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IT ISTRUZIONI D’'USO

DESCRIZIONE

| sistemi denominati “Drentech Simply” sono drenaggi toracici con

valvola di tenuta ad acqua (sigillo) integrata e sono ideati per I'uso in

aspirazione o a gravita. |dispositivi sono disponibiliin due versioni con
differenti capacita di raccolta.

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

aspirazione centralizzata , esclusivamente se controllata per uso

toracico, o con le unita di vuoto portatili della linea Drentech RedLine.

I dispositivi sono costituiti dalle seguenti parti:

1. Una camera di raccolta (1) avente capacita massima di 1200ml
(400ml per la versione “MINI").

2. Unavalvola di tenuta ad acqua integrata, detta anche “sigillo”, (2)
che impedisce il riflusso di aria verso il torace del paziente.

La valvola a galleggiante a sfera (3) protegge il sigillo in presenza
di alta negativita evitando riflussi di liquido.

3. Tutti i dispositivi sono dotati di accesso di riempimento (4) per il
set-up del sigillo ad acqua. Tale accesso funge anche da
connettore per linserimento del raccordo di connessione
all’ aspirazione centralizzata (5).

4. |l tubo paziente (6) & dotato di un connettore lock-in (7) che
permette una facile sostituzione della camera di raccolta. Il tubo &
dotato inoltre di un profilo anti-kinking che, non utilizzando alcuna
molla in acciaio, garantisce una completa compatibilita con i
campi magnetici generati dalla Risonanza Magnetica (RMN).

5. Lamaniglia (8), dotata di gancio integrato (9), agevola il trasporto
dell'unita di drenaggio e permette inoltre di agganciare il
dispositivo al letto del paziente.

6. Il Drentech Simply & provvisto di un’ampia base (10) che
consente un posizionamento stabile del sistema a terra, senza
l'ausilio di ulteriori stativi.

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

Nota: Il presente dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le modalita
indicate nel presente foglio diistruzioni d'uso, in corrispondenza
della tipologia del prodotto stesso. Il produttore declina ogni
responsabilita derivante da uso improprio e comunque diverso
da quelloindicato.

AVVERTENZE GENERALI

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

- Dispositivo monouso : smaltire dopo ogni singolo impiego, non
riutilizzare.

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

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

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

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

- Non ostruire o coprire il connettore di riempimento
della camera ditenuta (5).

- Il funzionamento in aspirazione & consentito dal
collegamento con I'aspirazione centralizzata
ospedaliera purcheé dotata di un regolatore toracico
e sotto la diretta responsabilita del medico
curante.In alternativa, &€ possibile il collegamento
con l'unita di vuoto portatile Drentech RedLine.

- Il liquido contenuto nelle camere di raccolta del
sistema di drenaggio deve essere smaltito e non
deve assolutamente essere impiegato per

DRENTECH™ SIMPLY
DRENTECH™ mini SIMPLY

I'infusione.

PREPARAZIONE E USO DEL SISTEMA DRENTECH SIMPLY

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

prodotto, estrarlo dal suo involucro con tecnica sterile.

a. Riempimento del sigillo ad acqua

1. Predisporre una siringa preferibilmente da 60ml o un recipiente
contenente acqua sterile o soluzione fisiologica.

2. Riempireilsigillo ad acqua, attraverso I'accesso di riempimento (4),
almeno fino alla linea continua, che rappresenta il livello minimo di
riferimento, e che corrisponde a circa 45ml (si veda anche
l'indicazione riportata sul frontale) . L'acqua si colorera di blu grazie
ad un colorante presente nella camera.

3. Quando il dispositivo drena per gravita, il sigillo ad acqua funziona
da manometro. Sulla relativa colonna (11), si possono osservare
qualitativamente le oscillazioni della pressione intratoracica,
sincrone con gli atti respiratori del paziente.

4. Nella camera sottostante del sigillo ad acqua possono comparire

delle bolle di aria; queste, in condizioni normali, evidenziano una

perdita aerea dal cavo pleurico la cui entita € misurabile in modo
qualitativo (si veda punto “e. Diagnostica delle perdite d'aria del
paziente”).

b. Coll to del tubo pazient:

1. Chiudere il tubo paziente (6) con una klemmer o similare e collegare

il tubo stesso al catetere toracico del paziente mediante il raccordo
(12).
Successivamente collegare il tubo paziente al recipiente di raccolta
mediante il connettore lock-in (7). Quest'ultimo deve essere inserito
fino ad udire un “click” che indica il corretto posizionamento. A
questo punto il sistema & pronto per funzionare per gravita.

2. Per collegare il dispositivo all'aspirazione centralizzata occorre
innanzitutto predisporre un regolatore di pressione toracico avente
un range di regolazione entro i parametri di sicurezza per
I'applicazione prevista (Range normale d'utilizzo : -10/-25 cmH,0 =
-1/-2,5kPa; aspirazione MAX:-60 cmH,O = -6 kPa). Dopo aver
regolato I|'aspirazione al valore desiderato, staccare |'apposito
raccordo (5) dalla maniglia, mediante rotazione , e inserirlo
saldamente nell'accesso di riempimento (4), infine collegare
|'aspirazione. Il dispositivo pronto all'uso deve presentarsi come in
Fig.1.

3. Per il funzionamento in aspirazione mobile, preparare una unita di
vuoto portatile RedLine seguendo quanto indicato nel rispettivo
foglio di istruzioni. Inserire il Simply nell'apposita sede situata sulla
unita stessa quindi collegare il filtro di protezione ai connettori
preposti ed iniziare I'utilizzo in aspirazione controllata.

c. Sconnessione del tubo paziente

Tale operazione puo essere effettuata per sostituire il recipiente di

raccolta o per effettuare una migliore sistemazione del tubo paziente, ad

esempio in base alla conformazione del letto.

1. Chiudereil tubo paziente mediante una pinza klemmer o similare
AVVERTENZA: non sconnettere mai I'attacco rapido se prima non

si & proceduto alla chiusura del tubo tramite pinza
klemmer o similare.

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

3. Infine, inserire nuovamente il raccordo nel rispettivo connettore e
premere fino al "click".

d. ripristino della alta negativita
Durante il funzionamento in gravita (cio non si verifica con I'uso della
unita di vuoto), € possibile che si creino elevate negativita all'interno del
recipiente di raccolta. Tali pressioni si riequilibrano spontaneamente nel
tempo. Nel caso si voglia effettuare il ripristino manuale della pressione,
si proceda effettuando la deconnessione temporanea del connettore
lock-in del tubo paziente (7), seguendo la procedura descritta al punto

(c.)precedente.

e. Diagnostica delle perdite d'aria del paziente

1. La presenza di bolle d'aria nella camera inferiore della valvola
(sigillo) di tenuta (2) é indice di una perdita aerea e,
conseguentemente, una non completa espansione del polmone.

La riduzione della quantita di tali bolle nel tempo indica una
progressiva riduzione della perdita e I'espansione polmonare.
Quando tale espansione & completa si potra verificare I'assenza di




bolle nella valvola ditenuta.

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

NOTA: L'evaporazione, particolarmente in presenza di elevate

temperature , o una perdita aerea consistente del
paziente, possono causare una diminuzione del livello di
liquido nella valvola di tenuta. E' consigliabile controllare
periodicamente il livello del liquido e rabboccarlo se
necessario.
f. Trasporto del dispositivo
Il dispositivo deve essere trasportato in posizione verticale e al di sotto
del livello del paziente. In caso di caduta accidentale, il design del
Drentech Simply evita , o comunque limita fortemente, I'eventuale
fuoriuscita di liquidi consentendo di ripristinare il normale
funzionamento una volta che il dispositivo venga rimesso in posizione
verticale.
AVVERTENZA: In caso di caduta, il sigillo ad acqua risulta
compromesso pertanto € necessario
ripristinare al piu presto la posizione verticale e
controllare il livello di acqua nella valvola di tenuta.
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.
Sulla maniglia sono disponibili due tappi (13) che possono essere
utilizzati per chiudere gli accessi al dispositivo per facilitarne lo
smaltimento. | tappi possono essere facilmente staccati effettuando
unarotazione.
CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note.
PRODOTTO MONOUSO. Il riutilizzo pud portare alterazioni delle
performance e rischi di contaminazioni crociate.
STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene
MATERIALIUTILIZZATI
vedi scheda tecnica prodotto
DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DI LATTICE.
CONFEZIONE PRIVADIPVC.

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

DESCRIPTION

The systems called “Drentech Simply” are thoracic drains fitted with an

integrated water seal valve and designed for use by suction or gravity.

The devices are available in two versions with different collection

capacities.

Use by suction is possible by connecting the system to a centralised

suction source (only if controlled for thoracic use) or to the portable

vacuum units of the Drentech RedLine line.

The devices are composed of the following parts:

1. A collection chamber (1) with a maximum capacity of 1200cc
(400ml for the MINI version).

2. Anintegrated water seal valve (2) that prevents air backflow to the
patient's chest.

Aball float valve (3) protects the water seal in the presence of high
negative pressure preventing fluid backflow.

3. All the devices are equipped with a filling access (4) to set up the
water seal. This access is also used to connect the device to the
centralised suction source (5).

4. Apatient tube (6) equipped with a lock-in connector (7) that allows
easily replacing the collection chamber. The tube also has an anti-
kinking profile which being without a steel spring guarantees full
compatibility with the magnetic fields generated by Magnetic
Resonance (NMR).

5. A handle (8) with integrated hook (9) that facilitates transporting
the drainage unit and also allows hooking the device onto the
patient's bed.

6. Drentech Simply has a wide base (10) that allows stably
positioning the system on the ground without the aid of IV poles.

INDICATIONS FORUSE

The Simply systems are suitable for: evacuating air and/or fluids from

the thoracic cavity or the mediastinum; preventing build-up of air and/or

fluids in the thoracic cavity; re-establishing and maintaining normal

INSTRUCTIONS FOR USE

intrathoracic pressure gradients;

facilitating complete pulmonary

expansion to restore normal respiratory dynamics. The systems can
perform their function by gravity or suction.

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

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

Single-use device: dispose of the device after each single use; do not
reuse.

Avoid exposure to high temperatures and ultraviolet rays during
storage.

WARNINGS/PRECAUTIONS

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

Avoid looping or squashing the patient drain tube.

