeprowadzi¢ uwazne sprawdzenie i jezeli problem

nadal wystepuie, nalezy prosi¢ o inferwencie ze strony lekarza.

d. Redukcja sily ssania

Site ssania mozna zmniejszy¢ w kazdym mozliwym momencie.
Urzadzenie jest przygotowane do wykonania redukcji sity ssania o




ADVARSLER!

- Kontrollérjaevnligti kontrolkammeret, at (3) sugningen er
kontinuerlig med tilstedeveerelse af en moderat boblen.

- Sugningen skal afbrydes i folgende tilfaelde: Under
genoprettelse af vandniveauet, eller nar systemet skal
udskiftes. Efter hver afbrydelse skal man sikre sig, at
sugningen er genoprettet.

- Fordampning, iseer ved hgje temperaturer, kan medfere
reduktion af vaeskeniveauet i kontrolsgjlen (3) og i
teetningsventilen bestdende af vand (2). En sadan
fordampning kan der normalt ses bort fra takket veere
indretningen “selvregulering”.Det tilrades dog jeevnligt at
kontrollere vaeskeniveauet og eventuelt fortszette med at
genoprette det.

b. 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.

c. Diagnosticering af lufttab fra patienten

| thoraxdreeningssystemerne er seglet fremstillet af en

silikonemembran, og det er derfor ikke nedvendigt at opfylde

ventilen med vand. Diagnostiseringen af eventuelle lufttab kan
udferes ved at opfylde det nederste kammer, som nedenfor
beskrevet.

Bemaerk: denne opfyldning er valgfri og afhaenger udelukkende

aflaegens behov for at vurdere sadanne tab.

1. Fyldenkanyle med sterilt vand eller fysiologisk saltoplgsning.
Det erikke ngdvendigt at bruge nalen.

2. Indszet kanyle i forbindelsesslangen (7) og fyld det nedre
kammer indtil den stiplede linie (cirka 45 ml). Vandet farves
blat takket veere et farvestof, som findes i kammeret.

3. Fjern kanylen: Forbindelsesstykket (7) er udstyret med en
ventil, der automatisk lukker for tilgangen nar selve kanylen
fiernes.

4. Deternumuligtatafleese lufttabene fra patienten.

ADVARSLER

- Tilstedeveerelsen af luftbobler i forseglingsventilens (2)
nederste kammer indikerer en ikke komplet udvidelse af
lungen. Reduktionen af maengden af disse luftbobler over tid
indikerer en gradvis udvidelse af lungerne. Nar denne
udvidelse er fuldendt, kan man observere fravaeret af bobler i
forseglingsventilen.

- En kontinuerlig tilstedevaerelse af bobler i forseglingsventilen
(2) kan vaere tegn pa en alvorlig pneumothorax eller lufttab i
forbindelsesleddene. Hvis feenomenet vedbliver efter en
grundig kontrol skal der seges laegehjeelp.

d. Reduktion af sugestyrken

Sugestyrken kan reduceres, nar som helst det skennes
ngdvendigt. Udstyret er beregnet til enkelt og hurtigt at kunne
foretage en reduktion svarende til cirka halvdelen af den
oprindelige veerdi. For at foretage denne reduktion skal man blot
abne beskyttelseslaget (4). Man bemeerker omgaende, at den
karakteristiske boblen i venstre sgjle forsvinder, mens den hgjre
forbliver uforandret. Pa den made udelukkes den ene af de to
justeringssagijler, hvorved sugestyrken reduceres til cirka halvdelen
af den oprindeligt anferte vaerdi.

For at genoprette den indledende sygestyrke skal man blot saette
laget paigen (4). De beskrevne betjeninger kan foretages, mens
udstyret er i normal drift, og det er ikke nedvendigt at afbryde
sugningen.

Fordampning, isser ved hgje temperature eller ved betydelig
luftlzekage hos patienten, kan forarsage en reduktion af
veeskeniveauet i taetningsventilen. Det tilrades jaevnligt at
kontrollere vaeskeniveauet og fylde det op igen, hvis det er
ngdvendigt.

e. Transport af udstyret

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.

Genbrug af automatisk indsamlet blod

Vedrerende forbindelse af posen og brug af denne, henvises der til

de respektive brugervejledninger.

ADVARSLER

- Fordi blodet bliver indsamlet og opbevaret ved
omgivelsestemperatur, ma tidsrummet fra begyndelsen af
indsamlingen til opstarten af geninfusionen ikke overstige 6
timer: Det er informationen pa etiketten til dette formal der
geelder. Safremt denne information ikke er paskrevet, geelder
detkirurgiske indgrebs sluttidspunkt.

- | versionen med dobbelt draen er det kun blodet indeholdt i det
forste opsamlingskammer, der kan genbruges.

- Normalt er det ikke nedvendigt at tilfgje koaguleringsmidler.

Safremt leegen beslutter at anvende antikoaguleringsmidler,
baseret pa overvejelser om patientens Kkliniske status,
anbefales brugen af ACD-A (med en dosering pa 40-60 ml for
hver enhed indsamlet blod eller i forholdet 1:7) fordi det bedre
metaboliseres.  Antikoaguleringsoplgsningen ACD-A hos
patienter hvis leverfunktion ikke er kompromitteret,
nedvendigger ikke brugen af specifikke antistoffer ved
doseringer der ikke overstiger 150-180 ml. Indgivelsen af kalk
modvirker effekterne af en eventuel overdreven indgivelse af
antikoagulering.
g. Udskiftning af enheden
Udskift dreenagesystemet, nar opsamlingskammerets kapacitet
er helt opbrugt. Det geres pa fglgende made:
1. Forbered den nye enhed ved at fglge de tidligere punkter,
saledes at den bliver klar til brug.
2. Afbryd sugningen, og luk patientslangen ved hjeelp af den
leverede glideklemme.
3. Tilslut patientslangen til den enhed, der skal bruges, ved
hjeelp af lock-in-forbindelsesstykket.
4. Abn klemmen igen péa patientslangen, og genoptag
sugningen.
BORTSKAFFELSE
Til elimination og bortskaffelse af udstyret er det nedvendigt at treeffe
de forngdne forholdsregler og overholde de gzeldende regler for
biologisk farligt affald.
KONTRAINDIKATION
Der eksisterer ingen kendte kontroindikationer for brugen som dreen.
Vedrerende genanvendelse og reinfusion af automatisk opsamlet blod
henvises til brugsmanualen for blodgenbrugsposen Redax. Generelt
anbefales det at henholde sig til "Universelle forholdsregler i
forbindelse med handtering af blod og kropsvaesker”.
ENGANGSPRODUKT.
Genbrug kan medfere endringer i ydeevnen og risiko for
krydskontamination.
STERIL -ethylenoxyd steriliseret
ANVENDTE MATERIALER
Polistyren (PS), Polipropylen (PP), Elastomer (S-E/B-S) Polyethylen
(PEHD),ABS, PVC.
MEDICINSK UDSTYR UDEN LATEX.
INDPAKNING UDEN PVC.

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

OPIS .

Zestawy Drentech” Emotrans sq przyrzqdami jednorazowego uzytku

do drenazu klatki piersiowej wyposazone w komory Zbiorcze,

uszczelniajgeq zastawke wodng i kolumny wodne dla konfrolowania
sify ssania i sq przystosowane do odzyskiwania krwi autologiczne.

Zestawy do drenazu mogq by¢ uzywane za pomocq ssania lub przy

wykorzystaniu sity grawifacii i sq dostepne w wersji dla dorostych i

pediatrycznej, ' trzykomorowe (z drenem pojedynczym] i

czterokomorowe (dren podwdjny). ~ Systemy drenazu sq zfozone z

nastepujgeych czedci:

1. Komora zbiorcza (1) podzielona na dwa oznaczone segmenty.
Komora zbiorcza ma pojemno$¢ maksymalng 2.150 ml i jest
podzielona na dwa sektory kiére napetniajq sie po kolei. Pierwszy
sekfor jest wyposazony w filir o porowatosci 200 pm i duzej
powierzchni,” kiéra umozliwia wstepne filtrowanie krwi i
eliminowanie skrzepéw. W wersji z podwdjnym drenowaniem,
dwa sekiory w komorze sg, oznaczone ‘niezaleznie, dla
umozliwienia oddzielnego oceniania strat.

2. Zawér uszezelniajgey (2] lub “zamkniecie”.  Ten zawdr jest
mechaniczny, wykonany z sylikonowej membrany, gwarantujgca
szczelno$¢ przy jego zamknieciu ,Zamkniecie” to jest
gwarantowane zawsze w dowolnych warunkach i nie powoduje
ryzyka zanieczyszczenia krwi.

3. Dwie kolumny wodne dla kontrolowania podciénienia ssania (3),
kiére umozliwiajq regulowanie podciénienia za pomocg wysokosci
stupka wody wich wnefrzu (od -5 cmH,O do-25 cmH,

4. Zakonczenie koricowe (8) dla potqczenia z pojemnikiem Redax
dla odbierania krwi wyposazone w zakofczenie z dziurkowang
membrang.

5. Etykietka, umieszczona na boku zestawu, na ktérej mozna poda¢
dane pacjenta i godzine rozpoczecia pobierania  krwi
autologiczngl.

