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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE

La procedura prevede l'inserimento di un catetere di drenaggio, per via
percutanea, al fine di evacuare fluidi (liquidi e aria). Tutte le versioni
sono dedicate, principalmente ma non esclusivamente, all'uso nel
cavo pleurico del paziente, in addome, nel pericardio, ecc. Tale terapia
ha lo scopo di alleviare la sintomatologia legata, a puro titolo di
esempio, al pneumotorace anche iperteso, ad effusioni e versamenti
pleurici, pericardici o gastrici di diversa natura; inoltre la procedura pud
includere il prelievo di liquidi a scopo diagnostico o l'infusione di
soluzioni terapeutiche (talcaggio, lavaggio, ecc.)

DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

Il sistema “UNICO” & destinato prevalentemente alla creazione di un
accesso, in modo minimamente invasivo, ad una cavita naturale o
neoformata del paziente al fine di evacuare liquidi e aria iviaccumulati.
Il dispositivo puo essere utilizzato per il drenaggio per gravita od in
aspirazione, collegato a sistemi di raccolta toracici, ed altresi per la
raccolta di campioni di fluido a scopo diagnostico. Attraverso il
dispositivo € possibile anche l'infusione di liquidi quali le soluzioni
fisiologiche dilavaggio.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo denominato “UNICO” & un kit percutaneo che pud essere
disponibile in differenti versioni ed in diversi diametri. Il kit & composto
essenzialmente dai seguenti componenti:

1.

Un corpo principale (1) provvisto di due accessi (2) muniti di
connessione luer-lock che consentono il collegamento di
dispositivi di drenaggio quali siringhe, sacche di raccolta, ecc. con
le modalita descritte di seguito nel presente foglio diistruzioni. Sul
corpo principale & presente un selettore (3) che consente,
mediante una rotazione di 90°, di poter effettuare il drenaggio per
gravita o l'iniezione di liquidi quali soluzioni di lavaggio. Al corpo
principale viene fissato, tramite un attacco a farfalla (4), un
catetere di drenaggio dotato di fori(5). L'attacco a farfalla
permette di interporre una linea d’estensione (14) tra il corpo e il
catetere.

In tutte le versioni, il dispositivo & provvisto di un ago tipo Verres
(6), il quale & utilizzato sia per creare I'accesso attraverso la cute
del paziente sia come dilatatore. Suddetto ago possiede un
mandrino con punta atraumatica che sporge dall'estremita
dell'ago. Tale mandrino puo scorrere longitudinalmente fino a
scoprire il profilo tagliente dell'ago stesso in fase di introduzione,
per poi ritornare in posizione estesa per mezzo di una molla.
L'ago e dotato di un’impugnatura (7) in cui & presente un
indicatore visivo che comunica all'utilizzatore la posizione del
mandrino atraumatico di protezione.

Nel kit sono presenti inoltre: un filo guida (8) che consente il
posizionamento preciso e guidato del catetere. |l filo & contenuto
nel proprio dispenser, che ne facilita I'utilizzo, ed € provvisto di un
estremita tipo “J” che lo rende atraumatico durante il
posizionamento. Un tappo (9), posizionato sul catetere, che evita
la fuoriuscita di liquido durante il posizionamento.

ACCESSORI
Nei kit sono contenutii seguenti accessori:

AVV

sacca di raccolta da 2000 ml (10), provvista di valvola per
I'evacuazione dell'aria (17) e di rubinetto per lo svuotamento (16);
unasiringa (11);

un bisturi monouso (13);

unraccordo per sistemi di drenaggio (12);
unalinead’estensione (14);

pinza stringitubo monouso (15);

kit fissaggio catetere (18).

ERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
utilizzare il dispositivo;

L'utilizzo del dispositivo & riservato ai medici ed agli
operatori sanitari abilitati alla effettuazione di
procedure di accesso percutaneo e consapevoli dei
rischi e delle possibili implicazioni di suddette

procedure.

Il presente dispositivo ed ognuna delle sue parti
devono essere utilizzate in condizioni di sicurezza
solo nel campo di applicazioni e con le modalita
indicate nel presente foglio di istruzioni. Il
produttore declina ogni responsabilita per
qualunque evento derivante da un uso improprio e
comunque diverso da quello indicato.

Controllare che l'indicatore visivo della posizione
del mandrino di protezione scorra liberamente e che
il corrispondente indicatore sia di colore verde
quando il mandrino & in posizione estesa. Se
durante l'iniziale compressione, sulla superficie
esterna della parete toracica, l'indicatore verde non
scompare, non continuare l'introduzione dell'ago e
sostituire il dispositivo.

Il dispositivo & stato progettato per I'utilizzo in
associazione con prodotti e accessori Redax. Se
sono utilizzati prodotti e accessori differenti &
responsabilita del medico verificarne la
compatibilita prima dell'uso.

Il dispositivo pu6 rimanere in sito fino ad un
massimo di 29 giorni. La durata della procedura di
drenaggio deve essere determinata dal medico sulla
base di considerazioni cliniche.

Non utilizzare il dispositivo se l'involucro od una
delle sue parti si presenta danneggiato.

| pazienti a cui & stata diagnosticata una
coagulopatia o altre patologie ematiche devono
essere attentamente valutati per il rischio di
emorragie.

Non manipolare il drenaggio in alcun modo ne
ricavare fori supplementari con I'ausilio di
attrezzature da taglio.

In caso di fissaggio con punto di sutura, evitare
attentamente di suturare il tubo stesso o diinciderlo
con aghi o taglienti. Evitare una sutura
eccessivamente stretta poiché potrebbe causare la
rottura del drenaggio.

Dopo aver posizionato il drenaggio, assicurarsi che
il tratto forato sia completamente incluso all'interno
dellaferita e che le connessioni siano perfettamente
atenuta.

La rimozione del drenaggio deve essere effettuata
manualmente esercitando una trazione moderata,
evitando manovre repentine. Evitare l'utilizzo di
strumenti metallici quali pinze o dispositivi che
potrebbero procurare la rottura del drenaggio.

La permanenza del drenaggio in sito, per periodi
molto lunghi, potrebbe rendere difficoltosa la
rimozione dello stesso. Si osservi un'attenzione
maggiore durante le operazioni di rimozione.

A rimozione avvenuta, accertare la completa
integrita del drenaggio, condizione essenziale per
escludere la permanenza, in cavita, di frammenti di
drenaggio causati da accidentali lacerazioni.
Prodotto monouso. Il riutilizzo puo portare
alterazioni delle performance e rischi di
contaminazioni crociate.

PREPARAZIONEALL'USO
Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione
come di seguito descritta:

1.

2.
3. Determinare la posizione per linserimento dell'ago avvalendosi

Verificare l'integrita della confezione per garantire la funzionalita e
la sterilita del prodotto.
Aprire le confezioni che compongono il kit con procedura sterile

eventualmente di indagini radiografiche o ecografiche

. Predisporre un campo sterile attorno all'area prescelta adottando le

normali precauzioni per la disinfezione della cute.

. Estrarre dalla confezione il corpo principale del dispositivo con

l'annesso catetere;

. Effettuare la anestesia locale nel sito selezionato per l'introduzione




dell'ago utilizzando gli usuali anesteticilocali.

7. Seilmedicoloritiene necessario, al fine di agevolare
l'introduzione del catetere, effettuare una piccola incisione sulla
cute utilizzando il bisturi in dotazione.

INTRODUZIONE DELL'AGO E POSIZIONAMENTO DEL

CATETERE MEDIANTE FILO GUIDA

Dopo aver eseguito la preparazione precedentemente descritta,

possibile effettuare I'introduzione dell'ago.

AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia
provvisto di numerosi dispositivi di
sicurezza, non & priva di rischi per cui si
raccomanda di seguire la procedura di
seguito descritta.

1. Impugnare il dispositivo saldamente, utilizzando entrambe le mani;
la mano situata sullimpugnatura dell'ago ha il compito di
imprimere la spinta di inserimento. La mano, situata
preferibilmente in prossimita dell'apice dell'ago, consente di
mantenere la direzionalita ed evitare eccessivi inserimenti dell'ago
una volta superata I'epidermide.

2. Appoggiare la punta dell'ago alla cute del paziente, nel punto
individuato, ed esercitare una leggera pressione fino a che
I'indicatore visivo di colore verde scompare (Fig.1).

3. Avanzare con lintroduzione molto lentamente fino a che
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che I'estremita
dell'ago € entrata nel cavo toracico e il mandrino di protezione &
tornato in posizione estesa assolvendo alla sua funzione
disicurezza (Fig.1). L'ingresso nel cavopleuricoela
conseguente ricomparsa dell'indicatore verde possono essere
accompagnati da un “click” dovuto all'azione della molla che
estende il mandrino di protezione.

4. Rimuovere il tappo dal dispenser e ritrarre il filo guida all'interno
(Fig. 2a e 2b). Svitare il tappo blu sull'ago e appoggiare I'estremita
del dispenser all'entrata dell’ago (Fig.2). Facendo scorrere il
pollice nell'apposita asola, fare fuoriuscire lentamente il filo guida
dal dispenser per una lunghezza predeterminata in base al tipo di
posizionamento desiderato.

5. Una volta estratto completamente il filo guida, eliminare il
dispenser e procedere all'estrazione dell’ago, facendolo
scorrere lungo il filo guida e avendo I'accortezza di non trazionare
ilfilo stesso (Fig.3).

6. Introdurre I'estremo disponibile del filo guida nel lume interno del
catetere di drenaggio, procedendo dalla punta (Fig.4).

7. Fare scorrere il catetere lungo il filo guida fino ad arrivare
all'ingresso della cute. A quel punto, esercitare una moderata
spinta per permettere al catetere di penetrare, quindi completare il
posizionamento (fig.4). Il tappo presente sul catetere evita riflussi
diliquido dal paziente.

8. Una volta verificato il corretto posizionamento del catetere,
sfilare il filo guida e clampare il catetere alla sua estremita (Fig.5).

9. Staccare il tappo (9) all'estremita del catetere e assemblare il
corpo ad incastro (Fig.6). Togliere la clamp e procedere con le
manovre standard di drenaggio descritte nei paragrafi successivi.

ASPIRAZIONE DEL FLUIDO: (PULL&PUSH)

Posizionato il catetere € possibile procedere all'aspirazione del liquido

da drenare con l'ausilio di una siringa e della sacca di raccolta. Per

connettere i suddetti accessori, aprire i corrispondenti tappi (02) situati
sulle due connessioni luer-lock sul corpo principale. Collegare la
siringa ad uno dei due connettori e la sacca di raccolta all'altro.

NOTA: la scelta di quale connettore utilizzare per collegare la

siringa o la sacca & lasciata libera al medico che decidera
inbase alla comodita di azionamento.

Tirare il pistone della siringa (Fig.7a): il liquido sara
aspirato dal cavo toracico all'interno della siringa stessa.
Facendo pressione sul pistone il liquido sara

automaticamente inviato alla sacca di raccolta (Fig.7b).
Ripetendo in sequenza l'operazione di trazione e
pressione si otterra I'evacuazione del liquido che sara
raccolto nella sacca.

NOTA: non € necessario effettuare alcuna operazione
supplementare ed il selettore deve rimanere nella
posizione iniziale (la manopola € orientata secondo
I'asse del catetere come infig. 7).

In qualunque momento si pud effettuare la sostituzione della saccaola

rimozione della siringa o di entrambi gli accessori, in base all'esito del

drenaggio. E'consigliabile, alla rimozione degli accessori, chiudere i

tappi di protezione per evitare possibili contaminazioni. In ogni caso,

se i tappi rimanessero aperti non vi sono rischi di reflusso verso il

paziente. A

DRENAGGIO PER GRAVITA: SACCADIRACCOLTA

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere al

drenaggio dei fluidi per gravita. In questo caso, occorre connettere, ad

uno qualunque dei raccordi disponibili, la sacca di drenaggio inclusa

nella confezione, mediante la quale i liquidi drenati possono essere

raccolti per effetto della gravita.

Per effettuare il drenaggio dei fluidi si proceda come segue (Fig.8):

1. Collegare la sacca di raccolta ad uno dei raccordi luer-lock
IMPORTANTE: prima di effettuare le successive operazioni,

assicurarsi che l'altro raccordo sia chiuso
dall'apposito tappo.

2. Posizionare il sistema di raccolta convenientemente al di sotto del
livello del paziente.

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione
iniziale (Fig.8). A questo punto si avra il collegamento diretto tra il
catetere ed il sistema di raccolta senza linterposizione di
alcunavalvola.