Do not obstruct or cover the water seal chamber filling
connector (5).

Operation by suction is enabled by connecting the
system to the centralised suction source of the
hospital provided that it is equipped with a thoracic
regulator and under direct responsibility of the
attending physician. Alternatively, it can be connected
to the Drentech RedLine portable vacuum unit.

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

PREPARING AND USING THE DRENTECH SIMPLY SYSTEM
The system is packed in double sterile wrapping. In order to use the
product, take it out of its wrapping using a sterile technique.

a.
1.

2.

Filling the water seal

Prepare a preferably 60ml syringe or a receptacle containing sterile
water or saline solution.

Fill the water seal through the filling access (4) at least up to the solid
line, which is the minimum reference level and corresponds to about
45ml (also see the indication on the front panel). The water will turn
blue thanks to a dye contained in the chamber.

. When the device drains by gravity, the water seal acts as pressure

gauge. On the relative column (11), you can qualitatively observe the
intrathoracic pressure oscillations synchronous with the patient's
respiratory acts.

. Air bubbles may appear in the chamber underneath the water seal; in

normal conditions, these indicate air leakage from the pleural cavity,
whose entity can be qualitatively measured (see “e. Patient air
leakage diagnostics”).

b. Connecting the patienttube

c.

. Close the patient tube (6) with a clamp or similar and connect it to the

thoracic catheter of the patient by means of the connector (12).

Then connect the patient tube to the collection receptacle by means of
the lock-in connector (7). Fit the connector until you hear a click
indicating that it is correctly positioned. At this point, the system is
ready to operate by gravity.

. To connect the device to the centralised suction source, first of all

prepare a thoracic pressure regulator with an adjustment range within
the safety parameters for the intended application (standard range
used: -10 to -25 cmH20 = -1 to -2.5 kPa; maximum suction: -60
cmH20 =-6kPa).

After adjusting the suction to the desired value, detach the
dedicated connector (5) from the handle by turning it, tightly insert it
into the filling access (4) and then connect the suction. The device
ready for use should look as shown in Fig. 1.

. For operation by suction, prepare a RedLine portable vacuum unit

following the instructions given in the relative instruction leaflet. Insert
Drentech Simply into the dedicated seat on the unit and then connect
the protection filter to the relative connectors and start using the
device by controlled suction.

Disconnecting the patient tube

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

1.

2.

Close the patient tube with a clamp or similar.

WARNING: Never disconnect the quick-coupling before having
closed the tube with a clamp or similar.

Disconnect the lock-in connector (7) by pressing on the sides and at

the same time pulling at the two ends. Then carry out the desired

operations, for example, replace the collection receptacle.




zamku jako manometr. Na stupnici zmifiované komory (11) mtizeme
pozorovat oscilace nitrohrudniho tlaku synchronni s dychanim
pacienta.

4. Pod hladinou vodniho zamku se mohou objevovat vzduchové
bublinky - ty poukazuji na tnik vzduchu z nitrohrudni dutiny a jejich
velikost odpovida mnozstvi tohoto vzduchu (viz. "e. Diagnostika
uniku vzduchu").

b. Pfipojeni pacientské drenazni hadice

1. Uzaviete pacientskou hadici (6) svorkou nebo obdobnym
zpusobem a pfipojte k hrudnimu drénu pacienta prostrednictvim
konektoru (12). Poté pfipojte pacientskou hadici ke sbérné komore
pomoci rychlospojky (7). Spojte obé& &asti rychlospojky dokud
neuslysite "klik" oznacujici spravné propojeni. V tuto chvili je systém
pfipraven k drendzi s vyuzitim gravitace.

2. Pro prfipojeni systému k centralnimu zdroji odsavani si nejprve

pfipravte regulator s moznosti nastaveni hodnot bezpe¢nych pro
zamyslené pouziti (standardné pouzivané rozmezi hodnot: -10 az -
25cmH20 =-1az-2.5 kPa; maximalné: -60 cmH20 = -6 kPa).
Po nastaveni na pozadovanou hodnotu odpojte kroutivym pohybem
od uchytu adaptér (5), pevné jej viozte do plniciho portu (4) a pripojte
ke zdroji odsavani. Systém pripraveny k pouziti by mél vypadat tak,
jak je znazornénonaobr. 1.

3. Pro pfipojeni drendzniho systému k sani si pfipravte pfenosnou
vakuovou jednotku Redline dle instrukci uvedenych v pfislusném
Navodu k pouZziti. Zasurite drenazni systém do drazek na vakuové
jednotce, pfipojte ochranny filtr k odpovidajicim konektorim a
zahajte kontrolované odsavani.

c. Odpojeni pacientské drenazni hadice

Pacientska hadice muZe byt od systému odpojena, aby bylo mozné

vymeénit sbérny systém nebo napf. Iépe umistit pacientskou hadici v

zavislosti na poloze pacientského ltizka.

1. Uzavrete pacientskou hadici svorkou nebo obdobnym zplisobem.
VAROVANI: Nikdy neodpojujte rychlospojku pied tim, nez

uzaviete pacientskou hadici svorkou nebo jinym
zpusobem.

2. Odpojte rychlospojku (7) tak, Ze ji stisknete na stranach a zaroven
zatahnete za oba konce. Déle pokraCujte v zamysSleném Ukonu,
napf. vymeéné sbérné komory.

3. Na zavér propojte oba konce rychlospojky dokud neuslySite
"zakliknuti".

d. Vynulovani vysokého negativniho tlaku

Béhem provozu s vyuzitim gravitace mize dojit ve sbérné komore k

nahromadéni vysokého negativniho tlaku (tento jev nenastane pfi

pouzivani vakuové jednotky). Tyto vykyvy tlakli se v priibéhu ¢asu
spontanné vyrovnavaji. Pokud chcete tlak vynulovat manualné, rozpojte

pfechodné rychlospojku (7) pacientské hadice zplisobem popsanym v

odstavcic. vyse.

e. Diagnostika uniku vzduchu pacienta

1. Vzduchové bubliny v komore vodniho zamku (2) indikuji Gnik
vzduchu a timi nedostate¢né rozpéti plic.

Snizovani mnozstvi téchto vzduchovych bublin v ¢ase poukazuje na

niz8i unik vzduchu a tim i zlepSujici se expanzi plic. Jakmile dojde k

uplnému rozpéti plic, v komofe vodniho zamku nebudou Zadné

vzduchoveé bubliny.

VAROVANI: Jestlize tento jev pretrvava i pres dukladnou

. kontrolu v§ech spoji, pozadejte o zasah lékare.

POZNAMKA: Odparovani, zejména pfi vysokych teplotach,
nebo vyznamny unik vzduchu z pacienta, muze
byt pri¢inou poklesu hladiny tekutiny v komore
vodniho zamku. Doporucujeme pravidelné vysku
hladiny sledovat a v pfipadé potieby doplnit.

f. Transport systému

Systém musi byt béhem transportu udrzovan ve vertikalni poloze a pod

urovni pacienta. V pfipadé nahodného prevraceni systém Drentech

Simply zabrariuje nebo vyznamné omezuje pravdépodobnost vyliti

obsahu a, jakmile je systém vracen do vertikalni polohy, je mozno

obnovit standardni provoz.

VAROVANI: Pokud se systém prevrhne, dojde tim k narugeni funkce
vodniho zamku a je nezbytné co nejdfive vratit systém do
vertikalni polohy a zkontrolovat hladinu kapaliny v komore
vodniho zamku.

LIKVIDACE

Pfijméte odpovidajici opatfeni k odstranéni a likvidaci systému v

souladu s platnymi nafizenimi pro likvidaci nebezpe¢ného biologického

odpadu.

Na uchytu jsou pfipevnény dva uzaveéry (13), které mohou byt pouzity k

uzavieni vstupnich otvorli drendzniho systému a usnadnit jeho

likvidaci. Uzavéry je mozné od Uchytu odpojit krouzivym pohybem.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamé zadné kontraindikace.

VYROBEK JE URCENY NA JEDNO POUZITi. Opakované pouziti

muze ovlivnit funkénost systému a zvysit riziko kfizové
kontaminace.

STERILNI - Sterilizovano etylénoxidem

POUZITY MATERIAL

Viz technicky list produktu.

VYROBEK NEOBSAHUJE LATEX.

OBAL VYROBKU NEOBSAHUJE PVC

Datum poslednirevize:
Viz posledni strana: (REV.: XX-XXXX)

3. Finally, refit the connector into its seat and press until you hear a

click.

d. Resetting high negative pressure

During operation by gravity, high negative pressures may be created in

the collection receptacle (this does not occur when using the
vacuum unit). These pressures spontaneously balance out over
time. If you want to manually reset the pressure, temporarily
disconnect the lock-in connector (7) of the patient tube following
the procedure described in c. above.

e. Patient air leakage diagnostics

1. Air bubbles in the lower chamber of the seal valve (2) are an

indication of air leakage and, consequently, incomplete lung
expansion.
Areduction in the amount of bubbles over time indicates a gradual
reduction of the leakage and better lung expansion. When lung
expansion is complete, there will be no bubbles in the seal valve.
WARNING: If the phenomenon persists, ask a physician to
intervene after carefully checking the connections.
NOTE: Evaporation, especially at high temperatures, or
considerable air leakage from the patient may cause the
liquid level in the seal valve to drop. It is advisable to
periodically check the liquid level and top it up if
necessary.

f. Transporting the device

The device must be transported in vertical position and below the level

of the patient. In the event that the device is accidentally dropped, the

Drentech Simply design prevents or strongly limits any fluid leakage

allowing you to restore normal operation once the device is put back

into vertical position.

WARNING: If the device is dropped, the water seal is compromised,
therefore, put it back into vertical position as soon as
possible and check the water level in the seal valve.

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.

Two caps (13) are fitted on the handle, which can be used to close the

device accesses in order to facilitate disposal. The caps can easily be

detached by turning them.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

SINGLE-USE DEVICE. Reuse may lead to alterations in performance

and cross-contamination risks.

STERILE - Sterilized by ethylene oxide

MATERIALS USED

See the product technical data sheet.

LATEX-FREE MEDICAL DEVICE.

PVC-FREE PACKAGING.