ZALECENTA UZYTKOWE

Zestawy do drenazu klatki piersiowej sq wskazane dla:
usuwania powietrza i/lub plynéw z klatki piersiowej lub $rédpiersia
przeciwdziatajgc ich nadmiernemu gromadzeniu sig;
ponownego ustalenia i utrzymania normalnego poziomu cinienia

b.

d.

e.

directement, sans intercaler d'autres robinets
et/ourégulateurs.

AVERTISSEMENTS :

- Régulierement, s'assurer que, dans la chambre de
contréle (3), l'aspiration est continue et qu'un
gargouillement modéré est présent.

- L'aspiration doit étre suspendue dans les cas suivants :
pendant le rétablissement des niveaux d'eau ou bien
lorsque le systéeme doit étre changé. Aprés chaque
suspension, veiller a ce que |'aspiration soit rétablie.

- L'évaporation, en particulier en présence de hautes
températures, peut entrainer une diminution du niveau
de liquide dans les colonnes de contréle (3) et dans la
vanne d'étanchéité a eau (2). Cette évaporation est en
principe négligeable grace au dispositif d'«
Autorégulation ». Il estdans tous les cas recommandé de
controler a intervalles réguliers le niveau du liquide et au
besoin de le rétablir.

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.

Diagnostique des pertes d'air du patient

Dans les systétmes de drainage thoracique le dispositif de

scellement est réalisé a travers une membrane de silicone et il ne

nécessite donc pas de remplissage de la valve avec de I'eau. La

diagnostique des éventuelles pertes d'air peut étre effectuée a

travers le remplissage de la chambre inférieure, comme décrit ci-

dessous.

Remarque: ce remplissage est facultatif et ne dépend que

I'exigence du médecin d'estimer les pertes.

1. Remplir une seringue avec de l'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 colorant dans la
chambre.

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

4. Mgi‘ntenant la valve de barrage (dispositif de scellement) est

réte.

AVEpRTISSEMENTS

- 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 I'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 contréle et, si le
phénomeéne persiste, demander l'intervention du médecin.

Réduction du niveau d'aspiration

Le niveau d'aspiration peut étre réduit a tout moment si
nécessaire. Le dispositif est prévu pour pouvoir effectuer, de
maniéere simple et rapide, une réduction égale a la moitié de la
valeur d'origine. Pour effectuer cette opération, il suffit d'ouvrir le
bouchon de protection (4). On peut noter immédiatement I'arrét
de I'ébullition caractéristique dans la colonne de gauche tandis
que celle de la colonne de droite reste inchangée. De la sorte,
une des deux colonnes de réglage a été exclue, réduisant ainsi a
peu prés de moitié la valeur programmée al'origine.

Pour rétablir I'aspiration initiale, il suffit de remettre en place le
bouchon (4). Les opérations décrites peuvent étre effectuées
pendant le fonctionnement normal du dispositif sans qu'il soit
nécessaire de suspendre |'aspiration.

L'évaporation, notamment en présence de hautes températures,
ou une fuite importante d'air du patient, peut entrainer une
diminution du niveau de liquide dans la vanne d'étanchéité. Il est
recommandé de contréler a intervalles réguliers le niveau du
liquide et au besoin de ravitailler.

Transport du dispositif

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.

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 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'noraire dans lequel I'intervention chirurgicale est terminée.

- Dans la version avec double drainage seulement le sang
contenu dans la premiére chambre de collecte peut étre
récupéré.

- 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 si I'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.

g.Changementde I'unité
Changer le systéme de drainage quand la capacité de la chambre
de collecte est entierement 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 |'aspiration et fermer le tuyau du patient a I'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 |'unité par la nouvelle.
4. Rouvrirle clamp sur le tuyau du patient et rétablir 'aspiration.
MISEAU REBUT
Pour I'élimination du dispositif, prendre les précautions nécessaires et
respecter les dispositions légales en vigueur en matiére de déchets
biologiquement dangereux.
CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe aucune contre-indication connue pour ['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
concernant le sang et les liquides corporels”.
PRODUIT AUSAGE UNIQUE
La réutilisation peut altérer les performances et entrainer des risques
de contaminations croisées.
STERILE - Stérilisé avec oxyde d'éthyléne.
MATERIAUXUTILISES
Polystyrene (PS), Polypropyléne (PP), Elastomére (S-E/B-S),
Polyéthyléne (PEHD), ABS, PVC.
DISPOSITIF MEDICAL DEPOURVU DE LATEX.
CONFECTION SANS PVC.

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

INSTRUCCIONES DE USO

ES

DESCRIPCION

Los sistemas Drentech® Emotrans son dispositivos de drenaje toracico

desechables provistos de camaras de recoleccion, valvula de

estanqueidad de agua y columnas de agua para el control de la
aspiracion y estan predispuestos para la recuperacion de sangre

autologa. Los sistemas de drenaje se pueden utilizar en aspiracion o

por gravedad y estan disponibles en las versiones para adultos y

pediatrica, de tres cdmaras (con tubo Unico) y de cuatro camaras

(doble tubo). Los sistemas de drenaje constan de las siguientes

partes:

1. Una camara de recoleccion (1) formada por dos segmentos
graduados. La camara de recoleccion tiene una capacidad
maxima de 2.150 ml y esta subdividida en dos sectores que se
llenan en sucesion. El primer sector lleva un filtro con porosidad de
200 um y elevada superficie, que permite el filtrado preliminar de la
sangre y la eliminacion de los macroagregados. En la versiéon con
doble drenaje, los dos sectores de la camara de recoleccién son
graduados independientemente para permitir la evaluacion
separada de las pérdidas.

2. Una valvula de estanqueidad (2) o “sello”. Dicha valvula es
mecanica, estd formada por una membrana en silicona y se
garantiza su estanqueidad cuando esté cerrada. El“sello” esta por
consiguiente siempre garantizado en cualquier condicién y no hay
riesgo de contaminacion de la sangre.

3. Dos columnas de agua para el control de la aspiracién (3) que
permiten ajustar la presion negativa a través de la altura del nivel
delagua en su interior (de -5 cmH,0 a-25 cmH,0).




4. Conectortrasero (8) parala conexion a la bolsa de recuperacion de
la sangre 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 de drenaje toracico estan disefiados para:

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

- restablecer y mantener gradientes normales de presion
intratoracica;

- facilitar una completa expansion 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 posibildad de

conexion con la bolsa de recuperacion sangre Redax. El sistema se

puede también conectar, por medio de un tubo de conexién opcional, a

un dispositivo separador para la eventual concentracion y/o el lavado

de los eritrocitos antes de la reinfusion.

ADVERTENCIAS GENERALES

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

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

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

- El dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personal
sanitario capacitado en el uso de los sistemas de drenaje
toracico y de los sistemas de recuperacién 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 posicion 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.

- Laestanqueidad esté garantizada atn 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 tltima 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.

- Gracias a su disefio especial, el sistema de drenaje toracico es
estable y no necesita algiin pedestal para colocarse en el suelo. El
sistema de drenaje toracico presenta un asa (10) para facilitar el
transporte de la unidad de drenaje. El asa también se utiliza para
enganchar el sistema de drenaje ala cama del paciente.

- Noenganchar durante tiempos prolongados el tubo de conexién al
paciente, durante el drenaje y/o el transporte.

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

- Para la utilizacion del tubo de conexion opcional Redax y para la
conexion al dispositivo separador, hacer referencia al
correspondiente parrafo de la presente hoja de instrucciones para
eluso.

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

PREPARACION DEL SISTEMA DE DRENAJE

El sistema estd empacado con doble envoltura estéril. Extraer el

producto utilizando una técnica aséptica.

a. Preparacion de lavalvula de estanqueidad (sello)

En los sistemas de drenaje toracico la valvula de estanqueidad
(sello) estd 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 proteccion de la
sangre recogida en la camara.

b. Llenado de las columnas de regulacién de la aspiracion.

1. Quitar el tapén de proteccion (4) de las columnas de control
3).

2. Llenar las columnas de control (3) con agua estéril o con
solucion fisioldgica hasta el nivel de aspiracion deseado
(max. 25 cmH,0). El agua contenida en la camara se volvera
azul. La cantidad de liquido necesario depende del valor de
presion deseado: seguidamente se facilitan los valores
aproximados correspondientes a las presiones indicadas.

Nivel de aspiracion Volumen H,0O
10 cmH,0 160 ml
15 cmH,0 250 ml
20 ¢cmH,0 320 ml
25 cmH,0 390 ml
3. Esperara que el nivel de agua de ambas columnas de control
(3) esté alineado y corresponda al nivel de aspiracion
deseado.

4. Cerrar el tapon (4) y la llave de paso frontal (11), como se

muestra en lafigura.

5. Elnivelde agua en las columnas de control (3) determina los

valores de presion negativa que se aplican al paciente. El nivel de

aspiracion correcto lo debe establecer un médico.

ADVERTENCIA: es importante asegurarse de que la llave de
paso frontal (11) esté cerrada correctamente
antes de conectar la aspiracion y usar el
producto. Silallave de paso no estuviera bien
cerrada, se desequilibrarian las columnas
hasta llegar a una aspiracion parcial de liquido
hacia la fuente centralizada.

c. Conexion 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 (12). La version con cuatro camaras
dispone de dos tubos de conexion para la conexion a los catéteres
toracicos, que se identifican mediante una numeracién impresa
directamente en el tubo.

FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO

a.Funcionamiento en aspiraciéon

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

Nota:  El sistema de drenaje esta provisto de un dispositivo
automatico de “autorregulacion” (13) que permite
obtener un burbujeo moderado en las columnas de
regulacion de la presion (3), en cualquier sistema de
vacio disponible en las unidades hospitalarias y sin que
sea necesaria la intervencién de personal. Por este
motivo, la conexion del vacio al sistema se puede realizar
directamente, sin tener que interponer otras llaves de
paso y/oreguladores.

ADVERTENCIAS:

- Comprobar periédicamente que en la camara de
control (3) la aspiracién sea continua y que se
observe un burbujeo moderado.

- La aspiraciéon debe suspenderse en los siguientes
casos: durante el restablecimiento de los niveles de
agua o bien cuando se quiere sustituir el sistema.
Después de cada suspension comprobar que la
aspiracion se haya restablecido.

- La evaporacion, especialmente con altas
temperaturas, podria ocasionar una disminucion
del nivel de liquido en las columnas de control (3) y
en la valvula estanca (sello de agua) (2). Dicha
evaporacion normalmente es insignificante,
gracias al dispositivo de “Autorregulacion”. No
obstante, se aconseja comprobar periédicamente
el nivel del liquido y reponerlo cuando sea
necesario.

b. 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.

c. Diagnéstico de las pérdidas de aire del paciente

En los sistemas de drenaje toracico el sello o estanqueidad se

realiza mediante una membrana de silicona por lo tanto no se exige

elllenado con agua. Eldiagndstico de eventuales pérdidas aéreas
puede llevarse a cabo mediante el llenado de la camara inferior,
como se detalla a continuacion.

Nota: el llenado es facultativo y depende Unicamente de la

exigencia del médico de evaluar dichas pérdidas.

1. Llenar una jeringa con agua estéril o solucion fisiolégica. No
es necesario utilizar la aguja.

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

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

4. A este punto es posible detectar las pérdidas aéreas del
paciente.

AMOPPIWYH

Kard tnv améppiyn NG OUOKeEURg, TIPETEl va AapPdvovtal ol
KOTAAANAEG TTPOPUAGEEIG Kal va TPEiTal N I0XU0UCT VOPOBETTT OXETIKG
HE Ta atTéBANTa BIOAOYIKAG ETTIKIVOUVOTNTAG.

ANTENAEIZEIX

Aev éxouv TTapatnpenBei avtevaeigelg oTn xprion yia Trapoxéteuon. Ma
TNV avAakTnan Kai TNV ETTAVAPETAYYION TOU QUTOAOYOU ailaTog SEiTe TIG
odnyieg Tou odkou avdakTnong aigatog Redax. levikd ouvioTatal va
akoAouBouvTal or «MayKOOHIEG TIPOQUAGEEIG OXETIKG LE TO aijia Kal Ta
OWHATIKG UYPa».

Mpoiév piag xpriong

H emavaxpnoigotroinon dTopei va  em@QEPEl AANOIWOEIG TwV
£TMIOOTEWV Kall KivOUVO GAANAOHOAUVOEWY.

ANOZTEIPQMENO - AmooTelpwpévo Pe aiBulevogeidio.

YAIKATOY XPHZIMOMOIHOHKAN

MoAucTupdAio (PS), I'Io)\urrponu)\:wo (PP), EAaoTopepég (S-E/B-S),
MoAuaiBuAévio (PEHD), ABS C.

IATPIKH 2YZKEYH XQPIZAATE:.

ZYZKEYAZIAXQPIZPVC.

nuepopvia €kdoang Tng TEAeuTaiag avabewpnaong:
BAétre TNV TeAeuTaia oeAida : (REV.: XX-XXXX)
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BESKRIVELSE

Drentech® Emotrans systemerne er engangs

thoraxdreeningsapparater udstyret med opsamlingskamre,

vandforseglingsventil, vandkolonne til kontrol af sug og de er
forberedte til genbrug af automatisk indsamlet blod.

Drzeningssystemerne kan anvendes med sug eller tyngdekraft og de

er tilgeengelige i en voksen og en barneversion, med tre kamre

(enkeltslange) om med fire kamre (dobbeltslange).

Drzeningssystemerne bestar affelgende dele:

1. Etopsamlingskammer (1) opdelt i to graduerede segmenter med.
Opsamlingskammeret har en maksimumkapacitet pa 2.150 ml og
er opdelt i to sektorer der fyldes op efter hinanden. Den farste
sektor er udstyret med et filter med en porgsitet pa 200 um med en
stor overflade, der tillader en preeliminzer filtrering af blodet og
fiernelse af makroaggregaterne. | versionen med dobbelt draen er
de to sektorer af opsamlingskammeret gradueret uafhaengigt af
hinanden for attillade en separat evaluering af tabene.

2. En forseglingsventil (2) eller "segl”. Denne ventil er mekanisk,
fremstillet at en silikonemembran, og forseglingen er garanteret
nar den er lukket. "Seglet” er derfor garanteret i en hvilken som
helst situation, og der er ingen risiko for forurening af blodet.

3. To vandkolonner til kontrol af suget (3), som tillader regulering af
det negative tryk ved hjzelp af vandstandens niveau indenidem (fra
-5cmH,0til-25cm H,0).

4. Bagerste forbindelsesslange (8) for tilkoblingen til en Redax
blodgenbrugspose, udstyret med en slange med perforerbar
membran.

5. Etikette placeret pa siden af systemet, hvorpa det er muligt at
anfgre patientens data og starttidspunktet for den automatiske
blodindsamling.

INSTRUKTIONER VEDRGRENDE BRUG

Thoraxdreeningssystemerne er beregnettil at:

- Fjerne Iuft og/eller vaeske fra brysthulen eller mediastinum og
derved forhindre ophobning;

- Genetablere og vedligeholde normale veerdier for trykket i
brysthulen;

- Lette en total lungeekspansion for at genoprette en normal
andedraetsdynamik;

- Indsamle postoperativt blod og udfere en praelimineer filtrering af
det med det formal at eliminere makroaggregater og kirurgiske
rester.

Systemet er indrettet til genbrug af den indsamlede blod, for at kunne
udfgre en omgaende autotransfusion, takket veere muligheden for at
forbinde en blodgenbrugspose Redax. Systemet kan derudover
forbindes til et separatorapparat ved hjeelp af en ekstra
sammenslutningsslange, for en eventuel koncentration og/eller vask af
de rgde blodlegemer far geninfusionen.

GENERELLEADVARSLER

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

- Bortskaf det efter hver anvendelse, og genbrug det ikke.

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

- Apparatet ma kun anvendes af sundhedspersonale uddannet i
brug af thoraxdraeningssystemer og blodindsamlingssystemer
under opsyn af en laege.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

- Thoraxdraeningssystemet skal holdes i en lodret position ogsa

BRUGSVEJLEDNING

under transport, og altid under niveauet af vaesken i pleuralslangen

(mindst 50 cm). Systemet kan anbringes i en horisontal position,

som vist pa figur 1, i kortere tid (f.eks. under transport af patienten)

uden at vaeskerne i de forskellige kamre blandes eller flyder ud.

- Segletforbliver aktivt ogsa i horisontal position, og det er derfor ikke
nedvendigt at seette en klemme péa patientslangen.

- Safremt det veeltes ved at uheld, garanterer den mekaniske
forseglingsventil at vaesken indeholdt i systemet ikke kan blande
sig med detindsamlede blod. Dette sidstnaevnte forbliver usendret
og klarttil en efterfglgende geninfusion.

- Undga bugtninger pa og klemning af patientens draenslange (9).

- Den positive trykudligningsventil (5) ma ikke tildaekkes eller
blokeres.

- Systemet maikke tilsluttes patienten mens suget er aktivt.

- Thoraxdreensystemet er takket vaere sit specielle design stabilt og
har ikke behov for et stativ for at kunne benyttes pa gulvet.
Thoraxdreeningssystemet har et handtag (10) for at lette
transporten af dreenenheden. Handtaget tillader at dreensystemet
kan fastgeres til patientens seng.

- Slangen der er forbundet til patienten ma ikke klemmes sammen i
forlange perioder under draening og/eller transport.

- Vedrgrende anvendelsen af systemet til indsamling og genbrug af
det automatisk indsamlede blod sammen med blodgenbrugsposen
Redax, henvises til denne sidstnaevntes brugsinstruktioner.

- Vedrgrende brugen af den ekstra sammenslutningsslange Redax
for at tilslutte et separatorapparat, henvises til den relative paragraf
inzervaerende brugsmanual.

- Fordi blodet bliver indsamlet og opbevaret ved
omgivelsestemperatur, ma tidsrummet fra begyndelsen af
indsamlingen til opstarten af geninfusionen ikke overstige 6 timer.