AVVERTENZA: utilizzare unicamente la sacca diraccolta inclusa
nel kit o i ricambi Redax in quanto dotata di
apposita valvola unidirezionale che impedisce il
riflusso dei fluidi verso il paziente.

4. Qualora si desideri sostituire la sacca di raccolta, ad es. in caso di
completo riempimento, ruotare il selettore in posizione
iniziale quindi sostituire la sacca. A sostituzione avvenuta, ruotare
nuovamente il selettore di 90°.

DRENAGGIO DEI FLUIDI: SISTEMA DI RACCOLTA

POSTOPERATORIO

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere alla

raccolta dei fluidi per gravita o in aspirazione utilizzando un apposito

sistema di raccolta postoperatorio (es. serbatoio in silicone, sistema di

drenaggio toracico, ecc.). In questo caso, occorre connettere, ad uno

qualunque dei raccordi disponibili, il sistema di raccolta, utilizzando

eventualmente |'apposito connettore incluso nella confezione (12).

Per collegare un dispositivo di drenaggio postoperatorio si proceda

come segue:

1. nel caso si voglia utilizzare un sistema di drenaggio toracico,
collegare il connettore incluso nella confezione ad uno dei
raccordiluer-lock.

2. Preparare il sistema di raccolta effettuando le operazioni previste
dal produttore, a tale scopo riferirsi alle istruzioni per I'uso
dei rispettivi prodotti; quindi collegare il sistema all'estremo libero
del connettore.

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione
iniziale. A questo punto si avra il collegamento diretto tra il
catetere ed il sistema di raccolta senza linterposizione di
alcunavalvola.

AVVERTENZA: utilizzare preferibilmente prodotti Redax in
quanto dotati di apposita valvola unidirezionale
che impedisce il riflusso dei fluidi verso il
paziente. In caso di collegamento di dispositivi di
drenaggio di diversi produttori, assicurarsi che vi
sia sempre la presenza di una valvola
unidirezionale, ad acqua o di altro genere, al fine
di garantire la corretta evacuazione del cavo

pleurico.
4. Qualora si desideri sostituire il sistema di raccolta, ad es. in caso di
completo riempimento, ruotare il selettore in posizione

iniziale quindi sostituire la sacca o il drenaggio. Al termine
dell'operazione ruotare nuovamente il selettore di 90°.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

Al termine dell'operazione di drenaggio, il dispositivo pud essere

rimosso. Perlarimozione, procedere come segue:

1. Rimuovere eventuali bendaggi e medicazioni e disinfettare I'area
circostante al punto diingresso del tubo di drenaggio.

2. Rimuovere l'eventuale sutura di fissaggio e preparare
anticipatamente quella di chiusura della ferita (es. borsa di
tabacco).

3. Estrarre il tubo di drenaggio esercitando una moderata trazione. Al
termine dell'estrazione verificare la integrita del tubo quindi
procedere alla chiusura della ferita.

CONTROINDICAZIONI

Dall'esame della letteratura medica risulta che, nelle procedure di

toracentesi o pericardiocentesi, I'uso di un drenaggio percutaneo pud

indurre, in casi molto rari, un pneumotorace iatrogeno. Tale
complicanza ¢ stata collegata ad errori di manovra nell'effettuazione
della toracentesi e all'utilizzo di aghi e drenaggi di calibro elevato.

Non sono riportate controindicazioni specifiche all'uso del presente

dispositivo.

PULIZIAE MANUTENZIONE

Il dispositivo & monouso pertanto non richiede alcuna operazione di

pulizia ne di manutenzione. |l riutilizzo pud portare alterazioni delle

performance e rischi di contaminazioni crociate.

SMALTIMENTO

Dopo l'uso e la rimozione, il dispositivo e tutti i suoi accessori possono
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risultare contaminati da materiale biologico, pertanto devono essere
smaltiti come rifiuti “biologicamente pericolosi” secondo le normative
vigenti nella nazione in cui il dispositivo & smaltito.
STERILE-Sterilizzato a ossido di etilene. Il prodotto é sterile se la
confezione é integra.

& Localizzabile araggi X

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

EN UNICO PERCUTANEOUS KIT
version: "SELDINGER-J"

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTION
The procedure consists of percutaneously inserting a drainage catheter
in order to draw out fluids (liquid and air). All the versions are dedicated
mainly but not exclusively to use in the pleural cavity, abdomen,
pericardium, etc. of the patient. The purpose of this treatment is to
relieve the symptomatology related to - purely by way of example -
pneumothorax, including hypertensive, with pleural, pericardial or
gastric effusion and spillage of various nature; the procedure may also
include drawing of fluids for diagnostic purposes or infusion of
therapeutic solutions (effusion, rinsing, etc.).
INTENDED USE OF THE DEVICE
The UNICO system is prevalently intended for creation of an access, in
aminimally invasive way, to the various natural or neoformed cavities of
the patient in order to evacuate accumulated fluids and air. The device
can be used for drainage by gravity or suction connected to thoracic
collection systems as well as for collection of fluid samples for
diagnostic purposes. The device can also be used for infusion of liquids
such as saline rinsing solutions.

DEVICE DESCRIPTION

The device called UNICO is a percutaneous kit available in different

versions and in different diameters. The kit is essentially made up of the

following components:

1. Amain body (1) with two accesses (2) with Luer-lock connection
that allow connecting drainage devices such as syringes,
collection bags, etc. according to the procedures described in this
instruction leaflet. A selector (3) is fitted on the main body that can
be turned 90° to allow drainage by gravity or injection of liquids
such as rinsing solutions. A drainage catheter with holes (5) is
secured to the main body by means of a butterfly connector (4).
The butterfly connector allows interposing an extension line (14)
between the body and the catheter.

2. In all versions, the device is equipped with a Verres needle (6)
which is used both to create the access through the patient's skin
and as dilator. The above mentioned needle has a stylet with an
atraumatic tip that protrudes from the needle end. This stylet can
slide longitudinally until uncovering the cutting edge of the needle
during introduction to then return to the extended position by
means of a spring. The needle is equipped with a grip (7) in which
a visual indicator is fitted so that the user can see the position of
the atraumatic protection stylet.

3. The kit also contains a guidewire (8) which allows accurate and
guided positioning of the catheter. The guidewire is contained in its
own dispenser, which facilitates its use, and has a J-tip that makes
it atraumatic during positioning. A cap (9) positioned on the
catheter prevents liquid from flowing out during positioning.

ACCESSORIES

The following accessories are contained in the kit:

- A 2000ml collection bag (10) fitted with an air evacuation valve
(17)and an emptying valve (16);

- Asyringe (11);

- Asingle-use scalpel (13);

- Adrainage system connector (12);

- An extension line (14);

- asingle-use flowstop clamp (15);

- a catheter fixing kit (18).

GENERAL WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Carefully read the instructions for use before using
the device.

- Use of the device is reserved for physicians and
healthcare operators qualified to perform

percutaneous access procedures and aware of the
risks and possible implications of the above
mentioned procedures.

- This device and each of its parts must be used in
safe conditions only in the field of application and
according to the procedures indicated in this
instruction leaflet. The manufacturer declines all
responsibility for any event deriving from improper
use or different from that indicated.

- Check that the visual indicator of the protection
stylet position slides smoothly and that it shows
green when the stylet is in extended position. If the
green indicator does not disappear during initial
compression on the external surface of the thoracic
wall, do not continue introducing the needle and
replace the device.

- Thedevice has been designed for use in association
with Redax products and accessories. If different
products and accessories are used, the physician is
responsible for checking compatibility before use.

- The device may remain in place for maximum 29
days. The duration of the drainage procedure must
be determined by the physician based on clinical
considerations.

- Do not use the device if its wrapping or one of its
parts is damaged.

- Patients diagnosed with coagulopathy or other
blood diseases must be carefully examined for the
risk of haemorrhages.

- Do not in any way handle the drain or make extra
holes with the aid of cutting tools.

- If securing the drain with a stitch, be extremely
careful not to suture the tube or cut it with needles or
sharp tools. Do not over-tighten the suture as this
might cause the drain to break.

- After positioning the drain, check that the
perforated section is fully inserted in the wound and
thatthe connections are perfectly sealed.

- Manually remove the drain pulling it gently avoiding
abrupt manoeuvres. Do not use metal instruments,
such as forceps or devices that may cause the drain
to break.

- If the drain is left in place for very long periods of
time, it may be difficult to remove. Be extremely
careful during the removal operations.

- Once the drain has been removed, check that it is
fully intact, an essential condition to exclude that
drain fragments have been left in the cavity caused
by accidental rupture.

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

PREPARING FORUSE

Before using the system, carry out the preparation procedure as

described below:

1. Check that the package is intact in order to ensure product

functionality and sterility.

Open the packages contained in the kit using a sterile procedure.

Determine the needle insertion site, if necessary by means of X-

ray or ultrasound scan.

Prepare a sterile field around the selected site taking the normal

precautions for skin disinfection.

Take the main body with attached catheter out of the package.

Perform local anaesthesia of the site selected for needle

introduction using the usual local anaesthetics.

7. To facilitate catheter introduction, the physician may decide to
make a smallincision in the skin using the scalpel provided.

INTRODUCING THE NEEDLE AND POSITIONING THE CATHETER

BY MEANS OF GUIDEWIRE

After doing the preparation described above, the needle can be

introduced.

WARNING: Although the system is fitted with numerous safety

devices, this operation is not without risks and it is
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therefore recommended to follow the procedure
described below.

1. Firmly grip the device using both hands; use the hand on the
needle grip toimpart the insertion thrust. The other hand should
preferably be positioned in proximity of the needle apex to allow
maintaining the direction and avoiding excessive needle
insertion after passing the epidermis.

2. Restthe needle tip on the patient's skin at the site identified and
exercise slight pressure until the green visual indicator
disappears (Fig. 1).

3. Very slowly continue with introduction until the green visual
indicator reappears; this means that the end of the needle has
entered the thoracic cavity and that the protection stylet has
returned to its extended position performing its safety function
(Fig. 1). Entry into the pleural cavity and consequent
reappearance of the green indicator may be accompanied by a
“click” due to the action of the spring that extends the protection
stylet.

4.  Remove the cap from the dispenser and retract the guidewire
inside it (Fig. 2a and 2b). Unscrew the blue cap on the needle
and place the end of the dispenser at the needle inlet (Fig. 2).
Sliding your thumb in the dedicated groove, slowly let the
guidewire come out of the dispenser for a predetermined length
based on the desired positioning.

5.  Once the guidewire has fully been pulled out, discard the
dispenser and proceed with extracting the needle letting it slide
along the guidewire taking care not to pull the guidewire (Fig. 3).

6. Insert the available end of the guidewire into the internal lumen
of the drainage catheter proceeding from the tip (Fig. 4).

7.  Slide the catheter along the guidewire until arriving at the skin
access site. At that point, push gently to allow the catheter to
penetrate, then complete positioning (Fig. 4). The cap on the
catheter prevents liquid backflow from the patient.

8.  After checking that the catheter is properly positioned, pull out
the guidewire and clamp the catheter atits end (Fig. 5).

9. Detach the cap (9) at the end of the catheter and assemble the
snap-in body (Fig. 6). Remove the clamp and proceed with the
standard drainage operations described in the following
sections.

FLUID SUCTION: (PULL&PUSH)

Having positioned the catheter, the fluid to be drained can be drawn

outwith the aid of a syringe and a collection bag. To connect the above

mentioned accessories, open the corresponding caps (02) on the two

Luer-lock connectors on the main body. Connect the syringe to one of

the two connectors and the collection bag to the other one.