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

BESCHREIBUNG

Bei den Systemen namens ,Drentech Simply“ handelt es sich um

Thoraxdrainagen mit integriertem Wasserschloss, die fur die

Verwendung entweder mit Sogwirkung oder durch Schwerkraft

ausgelegt sind. Die Vorrichtungen sind in zwei Ausflihrungen mit

unterschiedlichem Fassungsvermdgen erhaltlich.

Der Einsatz mit Sogwirkung ist iber den Anschluss an die zentrale

Soganlage (nur, wenn sie mit einem Regler fiir Thorax-Anwendungen

ausgestattet ist) oder an tragbare Vakuumgerate der Produktlinie

Drentech RedLine moglich.

Die Vorrichtungen setzen sich aus folgenden Einzelteilen

zusammen:

1. Einer Sammelkammer (1) mit einem maximalen
Fassungsvermdgen von 1200 cm® (400 ml bei der Ausfiihrung
LMINI).

2. Einem integrierten, mit Wasser gefiillten Ventil (2), das auch
.Wasserschloss" genannt wird und den Riickstrom von Luft zum
Thorax des Patienten verhindert.

Das Kugel-Schwimmerventil (3) schiitzt das Wasserschloss bei
hohem Unterdruck vor dem Ruickfluss von Flissigkeit.

3. Alle Vorrichtungen sind mit einem Fiillzugang (4) zum Beflllen
des Wasserschlosses versehen. Dieser Zugang dient auch als
Anschlussstelle zum Einsetzen des Verbindungsanschlusses zur

GEBRAUCHSANLEITUNG

zentralen Soganlage (5).

4. Der Patientenschlauch (6) ist mit einem Lock-in-Anschluss (7)
versehen, der ein einfaches Auswechseln der Sammelkammer
ermdglicht. Der Schlauch besitzt auRerdem ein Knickschutzprofil
ohne Stahlfedern und garantiert so eine vollstandige Kompatibilitat
mit den von der Kernspinresonanz (NMR) erzeugten
Magnetfeldern.

5. Der Handgriff (8) mit integriertem Haken (9) erleichtert den
Transport der Drainageeinheit und ermdglicht es, die Vorrichtung
am Bett des Patienten aufzuhangen.

6. Die Vorrichtung Drentech Simply besitzt eine groRe Standflache
(10), die eine stabile Aufstellung auf dem Boden ermdglicht, sodass
keine weiteren Stative erforderlich sind.

ANWENDUNGSGEBIETE

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

Flissigkeit aus Thoraxhohle oder Mediastinum; zur Verhinderung der

Ansammlung von Luft bzw. Flissigkeit in der Thoraxhohle; zum

Wiederherstellen und Aufrechterhalten normaler Werte des

intrathorakalen Drucks; zur Erleichterung einer kompletten Entfaltung

der Lunge bei der Wiederherstellung einer normalen Atemdynamik. Die

Systeme konnen sowohl im Schwerkraft- als auch im Sogbetrieb

funktionieren.

Hinweis: Sichere Einsatzbedingungen fiir diese Vorrichtung sind nur

im Rahmen der in dieser Anleitung aufgefiihrten

Anwendungsbereiche und Betriebsmethoden unter

Beachtung des Produkttyps gegeben. Der Hersteller haftet

nicht bei unsachgeméaBer bzw. nicht den Angaben

entsprechender Anwendung.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

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

- Einwegvorrichtung: Nach jeder einzelnen Anwendung entsorgen,
nicht wiederverwenden.

- Die Vorrichtung wéahrend der Lagerung keinen hohen Temperaturen
und keiner UV-Strahlung aussetzen.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

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

- Schlingen oder Knickstellen am Drainageschlauch
des Patienten vermeiden.

- Den Befiillungsanschluss des Wasserschlosses (5)
nicht verstopfen oder abdecken.

- Der Sogbetrieb kann unter direkter Verantwortung
des behandelnden Arztes iiber die zentrale
Soganlage des Krankenhauses erfolgen, die jedoch
mit einem Regler fiir den thorakalen Druck versehen
sein muss. Als Alternative dazu ist der Anschluss an
das tragbare Vakuumgerdt Drentech RedLine
moglich.

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

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH DES SYSTEMS DRENTECH

SIMPLY

Das System ist in einer doppelten sterilen Hille verpackt. Zur

Verwendung ist das Produkt mit steriler Technik aus der Hiille zu

entnehmen.

a. Befiillendes Wasserschlosses

1. Eine vorzugsweise 60 ml groRe Spritze oder einen Behalter mit
sterilem Wasser oder isotonischer Kochsalzlésung vorbereiten.

2. Das Wasserschloss uber den Fiillzugang (4) mindestens bis zur
durchgehenden Linie, die den Mindestflillstand markiert und 45 ml
entspricht, flllen (siehe auch die Angaben auf der Vorderseite). Das
Wasser farbt sich dank des in der Kammer enthaltenen Farbstoffs
blau.

3. Wenn die Vorrichtung durch Schwerkraft drainiert, dient das
Wasserschloss zugleich als Druckmesser. An der entsprechenden
Séule (11) kénnen die Schwankungen des intrathorakalen Drucks,
die synchron mit der Atmung des Patienten einhergehen, qualitativ
beobachtet werden.

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




b.Anschluss des Patientenschlauchs

1.

Den Patientenschlauch (6) mit einer Klemme o. a. schlieRen und
den Schlauch mithilfe des Verbindungsstiicks (12) an den
Thoraxkatheter des Patienten anschlieRen.
AnschlieBend den Patientenschlauch mithilfe des Lock-in-
Anschlusses (7) an das Sammelgefal anschlieen. Der Lock-in-
Anschluss muss fest eingesteckt werden, bis ein ,Klick* als
Zeichen der richtigen Positionierung zu héren ist. Nun ist das
System bereit, durch Schwerkraft zu funktionieren.

Fur den Anschluss der Vorrichtung an die zentrale Soganlage
muss zunadchst ein Regler fiir den thorakalen Druck eingesetzt
werden, dessen Einstellbereich innerhalb der
Sicherheitsparameter fiir die vorgesehene Anwendung liegt
(normaler Anwendungsbereich: -10/-25 cmH20 = -1/-2,5 kPa;
MAX. Sog: -60 cmH20 = -6 kPa).

Nach der Einstellung des Sogs auf den gewiinschten Wert den
Anschluss (5) durch Drehen vom Handgriff trennen und ihn fest in
den Fillzugang (4) einstecken. Zuletzt den Sog anschlieRen. Die
gebrauchsbereite Vorrichtung muss so aussehen, wie in Abb. 1
gezeigt.

Fur den Betrieb mit einem mobilen Saugsystem ein tragbares
RedLine Vakuumgerat unter Befolgung seiner
Gebrauchsanleitung vorbereiten. Die Vorrichtung Simply in die
Aufnahme auf der Einheit einsetzen, dann den SchutZfilter an die
hierfiir vorgesehenen Konnektoren anschlieBen und den Betrieb
mit kontrollierter Sogkraft starten.

c.Abklemmen des Patientenschlauchs

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

1.

3.

Den Patientenschlauch mithilfe einer Klemme o. &. schlieRen.

WARNHINWEIS: Den Schnellanschluss niemals trennen, bevor
der Schlauch nicht mit einer Klemme o. a.
geschlossen wurde.

Den Lock-in-Anschluss (7) trennen, indem er seitlich gedriickt und

gleichzeitig an den beiden Enden gezogen wird. Die gewiinschten

Arbeiten durchfiihren, zum Beispiel das Wechseln des

Sammelgefales.

Zuletzt den Anschluss erneut in den Konnektor einsetzen und bis

zu einem horbaren ,Klick” andriicken.

d. Wiederherstellen des hohen Unterdrucks

Wahrend des Betriebs durch Schwerkraft (beim Betrieb mit dem
Vakuumgerat geschieht dies nicht) kann sich im Sammelgefal ein
hoher Unterdruck aufbauen. Diese Driicke gleichen sich mit der Zeit
spontan wieder aus. Soll der Druck manuell wiederhergestellt werden,
erfolgt dies durch ein voribergehendes Trennen des Lock-in-
Anschlusses des Patientenschlauchs (7), wobei die Vorgehensweise,
die im vorhergehenden Punkt c.) beschrieben ist, zu befolgen ist.
e.Diagnose von Luftlecks beim Patienten

1.

Die Prasenz von Luftblasen in der unteren Kammer des Ventils
(Wasserschlosses) (2) ist ein Zeichen fiir ein Luftleck und in der
Folge einer unvollstandigen Entfaltung der Lunge.
Die nach und nach erfolgende Verringerung der Luftblasenmenge
zeigt eine schrittweise Verringerung des Lecks und damit die
Entfaltung der Lunge an. Wenn sich die Lunge vollstandig entfaltet,
befinden sichim Wasserschloss keine Luftblasen mehr.
WARNHINWEIS: Wenn der Zustand andauert, ist nach genauer
Priifung der Anschlisse ein Arzt hinzuzuziehen.
HINWEIS: Die Verdunstung, vor allem bei hohen Temperaturen,
oder ein erheblicher Luftverlust beim Patienten kénnen
zu einer Verminderung des Flussigkeitsstands im
Wasserschloss fiihren. Es wird empfohlen, den
Flissigkeitsstand regelmaRig zu kontrollieren und ggf.
Flissigkeit nachzufillen.

f. Transport der Vorrichtung
Die Vorrichtung muss in aufrechter Stellung und unter dem

Patientenniveau transportiert werden.

Sollte die Vorrichtung

versehentlich umfallen, verhindert oder schrankt die Bauweise des
Drentech Simply einen evtl. Austritt von Flussigkeit stark ein und
ermoglicht die Wiederaufnahme des normalen Betriebs, sobald die
Vorrichtung wieder aufrecht steht.

WARNHINWEIS: Durch ein Umfallen wird das Wasserschloss

beeintrachtigt und die Vorrichtung muss daher so
schnell wie mdglich wieder in die aufrechte
Stellung gebracht werden. Der Wasserstand im
Wasserschloss muss kontrolliert werden.

ENTSORGUNG

Zur Entsorgung des Geréts sind angemessene Vorsichtsmanahmen
zu treffen und die geltenden einschlagigen Gesetzesvorschriften fiir
biologisch gefahrliche Abfalle zu befolgen.