KLARG@RING AF DRAENAGESYSTEMET

Systemet er pakket i en steril dobbeltindpakning. Traek produktet ud

med en aseptisk teknik.

a. Klarggring af forseglingsventilen (segl)
| thoraxdraeningssystemerne er forseglingsventilen (segl)
fremstillet af en silikonemembran, og det er derfor ikke nedvendigt
atfylde den med vand. En sadan operation kan udfgres valgfrit for
at diagnosticere lufttab (se den respektive paragraf i nserveerende
brugsvejledning). Pa denne made garanterer ventilen en
envejsgennemstrgmning af luft og beskyttelsen af blodet samlet i
kammeretienhver situation.

b. Pafyldning af sugningens justerii
1. Tagbeskyttelseslaget af (4) kontrolsujlerne 3)

2. Pafyld kontrolsgjlerne (3) med sterilt vand eller en fysiologisk
saltoplgsning op til niveauet af den gnskede sugning (max 25
cmH O). Vandeti kammeret antager nu en bla farve. Mangden
erden pakraevede vaeske afhaenger af den gnskede trykveerdi.
| det folgende naevnes de omtrentlige veerdier svarende til de
indikerede tryk.

Sugestyrkens H20-volumen
10 cm H,0 160 ml
15 cm H,0 250 ml
20 cm H,0 320 ml
25 cm H,0 390 ml

3. Vent til vandniveauet i begge kontrolsgjler (3) er pa linje og
svarer til den gnskede sugestyrke.

4. Luk laget, (4) og luk hanen pa forsiden (11) som vist pa
figuren.

5. Vandniveauet i kontrolsgjlerne (3) er bestemmende for de
negative trykvaerdier, som anvendes hos patienten. Den
korrekte sugestyrke bor vaelges af en leege.

ADVARSEL! Det er vigtigt at sikre sig, at hanen pa forsiden
(11) er korrekt lukket, inden suget tilsluttes, og
udstyret tages i brug. Hvis hanen ikke er
korrekt lukket, vil man kunne se en ubalance i
sgjlerne i retning af delvis sugning af vaeske
imod den centrale kilde.

c. 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.
UDSTYRETS FUNKTION
a. Funktion via sugning

1. Forbind en tilslutningsslange til abningen (6) for at tilslutte
draenagesystemet il sugekilden.

Obs! Dreenagesystemet er forsynet med et automatisk
udstyr til “selvregulering” (13), som giver en
moderat boblen i trykjusteringssajlen
(3). Det er egnet til situationer med tilgaengeligt
vakuum pa hospitalsafdelinger og kreever ingen
indgriben fra personalets side. Af den grund kan
vakuumtilslutning til systemet ske direkte uden
mellemkomst af andre haner og/eller regulatorer.




TTAPAKATW AVAPEPOVTAI Of TIPOCEYYIOTIKEG TIHEG OYKOU VEPOU VIO
TIG QVTIOTOIXEG TIPEG TTiEONG.
Emimedo avappoéenong Oykog H,O
10 cmH,0 160 ml
15 cmH,0 250 ml
20 cmH,0 320 ml
25 cmH,0 390 ml

3. Mepipévere va e§lowBei n oTAOUN Kai 0TIG U0 OTAAEG EAEyXOU TNG
avappéenong (3) oTnv TIUAR TToU QvTIOTOIXEl OTO €mMOUPNTO
€TTiTTES0 avappoPnong.

4. KAeiote To TTWpa (4) kal KAgioTe TNV PTTpOOTIV KévouAa (11)
OTTWG PAIVETAI OTNV EIKOVA.

5. H o1a8un tou vepol aTig OTAAEG eAEéyxou TnG avappdenong (3)
kaBopiCel TIG TIMEG apvnTIKAG TTiEong TTou e@apudélovTal aTov
aoBevh. To owoTd eTriTedo avappdpnang TTPETTEl va kaBopileTal
até 1aTpod.

MPOEIAOMOIHZH: cival onuavTikd va BeBaiwbeite O €xel

KAEIOEI OWOTA N PTTPOCTIVA KGvouAa (11)
TIPIV OUVOEDETE TO OUCTNHA avappoPnong
Kal BéoeTe o€ AeiToupyia T ouokeur]. Av n
KavouAha Oev éxel kAeioel owoTd, Oa
UeTaBANBEi aviocopepwg TN OTABUN Twv
OoTNAWV pe aTTOTEAEOHA TNV PEPIKA
avappd@non uypoU TIPOG TNV KEVTPIKA
TTapoxHh.

Y. ZUvSeon Tou CWARVA TTAPOXETEUONG
ZuvdEOTE TO CwARva TTapoxéTeuong (9) oTov Bwpakikd KaBeTrpa
Tou aoBevy. Katémyv ocuvdéote 1o GAAO dkpo oTOo BAAapo
ouMoyng péow Tou pakop lock-in (12). Ztov TUTTO YE TECOEPEIG
BaAdpoug uttdpyouv dUo CWAAVEG yia GUVSEDT pE BwPaKIKOUG
KABETAPES. € KABE OCWARVA avaypa@eTal SIaQOPETIKOG apIBPOS
WOoTe va Eexwpidouv.

AEITOYPFIATHZ ZYZKEYHZ

a.AsiToupyia pe avappognon

1. ZuvdéoTe To owArva oUvdeoNG aTO PaKOP (6) yIo VO OUVOETETE TO
oUOTNHO TTAPOXETEUONG OTNV TTNY Avappo®nong.

Inueiwon: To olUoTnpa Tapoxéteuong TePIAAUBAVEl

autépatn didtagn “autoppuBuiong” (13), Tou
ETMTPETTEI VO ETTITUYXAVETAI PETPIOG "avaBpaopog”
(puoaAideg) oTig oTAAEG pUBUIoNG TG TTiEaNng (3)
He GAOUG TOUG TUTTOUG GUOTNHATWY TTaPOXHG KEVOU
Tou €ival OlaBé0Ia OE VOOOKOMEIOKEG
EYKOTAOTAOEIG KAl XWPIG va aTmaiteital  Kapia
Trapéupacn atméd 1o TPoowTIKS. Ma To Adyo auTd,
TO oUOTNUA TTAPOXNG KEVOU UTTOPEi va ouvOeDei
aTreuBeiag oTo oUCTNHA TTAPOXETEUONG XWPIG Va
TrapedBaAovTal GAAEG KAVOUAEG Kai/r) puBUIOTIKEG
SlaTdgelg.

NPOEIAOMNOIHZEIX:

- EAéyxeTe Teplodika TO BdAapo eAéyyxou Tng
avappdenong (3) yia va BeBaiwbeite 6T N avappdenon
eival ouvexng, yeyovog Trou Ba TIOTOTIOIEITAI OTTO TNV
TTapoucia HETpiou avappacpoU (QUOAAIDEG).

- H avappoégnaon Tpémel va dIKOTITETAI OTIG aKOAOUBEG
TTEPITITWOEIG: KATA TNV OTTOKATACTAGN TNG OTABUNG
vePOU OTIG OTAAEG Kal OTav TIPETTEI va AVTIKATACTABET TO
ouotnua. Metéd atmd kaBe diakoTrr, va BeBaiiveoTe OTI
£XEI ETTAVEKKIVNBET N avappo@nar.

- H egdartpion, 18iaitepa oe TepIBAAOV  pE  uwnAR
Beppokpacia, PTTOPEi va EAATTWOEN TN OTABUN Tou UypoU
oTIg OTAAEG €Aéyxou TG avappoenong (3) kal otnv
uddmvn BaABida (2). Auth n €§ATHION €ival KavoviKa
apeAnTéa xapn otn diaragn “autopplbuiong”. ZuvioTaTal
WOTO00 Va EAEYXETE TTEPIODIKG TN OTABUN Tou UypoU Kal
VO aVOTTANPWVETE, EAV XPEIGLETAI.

B. Asiroupyia did Tng Bapurnrag
To oUoTNHO TTAPOXETEUTNG PTTOPET VO XPNOIOTTOINBE Kail dId TG
BapuTnTag, amoouvdéovtag atd To GUVOETIKO (6) To owAfva
avappdenong Tou eival ouvdedEPEVOG OTNV TTNYH TTAPOXNS
kevou. H autéparn BaABida ektévwong Tng BeTKAG Trieong (5)
emMTPETEl TN A€ITOUpyia TNG ouoKeUng dId TNG BapuTnTag Xwpig
&AAoug xeIpiopoug.

y. Aidyvwon ¢ diapporis agpa rou acBevij

210 ouoTApaTa BwPOKIKAG Trapoxéteuang n BaABida  eival

@TIOYPEVN OTTO P HEPPBPAVN OINKOVNG KI €101 DeV XPEIGLETAI VO

YEpioel pe vepd. TuxOv dIappoEG aépa PTTOPOUV Va SlayVwaToUV PE

TO YEUIOPO TOU KATW BaAGpoU, OTTwG TIEPIYPAQETAI OTN CUVEXEIQ.

Inueiwon: To yépiopa €ival TTPOQIPETIKO Kal egapTatal
OTTOKAEIOTIKG OTTO TO Qv XPEIGeTal o yIaTpdg va
a&IONOYNOEI AUTEG TIG ATTWAEIEG.