NOTE: The physician is free to choose which connector to use for
the syringe or the bag, whatever is most comfortable. Pull
the syringe plunger (Fig. 7a): the fluid will be drawn out of
the thoracic cavity into the syringe. Pushing on the plunger,
the fluid will automatically be sent to the collection bag (Fig.
7b). Repeating the pulling and pushing operation in
sequence, the fluid will be evacuated and collected in the

bag.
NOTE: No additional operation is necessary and the selector must
remain in the initial position (the knob is oriented according
to the catheter axis as shown in Fig. 7).
The bag can be replaced or the syringe or both accessories removed
at any time based on the drainage result. When removing the
accessories, it is advisable to close the protective caps to prevent
possible contamination. In any event, should the caps remain open,
there is no risk of backflow to the patient.
DRAINAGE BY GRAVITY: COLLECTION BAG
After positioning and securing the catheter, you can proceed with fluid
drainage by gravity. In this case, you need to connect the drainage
bag included in the package to any one of the connectors available;
the drained fluids are collected in the bag by effect of gravity.
To perform fluid drainage, operate as follows (Fig. 8):
1. Connect the collection bag to one of the Luer-lock connectors.
IMPORTANT: before carrying out the next operations, make
sure that the other connector is closed with its
cap.
2. Appropriately position the collection system below the level of
the patient.
3. Turn the selector on the main body up to the end of travel
corresponding to a 90° angle with respect to the initial position
(Fig. 8). At this point, the catheter and the collection system are
directly connected without interposition of any valve.
WARNING: Use only the collection bag included in the kit or
Redax spare parts as they are equipped with a
one-way valve that prevents fluid backflow to the

patient.
4.  If you want to replace the collection bag, for example, when it is
full, turn the selector back to the initial position and then replace
the bag. Once you have replaced the bag, again turn the selector

by 90°.

FLUID DRAINAGE: POSTOPERATIVE COLLECTION SYSTEM

After positioning and securing the catheter, you can proceed with fluid

collection by gravity or suction using a dedicated postoperative

collection system (e.g. silicone tank, thoracic drainage system, etc.). In
this case, you need to connect the collection system to any one of the
connectors available using the dedicated connector included in the

package (12).

To connect a postoperative drainage device, operate as follows:

1. If you want to use a thoracic drainage system, connect the
connector included in the package to one of the Luer-lock
connectors.

2. Prepare the collection system following the instructions for use of
the respective products and then connect the system to the free
end of the connector.

3. Turn the selector on the main body up to the end of travel
corresponding to a 90° angle with respect to the initial position. At
this point, the catheter and the collection system are directly
connected without interposition of any valve.

WARNING: Preferably use Redax products as they are
equipped with a one-way valve that prevents fluid
backflow to the patient. If connecting drainage
devices of different manufacturers, make sure
that they are equipped with a water or other type of
one-way valve in order to ensure proper
evacuation from the pleural cavity.

4.  If youwant to replace the collection system, for example, when it
is full, turn the selector back to the initial position and then replace
the bag or drain. Once you have completed the operation, again
turn the selector by 90°.

REMOVING THE DEVICE

When the drainage operation is complete, the device can be

removed. Operate as follows for removal:

1. Remove any bandages and dressings and disinfect the area
surrounding the drainage tube access point.

2. Remove any fastening suture and in advance prepare the wound
closing suture (e.g. tobacco pouch).

3. Remove the drainage tube by pulling it gently. Once removed,
check the integrity of the tube and then proceed with closing the
wound.

CONTRAINDICATIONS

From examination of medical literature, it results that in thoracentesis

or pericardiocentesis procedures, the use of a percutaneous drain

may in very rare cases induce iatrogenic pneumothorax. This
complication has been connected with handling errors in performing
thoracentesis and using large-gauge needles and drains.

There are no specific contraindications for use of this device.

CLEANING AND MAINTENANCE

The device is single-use and hence does not require any cleaning or

maintenance. Reuse may lead to alterations in performance and

cross-contamination risks.

DISPOSAL

After use and removal, the device and all its accessories may be

contaminated with biological material, therefore, they must be

disposed of as “biologically hazardous” waste in accordance with the
regulations in force in the country where the device is disposed of.

STERILE-Sterilized by etylene oxide. The product is sterile if the

package is intact.

Xray contrast

Date of issue of latest version:
Seethelast page: (REV.: XX-XXXX)

KIT FUR PERKUTANE PUNKTION DE

UNICO
Version: "SELDINGER-J"

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das Verfahren sieht das Einfiihren eines Drainagekatheters auf
perkutanem Weg zur Abfiihrung von Fluiden (Flissigkeiten und Luft)
vor. Alle Versionen sind hauptsachlich, aber nicht ausschlieBlich, zur
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Verwendung in Pleurahthle, Abdomen, Perikard usw. des Patienten

bestimmt. Diese Therapie hat den Zweck, die Symptome z. B. in

Verbindung mit Pneumothorax (ggf. auch

Spannungspneumothorax), Pleura-, Perikard- oder

Bauchhéhlenergiissen verschiedener Art zu lindern. Ferner kann die

Prozedur die Entnahme von Flissigkeit fiir Diagnosezwecke oder die

Infusion therapeutischer Losungen (Talkum-Puderung, Spilung

usw.) umfassen.

GEBRAUCHSBESTIMMUNG FUR DAS GERAT

Das System ,UNICO* ist vorwiegend fir den minimal invasiven

Zugang zu einer natlirlichen oder neu gebildeten Kérperhdhle des

Patienten bestimmt, um dort angesammelte Fliissigkeiten oder Gase

abzufiihren. Die Vorrichtung kann zur Schwerkraft- oder

Saugdrainage verwendet, an Thorax-Auffangsysteme

angeschlossen und zur Entnahme von Flussigkeitsproben fiir

Diagnosezwecke benutzt werden. Uber die Vorrichtung kdnnen auch

Flissigkeiten wie isotone Kochsalzlésungen zum Spilen infundiert

werden.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Die Vorrichtung namens ,UNICO" ist ein in unterschiedlichen

Ausfiihrungen und mit verschiedenen Durchmessern verfiigbares,

Kit fir die perkutane Punktion. Das Kit besteht grundlegend aus

folgenden Komponenten:

1. einem Herzstlick (1) mit zwei Zugéngen (2), die mit Luer-Lock-
Anschlissen versehen sind, welche die Verbindung mit
Drainagegeraten wie Spritzen, Sammelbeuteln usw.
entsprechend den nachstehend in dieser Gebrauchsanleitung
beschriebenen Vorgehensweisen gestatten. Am Herzstlick ist
ein Wahlschalter (3) vorhanden, dessen Drehung um 90°
entweder die Durchfiihrung von Schwerkraftdrainage oder das
Einspritzen von Flussigkeiten, z. B. einer Spiillésung,
gestattet. Am Herzstiick wird Uber einen Butterfly-Anschluss
(4) ein gelochter Drainagekatheter (5) befestigt. Der Butterfly-
Anschluss gestattet das Einsetzen einer Verlangerungsleitung
(14) zwischen Herzstiick und Katheter.

2. In allen Versionen ist die Vorrichtung mit einer Veres-Nadel (6)
ausgestattet, die sowohl zur Schaffung des Zugangs durch die
Haut des Patienten als auch als Dilatator verwendet wird.
Genannte Nadel verfligt lber einen Mandrin mit
atraumatischer Spitze, der Uber das Ende der Nadel
hinausragt. Dieser Mandrin wird beim Einfihren in
Langsrichtung zurlickgeschoben, sodass das scharfe Profil
der Nadel freigelegt wird, und kehrt anschlie®end durch eine
Federin die urspriingliche Stellung zuriick. Die Nadel hat einen
Griff (7), an dem eine Sichtanzeige dem Anwender die Position
des atraumatischen Schutzmandrins vermittelt.

3. Das Kit enthalt ferner: einen Flihrungsdraht (8), der das prazise
gefiihrte Positionieren des Katheters ermdglicht. Der Draht
befindet sich im Innern eines eigenen Dispensers, der den
Gebrauch vereinfacht, und hat ein ,J“-férmiges Ende, dank
dem das Legen atraumatisch erfolgen kann. Einen am
Katheter angebrachten Verschluss (9), der das Austreten von
Flissigkeit wahrend des Positionierens verhindert.

ZUBEHORTEILE

Im Kit sind folgende Zubehorteile enthalten:

- ein Auffangbeutel mit 2000 ml (10), der mit einem
Entllftungsventil (17) und einem Hahn fiirs Entleeren (16)
versehenist;

- eine Spritze (11);

- ein Einwegskalpell (13);

- einAnschluss flr Drainagesysteme (12);

- eine Verlangerungsleitung (14);

- eine Einweg-Schlauchklemme (15);

- ein Katheter Befestigungssatz (18).

ALLGEMEINE HINWEISE UND

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Anleitungen vor Gebrauch der Vorrichtung
sorgfaltig lesen. .

- Die Verwendung der Vorrichtung ist Arzten und
Pflegepersonal mit Befahigung zum Legen
perkutaner Zugange vorbehalten, welche die
Risiken und moglichen Komplikationen bei
genannten Verfahren kennen.

- Eine sichere Anwendung der Vorrichtung und all
ihrer Teile ist nur in dem von dieser Anleitung
angegebenen Anwendungsbereich und mit der
dort erlduterten Vorgehensweise moglich. Der
Hersteller verweigert jede Haftung fiir Vorfalle, die

auf unsachgemaBen bzw. nicht den Anweisungen
entsprechenden Gebrauch zuriickzufiihren sind.

- Uberpriifen, ob die Sichtanzeige der Position des
Schutzmandrins frei verschiebbar ist und dass
sie bei ganz ausgefahrenem Mandrin griine Farbe
anzeigt. Sollte bei der anfanglichen Kompression
an der duBeren Oberfliche der Thoraxwand die
griine Anzeige nicht verschwinden, die
Einfiihrung der Nadel nicht fortsetzen, sondern
die Vorrichtung austauschen.

- Die Vorrichtung wurde fiir die Verwendung in
Verbindung mit Produkten und Zubehoér von
Redax entwickelt. Falls andere Produkte und
Zubehorteile verwendet werden, obliegt es dem
Arzt, vor Gebrauch deren Kompatibilitit zu
priifen.

- Die Vorrichtung darf nicht langer als maximal 29
Tage an Ort und Stelle belassen werden. Die Dauer
des Drainageverfahrens ist vom Arzt auf
Grundlage klinischer Uberlegungen zu
bestimmen.

- Die Vorrichtung nicht verwenden, falls die Hiille
oder Teile davon beschadigt sind.

- Bei Patienten, bei denen eine Gerinnungsstérung
oder andere Blutkrankheiten diagnostiziert
worden sind, ist das Blutungsrisiko sorgféltig
abzuwagen.

- Die Drainage weder manipulieren noch mithilfe
von Schnittwerkzeugen weitere Locher
anbringen.

- Bei Nahtbefestigung ist das Einndhen des
Schlauchs bzw. dessen Einschneiden mit Nadeln
oder Klingen zu vermeiden. Eine libermaBig enge
Naht ist zu vermeiden, da die Drainage beschadigt
werden konnte.

- Nach dem Legen der Drainage sicherstellen, dass
der perforierte Schlauchabschnitt ganz im Innern
der Wunde liegt und dass die Anschliisse véllig
dichtsind.

- Das Entfernen der Drainage hat manuell durch
maBigen Zug zu erfolgen. Plotzliche
Krafteinwirkung ist zu vermeiden. Der Einsatz von
metallischen Instrumenten wie Zangen oder
anderen Geriaten ist zu vermeiden, da dies zum
Bruch der Drainage fiihren kdnnte.

- Bei langfristigem Verweilen der Drainage in situ
kann sich das Ziehen schwieriger gestalten.
Daher beim Entfernen besonders vorsichtig
vorgehen.

- Nach dem Entfernen die Vollstandigkeit der
Drainagevorrichtung priifen, um ausschlieBen zu
konnen, dass durch etwaige Risse verursachte
Fragmente des Drainageschlauchs in der Hohle
zuriickbleiben.

- Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung kann zu
Beeintrachtigungen der Leistung und zu
Kreuzkontamination fiihren.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

Vor der Verwendung des Systems die folgendermalen beschriebene

Vorbereitung durchfiihren:

1. Die Unversehrtheit der Verpackung priifen, um Funktionalitat
und Sterilitat des Produkts gewahrleisten zu kdnnen.
2. Die Packungen, aus denen sich das Kit zusammensetzt, mit

sterilem Verfahren 6ffnen.

3. Die Position fir das Einfiilhren der Nadel - ggf. mithilfe von
Réntgen- oder Ultraschalluntersuchung - bestimmen.

4. Anhand der normalen Verfahren zur Hautdesinfektion
ein steriles Feld rund um den gewahlten Bereich anlegen.

5. Das Herzstlick der Vorrichtung mit angeschlossenem Katheter
aus der Verpackung nehmen.

6. Die ortliche Betaubung der gewahiten Einstichstelle fiir die




Nadel unter Verwendung gebrauchlicher Lokalanasthetika
vornehmen.