Auf dem Handgriff befinden sich zwei Stopfen (13),

die zum

VerschlieRen der Zugéange zur Vorrichtung dienen, um die Entsorgung zu
erleichtern. Die Stopfen kénnen durch Drehen leicht entfernt werden.
GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen sind nicht bekannt.

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

VERWENDETE MATERIALIEN

siehe technisches Datenblatt des Produkts

LATEXFREIES MEDIZINPRODUKT.

PVC-FREIE VERPACKUNG.

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

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Les systéemes « Drentech Simply » sont des drainages thoraciques dotés
de vanne d'étanchéité a eau (scellé) intégrée et sont congus pour étre
utilisés en aspiration ou par gravité. Les dispositifs sont disponibles dans
deux versions a capacité différente de collecte.

L'utilisation en aspiration est possible par connexion a l'aspiration
centralisée, uniquement si elle est contrélée pour usage thoracique, ou
aux unités d'aspiration portables de la ligne Drentech RedLine.

Les dispositifs sont constitués des éléments suivants :

1.

2.

Une chambre de collecte (1) d'une capacité maximale de 1200 cc
(400 ml pour la version « MINI »).

Une vanne d'étanchéité a eau intégrée, également appelée « scellé
» (2), quiempéche le reflux d'air vers la cavité thoracique du patient.
La vanne a flotteur a bille (3) protege le scellé en présence de fortes
pressions négatives en évitant les reflux de liquide.

Tous les dispositifs sont dotés d'un acces de remplissage (4) pour le
réglage du scellé a eau. Cet accés fait également office de raccord
de logement pour le raccord de branchement a l'aspiration
centralisée (5).

Le tuyau patient (6) est doté d'un connecteur lock-in (7) qui permet
de remplacer facilement la chambre de collecte. Le tuyau est
également doté d'un profil anti-torsion qui, n'étant pas doté de
ressort en acier, garantit une compatibilité totale avec les champs
magnétiques générés par la résonnance magnétique nucléaire
(RMN).

La poignée (8), dotée de crochet intégré (9), facilite le transport du
systéme de drainage et permet de fixer le dispositif au lit du patient.
Le Drentech Simply est pourvu d'une grande base (10) qui assure
un positionnement stable du systéme au sol, sans devoir utiliser de
potences.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION

Les systémes Simply sont recommandés pour

évacuer les

épanchements liquides ou gazeux de la cavité thoracique ou du
médiastin ; prévenir I'accumulation d'air et/ou de liquides dans la cavité

thoracique ;

rétablir ou maintenir un niveau normal de pression intra-

thoracique ; faciliter I'expansion pulmonaire compléte pour rétablir une
dynamique respiratoire normale. Les systémes peuvent fonctionner par
gravité ou en aspiration.

Remarque : le dispositif peut étre utilisé dans des conditions de sécurité

uniquement pour le champ d'application prévu et selon les
modalités indiquées dans la présente notice d'utilisation
(voir type de produit). Le fabricant décline toute
responsabilité en cas d'utilisation impropre ou autre que
celleindiquée.

RECOMMANDATIONS GENERALES

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

Dispositif & usage unique : éliminer aprés chaque utilisation, ne pas
réutiliser.

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

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

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

Eviter de couder ou d'écraser le tuyau de drainage du
patient.

Ne pas obstruer ni couvrir le connecteur de
remplissage de lachambre d'étanchéité (5).
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Simply kK pazbemy, MMetoLLeMyYCsi Ha BaKyyMHOM YCTPOWCTBE,
3aTeM MOACOEAUHUTbL 3aLUMTHBIA UNBLTP K cheuuanbHbIM
coeanHnTensiM. MpUCTYNUTb K KOHTPONMPYEMON acnmpaLi.

B. OTKnto4eHue TpyGKM NnaumeHTa

Takasi onepauysi MOXeT GbiTb Heobxoguma Ans 3ameHbl CGOpHOI

eMKOCTM WnKU [nsi nyyllero pasMelleHus Tpyoku nauueHTa,

Harpumep, B 3aBUCMMOCTU OT YCTPONCTBA M PACMONOXEHUS KpoBaTh

nauveHTa.

1. Mpu nomowm 3axuma «Klemmer» unm NnogoBHOro MHCTPyMEHTa
nepekpbITb TPYOKY nauneHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: Hu B Kkoem criyyae He OTCOEAUHATb
BbICTpbIA  coeAnHUTENb, ecnu Tpy6ka
nauueHta He O6bina nepekpbiTa npu
nomowmn 3axuma «Klemmer» wunu
noAo6GHOMo MHCTPYMEHTA.

2. OTcoeauHUTb BrOKMPOBOYHBIN pasbeM (7), Haxas Ha Hero ¢ 6okoB
1 OHOBPEMEHHO MOTSIHYB €ro 3a ABa KOHLUA. 3aTeM npon3BecTn
HeobXxoAuUMble [ENCTBUS, HanpuMep, 3ameHUTb COOpHY
eMKOCTb.

3. HakoHel|, cHOBa MOACOEAVHWTL pasbeM K COOTBETCTBYHOLLEMY
COEAVHNTENIO U HaXaTb 10 LLenyKa.

1. C6poc BLICOKOro OTpuLiaTeNlbHOro AaBreHus

Bo Bpems dyHKUMOHMPOBaHUSA YCTPOCTBA NoA BO3AENCTBUEM CUTTbI

TSXKECTN BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE BbICOKOTO OTPULIATENbHOro

fAaBneHWss BHYTPU COOPHOW €eMKOCTW (MpW UCMONb30BaHWUMN

BaKyyMHOro YCTpOWCTBa 3TOTO He npowucxoauT). B TeyeHune

HEeKOTOpPOro BPEMEHW MPOUCXOAUT eCTeCTBEHHOEe BblpaBHUBaHVE

AasneHus. B cnyyae, ecnv Heo6xoaumMo npoussecTy cOpoc AaBneHns

BPYYHYI0, CrieflyeT BPEMEHHO OTCOEANHWUTL GMOKMPOBOYHbIN pasbem

oT Tpy6ku nauymeHta (7) B COOTBETCTBMM C YyKasaHUsMMU,

NpUBEAEHHbIMU B NpeablAyLIEM MyHKTE B.).

A.[narHocTuka yTeyek Bo3ayxa nauueHTa

1. Hanwnume ny3sblpbkoB BO3ayxa B HIXKHEN kamepe YnioTHUTENbHOTO
KnanaHa (ynnotHeHus) (2) cBuaeTenbcTByeT o6 yTeuke Bo3ayxa,
1, criefoBaTeribHO, O HEMOMHOM PaCLUMPEHNN NErkoro.
YMeHblUeHMe KonmyecTBa TakuX My3blpbkOB CO BpeMeHem
O3Ha4YaeT MOCTeNeHHoe YMeHblUEHUE YTeYku W paclumpeHue
nerkoro. Koraa paclupenue nonHoe, Habnioaaetcs oTcyTcTBue
Ny3bIPbKOB B YNIOTHUTENIbHOM KNanaHe.

NPEAYNPEXOEHUE: Ecnun 310 sIBNeHWe He ucyesaert, nocne
BHUMATEmNbHON MPOBEPKN COEANHEHWI
obpaTtnTbes Kk Bpady.

NMPUMEYAHMUE: VcnapeHue, ocobeHHO MNpU BbICOKUX

Temnepatypax, UnM 3HaunTenbHasi yTeuka
BO3AyXa Yy MauueHTa MOryT MpuBeCTM Kk
YMEHbLIEHNIO YPOBHS XUAKOCTW B
YNMOTHUTENBbHOM knanaHe. Pekomenpyetcs
nepuoanYeckn NPOBePsiTb YPOBEHb XMUAKOCTU
1 [onMBaTh ee Npu HeoBxoAMMOCTH.

e. TpaHCNoOpPTMpPOBKa yCTPOMCTBa
YCTPOMCTBO [AOMKHO TPaHCNOPTUPOBATLCA B BEPTUKANbHOM
MOMOXEHUN HWXKEe YPOBHSI maumeHTa. Yctpoicteo Drentech Simply
paspaboTaHo Takum 06pa3oM, YTO NpW CyYatHOM NafeHUn yTeuku
xugkoct nubo He npoucxoauT coBceM, NMBO OHa CUMbHO
orpaHuyeHa. [locne Bo3BpaTa YCTpoWCTBa B BepTuKanbHoe
nonoxeHune BOCCTaHaBMMBaeTCss €ro HopmalbHOe
hYHKLMOHMPOBaHWE.

MPEAYMNPEXAEHUE: B cnyyae nageHus ycTpoWcTBa BOASHOE

YMIOTHEHNe HapyLLaeTcsi, MO3TOMY HEOGXOAVMMO KaK MOXHO ckopee

BEPHYTb YCTPOWCTBO B BepTUKanbHOE MONOXEHUE U MpPOBEPUTH

YPOBEHb BO/bI B YMIIOTHUTENBLHOM KnanaHe.

YTUNN3ALUUA

Ona ytunusauum usgenus HeobxoauMmo MpUHUMATh Hagnexalyue

Mepbl NPeoCTOPOXHOCTU 1 cobnioaaTh TpeboBaHUs AeiicTByoLLEero

3akoHogaTenbCcTBa B 06nacT 61oNornieckmnx onacHbIX OTXO0B.

Ha pyyke uspgenus umeercs aBe 3aTblyku (13), KOTOpble MOXHO

MCnonb3oBaTh NSt 3aKPbITWSi OTBEPCTUI YCTPOMCTBA ANS obneryeHns

€ro yTunuaaumu. 3atbl4kii MOXHO NErko CHsITb, MOBEPHYB KX.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

M3BeCTHbIX MPOTUBOMNOKa3aHUIN HET.

OOHOPA30BOE W3OEJIUE. MoBTOpHOE WCMOMb30BaHNE MOXET

NpUBECTU K U3MEHeHMio paboymx XxapakTepucTuk W pUCKy

NEepeKPeCTHbIX 3apaKeHUN.

CTEPWUIbHO: cTepunu3oBaHo OKCMAOM 3TUNEHa

NCNOJIb30BAHHbIE MATEPUATbI

CM. TEXHUYECKMIA NacnopT U3nenus

MEOULUMHCKOE YCTPOUCTBO, HE COOEPXALLEE NATEKCA.

YMNAKOBKA BE3 MNBX.