1. TepioTe pio oUPIYya PE ATTOOTEIPWHEVO VEPO 1} HE GUTIOAOYIKO

Sidhupa. Aev gival atrapaitnt n xprion Tng BeAovag.

2. Eioaydyete Tn oUplyya a1o guvdETn (7) Kal YEPIOTE TOV KATW
BdAapo péxpr TN Slakekoppévn ypapun (Trepitou 45 ml). To
vepd Ba TIAPEI PTTAE XPWHO XAPN O€ pIa XPWOTIK oudia TTou
uTTdpxel oTo BAAapo.

3. ATopakpuUveTe T aUpIyya: 0 oUVOETNG (7) eival eQodlacuévog
He pia BaABida TTou ppaooel autopata T €i0od6 Tou POAIG
QTTOaKPUVOE N oUpIyya.

4. Z10 onueio autd eival Suvatd va TTapaTNPACETE TIG DIOPPOEG
aépa TOU aoBevN.

MPOEIAOMOIHZEIX

- H mapoucia @uoaAidwv oTov Kdtw BdAapo Tng BaABidag
oTeyavotnTag (2) eivar €vdeign 6Tl o Trveldovag dev Exel
eKTITUXBEI TTARPWG. H peiwon Tng ToodTNTAG QUTWY TWV
PUOOAIdWY HE To Xpdvo deixvel OTI 0 TTVeUOVOG EKTTTUCTETAI
TpoodeuTikd.  Otav auth n ékTTugn eival TARPNG
SIaTIOTWVETAI aToudia QUOaAidwv otn BaABida
aTeEYavoTNTaG.

- H peydAn didpkeia 0TTapgng guoaAidwv péoa otn BaABida
oTeyavotnTag (2) pmopei va amoteAei  €vdeign coBapou
TrveupoBwpaka i dlappon aépa oTig ouvdéoelg. Kavre évav
TTPOOEKTIKO £AEYXO Kal, AV TO QaIVOPEVO CUVEXi(eTal, KAAEOTE
£vayiatpd.

8. Msiwon Tou emimréSou avappopnons

MTTopEiTe VO PEIOETE TO €TTTTEDO aAVaPPOPNONG OTTOIDATIOTE

oTIypN KPIBei ammapaitnTo. H ouoKeur eMITPETTEN VO PEIWBET aTTAG

Kal ypriyopa n avappd@non oxedov aTo AUIOU TNG apXIKAG TIWAG.

Ma va yiver autd, ammAwg avoiTe TO TTPOCTATEUTIKG TTWHA (4).

Apéowg Ba oTaPATACEl O XAPAKTNPIOTIKOG avaBpacpdg otV

aploTepr oTAAN, evw oTn 8egId oTAAN Ba TTapapeivel apeTaBAnTOG.

Me auté Tov TPOTIO OTTOHOVWVETAI N pia atmd TiIG dU0 OTAAEG

pUBHIONG TNG avappOPnang, TreplopifovTag €101 TNV avappoPnan

OTO HIOO TNG TIUAG TTOU £iXE OPIOTEI APXIKA.

Mo va eTTava@épeTe 10 apyIkd eTTTTESO avappoOPnoNg APKEei va

emavatomobeTioeTe 10 TwPa (4).  O1 diadikaoieg Tou

TrEpIypa@ovTal PTTopolv va TTpaypaTotroinfoly eVl n OUOKEUR

AeIToupyei  Kavovika Kkal Oev  XpelGdeTal va  SIGKOWETE TNV

avappdenon.

H e&arpion, 1dlaitepa o epIBAAov pe uwnAn Beppokpaaia, i n

TrapareTapévn  dlaguyr) aépa atmé Tov acBevr), WTTOPEl va

€EAATTWOOUV TN OTABUN Tou uypoU oTnv uddtivn PaABida.

ZUVIOTOUNE VO EAEYXETE TTEPIODIKG TN OTABUN TOu UypoU Kal va TO

QAvaTTANPWVETE, aV XPEIGCETAI.

& Meragopd rng ouokeunis
ZuvioTatal n pETaQopd TNG OUOKEUNG ot 6pBia Béon kai
XOUNAGTEPQ aTTd TO ETTITTEDO TOU ACBEVH.
Av uTTdpxel avaykn, N GUCKEUK PTTOPEi va TOTToBeTNOEi o€ 0pIfOVTIa
Béon omwg @aivetal otnv Eik.1. X auty Tn Béon amoTpémeTal n
QAVAPEIEN TWV UYPWV PETAEU TwV BaAGHWY.

OT. 2uloyirj kai avdktnon auréAoyou ajuarog

MNa T Sladikacieg oUvdEaNg Tou OGKOU Kal Tn Xprnon Tou,

QAVATPEESTE OTIC AVTIOTOIKEG 0dNYiEG XPAONG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- Emeidn 1o aipa Tou éxel avakTnBei diatnpeital o€ Oepuokpacia
TTePIBAAAOVTOG, 0 XPOVOG TTOU HeTOAABEI avapeoa aTny évapgn
NG CUANOYNG Kl TNV £VapEn TNG ETTAVAUETAYYIONG OEV TTIPETTEI
Va UTTEPRAIVEL TIG B WPEG: AVOTPEETE OTIG TTANPOPOPIES TTAVW
OTNV ETIKETA TTOU UTTGPXEl €KEl Yl TO OKOTIO QUTO.  Zg
TIEPITITWAT TTOU DEV AVOPEPOVTAI O TTANPOPOPIES, UTTOAOYIOTE
avAaAoya pE TO XPOVO TOU TEAOUG TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURACNG.

- ZTnVv ekdoxr HE DITTAR TTAPOXETEUD PTTOPET VO AVOKTNOET HOVO
TO QA TTOU TTEPIEXETAI GTOV TIPWTO BAAANO.

- Kavovika dev gival avaykaio va TrpoaTeBolv ousieg TENG. e
TIEPITITWAON TTIOU O YIOTPAG ATTOQPACiOEl VO XPNOIYOTTOINOE!
QVTITINKTIKG, pE BAon TV KAIVIKA KardoTaon Tou aoBevr,
ouviotdral n xprnon ACD-A (Ogivn Kitpikry Ae€tpoln A) (o€
56on 40-60 ml yia kGBe povada cUAexBEVTOG aipaTog fy o€
avtioTolXn avahoyia 1:7) yiati peTaBoAideTal KaAUTepa. Ze
0a0BEVEIG PE QUOIOAOYIKA NTTATIKK) AEITOUPYIQ, TO AVTITINKTIKO
SidAupa ACD-A Bev aTTaITel CUYKEKPIPEVOUG OVTAYWVIOTEG AV N
5don dev utrepPaivel Ta 150-180 ml. H xoprynon diaAupdtwy
aOBEOTIOU  AVTOYWVIETAI TIG TIOPEVEPYEIEG HIAG TUXOV
uTTEPPBOAIKAG XOPYNONG AVTITINKTIKOU.

{. Avrikaraoraor 1ng povadag
AvTIKaTAOTAOTE TO OUOTNPA TTAPOXETEUONG MONIG yeUioeEl O
B6dAapog ouhoyng. MNa va TTpaypatotoifoeTe auTr| Tn diadikaoia
Bapémel:

1. Na Tmpoetoipdoete pia véa povada, okoAoubwvTag Ta
BripaTa Trou TrEPIYPA@OVTal TTAPATIAVW WAOTE VA Eival ETOIUN
ylaxenon.

Na diakowpeTte TNV avappdPnon Kal Vo KAEICETE TO CwARvVa
Tou agBevr| e To TTapexOpEVo oAigBaivov clamp.

3. NaamoouvdéoeTe To CwArVa TOU a0BEVA a6 TO CUVOETHPO
lock-in  Tng xpnoipotroloUpevng povadag Kal va Tov
OUVOEDETE OTN VEQ POVAda.

4. Na avoigete 10 clamp oT0 owArjva Tou aoBeviy kal va
ETTAVEKKIVAOETE TNV avappo@non.

ADVERTENCIAS

- La presencia de burbujas de aire en la camara inferior de la
valvula de estanquidad (2) indica una expansién incompleta
del pulmon. La reduccion de la cantidad de dichas burbujas
en el tiempo indica una progresiva expansiéon pulmonar.
Cuando dicha expansion 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.

d. Reduccidn del nivel de aspiracion

El nivel de aspiracion puede reducirse en cualquier momento si se
retiene necesario. El producto esta preparado para poder
efectuar, facil y rapidamente, una reduccion de aproximadamente
la mitad del valor original. Para llevar a cabo dicha operacién solo
hay que abrir el tapon de proteccion (4). Se observara
réapidamente que desaparece la caracteristica ebullicion en la
columna de la izquierda, mientras que en la columna de la
derecha la ebullicién no cambia. De esta manera se ha excluido
una de las dos columnas de regulacion, lo que reduce la
aspiracion a aproximadamente la mitad del valor configurado en
origen.

Para restablecer la aspiracion inicial solo hay que volver a colocar

el tapén (4). Las operaciones descritas pueden realizarse

mientras el producto estd en funcionamiento normal, y no es
necesario suspender la aspiracion.