7. Falls der Arzt dies zur Erleichterung des Katheter-Einfiihrens
fur erforderlich erachtet, einen kleinen Hautschnitt mit dem
mitgelieferten Skalpell vornehmen.

EINFUHREN DER NADEL UND LEGEN DES KATHETERS

MITTELS FUHRUNGSDRAHT

Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann

schlieBlich die Nadel eingefiihrt werden.

WARNHINWEIS: Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit
mehreren Sicherheitsvorrichtungen
ausgerdistet ist, nicht ohne Risiken, weshalb
das nachstehend beschriebene Verfahren
genau einzuhalten ist.

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Handen ergreifen; die Hand auf
dem Nadelgriff hat dabei die Aufgabe, die zum Einstechen
erforderliche Kraft auszuliben. Die vorzugsweise bei der
Nadelspitze liegende Hand gestattet es hingegen, die
gewiinschte Richtung beizubehalten und ein zu tiefes
Eindringen der Nadel zu verhindern, nachdem die Haut
durchdrungen wurde.

2. Die Spitze der Nadel an der Haut des Patienten an der
gewiinschten Stelle ansetzen und einen leichten Druck
ausliben, bis die griine Farbanzeige verschwindet (Abb. 1).

3. Das Einfiihren sehr langsam fortsetzen, bis die griine
Markierung wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die
Spitze der Nadel in die Thoraxhohle eingetreten ist, der
Schutzmandrin in seine urspringliche
Stellung zurlickgeglitten ist und somit seine Schutzfunktion
wieder erflillt (Abb. 1). Das Eintreten in den Pleuraraum und
das Wiedererscheinen der griinen Markierung kénnen von
einem ,Klick" begleitet werden, das von der Feder stammt, die
den Mandrin in seine Schutzstellung zuriickschiebt.

4. Den Deckel vom Dispenser nehmen und den Fiihrungsdraht
ins Innere zuriickziehen lassen (Abb. 2a und 2b). Den blauen
Deckel an der Nadel abschrauben und das Ende des
Dispensers am Eintritt der Nadel ansetzen (Abb. 2). Den
Daumen am hierfiir vorgesehenen Langloch entlang fahren
und langsam den Fiihrungsdraht aus dem Dispenser tiber eine
der gewlinschten Position entsprechende Lange austreten
lassen.

5. Nach vollstandigem Austreten des Fihrungsdrahts, den
Dispenser entfernen und die Nadel abziehen, indem sie
entlang des Fiihrungsdrahts gleiten gelassen wird, wobei drauf
zu achtenist, dass nichtam Draht gezogen wird (Abb. 3).

6. Das verfiigbare Ende des Fiihrungsdraht von der Spitze aus
ins innere Lumen des Drainagekatheters einfiihren (Abb. 4).

7. Den Katheter bis zur Hauteintrittsstelle entlang des
Flhrungsdrahts gleiten lassen. An dieser Stelle angelangt,
moderaten Druck austiiben, damit der Katheter eindringt und
dann die Positionierung zu Ende filhren (Abb. 4). Der
Verschluss am Katheterende verhindert, dass dabei
Flussigkeit vom Patienten austritt.

8. Nach Priifung der korrekten Positionierung des Katheters den
Fihrungsdraht abziehen und den Katheter am Ende
abklemmen (Abb. 5).

9. Den Verschluss (9) am Ende des Katheters abnehmen und
letzteren am Herzstlick feststecken (Abb. 6). Die Klemme
abnehmen und die in den folgenden Abschnitten
beschriebenen Standardverfahren fir die Drainage einleiten.

ABSAUGEN VON FLUIDEN: (PULL&PUSH)

Nach Legen des Katheters kann die angesammelte Flissigkeit

mithilfe einer Spritze und des Auffangbeutels abgesaugt werden.

Zum AnschlieBen dieser Zubehdorteile, die Deckel (02) an den beiden

Luer-Lock-Verbindern am Herzstiick 6ffnen. Die Spritze an einen der

beiden Verbinder und den Beutel an den anderen anschlieRen.

ANMERKUNG: Die Wahl, welcher Anschluss fir die Spritze

und welcher fiir den Beutel verwendet wird, ist

demArzt Uberlassen, der sie auf Grundlage der
bequemeren Position treffen wird.

Den Kolben der Spritze (Abb. 7a)

zurlickziehen: Die Flussigkeit wird aus der

Thoraxhohle in die Spritze gezogen. Wird

Druck auf den Kolben ausgetibt, wird die

Flissigkeit automatisch in den Auffangbeutel

Ubergeleitet (Abb. 7b). Durch Wiederholen von

Zug und Druck wird die Flissigkeit abgesaugt

und in den Beutel (iberfiihrt.

Es sind keine zusatzlichen MalRnahmen

erforderlich und der Wahlschalter muss in der

ANMERKUNG:

Ausgangsstellung bleiben (der Griff ist an der
Katheterachse ausgerichtet wie in Abb. 7).

Es ist jederzeit mdéglich je nach Verlauf der
Drainage, den Auffangbeutel auszuwechseln,
die Spritze oder beide Zubehorteile
abzunehmen. Es empfiehlt sich, nach dem
Entfernen der Zubehorteile die Schutzdeckel
wieder zu verschlieBen, um das Eindringen von
Keimen zu verhindern. Bleiben die Deckel
offen, besteht dennoch keine Gefahr des
Riickflusses zum Patienten.

SCHWERKRAFTDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL

Nach Positionieren und Befestigen des Katheters kann die Drainage

der Fluide per Schwerkraft erfolgen. In diesem Fall wird an einen

beliebigen der verfligbaren Verbinder der in der Verpackung
mitgelieferte Drainagebeutel angeschlossen, mit dessen Hilfe

Flissigkeiten per Schwerkraft abgefiihrt werden kénnen.

Zur Vornahme der Fluiddrainage ist folgendermalen vorzugehen

(Abb. 8):

1. Den Sammelbeutel mit einem der Luer-Lock-Anschlisse
verbinden. WICHTIG: Bevor die weiteren Vorgange
durchgefihrt werden, sicherstellen, dass der andere
Anschluss mit seinem Deckel verschlossen ist.

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus
positionieren.

3. Den Wahlschalter am Herzstlick bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht (Abb. 8). Nun
besteht eine direkte Verbindung zwischen Katheter und
Auffangsystem ohne zwischengeschaltetes Ventil.
WARNHINWEIS: AusschlieRlich den im Kit enthaltenen

Auffangbeutel bzw. Ersatzteile von Redax
verwenden, da dieser ein Rickschlagventil
besitzt, das den Rickfluss von Fluiden zum
Patienten verhindert.

4. Falls der Auffangbeutel ausgetauscht werden soll, z.B. wenn
dieser voll ist, den Wahlschalter in die Anfangsstellung
zurlickdrehen und den Beutel wechseln. Danach den Schalter
erneutum 90° drehen.

FLUIDDRAINAGE: POSTOPERATIVES AUFFANGSYSTEM

Nachdem der Katheter gelegt und befestigt worden ist, kann die

Flussigkeit per Schwerkraft oder Absaugen mit dem hierfir

vorgesehenen postoperativen Auffangsystem (z.B. Silikonbehaltnis,

Thoraxdrainagesystem usw.) entfernt werden. In diesem Fall muss

das Auffangsystem an einen beliebigen der verfligbaren Anschlisse

ggf. mit dem hierfir in der Packung mitgelieferten Konnektor

verbundenwerden (12).

Zum Anschluss eines postoperativen Drainagesystems ist

folgendermafien vorzugehen:

1. Falls ein Thoraxdrainagesystem verwendet werden soll, den in
der Packung enthaltenen Verbinder an einem der Luer-Lock
Anschliisse befestigen.

2. Das Drainagesystem durch Vornahme der vom Hersteller
vorgeschriebenen MaRnahmen vorbereiten. Hierzu die
jeweilige Gebrauchsanleitung herbeiziehen. Das System am
freien Ende des Konnektors anschlieen.

3. Den Wahlschalter am Herzstlick bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht. Nun besteht
eine direkte Verbindung zwischen Katheter und Auffangsystem
ohne zwischengeschaltetes Ventil.

WARNHINWEIS: Vorzugsweise Redax-Produkte verwenden,
da diese Uber Rickschlagventile verfligen,
die den Riickfluss der Fluide zum Patienten
verhindern. Werden
Thoraxdrainagesysteme anderer Hersteller
angeschlossen, sicherstellen, dass stets ein
Riickschlagventil (Wasserschloss oder
anderes System) vorhanden ist, um die
einwandfreie Leerung der Pleurahéhle zu
gewahrleisten.

4. Falls das Auffangsystem ausgetauscht werden soll, z.B. wenn
es voll ist, den Wahlschalter in die Anfangsstellung
zurickdrehen und den Beutel oder die Drainage wechseln.
Danach den Schalter wieder um 90° drehen.

ENTFERNEN DER VORRICHTUNG

Am Ende des Drainagevorgangs muss die Vorrichtung abgenommen

werden. Zum Entfernen ist folgendermafien vorzugehen:

1. Verbande und Wundversorgung abnehmen und den Bereich
rund um die Eintrittsstelle des Drainageschlauchs
desinfizieren.

2. Etwaige Befestigungsnaht ziehen und die Verschlussnaht fiir

Fig. 1
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die Wunde vorbereiten (z.B. Tabaksbeutelnaht).

3. Den Drainageschlauch unter Ausiibung moderater Zugkraft
ziehen. Danach die Unversehrtheit des Schlauchs prifen und
die Wunde verschlieRen.

GEGENANZEIGEN

Aus der medizinischen Fachliteratur geht hervor, dass das Verfahren

der Thorakozentese oder Perikardiozentese in sehr seltenen Féllen

zu iatrogenem Pneumothorax fiihren kann. Diese Komplikation
wurde in Zusammenhang mit Vorgehensfehlern bei der

Thorakozentese und der Verwendung von Nadeln und Drainagen mit

groRem Durchmesser gebracht.

Es wurden keine spezifischen Gegenanzeigen fiir die Verwendung

dieser Vorrichtung erwahnt.

REINIGUNG UND WARTUNG

Es handelt sich um eine Einwegvorrichtung, die keinerlei Reinigung

oder Wartung benétigt. Eine Wiederverwendung kann zu

Beeintrachtigungen der Leistung und zu Kreuzkontamination fiihren.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch und Entfernung kénnen die Vorrichtung und das

Zubehor durch biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie

als ,biologisch gefahrlicher* Abfall entsprechend den einschlagigen

Vorschriften im Anwendungsland zu entsorgen sind.

STERIL - Sterilisation mit Ethylenoxid. Das Produkt ist steril,

wenn die Packung unversehrtist.

& Réntgenfahig

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

FR KIT PERCUTANE UNICO
version : “SELDINGER-J”

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE
La procédure prévoit l'insertion d'un cathéter de drainage par voie
percutanée afin d'évacuer les fluides (liquides et air). Toutes les
versions sont destinées principalement mais non exclusivement a
une utilisation dans la cavité pleurale du patient, dans I'abdomen,
dans le péricarde, etc. Ce traitement a pour but de soulager les
symptomes liés, a seul titre d'exemple, au pneumothorax hypertensif,
aux effusions et aux épanchements pleuraux, aux péricardites ou
gastrites de nature diverse. En outre, la procédure peut inclure le
prélevement de liquide a des fins de diagnostic ou l'introduction de
solutions thérapeutiques (talcage, lavement, etc.).
UTILISATION PREVUE DU DISPOSITIF
Le systéme « UNICO » est essentiellement destiné a la création d'une
voie d'acces, la moins invasive possible, a une cavité naturelle ou
néoformée du patient pour en évacuer les liquides et I'air accumulés.
Le dispositif peut servir au drainage par gravité ou aspiration lorsqu'il
est raccordé a des systémes de prélévements thoraciques, mais
aussi au prélevement d'échantillons de liquide a des fins de
diagnostic. La perfusion de liquide, par exemple du sérum
physiologique de lavage, est également possible grace a ce
dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif baptisé « UNICO » est un kit percutané disponible dans

différentes versions et différents diameétres. Le kit est composé des

éléments suivants :

1. Un corps principal (1) doté de deux accés (2) pourvus de
connexion luer-lock qui permettent le raccordement de
dispositifs de drainage tels que des seringues, des poches de
prélévement, etc., selon les modalités décrites plus bas dans
la présente fiche des instructions. Sur le corps principal, est
présent un sélecteur (3) qui permet, par une rotation de 90°,
d'effectuer le drainage par gravité ou d'injecter des liquides,
par exemples des solutions de lavage. Au corps principal est
fixé, par l'intermédiaire d'un petit raccord a papillon (4), un
cathéter de drainage doté de trous (5). Le raccord a papillon
permet d'intercaler une ligne d'extension (14) entre le corps et
le cathéter.