[ata Bbinycka nocneaHei Bepcun:
oM. nocnegHtoto cTpanuuy: (PE[.: XX-XXXX)

NAVOD K POUZITI

Ccz

POPIS

Systémy “Drentech Simply” jsou hrudni drenazni systémy vybavené
vodnim tésnicim ventilem, které lze pouzivat v rezimu aktivniho
odsavani nebo s vyuzitim gravitace. Systémy jsou k dispozici ve dvou
provedenich s odliSnou kapacitou sbérné komory.

Aktivni odsavani je umoznéno pfipojenim systému k centralnimu zdroji
vakua (pouze pokud je Ize nastavit v rdmci hodnot, uréenych pro hrudni
drenaz), nebo pfipojenim k pfenosné vakuové jednotce fady Drentech
Redline.

Systém se sklada z nasledujicich soucasti:

1.

2.

5.

6.

Sbérna komora (1) s maximalni kapacitou 1200ml (400ml pro
provedeni MINI).

Vodni tésnici uzaveér (2), ktery zabraruje navratu odsavaného
vzduchu zpét do nitrohrudniho prostoru.

Plovakovy kuli¢kovy ventil (3) chrani vodni tésnici uzavér a brani
zpétnému toku kapaliny v pfipadé vysokého negativniho tlaku.
V8echny systémy jsou opatfeny portem (4) k naplnéni komory
vodniho zamku, ktery, po vloZeni adaptéru, zarovern slouzi k
pfipojeni systému k centralnimu zdroji vakua (5)

Pacientska hadice (6) opatfena rychlospojkou (7) umoziujici
snadnou vyménu sbérné komory. Hadice je vyztuzena proti
zalomeni bez pouziti kovové pruziny, ¢imz je zajisténa kompatibilita
systému v pritomnosti magnetického pole generovaného pri
magnetické rezonanci (MRI kompatibilita)

Uchyt (8) s integrovanym hackem (9) usnadriuje transport drenazni
jednotky a umoznuje zavéseni na postel pacienta.

Drentech Simply ma Sirokou zakladnu (10) umozniujici stabilni
umisténi systému na podlahu bez potfeby pouZitii.v. stojanu.

INDIKACE K POUZITi

Drenazni systémy Simply jsou uréeny pro: odvadéni vzduchu a/nebo
tekutin z nitrohrudni dutiny nebo mediastina; prevenci hromadéni
vzduchu a/nebo tekutin v nitrohrudni dutiné; znovunavozeni a udrzeni
normalnich hodnot tlaku v nitrohrudnim prostoru; usnadnéni plného
rozepnuti plic a navozeni normalni respiracni dynamiky. Systémy pracuji
s vyuzitim gravitace nebo aktivniho odsavani.

Poznamka: Tento produkt mlze byt pouzit jen pfi dodrzeni
bezpecnostnich podminek a pfi dodrzeni spravného
postupu tak, jak je popsano v tomto navodu pro dany
specificky vyrobek. Vyrobce nenese Zzadnou
zodpovédnost za Spatnou funkci vyrobku zavinénou
nespravnou manipulaci nebo pouzitim k jinému tcelu, nez

. _jeindikovano.

VSEOBECNA VAROVANI

Vyrobek je sterilni, pokud je obal neporuseny. Nepouzivejte, pokud
byl obal otevieny nebo jinak poruseny

Vyrobek je uréeny na jedno pouziti: zlikvidujte po kazdém pouziti;
nepouzivejte opakované.

Béhem skladovani nevystavujte vysokym teplotam a ultrafialovému
Zzéreni.

VAROVANI/UPOZORNENI

Drenazni systém musi byt udrzovan ve vertikalni
poloze i béhem transportu, a vzdy pod trovni pleuralni
dutiny (alespoi 50 cm).
Pfedchazejte zalomeni
pacientskych hadic.
Nezakryvejte nebo jinak neblokujte vstupni port pro
naplnéni komory vodniho zamku (5).

Aktivni odsavani je umoznéno pfipojenim k
centralnimu zdroji odsavani, ktery je opatien
regulatorem pro hrudni drenaz a vyhradné na
zodpovédnost osettujiciho Iékare. Alternativné muize
byt systém pfipojen k prenosné vakuové jednotce
Drentech Redline.

Tekutina shromazdéna béhem drenaze ve sbérné
komore musi byt zlikvidovana a zasadné nesmi byt
pouzita k infazi.

nebo zablokovani

PRIPRAVAA POUZITi SYSTEMU DRENTECH SIMPLY

Systém je dodavan v dvojitém sterilnim obalu. Pro pouziti vyrobku jej
vyjméte z obalu za pouZziti aseptické techniky.

a. PInéni komory vodniho zamku

1.

Pripravte si preferencné stiikacku 60 ml, pfipadné jiny zasobnik se
sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

Prostfednictvim plniciho portu (4) naplfite komoru vodniho zamku
alespori po plnou ¢aru, ktera oznacuje minimalni droven naplnéni a
odpovida 45ml (viz oznaceni na ¢elnim panelu). Voda se zbarvi do
modra diky barvivu obsazenému v této komore.

V pribéhu odsavani s vyuzitim gravitace slouzi komora vodniho




Na pega estdo disponiveis duas tampas (13) e podem ser utilizadas
para fechar os acessos ao dispositivo para facilitar a eliminagao. As
tampas podem ser facilmente removidas por rotagao.
CONTRAINDICAGOES

Né&o se conhecem contraindicagoes.

PRODUTO DE USO UNICO. A sua reutlizagdo pode causar
alteragdes de desempenho e riscos de contaminagéo cruzada.
ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno

MATERIAIS UTILIZADOS

ver aficha técnica do produto

DISPOSITIVO MEDICO ISENTO DE LATEX.

EMBALAGEM ISENTADE PVC.

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

RU PYKOBOACTBO MO NCMNOMb30BAHNIO

OMUCAHUE

Cuctembl nog HaseaHuem «Drentech Simply» npegcraensioT co6on

YCTPOIACTBA AMsi TOPaKarnbHOrO ApeHaxa, OCHALLEHHbIE BCTPOEHHbIM

BOASIHbIM YMNMOTHUTENbHbLIM KNanaHom (YNnoTHEeHuWem), u

npeaHasHayeHbl 4151 UCMOMNb30BaHUA Mof, BO3AecTBUEM acnupaLmm

Vnu cunbl TxxecTu. ViMeeTcs ABe Bepcun yCTPOICTB C pasnnyHon

EeMKOCTbH kKamepbl cbopa.

Vcnonb3oBaHue nopj BO3AENCTBMEM acnupauvy BO3MOXHO MyTem

NOAKIIOYEHUSA YCTPOMCTBA K LIeHTPan13oBaHHON cUCTeMe acnmpaLum,

HO TONMbKO B TOM Crly4ae, eCnu aTa CUcTeMa KOHTPONMUPYETCA B LieNsix

TOpaKanbHOrO MPUMEHEHWS, UNN Xe K MOPTaTUBHLIM BaKyyMHbIM

ycTpoiictBam nuHumn Drentech RedLine.

YcTpoiicTBa BKNioyaloT B cebs cneaytolne KOMNOHEHTbI:

1. Kamepa c6opa (1) ¢ MakcumanbHol emkocTbio 1200 e’ (400 mn
anssepcun «MINI»).

2. BcTpoeHHbIi BOASHON yYNMOTHUTENbHbIA KnanaH, Takxe
Ha3sblBaeMblil «ynroTHeHne» (2), npeaoTBpaLLaoLLmnin obpaTHbIi
OTTOK BO3/lyXa B rPYAHYIO KIETKY NaLmeHTa.

B cnydae BbICOKOro OTpuLaTeNnbHOro AaBrneHUs
nonnaekoBbIN cdhepuyeckuii knanaH (3) saluiiaeT ynnoTHeHue,
npefoTBpaLLast BO3HUKHOBEHUE 06paTHOro OTTOKa XUAKOCTU.

3. Bce ycTpoicTBa OcHalleHbl OTBEPCTUEM Ansi 3anonHenus (4),
Heo6XoAUMbIM Afst PErYNMPOBKY BOASHOTO YNNOTHERUS. [laHHoe
OTBEPCTUE TakkKe CNYXUT THe34OM, B KOTOpOe BCTaBsieTcs
coeaAMHEHWe [ANs MOAKIIOYEHWs YCTpOWCTBa K cucTeme
LeHTpanu3oBaHHow acnupauum (5).

4. Tpy6bka nauneHTa (6) cHabxeHa BroKMPOBOYHBIM pasbemom (7),
Mo3BONAOLLNM C NErKOCTbIo 3aMeHsTb kamepy cbopa. Kpome Toro,
TpyOka ocHalleHa npodunem npotvB nepernbos; B HeM He
MMeeTCH CTanbHbIX MPYXXWH, MO3TOMY OH obecne4nBaeT MomHy
COBMECTUMOCTb C MarHWTHbIMW MONSIMK, NPOU3BOAUMbIMU
CUCTEMOW MarHUTHO-pe3oHaHcHo Tomorpadum (MPT).

5. Pyuyka (8), cHabxeHHasi BCTPOEHHbIM KptokoMm (9), obneryaet
nepemeLLeHne [PEeHaXHOro YCTPOICTBa, a Takke MO3BONsieT
NPUKPENUTB YCTPOICTBO K KpOBaTM NaLMeHTa.

6. Drentech Simply umeer wupokoe ocHoBaHue (10),
obecreunBatoLiee CTabnbHOCTb CUCTEMbI MPY ee MOMEeLLIEHUN Ha
non, crefoBaTenbHO, HET HeoBXOAMMOCTU B UCMONb30BaHWUN
LITaTUBOB.

YKA3AHWA MO UCNONb30BAHUIO

Cuctembl Simply npegHasHauyeHbl ANs: ydanenust Bosgyxa w/vnu

XWAKOCTW W3 TPYAHOW MONOCTU UMW W3 CPefOCTeHUS;

npefoTBpaLLeHNst CKOMMeHUs BO3Ayxa W/MNW XUAKOCTU B TPyAHOI

nonocTu; YCTAaHOBKW W MNOAAEPXaHUs HOpPMarnbHbIX rpaJueHTOB

BHYTPUrpYyAHOro AaBrieHus, obneryeHvsi NoNHoro paclmpeHuns nerknmx

[N BOCCTAHOBMEHWUSI HOPMarbHON AUHAMUKM AblxaHusi. CUCTeMbl

MOTYT BbIMOMHSATL CBOK (PYHKLMIO NOA BO3AENCTBUEM acnmpauun unu

CUbI TSXKECTU.