La evaporacion, especialmente con altas temperaturas, o una

pérdida de aire considerable del paciente, podrian ocasionar una

disminucion del nivel de liquido en la valvula estanca. Se aconseja
comprobar periédicamente el nivel del liquido y reponerlo cuando
seanecesario.

e. Transporte del producto

El producto debe transportarse preferiblemente en posicion

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 posicién se evita la

mezcla de liquidos entre las distintas camaras.
f. Recoleccion y recuperacion de sangre autéloga

Para efectuar las operaciones de conexiéon 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 reinfusién no debe exceder las 6
horas: hace fe la informacién indicada en la etiqueta a
proposito.  Si dicha informacién no esta indicada, hace fe la
hora en que la intervencion quirdrgica ha terminado.

- En la versién de doble drenaje solo la sangre contenida en la
primera camara de recoleccion puede ser recuperada.

- Por lo general no es necesario afadir substancias
coagulantes. Siel médico decide utilizar un anticoagulante, en
la base de consideraciones relativas al 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 proporciéon
equivalente 1:7) ya que se metaboliza mejor. La solucion
anticoagulante de ACD-A no necesita, en los pacientes con
funcionalidad epatica conservada, antagonistas especificos si
no se excede la dosis de 150-180 ml. La administracion de
soluciones de calcio antagoniza los efectos de una eventual
excesiva administraciéon de anticoagulante.

g. Sustitucion de launidad

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 para el uso del sistema como
drenaje. Para la recuperacion y la reinfusion de la sengre autéloga
véase las instrucciones para el uso de la bolsa para la recuperacion de
la sangre Redax. En general se aconseja seguir las “Precauciones
universales para la sangre y los liquidos corpéreos”.

PRODUCTO DESECHABLE.

Lareutilizacién podria implicar alteraciones en el rendimiento y riesgos

de contaminacién cruzada.

ESTERIL - Esterilizado con 6xido de etileno.

MATERIALES UTILIZADOS

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

DISPOSITIVO MEDICO EXENTO DE LATEX.

ENVASE EXENTO DE PVC.

Fecha de emisién de la tltima version :
véase la ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PT

DESCRIGAO

Os sistemas Drentech® Emotrans sdo dispositivos de drenagem

toracica compativel com camaras de recolha, uma valvula de retengéo

de agua, colunas de agua para o controlo da aspiragdo e sdo
especificos para recuperar sangue autélogo. Os sistemas de
drenagem podem ser utilizados em aspiracdo ou em gravidade e séo
disponiveis nas versdes para adultos e pediatrica com trés camaras

(tubo Unico) e com quatro camaras (tubo duplo). Os sistemas de

drenagem s&o constituidos das seguintes partes:

1. Uma camara de recolha (1) constituida de dois segmentos
graduados. Acamara de recolha tem uma capacidade maxima de
2.150 ml e é dividida em duas secgdes que enchem-se em
sequéncia. A primeira secgdo é equipada com um filtro, com
porosidade de 200 um e uma elevada superficie, que consente a
filtragem preliminar do sangue e a eliminagdo dos macro-
agregados. Na verséo de drenagem dupla, as duas secgdes da
camara de recolha sdo graduadas independentemente para
consentir uma avaliagcdo separada das perdas.

2. Uma valvula de retencéo (2) ou “selo”. Esta valvula é mecénica,
realizada com uma membrana de silicone, e garantida a retencéo
quando for fechada. O “selo” é portanto sempre garantido em
qualquer condi¢cdo e ndo existe o perigo de contaminagédo do
sangue.

3. Duas colunas de agua para o controle da aspiragdo (3) que
consentem a regulagdo da presséo negativa por meio da altura do
nivel da agua no seuinterior (de -5 cmH,0 a-25 cmH,0).

4. Juncéo posterior (8) para a ligagéo a bolsa para a recuperagao do
sangue Redax, equipada com jungdo com membrana perfuravel.

5. Etiqueta, localizada no lado do sistema, sobre a qual é possivel
indicar os dados do paciente e a hora do inicio da recuperagéo do
sangue autélogo.

INSTRUGCOES PARAUSO

Os sistemas de drenagem s&o indicados parar:

- evacuar ar e/ou fluidos da cavidade toracica ou do mediastino para
impediracumulagéo;

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

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

- recolher o sangue pos-cirtrgico efectuando uma filtragem
preliminar a fim de eliminar os micro-agregados e residuos
cirdrgicos.

Para uma auto-transfusé@o imediata, o sistema é preparado para a

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

bolsa de recuperagdo sangue Redax. O sistema pode, além disso, ser

coligado, por meio de um tubo de conexao opcional apropriado, a um
dispositivo separador para a eventual concentragéo e/ou lavagem dos
eritrocitos antes da reinfusdo.

ADVERTENCIAS GERAIS

- Oproduto é estéril se aembalagem estiver intacta. Ndo utilizar se a
embalagem foi aberta ou estiver danificada.

- Eliminar apos cada utilizagao, nao reutilizar.

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

- Odispositivo deve ser utilizado pelo pessoal sanitario qualificado
pelo uso dos sistemas de drenagem toracico e sob a supervisao do

médico. _

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

- O sistema de drenagem deve ser mantido em posi¢do vertical,
mesmo durante o transporte e sempre abaixo do nivel do paciente
(pelo menos 50 cm). O sistema pode ser mantido em posicdo
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 também na posigao horizontal portanto ndo é
necessario clampear o tubo do paciente.

- Em caso de rotagdo acidental, a vélvula de retencdo mecanica
garante que os liquidos contidos no sistema nao possam ser




mesclados com o sangue tirado. Este sangue fica inalterado e
disponivel para unareinfusdo sucessiva.
- Evitar ansas ou esmagamentos do tubo de drenagem do paciente

- Nao obstruir ou cobrir a valvula de emisséo da presséo positiva (5).

- Néoligar o sistema ao paciente com a aspiragao ja activada.

- Osistemade drenagem gragas ao seu design particular é estavel e
ndo necessita de um suporte sobre o pavimento. O sistema de
drenagem é fornecido de uma pega (10) para facilitar o transporte
da unidade de drenagem. A pega, além disso, consente a fixacao
do sistema de drenagem a cama do paciente.

- N&o clampear durante periodos de tempo prolongado o tubo de
conexao ao paciente, durante adrenagem e/ou o transporte.

- Para utilizar o sistema de recolha e para a recuperagéo do sangue
autolégo, conjuntamente @ bolsa de recuperagdo do sangue
Redax, consultar as instrugdes de uso da bolsa.

- Parautilizar tubo de conexao opcional Redax, para a conexao aum
dispositivo separador, consultar o respectivo paragrafo desta folha
de instrucdes de uso.

- Considerado que o sangue recuperado é conservado em
temperatura ambiente, o tempo que vai do inicio da recolha ao
inicio da reinfus&o nao deve superar as 6 horas.

PREPARAGCAO DO SISTEMA DE DRENAGEM

O sistema é embalado dentro de um invélucro estéril duplo. Retirar o

produto com técnica assética.

a. Preparacdo davalvula de retencdo (selo)

Nos sistemas de drenagem toréacico a valvula de retengéo (selo) é
realizada por meio de uma membrana em silicone portanto ndo
precisa do enchimento com agua. Esta operagdo pode ser
efectuada, de maneira facultativa, para a diagnostica das perdas
de ar (ver o paragrafo correspondente nesta folha de instrugdes de
uso). Dessamaneira, a valvula garante o fluxo de ar unidireccional
e a protecgdo do sangue recolhido na camara, em qualquer
situagao.

b. Enchimento das colunas de regulagao da aspiragdo.

1. Tiraratampa de protegéo (4) das colunas de controlo (3)

2. Encheras colunas de controlo (3) com agua estéril ou com solugéo
fisiolégica, até ao nivel de aspiragao desejado (Max 25 cmH,0). A
agua dentro da camara ficara azul. A quantidade de liquido
necessario depende do valor de pressdo desejado: apresentam-
se abaixo os valores aproximados correspondentes as pressoes
indicadas.

Nivel de aspiragao Volume H,O
10 cmH,0 160 ml
15 cmH,0 250 ml
20 cmH,0 320 ml
25 ¢cmH,0 390 ml

3. Aguardar que o nivel de agua nas duas colunas de controlo (3)
sejaigual e correspondente ao nivel de aspiragéo desejado.

4. Fechar a tampa (4) e fechar a torneira da frente (11), conforme
indica afigura.

5. O nivel de agua nas colunas de controlo (3) determina os valores
de pressdo negativa que se aplicam ao doente. O nivel de
aspirag&o correto deve ser decidido pelo médico.
ADVERTENCIA: é importante certificar-se que a torneira da

frente (11) esta bem fechada, antes de ligar a
aspiracéo e utilizar o dispositivo. Se a torneira
ndo estivesse bem fechada, haveria um
desnivelamento progressivo das colunas até a
aspiragdo parcial de liquido para a fonte
centralizada.

c.Ligacaodotubo 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 (12). Na versdo com quatro camaras estéo
previstos dois tubos de conexao que servem para a ligagao aos
cateteres toracicos, identificaveis por uma numeragédo gravada
diretamente no tubo.

FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

a.Funcionamento no modo aspiragao
1. Ligarumtubo de conexao a ligagao (6), para ligar o sistema de

drenagem a fonte de aspiragéo.