2. Sur toutes les versions, le dispositif est doté d'une aiguille de
type Verres (6), laquelle est utilisée pour obtenir un accés a
travers la peau du patient ainsi que comme dilatateur. Cette
aiguille est dotée d'un mandrin a pointe a-traumatique qui
dépasse de son extrémité. Ce mandrin peut se déplacer dans

le sens longitudinal jusqu'a découvrir le profil de I'aiguille, y
compris en phase d'introduction, puis retourner en position
étendue au moyen d'un ressort. L'aiguille est dotée d'une
poignée (7) dans laquelle se trouve un indicateur visuel qui
indique a l'utilisateur la position du mandrin a-traumatique.

3. Le kit contient en outre : un fil de guidage (8) qui permet le
positionnement précis et guidé du cathéter. Le fil est contenu
dans un distributeur qui en facilite I'utilisation et il est pourvu
d'une extrémité de type « J » qui le rend a-traumatique
pendant le positionnement. Un bouchon (9), positionné sur le
cathéter, évite I'écoulement de liquide pendant le
positionnement.

ACCESSOIRES

Les kits contiennent les accessoires suivants :

- poche de drainage de 2000 ml (10), pourvue d'une valve
d'évacuation de I'air (17) etd'un robinet de vidange (16);

- une seringue (11);

- un bistouri a usage unique (13);

- unraccord pour systémes de drainage (12);

- une ligne d'extension (14);

- une pince serre-tube a usage unique (15);

- un kit de fixation de cathéter (18). L

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

- Lire attentivement le mode d'emploi avant
d'utiliser le dispositif ;

- L'utilisation du dispositif est réservée aux
médecins et aux opérateurs sanitaires autorisés
a effectuer des procédures d'accés percutanées
et conscients des risques et des conséquences
que peuvent avoir ces procédures.

- Le présent dispositif et chacune de ses parties
doivent étre utilisés dans des conditions de
sécurité appropriées, uniquement pour
I'application prévue et dans le respect des
modalités indiquées dans la présente notice. Le
fabricant décline toute responsabilité en cas
d'incident causé par une utilisation impropre ou
autre que celle indiquée.

- S'assurer que l'indicateur visuel de position du
mandrin de protection coulisse librement et que
I'indicateur correspondant est vert lorsque le
mandrin est en position étendue. Si, pendant la
compression initiale, I'indicateur vert n'apparait
pas sur la surface externe de la paroi thoracique,
arréter l'introduction de I'aiguille et remplacer le
dispositif.

- Le dispositif a été congu pour étre utilisé en
association avec des produits et accessoires
Redax. Si des produits et accessoires autres
sont utilisés, le médecin est tenu d'en vérifier la
compatibilité avant utilisation.

- Le dispositif peut rester en place jusqu'a un
maximum de 29 jours. La durée de la procédure
de drainage doit étre établie par le médecin, sur
labase de considérations cliniques.

- Ne pas utiliser le dispositif siI'enveloppe ou I'une
de ses parties présente des dommages.

- Les patients pour lesquels a été établi un
diagnostic de coagulopathie ou autres
pathologies hématiques doivent faire I'objet
d'une évaluation attentive du risque
d’hémorragie.

- Ne modifier d'aucune fagon le drainage ni ne
réaliser de trous supplémentaires a l'aide
d'accessoires de coupe.

- En cas de fixation avec point de suture, éviter
soigneusement de suturer le tuyau et de I'inciser
avec des aiguilles ou autres accessoires
coupants. Eviter toute suture excessivement
serrée qui pourrait provoquer la rupture du
drainage.

- Aprés avoir positionné le drainage, s'assurer




que la section perforée est entiérement
introduite dans la plaie et que les raccords sont
parfaitement étanches.

- Le retrait du drainage doit étre effectué
manuellement en exercant une traction modérée
et en évitant toute manceuvre brusque. Ne pas
utiliser d'instruments métalliques, pinces ou
dispositifs qui pourraient provoquer la rupture
dudrainage.

- La permanence du drainage sur le site de
positionnement pendant une trés longue durée
peut rendre son retrait plus difficile. Aussi dans
ce cas, il convient de redoubler de vigilance lors
des opérations de retrait.

- Apreés le retrait, vérifier I'intégrité du drainage,
condition essentielle pour exclure la possibilité
que des fragments du drainage soient restés
dans la cavité pour cause de lacérations
accidentelles.

- Produit a usage unique. La réutilisation du
produit peut altérer les performances et expose a

. desrisques de contaminations croisées.

PREPARATION AVANT UTILISATION

Avantd'utiliser le systeme, effectuer la procédure de préparation

décrite ci-dessous :

1. Vérifier I'intégrité du conditionnement afin de garantir la
fonctionnalité et la stérilité du produit.

2 Ouvrir les conditionnements du kit en appliquant une
procédure stérile.

3. Déterminer la position d'insertion de I'aiguille en utilisant, le
cas échéant, les résultats des radiographies et échographies.

4 Préparer un champ stérile autour de la zone désignée en
adoptantles
précautions d'usage pour la désinfection de la peau.

5. Extraire du conditionnement le corps principal du dispositif
avec le cathéter.
6. Effectuer une anesthésie locale sur le site choisi pour

l'introduction de [l'aiguille en utilisant les anesthésiques
locaux habituels.

7. Si le médecin I'estime nécessaire, pour faciliterl'introduction
du cathéter, effectuer une petite incision sur la peau en
utilisant le bistouri fourni a cet effet.

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE ET MISE EN PLACE DU

CATHETER A L'AIDE DU FIL DE GUIDAGE

Aprés avoir effectué la préparation précédemment décrite, il est

possible de passer a l'introduction de I'aiguille.

AVERTISSEMENT : Bien que le systéme soit doté de nombreux
dispositifs de sécurité, cette opération
n'est pas sans risque et il est donc
recommandé de suivre la procédure
décrite ci-dessous.

1. Sesaisir du dispositif en veillant a bien le tenir des deux mains ;
la main située sur la poignée de l'aiguille a pour fonction
d'imprimer la poussée d'introduction. La main, située
de préférence a proximité du sommet de l'aiguille, permet de
maintenir la bonne direction et d'éviter les introductions
excessives de |'aiguille une fois I'épiderme franchi.

2. Poser la pointe de l'aiguille sur la peau du patient, & hauteur du
point choisi, et exercer une |égere pression jusqu'a ce que
l'indicateur visuel vert disparaisse (Fig. 1).

3. Continuer trés lentement a introduire I'aiguille jusqu'a ce que
l'indicateur visuel vert réapparaisse cela signifie que
I'extrémité de l'aiguille a pénétré la cavité thoracique et que le
mandrin de protection est revenu en position étendue, assurant
ainsi sa fonction de sécurité (Fig. 1). L'entrée dans la cavité
pleurale et la réapparition de lindicateur vert peuvent étre
accompagnés d'un « clic » résultant de l'action du ressort
étendant le mandrin de protection.

4. Retirerle bouchon du distributeur et faire rentrer le fil de guidage
al'intérieur (Fig. 2a et 2b). Dévisser le bouchon bleu présent sur
l'aiguille et poser I'extrémité du distributeur a I'entrée de l'aiguille
(Fig. 2). En déplagant le pouce dans la glissiere prévue a cet
effet, faire sortir lentement le fil de guidage du distributeur d'une
longueur préétablie en fonction du type de positionnement
voulu.

5. Une fois le fil de guidage complétement extrait, éliminer le
distributeur et procéder a I'extraction de I'aiguille, en la faisant

coulisser le long du fil de guidage et en veillant a ne pas tirer le fil

(Fig. 3).

6. Introduire I'extrémité disponible du fil de guidage dans l'orifice
interne du cathéter de drainage en partant de la pointe (Fig.
4).

7.  Faire glisser le cathéter le long du fil de guidage jusqu'a I'entrée
de la peau. Ensuite, exercer une poussée modérée pour
permettre au cathéter de pénétrer puis en terminer le
positionnement (Fig. 4). Le bouchon présent sur le cathéter
évite les reflux de liquide provenant du patient.

8.  Une fois le cathéter correctement positionné, extraire le fil de
guidage et clamper le cathéter a son extrémité (Fig. 5).

9.  Décrocher le bouchon (9) a I'extrémité du cathéter et assembler
le corps a encastrer (Fig. 6). Retirer le clamp et procéder aux
manceuvres standard de drainage décrites plus bas.

ASPIRATION DU FLUIDE : (PULL&PUSH)

Une fois le cathéter en place, il est possible de procéder a |'aspiration

duliquide a drainer a l'aide d'une seringue et de la poche de drainage.

Pour connecter les accessoires susmentionnés, ouvrir les bouchons

(02) correspondants situés sur les deux raccords luer-lock du corps

principal. Raccorder la seringue a l'un des deux connecteurs et la

poche de drainage a l'autre.

NOTE: le choix du connecteur a utiliser pour raccorder la seringue
ou la poche est laissé a la discrétion du médecin en
fonction des exigences de fonctionnalité. Tirer le piston de
la seringue (Fig. 7a) : le liquide est ensuite aspiré, de la
cavité thoracique a l'intérieur de la seringue. En faisant
pression sur le piston, le liquide est automatiquement
envoyé a la poche de drainage (Fig. 7b). Répéter dans
I'ordre I'opération de traction et de pression pour évacuer
le liquide qui serarecueillidans la poche.

NOTE: aucune opération supplémentaire n'est nécessaire et le
sélecteur doit rester dans la position initiale (poignée
orientée dans I'axe du cathéter comme indiqué sur la Fig.
7).

Il est a tout moment possible de remplacer la poche ou de retirer la
seringue, voire les deux accessoires, selon le résultat du drainage. Au
retrait des accessoires, il est conseillé de refermer les bouchons de
protection afin d'éviter les risques de contamination. Dans tous les
cas, dans le cas les bouchons resteraient ouverts, tout risque de
reflux vers le patient estexclu.

DRAINAGE PAR GRAVITE : POCHE DE DRAINAGE

Aprés avoir mis en place et fixé le cathéter, il est possible de procéder

au drainage des fluides par gravité. Dans ce cas, il est nécessaire de

raccorder a l'un ou l'autre des raccords disponibles la poche de
drainage fournie grace a laquelle les liquides drainés peuvent étre
recueillis sous I'effet de la gravité.

Pour effectuer le drainage des fluides, procéder comme suit (Fig. 8) :

1. Raccorder la poche de drainage a un des raccords luer-lock.
IMPORTANT : avant d'effectuer les opérations suivantes,

s'assurer que l'autre raccord est fermé par le
bouchon prévu a cet effet.

2. Positionner correctement le systeme de drainage a une hauteur
inférieure a celle du patient.

3. Faire tourner le sélecteur situé sur le corps principal jusqu'en
bout de course, correspondant a un angle de 90° par rapportala
position initiale (Fig. 8). Une fois ces opérations effectuées, le
cathéter est directement raccordé au systeme de drainage sans
qu'aucune vanne ne soitintercalée.

AVERTISSEMENT : utiliser uniquement la poche de drainage
fournie dans le kit ou celles fournies
comme rechanges, étant dotées d'une
vanne unidirectionnelle qui empéche le
reflux des fluides vers le patient.

4. Pour changer au besoin la poche de drainage, par exemple en
cas de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en
position initiale, puis remplacer la poche. Une fois la poche
remplacée, tourner a nouveau le sélecteur de 90°.

DRAINAGE DES FLUIDES : SYSTEME DE COLLECTE

POSTOPERATOIRE

Aprés avoir positionné et fixé le cathéter, il est possible de procéder a

la collecte des fluides par gravité ou par aspiration en utilisant le

systéme spécial de collecte postopératoire (par exemple réservoir en
silicone, systéme de drainage thoracique, etc.). Dans ce cas, il est
nécessaire de raccorder le systéme de drainage a I'un ou l'autre des
raccords disponibles et le systtme de drainage en utilisant

éventuellement le connecteur approprié fourni a cet effet (12).