Mpumeyanue: Hactosiliee YCTPOMCTBO MOXKET WCMONb30BATLCS B
ycrnoBusix 6esonacHocTW Tornbko B cdepe ero
NPYMEHeHUst 1 B MOPSiAKE, KOTOPbIE YKasaHbl B
HaCTOsILLel WHCTPYKUWM MO WCMONb30BaHUIO, B
COOTBETCTBUM C TUMOM u3aenus. MponssoanTens He
HeceT HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTM B chny4vae
HeHaanexauero MCNoONb3OBaHWSA uUNU
UCMOMb30BaHWs, OTIINYHOTO OT yKa3aHHOTO.

OBLWUE NPEAYNPEXAEHUA

- Wapgenue cTepunbHO, €cCnv ynakoBka He mnoBpexaeHa. He

UCMOMb30BaTh, €CIU ynakoBka 6bina BCKpbITa Ui MOBpexaeHa.
OpHOpa3oBOE YCTPOWCTBO: YTUIM3MPOBATL MOCIE OfHOKPATHOTO
NPUMEHEHMS!, HE UCTOMNb30BaTH MOBTOPHO.

Bo Bpemsi xpaHeHus He MofBepraTb BO3AENCTBUMIO BbICOKMX
Temneparyp v ynsTpadroneToBoro UanyyeHus.

NPEAYNPEXAEHUA/MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

[peHaxHass cucTema [oNXHa nopAepXuBaTbCsA B
BEPTUKaNbHOM MOMOXEHUN, B TOM Y1Crie U BO Bpemsi
TPaHCNOPTUPOBKW, U BCEraa HUXe YPOBHA XUAKOCTH
nnespanbHON nonoctu (Kak MUHUMYM Ha 50
cMm).

He ponyckaTb obpa3oBaHus netenb Ha ApeHaXHOW
Tpy6ke NaumeHTa u ee cAaBNUBaHUSA.

U3beratb 3aKynopku coeAvHEHUs YNNOTHUTENbHON
kamepbl (5) U HUYeM ero He 3aKpbIBaThb.
®DYHKLMOHUPOBaHUE YCTPOWCTBa Nnop Bo3gelcTBUEM
acnupauum,o6ecneymBaemMoe MNOAKMOYEHUEM K
LeHTpanu3oBaHHON cUCTeMe acnupauun 60onbHULbI,
paspelunaeTcsi TONbKO B TOM clly4yae, ecnu 3Ta
cuUCTeMa OCHalleHa TopaKallbHbIM Perynsitopom.
Acnupauusa ponXHa NPouM3BOAUTBLCHA NpwU
HenocpeACTBEHHOM KOHTpoOre fieyallero Bpaya u nog
ero oTBeTCTBEHHOCTb. B kayecTBe anbrepHaTUBBI
MOXHO MOAKMIYUTL CUCTEMY K MNOPTaTUBHOMY
BaKyyMHoMy ycTpoucTBy Drentech RedLine.
XupkocTb, copepxawasca B Kamepax c6opa
ApPeHaXHON CUCTEMbI, AOMKHA yTUNU3MPOBATLCA; OHa
HM B KOEM crly4yae He AOMKHa ucnonb3oBaTbCs AN
MHdy3nn.

NOAroTOBKA U WUCMOJNIb30OBAHUE CUCTEMbl DRENTECH
SIMPLY

Cuctema ynakoBaHa B [IBOVHYI CTepuribHyto ynakosky. [lepep
MCNONb30BaHNEM U3AENUs BblHYTb €ro W3 ynmakoBku, cobniogas
CTEPUNBLHOCTD.

a. 3anonHeHue BOASHOIO YNNOTHEHUSA

1. MpuroToBWTbL WNPWL, *enatenbHo Ha 60 MM, WM emMKocTb Co

N

w
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N

CTepMJ'IbHOIZ BO,ELOIZ nwnun d)VISI/IO]'IOI'IAHeCKVIM pacTBOpPOM.

. Yepe3s oTBepcTve [AnA 3anonHeHus (4) HanonHWTbL BOASIHOE

YMNOTHEHWE Kak MUHUMYM [0 HEMPePbIBHOM NMHUK, 0603HavatoLLeit
MUHUManbHbIA YPOBEHb 3anoOfHEeHWUst U COOTBETCTBYIOLLEN
npumepHo 45 mMn (CM. Takke ykasaHWe Ha nepefHeit CTOPOHe
ycTpoiicTea). Boga okpacutcst B cuHuin LBeT bnarofgapsi kpacutento,
1MetoLLieMycst B kamepe.

Korga ycTpoWicTBO (hyHKUMOHMPYET nof BO3AENCTBUEM  CUnbl
TSXKECTW, BOASIHOE YMIOTHEHWe CNyXUT MaHomeTpom. B
rpagyvpoBaHHol komnoHHe (11) oTobpaxkatoTcs B KONMYecTBEHHOM
BbIPaXEHUN KkonebaHus BHYTPUrPYAHOTO [aBreHus, KoTopble
CUHXPOHHbI C IbIXaHMEM NaLmeHTa.

B kamepe, Haxopsllencss nop BOASIHbIM YMIOTHEHWEM, MOryT
BO3HUKHYTb My3bIpbki BO3AyXa; B HOPMarbHbIX YCMOBUSX OHW
CBUAETENbLCTBYIOT 06 yTeuke BO3dyxa W3 MreBparnbHOi MorocTy,
KOTOpast MOXET ObiTb N3MEPEHa B KONIMYECTBEHHOM BbIP&XEHUM (CM.
MYHKT «[JuarHocTuka yTeyek Bo3ayxa nalmeHTan).

. MoaknioyeHue Tpy6GkM NnaumeHTa
. Mpu nomowm 3axuma «Klemmer» UnM MOXoOXero WHCTPYyMEHTa

nepekpbITe TPyOKy NauueHTa (6) n Yepes cneuymnanbHoe CoeanHeHne
NOAKMYUTL TPYBKY K TOpakansHoMy KaTeTepy nauueHTa (12).
3ateM npu nomowu GNOKMPOBOYHOro pasvema (7)
nofcoeanHNTL TPYGKy naumeHTa k c6opHoit emkocTu. Heobxoaumo
BBECTW pa3beM [0 Lienyka, KoTopbii obGo3HavaeT KoppekTHoe
nosuumoHnpoBaHue. Tenepb YCTPOWCTBO roToBO Kk pabote nop
BO3/1ENCTBUEM CUbI TSHIKECTH.

. ,D,J'IH noaknt4yeHus yCTpOIZCTBa K LLeHTpaﬂMGOBaHHOl?I cucreme

acnvpauun HeobxoaMMO Npex/e BCero NoAroToBUTL TOpaKarnbHbI
perynsitop, AuanasoH

perynsauumM KoTOoporo umeeT napameTpbl GesomnacHOCTH,
yCTaHOBMEHHble ANs AAaHHOTO MPUMEHEHUs yCTpoWcTBa
(cTaHgapTHeIv paboynii AnanasoH: -10 / -25 cmH20 = -1 /-2,5 klMa;
MAKC. BcacbiBaHue: -60 cmH20 = -6 kla). MNocne perynupoBku
acnupauun B COOTBETCTBUM C TpeByeMbIM 3Ha4eHeM OTCOEANHUTL
crneumansHoe coeinHeHue (5) OT py4ku, MOBEPHYB €ro, 1 MPOYHO
BCTaBWTb €10 B OTBEPCTHE NS 3anornHeHus (4), HakoHelLl,
noAKmMioYUTL acnupauyio. MoToBOe K WCMONb30BaHUIO YCTPOWMCTBO
[IOIDKHO BbIMMAAETh Tak, kak nokasaHo Ha puc. 1.

. B cnyyae, ecnu ycTponcTBO (PYHKUMOHUPYET Mpu MOMOLUM

nopTaTMBHOIO BaKyyMHOrO YCTPOWCTBA, MOATOTOBUTL YCTPOMCTBO
RedLine B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMSIMW, MPUBEAEHHBIMU B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO 3Kcnnyatauuu. [MoakniounTs

Le fonctionnement en aspiration est permis par la
connexion al'aspiration centralisée de I'hopital a
condition qu'elle soit dotée d'un régulateur
thoracique et que la procédure soit effectuée sous la
responsabilité directe du médecin traitant.
Difféeremment, la connexion peut s'effectuer a I'unité
d'aspiration portable Drentech RedLine.

Le liquide contenu dans les chambres de collecte du
systéme de drainage doit étre éliminé et ne doit en
aucun cas étre utilisé pour la perfusion.

PREPARATION ET UTILISATION DU SYSTEME DRENTECH
SIMPLY

Le systeme est conditionné dans une double enveloppe stérile. Pour
utiliser le produit, I'extraire de son enveloppe en recourant a la
technique stérile.

a.
1.

2.

Remplissage du scellé a eau

Se procurer une seringue, de préférence de 60 ml, ou un récipient
contenantde I'eau stérile ou de la solution physiologique.

Remplir le scellé a eau, a travers l'accés de remplissage (4), au
moins jusqu'a la ligne continue, qui correspond au niveau minimum
de référence, soit a environ 45 ml (voir également l'indication sur la
partie frontale). L'eau se colore ensuite de bleu grace a un colorant
présentdans lachambre.

. Quand le dispositif draine par gravité, le scellé a eau fait office de

manometre. La colonne (11) permet une observation qualitative
des oscillations de la pression intra-thoracique, synchrones avec
les actes respiratoires du patient.

. Des bulles peuvent apparaitre dans la chambre située sous le

scellé a eau ; en conditions normales, ces bulles indiquent une fuite
d'air de la cavité pleurale dont I'ampleur est mesurable de maniére
qualitative (voir point « e. Diagnostic des fuites d'air du patient »).

b. Connexion du tuyau patient

1.

c.

Fermer le tuyau patient (6) au moyen d'une pince klemmer ou autre
accessoire similaire et connecter le tuyau au cathéter thoracique du
patientau moyen duraccord (12).