Nota: O sistema de drenagem é provido de um dispositivo
automatico de “auto-regulagédo” (13) que permite
obter uma borbulhagem moderada nas colunas de
regulagdo de pressao (3), em qualquer situagéo de
vacuo disponivel nos servigos hospitalares, sem
necessidade de intervengdo do pessoal. Deste
modo, a operagao de ligar o vacuo ao sistema pode
ser feita diretamente, sem de recorrer a outras
torneiras e/ou reguladores.

ADVERTENCIAS:
- Assegurar-se periodicamente de que a aspiragéo na
camara de controlo (3) é continua, com uma

borbulhagem moderada.

- A aspiragdo deve ser suspensa nos seguintes
casos: durante a reposicdo dos niveis de agua ou
quando se deseja substituir o sistema. Apés cada
suspensdo, certificar-se de que a aspiracdo é
reiniciada.

- A evaporagdo, especialmente no caso de
temperaturas altas, pode provocar a diminui¢ao do
nivel de liquido nas colunas de controlo (3) e na
valvula de agua de retengéo (2). Normalmente esta
evaporagao € insignificante, devido ao dispositivo de
Auto-regulagdo”. No entanto, ¢ aconselhavel
verificar periodicamente o nivel de liquido e atesta-
lo, se for necessario.

b. Funcionamento por gravidade

O sistema de drenagem também pode ser utilizado por gravidade,

desligando do conector (6) o tubo de aspiragdo 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.
c. Diagnostica das perdas de ar do paciente

Nos sistemas de drenagem torécico o selo é realizado por meio de

uma membrana de silicone portanto no precisa do enchimento da

vélvula com agua. A diagnostica de eventuais perdas de ar pode
ser efectuada por meio do enchimento da camara inferior, como
indicado a seguir.

Nota: este enchimento é opcional e depende unicamente da

necessidade do médico de avalidar estas perdas.

1. Proceder ao enchimento duma seringa utilizando agua
estelﬂlizada ou solugao fisiolégica. N&ao é necessario utilizar a
agulha.

2. Ir?serir a seringa na jungao (7) e proceder ao enchimento da
camara inferior (2), até a linha tracejada (sobre 45 ml). Aagua
colore-se de cor azul gragas a um colorante presente na
camara.

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

4. Agoraé possivel aperceber as perdas de ar do paciente.

ADVERTENCIAS
A presenca de bolhas de ar na camara inferior da valvula de
retengdo (2) indica que a expansao pulmonar ndo é completa.
Areducgéo da quantidade destas bolhas no tempo indica uma
progressiva expansao pulmonar. Quando esta expansao for
completa pode-se verificar a auséncia das bolhas na valvula
de retencao.

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

d.Diminuicao do nivel de aspiragao

O nivel de aspiragdo pode ser diminuido sempre que for

necessario. O dispositivo esté preparado para poder diminuir a

aspiragéo, com facilidade e rapidez, para cerca de metade do valor

original. Para isto, & suficiente abrir a tampa de protecéo (4).

Notar-se-a imediatamente o desaparecimento da ebuligdo

carateristica na coluna da esquerda, enquanto na da direita ela se

mantém inalterada. Desta forma é excluida uma das duas colunas
de regulagdo, diminuindo a aspiragéo para cerca de metade do
valor definido originalmente.

Para repor a aspiragdo inicial, é suficiente colocar de novo a tampa

(4). As operagdes descritas podem ser realizadas durante o

funcionamento normal do dispositivo, ndo sendo necessario

suspender a aspiragao.

A evaporacéo, especialmente no caso de temperaturas altas, ou

uma fuga de ar consistente do doente podem provocar a

diminuicdo do nivel do liquido na valvula de retengdo. E

aconselhavel verificar periodicamente o nivel de liquido e atesta-lo,

se for necessario.
e. Transporte do dispositivo

O dispositivo deve ser transportado, de preferéncia, na posigéo

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 posicéo, evitar-

se-a amistura dos liquidos das varias camaras.
f. Recolha ereutilizagdo do sangue autélogo

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

asrespectivas instrugdes de uso.

ADVERTENCIAS
Considerado o sangue recuperado é conservado em

temperatura ambiente, o tempo que vai do inicio da recolha ao
inicio da reinfusdo ndo deve superar as 6 horas: fazem fé as
informagdes na etiqueta predisposta apropriadamente. Em
caso estas informag6es nao sejam notificadas, fazer fé a hora
na que a operagao cirdrgica terminou.

- Na versao de dupla drenagem s6 o sangue contido na primeira

bolsa de recolha pode-se utilizar de novo.
Normalmente ndo € necessario adicionar substancias
coagulantes. Se o médico decidir utilizar anticoagulante,
tendo em consideragdo a condig¢do clinica do paciente, é
aconselhavel utilizar ACD-A (na dose de 40-60 ml por cada
unidade de sangue tirado ou a razao equivalente 1:7) por que a
metabolizagdo € melhor. A solugéo anticoagulante de ACD-A
nao precisa, em caso de pacientes com funcionalidade
hepatica conservada, antagonistas especificos se nao
excedermos a dose de 150-180 ml. A administragdo de
solugdes de calcio antagoniza os efeitos de uma eventual
administragdo excessiva de anticoagulante.
g. Substituicdo daunidade
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 aspiragéo e fechar o tubo do doente, utilizando o
clamp deslizante fornecido.
. 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 aspiragéo.
ELIMINAGAO
Para a eliminagéo do dispositivo, é necessario adotar as precaugoes
adequadas e respeitar as disposicoes legislativas em vigor em matéria
de residuos biologicamente perigosos.
CONTRA-INDICAGOES
Nao existem contra-indicagdes conhecidas em caso de uso como
drenagem. Para arecolha e a reinfuséo 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”.
PRODUTO DESCARTAVEL.
A reutilizagdo pode causar alteragdes do desempenho e riscos de
contaminagoes cruzadas.
ESTERIL -esterilizado pelo 6xido de etileno.
MATERIAIS UTILIZADOS
Polistireno (PS) Pol|proplleno(PP) Elastomero (S-E/B-S), Polietileno
(PEHD),ABS
DISPOSITI\_/O MEDICO SEMLATEX.
CONFECCAO SEMPVC.
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MNEPIFPA®H

Ta ouoTtipaTa Drentech® Emotrans eival 0UOKEUEG TTaPOXETEUONG

Bwpaka piag xpRong epodiacuévesg pe Barduoug cuAloyng, BaABida

OTEYaVOTNTAG E VEPO, OTAAEG PE VEPO YIa TOV EAEYXO TNG avappdpnong

Kal €ival €TiONG KATAOKEUOOWEVEG WOTE va UTTopolv va

xpnoigotoinBolv yia TNV avAakTnon autoAoyou  ailaTog. Ta

OUOTAPATA TTAPOXETEUONG UTTOPOUV va AEITOUPYAOOUV HE

avappoenaon i pe BaputnTa Kai diatiBevral o€ ekJOXEG yia EVAAIKOUG

Kal TTadIaTPIKEG, PE TPEIG BaAdpoug (évag owARvag) Kal ue TETOEPIG

BaAdpoug  (JITTAGG  owARvVaG). Ta ouoTApata TTapoxéTeuong

arroTeAoUVTal OTTO Ta £E1G PEPN:

1. "Eva Bdhapo guAhoyng (1) TTou xwpietal o€ duo Babuovounuéva
TUAPaTO, Pe onueio deiydaTog kai/f €yxuong oTnv €icodo Tng
Trapoxéreuong (10). O OBdAapog OUMoOYAG Exel péyioTn
XwpenTikOTNTa 2.150 Ml Kai uTTodIaIPEiTal O€ dUO PEPN TTOU YENI{OUV
01a00xIKA. To TTPWTO PEPOG Eival EPODIOTHEVO pE EVa QIATPO, pE
TopdTNTa 200 M Kal PEYAAn €TTIQAVEIR IO TO TTPOKATAPKTIKO
@IATPpApPIOYA TOU GipaTOG KOl TNV amoudkpuvaon
HAKPOOUGOWHOTWHATWY. ZTNV ekOOXNA ME TN DITTAR TTapoxETeuan,
Ta Ouo pépn Tou OaAdpou ouUAAOyng eival avegapTnTa
BaBpovounuéva yia va yivel ave§apTnTN EKTINGOT TWV ATTWAEIWV.

2. Mia BaABida oTeyavotntag (2). AutA n BaABida eival punxavikr,
QTIayHEVN aTTO pia PePBpavn OINKOVNG Kal gival eyyunuéva
aTeyavn 6tav eival KAEIOTN.  ZuveTtwg, n BaABida sivar oiyoupn oe
OAEG TIG GUVONKEG Kal DeV UTTAPXE! KiVOUVOG HOAUVONG TOU QiaTOG.

3. Auo oTAAeg Pe vepd yia Tov EAeyXo TNG avappoenong (3) mou
£MTPETTOUV Va pUBIgeTal N APVNTIKA TTECT PHECW TOU UYOUG TOU
€MTTEDOU TOU VEPOU OTO £0WTEPIKSG TOoug (a6 -5 cmH,O wg -25
cmH,0).