Pour raccorder un dispositif de drainage postopératoire, procéder

comme sulit :

1. Dansle cas ou I'on souhaiterait utiliser un systeme de drainage

ACMUPALINA XXUOKOCTHU: (TAHU-TONKAWN)

Mocne ycTaHOBKM KaTeTepa >MAKOCTb, KOTOPYIO Heobxoaumo

[IPEHMpOBaThb, MOXHO U3BMEYb C MOMOLLbIO LWNPULA 1 APEHaXHOro

MeLuka. YToBbl NPUCOEANHNTD BbILLIEYNOMSIHYTbIE MPUHAANEXHOCTY,

OTKPOWNTE COOTBETCTBYLME Konnadku (02) Ha ABYX COEAMHEHMsIX

Tuna Jlyep Ha ocHOBHOM kopryce. MoacoeanHNTe LWNpuL, K OAHOMY

COEAVHEHWI0, a APEHaXHbI MELLOK - K ApYroMmy.

NPUMEYAHUE: Bpau camocTosiTenbHO BblGupaeT HawnGonee
yAo6HbI coeanHeHve ANs Wnpuua unmn MeLuka.
OTTAHUTEe noplieHb wnpuua (puc. 7a):
XWUAKOCTb OyAeT u3BnedeHa U3 TopakanbHOM
nornocTu B Wnpuy,. Mpu HaxaTum Ha nopLUeHb
XUOKOCTb aBTOMAaTW4Yecku OTMpaBnsieTcs B
ApeHaxXHbll Mewok (puc. 7b). Mpwu
rocrnefoBaTenbHOM MOBTOPEHUM onepauun
OTTAMVBaHUS U HaxaTus XUAKOCTb Oynert
ynaneHa u cobpaHa B MELLOK.

MPUMEYAHUE: Hwukakux [OMNONHUTENbHBLIX oOnepauui He
TpebyeTcA, M nepeknioyaTenb [OMXEH
0CTaBaTbCs B UCXO[HOM MOMOXEHUM (PyKOSITKa
HanpaerieHa B COOTBETCTBUM C OCbIO kaTeTepa,
KaK nokasaHo Ha puc. 7).

B nio6oe Bpemsi, B 3aBUCUMOCTU OT pesynbrata [PeHUpPOBaHWS,

MELWOK MOXHO 3aMeHWTb WMU CHATb wWnpuy, unu obe

npuHagnexHoctu. Mpu yaaneHun npuHagnexHocTein

pekomMeHAyeTCA 3akpbiTb 3alWMUTHble KOMMayku, 4TOGbI

NpeaoTBpaTUTL BO3MOXHOE 3arpsisHeHue. B noGom crnyvae, ecnu

KOMMaykn OCTaloTCs OTKPbITHIMU, HET pucka obpaTHOro Toka

KUAKOCTU K MaLIMEHTY.

FPABUTALIMOHHOE APEHUPOBAHME: APEHAXHbIV MELLOK

Mocne ycTaHOBKM U 3aKpenneHust kateTepa MOXHO MPUCTYMUTb K

rpaBMTaLMOHHOMY APEHNPOBAHWIO XWUAKOCTU. B 3TOM cryyae HyxHo

NPUCOEAVHUTD  [OPEHAXKHDBIA MELLOK, BXOASLWMA B KOMMMEKT, K

noBOMy 13 UMEIOLLMXCS COEAVHEHWIA; APeHUpYeMble XUOKOCTU

Cco6MpaloTCs B MELLOK MoJ, AeiCTBUEM CUTTbI TSXKECTU.

YT06bl BbLINOMHUTL ApPeHWpPOBaHMe XMUOKOCTU, AeNCTBYNTe

cnepytowmm obpasom (puc. 8):

1. MNoacoeavHUTe ApeHaXHbIi MELLIOK K OAHOMY U3 COeAnNHUTENe
Tvna Jlyep.

BAXHO: nepen BbinonHeHnem criedylolmx onepauui

ybeanTech, 4TO [pyroe COeAVHEHWe 3aKpbITo
KOMNa4koMm.

2. [paBUMbHO pacronoXWTe CUCTEMY [PEHUPOBAHUS HIDKe
YPOBHSI NaLyeHTa.

3. [oBepHUTe nepekrtoyaTers Ha OCHOBHOM kopryce Ao yrnopa,
cooteeTcTBytowero yrny 90 ° OTHOCWUTENbHO WCXOZHOMO
nonoxenusi (puc. 8). Ha atom aTane karteTep U cucrtema
APEHUPOBaHUA COeAMHSIIOTCS Hanpsimyto, 6e3 kakoro-nubo
Knanaxa.

NPEAYNPEXOAEHUE: Vcnonb3ynTte TONbKO [APEHaXHbIV
MELLOK, BXOASILLWIA B KOMIIEKT, Unu
3anyacTn Redax, Tak kak OHM
OCHalLeHbl OJHOXOA0BbIM
KnanaHom, npeaoTBpallaoLnuM
obpaTHbIA TOK XWMAKOCTM K
nauyeHTy.

4.  Ecnu Bbl XOTUTE 3aMEHUTb [PEHaXHbII MeLLoK, Hanpuvep, B
criyyae ero 3arofiHeHusi, MOBEpHUTE MepekmoyaTens B
1CXO[HOE MONOXeHUe, a 3aTeM 3aMeHuTe MeLuok. MNocne Toro,
KaK Bbl 3aMEeHWITN MELLOK, CHOBA MOBEPHUTE NepeknioyaTesb Ha
90°.

APEHWPOBAHME XXWOKOCTU: CUCTEMA

NOCNEONEPALUMOHHOIO APEHUPOBAHUA

Mocne ycTaHOBKM U 3aKpenneHus katetepa MOXHO NPUCTYMUTL K

rpaBUTALMOHHOMY [PEHUPOBAHUIO JKMAKOCTWM WM acnupauuu,

MCnonb3ys crneunanbHyl MOCHeonepaUnoHHyio cuctemy

APEeHMpoBaHus (HanpuMep, CUMMKOHOBBLIN pesepByap, cucTeMa

TopakanbHoro [peHupoBaHus M T. A.). B atom cnyvae Bam

HeoBXoANMO MPUCOEANHUTL CUCTEMY APEHUPOBaHUS K Nobomy 13

MMEIOLLMXCSt COEANHEHNIA C MOMOLLbIO CreLarnbHOro, BXOASILLETO B

KomnnekT, agantepa (12).

YT106bl MPUCOEANHUTL YCTPOWCTBO MOCHEonepaLnoHHOro

[IPEHMPOBaHUsS, AeCTBYIITe CrieyioLLmM 06pasom:

1.  Ecnu Bbl xOTUTe uCMoOnb30BaTb CUCTEMY TopakanbHOro
[IPEHNPOBaHWs, NpucoeanHUTe aganTep, BXOASLWMUA B
KOMMNEKT, K OAHOMY 13 coeanHernn Tuna Jlyep.

2. lMoproToBbTE CUCTEMY APEHMPOBAHUS, Criefys pyKOBOACTBY MO
akcnnyaTauuyu COOTBETCTBYWOLWMX W3denuid, a 3aTem
NOLICOEANHUTE CUCTEMY K CBOBGOAHOMY KOHLY aganTepa.

3. [NoBepHuTe nepekntoyaTenb Ha OCHOBHOM Kopryce [0 ynopa,
cooTBeTcTBylOLWEro yrny 90° OTHOCUTENbHO WCXOAHOTO

nonoxeHusi. Ha aTom aTane kateTep 1 cUCTEMa APEHNPOBaHNst

COeAMHSIIOTCS Hanpsimyto, 6e3 kakoro-nmbo knanaxa.

MPEAYNPEXOEHUE: [MpeanoyTutenbHO ucnonb3oBaTb
npogykumto Redax, nockonbky oHa
ocCHallleHa OfHOXOOBbIM KrlanaHoMm,
npefoTBpaLlalolWwmmM  06paTHbIN  TOK
XKUOKOCTU K NaLMEHTY.
Mpv noaknNoYeHnn yCTponcTe
ApeHupoBaHUA ApYyrux
npowviasoauTenei yoeanTech, 4TO OHU
OCHalleHbl TMAPaBAUYECKUM UNn
APYrMM TUNOM OAHOXOJOBOTO
knanaHa, 4To6b obecneunTb
Hagnexalujee OMOPOXHeHUe
nnesparnbHOii MOMOCTY.

4.  Ecnu Bbl XOTUTe 3aMEHUTb CUCTEMY [PEHUPOBAHUS, HanpumMep,
B Crlyyae €ro 3arnofiHeHWUsl, MOBEepHWTE nepeknioyaTenb B
MCXOAHOE MONIOKEHUE, a 3aTeM 3aMeHNTE MELLIOK UM ApEeHax.
Mocne Toro, Kak Bbl BLINOMHUMM 3aMeHy, CHOBa MOBEPHUTE
nepeksoyarens Ha 90 °.

YOANEHUE YCTPOUCTBA

Mo okoHYaHWW NpoLeaypPbl APEHNPOBAHMS YCTPONCTBO MOXHO

yAanuTh. [ins ynanexus BbINONHWTE crneayloLme AeicTBrs:
CHUMUTE nepeBs30YHble MaTepuanbl U Npoae3nHUUMpyiTe
obnacTb BOKPYr TO4KU BBEAEHWS APEHAXHON TPYOKU.

2. Ypanute (uKCUPYIOLLWIA LIOB U 3apaHee MOAroTOBLTE LUOB,
3aKpblBaOLLMI paHy (Hanpumep, KUCET).

3.  Ypanute ApeHaxHylo TpyOKy, OCTOPOXHO MOTSHYB 3a Hee.
Mocne yaaneHusi npoBepsTe TEXHNYECKOE COCTOsIHME TPY6K 1
3aTeM 3aKpoiiTe paHy.

NPOTUBOMOKA3AHUA

M3yyeHne MeguLMHCKO NuTepaTypbl NoKasbiBaeT, YTO BbIMOMHEHWe

npoueaypbl TOpakoLeHTe3a WM nepukapavoLeHTe3a B OYeHb

peaknX criyyasix MOXeT Bbl3BaTb SATPOreHHbI MHEBMOTOpaKC. JTo

OCOXHEHVE CBS3aHO C OLLMBKaMM Npu BbINOMHEHUM TopakoLieHTesa

M CMOMNb30BaHMEM UMM U ApeHaxen BonbLIoro AuameTpa.

Ocobbix NPOTUBOMOKa3aHUI K UCMONb30BaHWIO AAaHHOTO YCTPONCTBa

HeT.

OYUCTKA U TEXOBCNYXUBAHUE

YCTpoiiCTBO OfHOpa3oBOe W MO3TOMy He TpebyeT npoBeaeHus
OYUCTKM Unun TeXOﬁCny)KVIBaHI/I;I. nOBTOpHOe NUCNONb30BaHNE MOXeT
NPUBECTU K yXYALLUEHUIO 3KCMNyaTauMOHHbIX XapakTepucTuK 1 pucky
NepeKpecTHOro 3arpA3HeHus.

YTUNU3ALUA

MNocne wcnonb3oBaHus 1 yhaneHusa yCTpOVICTBO n BCe ero
NpUHaANeXHOCTM MOryT 6biTb 3arps3HeHbl Guonornyeckum
maTepuanom, MOo3TOMy WX crnejyeT yTUnuamposBaTb Kak
«Buronornyeckn onacHble» OTXOAbl B COOTBETCTBUM C HOpMamu,
AENCTBYIOLLMMU B CTPaHE, rAe yTUNN3NpyeTcsa YCTPOCTBO.
CTEPUINbHO - ctepunu3oBaHO okcuaoMm 3TuneHa. Usgenue
siBNsieTCA CTepuiibHbIM, €eCfin ynakoBKa He BCKpbITa U He
noBpexaeHa.

& PeHTreHOKOHTpacTHbI

[atausgaHus nocneaHen sepcun:
Cwm. nocnegHioto cTpanmuy: (PEL.: XX-XXXX)




3aTeM BO3BPATUTCS B BblABMHYTOE MOMOXEHWE C MOMOLLbIO
npyxuHbl. Mirma cHabxeHa pyKkosiTkoi (7), B KOTOPOW BCTPOEH
BU3yarbHbI MHAMKATOP, YTOGbLI Monb3oBaTenb MOr BUAETb
rNoroXeHne aTpaBMaTUHECKOro 3aLLUMTHOTO CTUMNEeTa.