Connecter ensuite le tuyau patient au récipient de collecte a l'aide
du raccord rapide lock-in (7). Ce dernier doit étre inséré jusqu'au
déclic qui confirme son bon positionnement. Une fois ces
opérations effectuées, le systeme est prét a fonctionner par gravité.

. Pour raccorder le dispositif a I'aspiration centralisée, il est tout

d'abord nécessaire de mettre en place un régulateur de pression
thoracique a plage de réglage comprise entre les valeurs de
sécurité pour l'application prévue (plage normale d'utilisation : -10 /
-25cmH20 =-1/-2,5kPa; aspiration MAX. : -60 cmH20 = -6 kPa).
Aprés avoir réglé |'aspiration sur la valeur voulue, décrocher le
raccord (5) de la poignée, par rotation, et le raccorder solidement a
I'acces de remplissage (4) et pour finir raccorder I'aspiration. Prét a
I'utilisation, le dispositif doit se présenter comme le montre la Fig. 1.

. Pour le fonctionnement en aspiration mobile, préparer une unité

d'aspiration portable RedLine en suivant les instructions de la
notice correspondante. Placer le systéeme Simply dans le logement
prévu a cet effet sur I'unité puis raccorder le filtre de protection aux
connecteurs prévus a cet effet et entamer |'utilisation en aspiration
controlée.

Déconnexion du tuyau patient

Cette opération peut étre effectuée pour changer le récipient de
collecte ou pour mieux positionner le tuyau patient, par exemple en
fonction de la configuration du lit.

1.

3.

d.

Fermer le tuyau patient au moyen d'une pince klemmer ou autre

accessoire similaire.

AVERTISSEMENT : ne jamais débrancher le raccord rapide avant
d'avoir fermé le tuyau au moyen d'une pince
klemmer ou autre accessoire similaire.

. Débrancher le raccord lock-in (7) en appuyant de chaque cété tout

en exergant une traction aux deux extrémités. Effectuer ensuite les
opérations voulues, par exemple le changement du récipient de
collecte.

Ensuite, rebrancher le raccord au connecteur correspondant et
pousserjusqu'au déclic.

Correction des pressions négatives excessives

Pendant le fonctionnement par gravité (ce phénoméne ne se produit
pas en cas d'utilisation de I'unité d'aspiration), de fortes pressions
négatives peuvent se créer dans le récipient de collecte. Ces pressions
se rééquilibrent spontanément avec le temps. Dans le cas ou I'on
souhaiterait rétablir manuellement la pression, débrancher
temporairement le connecteur lock-in du tuyau patient (7), en suivantla
procédure décrite plus haut au pointc.).

e. Diagnostic des fuites d'air du patient

1.

La présence de bulles d'air dans la chambre inférieure de la vanne
(scellé) d'étanchéité (2) est le signe d'une fuite d'air et,

conséquemment, d'une expansion incompléete du poumon.

La réduction dans le temps de la quantité de bulles indique une
réduction progressive de la fuite et de I'expansion pulmonaire.
Quand cette expansion est complete, les bulles disparaissent de la
vanne d'étanchéité.

AVERTISSEMENT : Si le phénoméne persiste, aprés un controle

méticuleux des connexions, demander

l'intervention d'un médecin.

REMARQUE : L'évaporation, en particulier en présence de hautes

températures, ou une perte importante d‘air du patient,
peut entrainer une diminution du niveau de liquide dans
la vanne d'étanchéité. Il est recommandé de contrdler a
intervalles réguliers le niveau du liquide et au besoin de
ravitailler.

f. Transport du dispositif

Le dispositif doit de préférence étre transporté en position verticale et
sous le niveau du patient. En cas de chute accidentelle, la conception du
Drentech Simply prévient ou tout au moins limite fortement, I'éventuel
écoulement de liquides et permet de rétablir le fonctionnement normal
une fois que le dispositif est replacé en position vertical.
AVERTISSEMENT : En cas de chute, le scellé a eau est compromis,

aussi il est nécessaire de rétablir sans attendre la
position verticale et de contréler le niveau d'eau
dans la vanne d'étanchéité.

ELIMINATION

Pour I'¢limination du dispositif, prendre les précautions nécessaires et
respecter les dispositions légales en vigueur en matiere de déchets
biologiquement dangereux.

Sur la poignée, deux bouchons (13) sont présents qui peuvent étre
utilisés pour fermer les acces au dispositif et en faciliter I'élimination. Les
bouchons peuvent étre facilement décrochés en imprimant une rotation.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n'a été recensée.

PRODUIT A USAGE UNIQUE Sa réutilisation peut en altérer les
performances et exposer a des risques de contaminations croisées.
STERILE - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

MATERIAUX UTILISES

voir la fiche technique du produit

DISPOSITIF MEDICAL SANS LATEX

EMBALLAGE SANS PVC

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

ES

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los sistemas «Drentech Simply» son sistemas de drenaje toracico con
vélvula estanca (sello de agua) integrada y estan disefiados para
funcionar por vacio o por gravedad. Los productos estan disponibles en
dos versiones con distinta capacidad de recoleccion.

El uso por vacio es posible mediante la conexién a la aspiracion
centralizada, exclusivamente si esta controlada para uso toracico, o a
las unidades de vacio portatiles de la linea Drentech RedLine.

Los productos constan de las siguientes piezas:

1.

2.

Una camara de recoleccion (1) con capacidad maxima de 1200 cm®

(400 ml parala version «MINI»).

Una valvula estanca integrada, conocida también como «sello de
aguav, (2) que impide el reflujo de aire hacia el torax del paciente.

La valvula de bola flotante (3) protege el sello de agua cuando
existe alta negatividad para impedir reflujos de liquido.

Todos los productos estan dotados de acceso de llenado (4) para
ajustar el sello de agua. Este acceso también actia como racor de
asiento para la introduccion del racor de conexioén a la aspiracion
centralizada (5).

El tubo del paciente (6) esta provisto de un conector lock-in (7) que
permite sustituir facilmente la camara de recoleccion. El tubo
también esta provisto de un perfil anti-kinking que, al no utilizar
ningun muelle de acero, asegura una completa compatibilidad con
los campos magnéticos generados por la resonancia magnética
(RMN).

El asa (8), provista de gancho incorporado (9), facilita el transporte
de la unidad de drenaje y también permite enganchar el producto a
la cama del paciente.

Drentech Simply estéa provisto de una base amplia (10) que permite
la colocacion estable del sistema en el suelo, sin necesidad de
soportes adicionales.




INDICACIONES DE USO

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

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

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

de presion intratoracica normales; facilitar la expansién pulmonar

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

Nota: Este producto puede utilizarse en condiciones seguras

solamente en el campo de aplicaciéon y con los métodos
indicados en esta hoja de instrucciones de uso, segtin el tipo de
producto. El fabricante no se haréd responsable por usos
inadecuados o distintos de los indicados.

ADVERTENCIAS GENERALES

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

- Producto desechable: eliminar el producto después de un solo uso,
no reutilizar.

- Durante el almacenamiento, evitar la exposicion a temperaturas
altasy alos rayos ultravioleta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

- No obstruir ni tapar el conector de llenado de la
camarade sello de agua (5).

- El funcionamiento por vacio es posible mediante la
conexion a la aspiracion centralizada del hospital,
siempre que esté provistade un regulador toracicoy
la operacion se realice bajo la responsabilidad
directa del médico a cargo. Como alternativa, es
posible la conexiéon a la unidad de vacio portatil
Drentech RedLine.

- El liquido contenido en las camaras de recoleccion
del sistema de drenaje debe eliminarse y no debe
utilizarse de ningin modo para la infusion.

PREPARACION Y USO DEL SISTEMA DRENTECH SIMPLY

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

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

a.Llenado del sello de agua

1. Preparar una jeringa preferiblemente de 60 ml o un recipiente que
contenga agua estéril o solucion fisiologica.

2. Llenarelsello de agua a través del acceso de llenado (4) al menos
hasta la linea continua, que representa el nivel minimo de
referencia y equivale a aprox. 45 ml (véase también la indicacion
presente en el frontal). El agua se volvera azul gracias a un
colorante presente en lacamara.

3. Cuando el producto drena por gravedad, el sello de agua funciona
como manémetro. En la columna correspondiente (11) se
observan cualitativamente las oscilaciones de la presion
intratoracica, que estan sincronizadas con los movimientos
respiratorios del paciente.

4. En la cdmara situada debajo del sello de agua podrian aparecer
burbujas de aire. En condiciones normales, estas indican una
pérdida de aire en la cavidad pleural, cuya magnitud puede
medirse cualitativamente (véase el punto «e. Diagnéstico de las
pérdidas de aire del paciente»).

b. Conexion del tubo del paciente

1. Cerrar el tubo del paciente (6) con una pinza Klemmer o similar, y

conectar el tubo al catéter toracico del paciente por medio del racor
(12).
A continuacion, conectar el tubo del paciente al recipiente de
recoleccién mediante el conector lock-in (7). Este Ultimo debe
introducirse hasta oir un «clic» que indica su colocacion correcta.
Ahora, el sistema esta listo para funcionar por gravedad.

2. Para conectar el producto a la aspiracién centralizada, en primer
lugar hay que preparar un regulador de presion toracico conun
rango de regulacién dentro de los parametros de seguridad para la
aplicacion prevista. (Rango normal de uso: -10/-25 cm H20 = -1/-
2,5 kPa; aspiracion MAX.: -60 cm H20 = -6 kPa). Después de
regular la aspiracion al valor deseado, retirar el racor
correspondiente (5) del asa mediante rotacién e introducirlo de
forma segura en el acceso de llenado (4) y, por ultimo, conectar la
aspiracion. El producto listo para el uso debe presentarse como se
ilustraenlaFig. 1.

3. Para el funcionamiento por vacio mévil hay que preparar una

unidad de vacio portatil RedLine, como se indica en su folleto de
instrucciones. Introducir el Simply en el alojamiento
correspondiente situado sobre la unidad y, a continuacion,

conectar el filtro de proteccion a los conectores previstos e iniciar el
uso por vacio controlado.

c. Desconexion del tubo del paciente

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

1.

N

w

o

Cerrar el tubo del paciente mediante una pinza Klemmer o similar.
ADVERTENCIA: No desconectar nunca el conector rapido si no se
ha cerrado antes el tubo con la pinza Klemmer o
similar.
Desconectar el conector lock-in (7) presionando en los lados y
ejerciendo a la vez una traccion en los dos extremos. Seguidamente
realizar las operaciones deseadas, por ejemplo la sustitucion del
recipiente de recoleccion.
Por ultimo, volver a introducir el racor en el conector correspondiente
y presionar hasta oir el «clic».