4. TMiow ouvdéTn (8) yia TN oUVdEDN OTO OAKO avAKTNONG aipaTog
Redax, TTou gival epodlaopuévog Pe CUVOETN e SIaTPNTA HEUBPAEVN.

5. ETikéta, oT0 TTAGI TOU OUGTANATOG, GTTOU PTTOPOUV VO QVAYPaPOUV
Ta Oedopéva Tou aoBevh Kal N wpa Evapgng TNg avaktnong Tou
autéAoyou aipaTog.

OAHIIEZ XPHZHZ

OAHFIEZMATHXPHZH

Ta ouoTAPaTA TTAPOXETEUONG Bwpaka evOeikvuvTal yIa:

- TNV agaipeon aépa Kai/ij uypwv até Tn Bwpakikn KoIASTNTA 1) aTTd
TO HETOBWPAKIO EUTTOBICOVTAG TN CUCCWPEUCT] TOUG

- TNV €TTAVa@OPA Kal JIaTAPNON TWV QUCIOAOYIKWY KAICEWV TTiEoNG
oTN BWPAKIKA KOIAGTNTA

- ™ SieukOAuvon WIaG TTANPOUG TIVEUHOVIKAG EKTITUENG yia TNV
QATTOKATAOTAON TNG PUTIOAOYIKIG AVATIVEUOTIKMAG SUVAIKKG

- Tn oUM\OYR TOU QiPaTOg OTN WETEYXEIPNTIKA @ACN KAvovTag éva
TTPOKATAPKTIKO QIATPAPIOUG TOU HE OKOTIO TNV QATTOPAKPUVON
UAKPOOUTCWHATWHATWY KOl EYXEIPNTIKWY KATAAOITTWV.

Me 10 oUOTnpa WTTOPEl va yivel avakTnon Tou aigoTog TToU EXEl

OUAAeyei, yia pia Gueon QUTOPETAyyIon, Xdpn oOTn duvatéTnTa

OUVOEONG TOUu pE To OdKo avdaktnong aiparog Redax. To ouoTnua

JTTOPEi, £TTIONG, Va oUVSEBE, PE £vav KATAAANAO TTpoaIpETIKG CwARvVa

oUVdEDNG, O€ HIa TUOKEUR dlaxwpIopoU yia TNV evieXOUEVN cuAoyR

Kai/f TTAUON TV EPUBPWYV AIHOTPAIPIWV TTPIV TV ETTAVAHETAYYIOT.

FENIKEZ MPOEIAOTOIHZEIZ

- ToTrpoidv ival oTeipo epdoov n ouokeuaaia gival aképain. Na pnv
XPNOIYOTIOIEITaI, av N ouokeuaaoia €xel avoixBei | éxel utrooTEl
{nuia.

- Na amoppimretal petd améd kabe xprion. Na upnv
€TTAVOXPNOIUOTIOIEITAL.

- Amog@uyete Tnv €kBeon o€ uywnhég Bepupokpacieg Kal o€
UTTEPILDEIG OKTIVEG KATE TN UAAEN.

- H ouokeun TIpETEl va  XPNOIMOTIOIEITAI QTIO  UYEIOVOMIKO
TIPOOWTTIKO TTOU  €XEl  EKTTAIDEUTEI OTN XPAON CUCTNUATWY
ewpaKlKl‘]g napoxétzucng Kal OUOTNUATWY avVAKTNONG QipaTog,
uTTd TNV ETTIBAEWN EVOG YIATPOU.

I‘IPOEIAOI‘IOIHZEIZ/I‘IPO(DYAA_EIZ
To 0UoTNUA BWPAKIKMAG TTAPOXETEUONS TIPETTEN Va dlaTnpEiTal Og
KABeTN BE0N, AKOHN KAl KATA TN JETAPOPG, KAl TIAVTA KATW OTTd TO
ETTITTEDO TOU UYPOU TNG TTAEUPIKNG KOIAGTNTAG (TOUAdYIGTOV 50 Ccm).
To ouoTnua PTopei va ToTroBeTnBei oe opifdvTia Béon, OTTwG
PAiVETAI OTNV EIKOVA 1, yIa PIKPO XPOVIKO dIGaTNHa (TT. X. KATd TN
HETaQopd Tou aoBevr), Xwpig va umdpgel TePIMTwOn va
avapelxBolv Ta uypd oToug didpopous Bardpoug iy va xuBouv £§w.

- H BaABida Trapapével evepyr) akoun kai og opigovTia B€an Kai yi'
auTd dev eival avaykaio va pTrel AaBida 0To cwAfva Tou aoBevr.

- Ze TTEPITITWAON TTOU TUXEI VO avaTrodoyupioel To oUoTnpa, PE TN
unxaviki BaABida oteyavotnTag eao@alifeTal 6T Ta uypd TToU
TepIExovTal aTo oUoTnua dev Ba avapelBouv e To aipa TTou €XEl
ouMeyei. To aiga Tapapével avaAoiwTo Kail dlabéoiyo yia pia
£TTAKOAOUON ETTAVOPETAYYION.

- Na pn ouotpégeral 1) MEZETAI O OWAAVAG TTAPOXETEUONG TOU
aoBevn (9).

- ?ATV eTTOBICETE 1) KAAUTTITETE TN BaABIdG TTApOXNG BETIKAG TTiEaNg

- Mnouvdéete To oUOTNHO OTOV ACBEVI OTAV £XEI 10N EVEPYOTTOINOET
navappdenon. ) ) 3 .

- To oUotnua BwpaKIKAG TTAPOXETEUONG XApn OTov IBIaiTEPO
oxedlaopd Tou eival oTaBepd Kai Sev XpeldleTal Baon otav
XPnolgoTrolgitTal 010 TATWHA.  To cUOTNHA BwPAKIKAG
TrapoxéTeuang éxel pia AaBr) (10) yia va SieuKoAUVETal N HETAQOPA
NG povadag Trapoxéteuong. Me Tn Aafr) pTropei £TTiong Kaveig va
AYKIOTPWOEI TO CUCTNHA OTO KPERATI TOU A0BEVH.

- Mnv mdvete pe AaBida yia TrapateTapévo Xpovikd didoTnua To
owAfva oUvdeong Pe Tov aoBevr, 0T SIGPKEIX TNG TTAPOXETEUTNG
Kai/r) TG HETAPOPAG.

- ToTn Xpron Tou GUCTAPATOG Yia TN GUAAOYI KOl TNV avEKTNOn Tou
autéAoyou aipaTog, KaBwg Kal yia To OdKo avEaKTNoNng QipaTog
Redax, avatpégTe aTIg 0dnyieg Xprong Tou odKou.

- Ta ™ Xprion Tou TrpoaipeTikoU owAnva ouvdeong Redax, yia Tn
OUVOEDN HE HIO CUOKEUT SIaXwpPIOHOU, QVaTPESTE TNV AVTIGTOIXN
TTOPAYPAPO TOU TTAPAVTOG EYXEIPIDIOU TwV 0dNYIWY XPAONG.

- KabBwg T1o avaktnBév aipa diatnpeital o Beppokpaagia
TEPIBAANOVTOG, 0 XPOVOG TToU HeaOAaBE avapeoa oTny évapgn Tng
OUANOYAG Kal TNV €vapgn TNG ETTAVAUETAYYIONG BEV TIPETTEN VOl
uTTePPaivel TIG 6 WPEG.

NMPOETOIMAZIATOY ZYZTHMATOZ MAPOXETEYZHZ

To oUotnua eival ouokeuaopévo oe OITTAG OTeipo  TrepiBAnUa.

AgaipéoTe To TIPOIdV aTTd TN OUOKEUOOia EQOPUOLOVTOG TEXVIKM

aonyiag.

a. Eroaoia g BarBidas oreyavornras
210 OUOTAPATA BWPAKIKAG TTAPOXETEUONG N BaABida aTeyavoTnTag
ival eTIayPEVN aTTO P HEPBPAVN TIAIKOVNG KI £TO1 BevV XPEIGdeTal
va yepioel pe vepd.  Mia téTolo Siadikaoia pTTOpEi va yivel,
TIPOAIPETIKA, Yia va e§akpIBwOEi av utrdpxel diappor) agpa (deiTe Tn
OXETIKA TTAPAypapo oTo TTapdV QUAAGDIO 0dnyiwv). Me autdv Tov
TPOTTO N BaABida kabioTd aiyoupn Tn povedpopun por| Tou aépa Kal
TNV TTPOCTACx TOU iOTOG TTOU £XEI CUAEXDET aTOUG BaAdpoug, oe
KAOE TTEPITITWON.

B TMAnpwon Twv oTnAwv pubuiong g avappoen

A@aipéoTe TO TIPOCTATEUTIKO TIWHA (4) Twv cnn)\wv eAéyxou NG
avappoenong (3)

2. TepioTe TIg 0TAAEG EAEyXOU TNG avappoenaong (3) Ye aTeipo vepod i
@UOIOAOYIKO 0pO PEXP! TO €OUUNTO €TTiITTEDO avappdPnaong
(Méy. 25 cmH,0). To vepd oTo BdAapo Ba XpwyaTioTel PTTAE. H
TI00GTNTA TOU UYPOU e&aptatal atd Tnv £mOuuNTr TIPA TTieong:
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