3. B KOMNMeKT Takke BXOAMT MPOBOMOYHbLIA NPOBOAHMK (8),
KOTOPbIN MO3BOMAET TOYHO U MO HanpasBnALWUM
ycTaHaBnuBaTh katetep. MpoBOMOYHbI NPOBOAHUK HAXOAUTCS
B COGCTBEHHOM 103aTOpe, YTO YNPOLLAET ero 1Cnonb3oBaHue, n
umeeT J-o6pasHblii KOHYMK, KOTOPbIA fenaeT ero
aTpaBMaTU4YHLIM BO BpeMmsi ycTaHoBku. Konnauok (9),
pacronoXeHHbIi Ha kaTeTepe, NpedoTBpalL@eT BbliTeKkaHue
XKWUAKOCTU BO BPEMS! YCTAHOBKM.

NPUHAONEXHOCTU

B KOMMMeKT BXOAST crieAyioLLme NpUHaanexHocTu:

- [OpeHaxHblin Mewwok Ha 2000 mn (10), cHabXeHHbIV knanaHoM
AN yaaneHusi Boagyxa (17) n knanaHom Ans onopoxHerusi (16);

- wnpuy (11);

- opHopa3oBbIi ckanbnens (13);

- aganTep Ans cUcTeMbI ApeHnpoBaHus (12);

- Tpybka-yanunutens (14);

- OQHOPA30BbIi 3AXKUM A5 OrpaHNYeHNs Toka xuakocTy (15);
KOMNNeKT Ans comkcauum katetepa (18).

OEIJ.l,ME NPEOYNPEXAEHUA UNPEQOCTEPEXEHUA
BHuMaTenbHO npouytUTe PYKOBOACTBO MO 3KCmnyaTaummn
nepen ucnonbL3oBaHWeM yCTpoiCTBa.

- Wcnonb3oBaHue ycTpoOCTBa NpeAHa3Ha4yeHo Ans Bpayei n
MeAMUMHCKMX pPabGOTHUKOB, MMeKLWMUX HaAnexallyto
KBanudukaumio Ans BbINOMHEHUs npoueayp YPeckoXHOro

" ocBen IX O p 1 BO3MOXHbIX
nocneqc‘rsuﬂx BbILLEYNOMSIHYTbIX npouenyp

- OTo yCTPOWCTBO U BCE €ro 4acTu AOJKHbI MUCMOMNb30BaTLCs
B 6e30nacHbIX YCMOBUSIX TONMbLKO B 06NacTv NPUMEHEHUs
B COOTBETCTBMU C npoueAypaMu, yka3aHHbIMA B AaHHOM
pykoBoacTBe. lpousBoauTenb cHUMaeT ¢ cebsi BCAKYHO
OTBETCTBEHHOCTL 3a JoOble COObITUA, BO3HUKWIME B
pe3ynbTaTe HenpaBUNbHOIrO WUCNONbL3OBaHUA WNKU
OTMIMYHOTO OT BbIlLEYKa3aHHOTO.

- Y6egutecb, uYTO BM3yamnbHbI WMHAMKATOP MOMOXEHUs
3alMTHOrO CTUNeTa MNNaBHO NepemMellaeTcs UM BUAHO
3eneHbli LBeT, KOrAa CTUNET HaXOAUTCA B BbIABUHYTOM
nonoxeHuu. Ecnu 3eneHbii LBeT MHAMKaTOpa He Ucye3aeT
BO BpeMs nepBoHa4anbHOro Haj Ha oo
NMOBEPXHOCTb TOpPaKanbHOM CTEHKM, MpeKkpaTuTe BBOAUTL
VY U 3aMeHUTe YCTPOWCTBO.

- YcTpoiCTBO npeAHa3Ha4yeHO ANsi UCMNONb3OBaHUA C
npoAyKuMen u NpuHaaneXxHocTsiMu komnaHum Redax. Ecnun
ucnonb3yeTcsi NMPOAYKUMA W NPUHAANEXHOCTU [pYyroin
KOMMNaHuW, Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTbL 3a MPOBEpPKY UX
COBMECTUMOCTM Nepes UCNoNb3oBaHNeM.

- YcTpoMCTBO MOXET OCTaBaTLCS Ha MecTe JKCNyaTauum He
Gonee 29 pHein. MpoAoONMKUTENbHOCTL Npoueaypbl
APEHUPOBAHUA [OMKHA oOnpeAenATLCA BPavYoM Ha
OCHOBaHMU KIIMHUYECKUX COOBPaXKeHUM.

- He ucnonb3yiite ycTpoicTBO, €CNM €ro ynakoBKa Unu oaHa
13 ero yacTei NoBpexAeHbI.

- MaumeHTbl, y KOTOPbIX AVAarHOCTMPOBaHa KoarynonaTus unu
Apyrve 3a6oneBaHUs KPOBU AOMKHbI GbiTb TWaTenbHO
o6crnepgoBaHbl Ha npeAMeT pucka BO3HUKHOBEHUS
KPOBOTEYEHUN.

- 3anpeweHo BMelwMBaTbCA B paboTy ApeHaxa u
npoAenbiBaTh NIMWHWE OTBEPCTUSI C MOMOLLbIO PEXYLUnX
VNHCTPYMEHTOB.

- Mpu 3akpenneHun ppeHaxa wWwBoM OyabTe npeaenbHO
OCTOPOXHbI, YTOGLI He 3alWKUTbL TPYGKY U He NpoKonoTkL ee
WUIMaMn UM oCTPbIMU WMHCTPyMeHTamu. He 3ataruBaiTe
LIOB CMIMLIKOM CUNBHO, TaK Kak 3TO MOXeT MpUBECTH K
HencnpaBHOCTU ApeHaxa.

- TMocne ycraHoBKM ppeHaxa y6eautecb, YTO YacTb C
ApeHaXHbIMU OTBEPCTUSIMU NMOMTHOCTLIO BCTaBMeH B PaHy 1
YTO COeAUHEHMS MONTHOCTbLIO FePMETUYHbI.

- BpyuHylo yaanuTe yCTPOMCTBO, OCTOPOXHO MOTSIHYB 3a
Hero, usberas pe3KUX ABUXEHUN. 3anpelieHo
1cnonb3oBaHNe METaNMM4YeckuX MHCTPYMEHTOB, TakUX Kak
WMNUbl MAKM YCTPOWCTBA, KOTOPble MOTYT MPUBECTU K
HeucnpaBHOCTYM ApeHaxa.

- Ecnu gpeHax ocTaeTcs Ha MecTe 3KCMyaTauuu Ha ouYeHb
[onroe BpeMmsi, ero yaarieHMe MOXET ObiTb 3aTpyAHeHo.
ByakTe npeaenbHO 0OCTOPOXHBI BO BPEMS yaaneHus.

- Mocne ynaneHus apeHaxa y6eauTech, YTO OH HaXOAUTCA B
MOMHOCTLIO UCMIPABHOM COCTOSIHUM, YTO ABMSETCA BaXHbIM

yCrnoBuMeM Ans UCKITIYeHNS TOro, YTO (hparMeHTbI ApeHaxa
OCTanuch B NONOCTU B pe3ynbTaTe Cly4aiHoro paspbiBa.

-  YcTpoicTBO mnpeAHa3HauyeHo ANA OA4HOPa3oBOro
ucnonb3oBaHusi. MoBTOpHOe WCMNoONb3oBaHME MOXeET
NpMBECTU K YXYAWEHUI 3KCNNyaTauMOHHbIX
XapaKTepUCTUK U PUCKY NePEKPECTHOTO 3arps3HeHus.

NoAroToBKA KMUCMOMb30OBAHUIO

Mepea wncnonb3oBaHWeM CUCTEMbl BbIMOMHWUTE npoueaypy

MOArOTOBKM, Kak ONMCaHO HxXe:

1. Yb6eauTecb, 4TO ynakoBka He noBpexaeHa, 4To6bl
YAOCTOBEPUTLCS B (DYHKLIMOHANBHOCTU U CTEPUNBHOCTU
NpOAYKLUN.

2. Bckponte, ynakoBku B Habope, NpUMEHSI CTEPUIbHYIO
npoueaypy.

3. Tpy Heo6XxoAMMOCTU oOnpefenuTe MEeCTO BBEAEHUS Wbl C
NOMOLbIO PEHTIeHOBCKOTO UMW YyNbTpa3BYyKOBOTO
vccrnefoBaHus.

4. ToproToBbTe CTEPUNbHOE MOl BOKPYr BbIGpaHHOMO y4yacTka,
cobniofas cTaHgapTHble Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTM ANS
AE3NHAEKLINM KOXU.

5. VsBnekute n3 ynakoBKM OCHOBHOWN KOPMYC C NPWUKPEenneHHbIM
KaTeTepom.

6. [lpoBeguTe MeCTHyl aHecTes3nilo MecTa, BblGpaHHOro Ans
BBEAEHUS UMbl, C MOMOLLbO 0BbIYHbIX MECTHbIX aHECTETUKOB.

7. Ytob6bl 06nerynTb BBEAEHVE kaTeTepa, Bpay MOXeT caenartb
HebOomMbLUO/ paspe3 Ha KOoXe C MOMOLLb0 OAHOPa3oBOro
cKanbrers, BXOASILLEro B KOMMIEKT.

BBEJEHUE UrTbl N YCTAHOBKA KATETEPA C MOMOLLbIO

NMPOBOIOYHOIr0 NPOBOAHMKA

Mocne BbIMONMHEHWUS] OMMUCAHHOM BbIlle MOAFOTOBKU WY MOXHO

BBOAUTD.

NPEOYNPEXOEHUE: XoTs cucTemMa oOcHalweHa
MHOTOYUCMEHHBIMU 3aWMNTHLIMU
ycTponctsamu, aTa onepauus
conpsbkeHa ¢ onpeAeneHHbLIM1 puckamu,
noaToMy peKkoMeHAyeTcs crefosaTtb
npoLeaype, onMcaHHON HUXe.

1. Kpenko Bo3bMuUTECH 3a YCTpoOWCTBO 06eumu pykamu;
BO3bMUTECb 3@ PYKOSITKY WrMbl, 4TOObI Npuaatb ycunve
BBefeHno. [lpyrylo pyKy pacrionoxute B HeNoCpeacTBEHHON
6NMU30CTN OT KOHYMKA MMTIbl, YTOObLI COXpPaHUTL HamnpaeneHue u
usbexarb Ype3MepHOro BBEAEHUS UMbl MOCre MPOXOXAEHUs
anuaepmuca.

2. TIpUCrIOHMTE KOHYMK UMbl K KOXeE MauueHTa B 0603Ha4eHHOM
MecTe UM crierka HagaBuTe, Moka He WCHYE3HET 3eneHblit LBeT
BM3yarnbHOro uHavkartopa (puc. 1).

3. OuyeHb MeaneHHo npopormkanTe BBEAEHWE, MoKka CHoBa He
NOSIBUTCS  3eNeHblil  LBET BU3yarnbHOTO WHAMKaTopa; 3To
03HaYaeT, YTO KOHYMK UMbl BOLLIEN B TOPaKaribHYto NOSI0CTb M YTO
3aLUMTHBIA  CTUNET BEPHYNCA B BbIABMHYTOE MOMOXeHWe,
BLINOMHAA 3aWUTHYO dyHkumio (puc. 1). lMonagaHve B
nneepanbHylo NOMocTb U NocneaytoLiee nosiBfieHne 3eneHoro
LBeTa MHAMKaTOpa MOXET COMPOBOX/AATLCA «LUEMYKOM» U3-3a
[EeNCTBUS NPYXXUHbI, BbIABUTAIOLLE 3aLUTHBIA CTUMET.

4. CHuMMUTE KONMayok ¢ Ao3aTopa U BTSHUTE B HETO MPOBOMOYHbIN
NpoBOAHWK (pUc. 2a 1 2b). OTKPYTUTE CUHWI KONMAYOK Ha Urne u
NOMeCTUTEe KOHeL| fo3aTtopa BO BXOAHOE OTBepCTUeE UMbl (pucC.
2). BcraBnsas Gonbliod naney B cneuuanbHoe yrnybnexue,
MeZJsIeHHO [JaiTe MPOBONIOYHOMY MPOBOAHMKY BBIATU U3
[l03aTopa Ha 3aAaHHYl0 [JIMHY B 3aBUCHMOCTU OT >Xeraemoro
TNOMOXEHNS.

5. Tocne Toro, kak MPOBOMOYHbIA NPOBOAHUK GYAET MOMHOCTHIO
BbITSIHYT, BbIOPOCLTE 03aTOP W NPOAOIKalTe U3BnekaTb Uy,
Nno3BOMss el CKOMb3WUTb MO MPOBOMOYHOMY MPOBOAHUKY,
CTapasiCh He TSIHYTb NPOBOJIOYHbIN MPOBOAHMK (pUc. 3).