. Restablecimiento de la alta negatividad

Durante el funcionamiento por gravedad es posible que se creen altas
negatividades dentro del recipiente de recoleccion (esto no sucede con
el uso de la unidad de vacio). Dichas presiones se reequilibran
espontaneamente con el tiempo. En caso de que se desee realizar el
restablecimiento manual de la presion, proceder con la desconexion
temporal del conector lock-in del tubo del paciente (7) y continuar con el
procedimiento descrito en el punto c) anterior.

e.
1.

Diagnéstico de las pérdidas de aire del paciente

La presencia de burbujas de aire en la camara inferior de la valvula

estanca (sello) (2) indica una pérdida de aire y, por consiguiente, una

expansion incompleta del pulmon.

La reduccion con el tiempo de la cantidad de burbujas indica una

progresiva reduccioén de la pérdida y la expansién pulmonar. Cuando

la expansién es completa no se observan burbujas en la valvula
estanca.

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

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

f. Transporte del producto

El producto debe transportarse en posicion vertical y por debajo del nivel
del paciente. En caso de caida accidental, el disefio del Drentech Simply
evita o limita en gran medida la posible salida de liquido, permitiendo
restablecer el funcionamiento normal una vez que el producto se
coloque en posicion vertical.

ADVERTENCIA: En caso de caida, el sello de agua se ve afectado y, por

lo tanto, es necesario restablecer lo antes posible la
posicion vertical y controlar el nivel de agua en la
valvula estanca.

ELIMINACION

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

En el asa hay disponibles dos tapones (13) que pueden usarse para
cerrar los accesos del producto para facilitar su eliminacion. Los tapones
pueden retirarse facilmente mediante rotacion.
CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Su reutilizacion puede comportar la
alteracion de sus prestaciones y el riesgo de contaminaciones cruzadas.
ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno

MATERIALES EMPLEADOS

véase la ficha técnica del producto

PRODUCTO SANITARIO LIBRE DE LATEX.

ENVASE LIBRE DE PVC.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO
Os sistemas “Drentech Simple” séo drenagens toracicas com valvula de
retengdo ou selo de agua integrada e s@o concebidos para serem

PT

utilizados por aspiragdo ou por gravidade. Os dispositivos estdo

disponiveis em duas versées com diferentes capacidades de recolha.

A utilizagado por aspiragdo é possivel através da conexdo com a

aspiracdo centralizada, exclusivamente se controlada para uso

toracico, ou com as unidades de vacuo portateis da linha Drentech

RedLine.

Os dispositivos sdo constituidos pelas seguintes partes:

1. Uma camara de recolha (1) com capacidade maxima de 1200 cc
(400 ml para a vers&do “MINI”).

2. Uma valvula de retengdo de agua integrada, designada “selo” (2)
que impede o refluxo de ar para o térax do doente.

A valvula de flutuador de esfera (3) protege o selo quando ha alta
pressao negativa, evitando refluxos de liquido.

3. Todos os dispositivos possuem acesso de enchimento (4) para a
definicdo do selo de agua. Este acesso também serve como jungao
do alojamento para inserir a jungdo de conexdo na aspiragao
centralizada (5).

4. O tubo do doente (6) dispde de um conector lock-in (7) que permite
substituir a cdmara de recolha com facilidade. O tubo do doente
dispde de um conector anti-dobragens que néo utiliza mola de ago,
garantindo total compatibilidade com os campos magnéticos
gerados pela Ressonancia Magnética (RM).

5. A pega (8), com gancho integrado (9), facilita o transporte da
unidade de drenagem e permite prender o dispositivo a cama do
doente.

6. O Drentech Simply esta equipado com uma base larga (10) que
permite um posicionamento estavel do sistema no pavimento, sem
aajudade suportes adicionais.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Os sistemas Simply sdo indicados para: retirar ar e/ou fluidos da
cavidade toracica ou do mediastino; prevenir a acumulagao de ar e/ou
fluidos na cavidade toracica; restabelecer e manter gradientes de
pressao intratoracica normais; facilitar a expansao pulmonar completa
de modo a restabelecer a dinamica respiratoria normal. Os sistemas
podem exercer a sua fungéo por gravidade ou por aspiragéo.

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

ADVERTENCIAS GERAIS

- Oproduto € estéril se aembalagem estiver intacta. Nao utilizar se a
embalagem foi aberta ou danificada.

- Dispositivo de uso unico: eliminar apés cada utilizagdo, nédo
reutilizar.

- Durante o armazenamento, evitar a exposicdo a temperaturas
elevadas e aos raios ultravioleta.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

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

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

- Nao obstruir ou cobrir o conector de enchimento da
camarade retencéo (5).

- O funcionamento por aspiragdo é permitido pela
conexao a aspiracao centralizada hospitalar, desde
que esta esteja equipada com um regulador toracico
e sob a responsabilidade direta do médico
assistente. Em alternativa, é possivel a ligagao a
unidade de vacuo portatil Drentech RedLine.

- O liquido presente nas camaras de recolha do
sistema de drenagem deve ser eliminado e ndo deve
ser de forma alguma utilizado para infusao.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO SISTEMA DRENTECH SIMPLY

O sistema é embalado dentro de um invélucro estéril duplo. Para

utilizar o produto, retira-lo do respetivo invélucro com técnica estéril.

a.Enchimento do selo de agua

1. Preparar uma seringa, de preferéncia de 60 ml, ou um recipiente
com agua estéril ou solucgéo fisioldgica.

2. Encher o selo de agua, através do acesso de enchimento (4), pelo
menos até alinha continua, que representa o nivel minimo de
referéncia, e que corresponde a cerca de 45 ml (ver também a
indicagdo na frente). A agua ficara azul devido a um corante
presente nacamara.

3. Quando o dispositivo efetua a drenagem por gravidade, o selo de
agua funciona como um mandémetro. Na respetiva coluna (11)

C.

podem observar-se qualitativamente as oscilagdes da pressao
intratordacica, sincronas com as agdes respiratérias do doente.

. Na camara debaixo do selo de agua podem aparecer bolhas de ar. A

sua presenga revela, em condi¢cdes normais, a existéncia de uma
perda aérea da cavidade pleural, cujo volume é mensuravel em
termos qualitativos. (ver “e. Diagnéstico de fuga de ar do doente”).

. Ligagdo dotubo do doente
. Fechar o tubo do doente (6) com uma pinga Klemmer ou semelhante

e ligar o tubo do doente ao cateter toracico do doente através da
jungao (12).

Aseguir, ligar o tubo do doente ao recipiente de recolha mediante a
utilizagdo do conector lock-in (7). O conector deve ser inserido até
ouvir-se um “clique” a indicar que esta posicionado corretamente. O
sistema esta agora pronto a funcionar por gravidade.

. Para ligar o dispositivo a aspiragdo centralizada, ¢ necessario

colocar um regulador de presséao toracica

que tenha um intervalo de regulagcdo dentro dos parametros de
seguranca para a aplicagéo prevista (intervalo normal de utilizagéo: -
10/-25cmH20 =-1/-2,5 kPa; aspiragdo MAX: -60 cmH20 = -6 kPa).
Depois de regular a aspiragéo para o valor desejado, remover a
jungéo de aspiragéo (5) da pega girando-a e inserindo-a firmemente
no acesso de enchimento (4), depois ligar a aspiragao. - O dispositivo
pronto para a utilizagdo deve aparecer conforme a Fig. 1.

. Para o funcionamento por aspiragédo, preparar uma unidade de

vacuo portatil RedLine observando as indicagdes do respetivo
folheto de instrugdes. Ligar o Simply no alojamento especifico para o
efeito situado na unidade de vacuo, a seguir ligar o filtro de prote¢cdo
aos conectores proprios e comegar a utilizagdo por aspiragdo
controlada.

Como desligar o tubo do doente

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

1.

3.

Fechar o tubo do doente utilizando uma pinga Klemmer ou

semelhante

ADVERTENCIA: nunca desligar o acoplador rapido antes de ter
fechado o tubo utilizando uma pinga Klemmer ou
semelhante.

. Para desligar o acoplador lock-in (7), pressionar de ambos os lados

e, simultaneamente, exercer tragdo nas duas extremidades. Efetuar
a seguir as operagdes desejadas. Por exemplo, substituir o
recipiente de recolha.

Por fim, inserir novamente a jungdo no respetivo conector e
pressionar até ouvir um clique.

d. Reposigao de alta negatividade

Durante o funcionamento por gravidade (algo que n&o se verifica com o
uso da unidade de vacuo), pode criar-se alta pressdo negativa no interior
do recipiente de recolha. Esta pressédo reequilibrar-se-a progressiva e
espontaneamente. Se pretender repor manualmente a pressao,
proceder desligando temporariamente o conector lock-in do tubo do
doente (7), observando o procedimento descrito no ponto c) acima.

e. Diagnéstico de fugas de ar no doente

1.

A presencga de bolhas de ar na camara inferior da valvula (selo) de
retencdo (2) é indicativa de uma fuga de ar e, por conseguinte, de
uma expansao incompleta do pulmao.

Adiminui¢do gradual destas bolhas indica uma progressiva redugao
da fuga de ar e a expanséo pulmonar. Quando a expansédo pulmonar
for completa, podera verificar-se a auséncia de bolhas na valvula de
retengao.

ADVERTENCIA: Se, apés uma cuidadosa verificagdo das ligages, o

fenémeno persistir, solicitar a intervengdo de um
médico.

NOTA: 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.

f. Transporte do dispositivo

O dispositivo deve ser transportado, de preferéncia, na posigao vertical e
abaixo do nivel do doente. No caso de uma queda acidental, o design da
Drentech simplesmente evita, ou em qualquer caso limita severamente,
qualquer derramamento de liquidos, permitindo que a operagéo normal
seja restaurada quando o dispositivo for colocado novamente em
posicéo vertical.

ADVERTENCIA: Em caso de queda, o selo de agua é comprometido,

sendo necessario restaurar a posigao vertical o mais
répido possivel e verificar o nivel de dgua na valvula
de vedagao.

ELIMINAGAO

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