6. BcTaBbTe CcBOGOAHbLIA KOHEL, MPOBOMOYHOTrO MPOBOAHMKA BO
BHYTPEHHUI NMPOCBET APEHaXHOro KaTeTepa, HauMHas C KoHua
(puc. 4).

7. CpBuHBTe KaTeTep Mo MPOBOMOYHOMY MPOBOAHWKY A0 MecTa
YCTaHOBKM Ha KOXe. B 3TOT MOMEHT OCTOPOXHO HaXmuTe, 4ToGbl
MO3BOMWUTL KaTeTepy MPOHWKHYTb, a 3aTeM 3aBepLliuTe
yctaHoBky (puc. 4). Konnayok Ha kaTeTepe npepoTBpallaet
06paTHbIN TOK XXUAKOCTY OT MaLMeHTa.

8. Y6eauBLIKCh, YTO KaTETEP NPaBUIIbHO YCTAHOBIIEH, BbITALLUTE
NPOBOJIOYHbIN NPOBOAHUK U 3aXMUTE KaTeTep Ha ero koHLe (puc.
5).

9. Chumute konnayok (9) Ha KoHUe kaTeTepa u cobepute
3alenkvsatolumiicst  kopnyc (puc. 6). CHuMUTE 3axum ©
NpofoMmknTe CTaHAapTHbIe onepauunm Mo [ApeHUpPOBaHWIo,
OnuncaHHbIe B CriealyloLLyx pasgenax.

thoracique, raccorder le connecteur fourni a cet effet a un des

deux raccords luer-lock.

Préparer le systeme de collecte en effectuant les opérations

prévues par le fabricant ; dans ce but, suivre les instructions

d'utilisation des produits correspondants ; raccorder ensuite le
systéme al'extrémité libre du connecteur.

3. Faire tourner le sélecteur situé sur le corps principal jusqu'en
bout de course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la
position initiale. Une fois ces opérations effectuées, le cathéter
est directement raccordé au systeme de drainage sans
qu'aucune vanne ne soitintercalée.

AVERTISSEMENT : utiliser de préférence des produits Redax,
lesquels sont dotés d'une vanne
unidirectionnelle appropriée bloquant le
reflux des liquides vers le patient. En cas
de raccordement de dispositifs de
drainage de marque différente, s'assurer
de la présence continue d'une vanne
unidirectionnelle, a eau ou de tout autre
type, afin de garantir le bon drainage de la
cavité pleurale.

4. Pour changer au besoin le systéme de collecte, par exemple en
cas de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en
position initiale, puis changer la poche ou le drainage. Au terme
de I'opération, faire tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

RETRAIT DU DISPOSITIF

Au terme de l'opération de drainage, le dispositif peut étre retiré. Pour

le retrait, procéder comme suit :

1. Retirer les éventuels bandages et autres et désinfecter la zone
et son pourtour du point d'entrée du tuyau de drainage.

2. Retirer I'éventuelle suture de fixation et préparer
la suture de fermeture de la plaie (« poche a tabac » par
exemple).

3. Extraire le tuyau de drainage en exergant une traction modérée.
Au terme de l'extraction, vérifier l'intégrit¢ du tuyau puis
procéder a la fermeture de la plaie.

CONTRE-INDICATIONS

L'examen de la documentation médicale montre que, dans la

procédure de thoracentése ou péricardiocenthése, I'utilisation d'un

drainage percutané peut induire, dans certains cas trés rares, un
pneumothorax iatrogéne. Cette complication a été associée a des

erreurs de manceuvre dans |'exécution de la thoracentése et a

I'utilisation d'aiguilles et de drains de calibre élevé.

Aucune contre-indication spécifique a I'utilisation du présent dispositif

n'estrecensée.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Le dispositif est a usage unique et ne requiert donc aucune opération

de nettoyage ou d'entretien. La réutilisation du produit peut altérer les

performances et expose a des risques de contaminations croisées.

ELIMINATION

Apres usage et retrait, le dispositif et tous ses accessoires peuvent

étre contaminés par des matieres biologiques : ils doivent donc étre

éliminés comme déchets « biologiquement dangereux »,
conformément aux normes en vigueur dans le pays ou le dispositif est
éliminé.

STERILE - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Le produit est stérile si

I'emballage est intact.

Radio opaque

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

ES EQuIPo PERCUTANEO UNICO

version: “SELDINGER-J”
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION GENERAL

El procedimiento consiste en la introducciéon percutanea de un
catéter de drenaje para evacuar fluidos (liquidos y aire). Todas las
versiones estan destinadas a usarse principalmente, pero no
exclusivamente, en la cavidad pleural del paciente, en el abdomen,
en el pericardio, etc. El objetivo de esta terapia es aliviar la

sintomatologia asociada, por ejemplo, al neumotérax, incluso
hipertensivo, y a las efusiones y derrames pleurales, pericardicos o
gastricos de diverso origen; asimismo, el procedimiento puede incluir
la extraccion de liquidos con fines diagndsticos o la infusion de
soluciones terapéuticas (aplicacion de talco, lavado, etc.).
USO ESPECIFICO DEL PRODUCTO
El sistema «UNICO» esta previsto principalmente para crear un
acceso a una cavidad natural o neoformada del paciente de forma
minimamente invasiva, para evacuar los liquidos y el aire alli
acumulados. El producto puede emplearse conectado a sistemas
colectores toracicos para el drenaje por gravedad o vacio, asi como
para el muestreo diagnéstico de fluidos. Con este producto también
es posible infundir liquidos, como por ejemplo soluciones fisiolégicas
delavado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto denominado «UNICO» es un equipo percutaneo que esta

disponible en diferentes versiones y diferentes diametros. El equipo

consta esencialmente de los siguientes componentes:

1. Uncuerpo principal (1) provisto de dos entradas (2) dotadas de
conexion luer-lock que permiten la conexion de dispositivos de
drenaje, como jeringas, bolsas de recoleccion, etc., siguiendo
los métodos descritos a continuacién en esta hoja de
instrucciones. El cuerpo principal presenta un selector (3) que,
mediante una rotacién de 90°, permite efectuar el drenaje por
gravedad o la inyeccion de liquidos, como soluciones de
lavado. Al cuerpo principal va fijado mediante un conector de
mariposa (4) un catéter de drenaje dotado de orificios (5). El
conector de mariposa permite interponer una linea de extension
(14) entre el cuerpoYy el catéter.

2. Entodas las versiones, el dispositivo esta provisto de una aguja
tipo Verres (6) que se utiliza para crear el acceso a través de la
piel del paciente o bien como dilatador. Esta aguja presenta un
mandril con punta atraumatica que sobresale por el extremo.
Dicho mandril puede deslizarse en sentido longitudinal hasta
descubrir el perfil cortante de la aguja durante la penetracion,
para recobrar luego la posicion extendida gracias a la presencia
de un muelle. La aguja presenta una empufiadura (7) con un
indicador visual que sefiala al usuario la posicién del mandril
atraumatico de proteccion.

3. El equipo también incluye: un hilo guia (8) que permite la
colocacion precisa y guiada del catéter. El hilo esta contenido
en un dispensador que facilita su uso y esta provisto de un
extremo tipo «J» para que resulte atraumatico durante la
colocacion. Un tapon (9) colocado en el catéter, que evita la
salida de liquido durante la colocacion.

ACCESORIOS

Elequipo contiene los siguientes accesorios:

- una bolsa de recoleccién de 2000 ml (10), provista de una
vélvula para la evacuacion del aire (17) y un grifo para el
vaciado (16);

- unajeringa(11);

- un bisturi desechable (13);

- un conector para sistemas de drenaje (12);

- unalinea de extension (14);

- una pinza para tubos desechable (15);
un dispositivo de fijacion del catéter (18).

ADVERTENCIASYPRECAUCIONES GENERALES

- Leer atentamente las instrucciones de uso antes
de utilizar el producto.

- El uso del producto esta reservado a médicos y
operadores sanitarios habilitados para la
realizacion de operaciones de acceso percutaneo,
conocedores de los riesgos y las posibles
implicaciones de dichas operaciones.

- El presente producto y cada una de sus partes
deben utilizarse en condiciones de seguridad,
exclusivamente en el campo de aplicaciones y con
los procedimientos indicados en esta hoja de
instrucciones. El fabricante no se hara
responsable de ningin evento que derive del uso
inapropiado o de cualquier modo diferente del
indicado.

- Controlar que el indicador visual de la posiciéon del
mandril de proteccion se deslice libremente y que
el indicador correspondiente se ponga de color
verde cuando el mandril alcance la posicién
extendida. Si el indicador verde no desaparece al




iniciar la compresion sobre la superficie externa
de la pared toracica, dejar de introducir la aguja 'y
cambiar el producto.

- El producto se ha disefiado para usarse con
productos y accesorios Redax. Si se utilizan otros
productos y accesorios, el médico tiene la
responsabilidad de comprobar su compatibilidad
antes del uso.

- El producto puede permanecer colocado hasta un
maximo de 29 dias. La duracién del procedimiento
de drenaje debe determinarse por el médico en
funcién de sus consideraciones clinicas.

- No utilizar el producto si el envase o una de sus
partes presentan dafos.

- Los pacientes con diagnosis de coagulopatia u
otras patologias hematicas deben evaluarse
atentamente por el riesgo de hemorragias.

- No alterar el drenaje de ningiin modo ni realizar
orificios adicionales con herramientas de corte.

- En caso de fijacion con punto de sutura, prestar
suma atencién a no suturar el tubo y a no
perforarlo con agujas o elementos cortantes.
Evitar una sutura demasiado apretada, dado que
podria provocar larotura del drenaje.

- Unavez colocado el drenaje, asegurarse de que la
parte perforada quede completamente dentro de la
herida y que las conexiones sean perfectamente
herméticas.

- Eldrenaje debe retirarse manualmente, ejerciendo
una traccion moderada y sin maniobras bruscas.
Evitar el uso de instrumentos metalicos como
pinzas o dispositivos, dado que podrian provocar
larotura del drenaje.

- La aplicacion del drenaje durante periodos muy
largos podria dificultar su extraccién. En ese caso
se requiere una mayor atencion durante las
operaciones de extraccion.

- Una vez extraido, comprobar que el drenaje esté
completamente integro, ya que esta es una
condicion esencial para excluir la permanencia de
fragmentos de drenaje en la cavidad debidos a
laceraciones accidentales.

- Producto de un solo uso. Su reutilizacion puede
comportar la alteracion de sus prestaciones y el
riesgo de contaminaciones cruzadas.

PREPARACION PARAEL USO

Antes de utilizar el sistema, realizar el siguiente procedimiento de

preparacion:

1. Comprobar la integridad del envase para garantizar la
funcionalidad y esterilidad del producto.

2. Abrir los envases que componen el equipo con un
procedimiento estéril.

3. Determinar el lugar de puncion sirviéndose eventualmente de
estudios radiogréaficos o ecograficos.

4. Preparar un campo estéril alrededor del area seleccionada
adoptando las precauciones normales para la desinfeccion
cutanea.

5.  Extraer del envase el cuerpo principal del producto junto con el
catéter.

6.  Aplicar anestesia local en el lugar seleccionado para la puncion
utilizando los anestésicos locales habituales.

7. Adiscrecion del médico, es posible facilitar la introduccion del
catéter efectuando una pequefia incisién cutéanea con el bisturi
suministrado. . .

INTRODUCCION DE LA AGUJAYY COLOCACION DEL CATETER

MEDIANTE EL HILO GUIA

Una vez terminada la preparacién descrita anteriormente, es posible

realizar la puncion.

ADVERTENCIA: Aunque el sistema cuenta con numerosos
dispositivos de seguridad, esta operacion no esta
libre de riesgos y, por lo tanto, se recomienda
seguir el procedimiento indicado a continuacion.

1. Empufar el producto firmemente con ambas manos.

La mano situada en la empufiadura de la aguja debe dar el
impulso de la puncién. La mano, situada preferiblemente cerca
del apice de la aguja, permite mantener la direccion y evitar
introducciones excesivas de la aguja una vez superada la
epidermis.

2. Apoyar la punta de la aguja sobre la piel del paciente, en el
punto identificado, y ejercer una ligera presion hasta que
desaparezca el indicador visual de color verde (Fig. 1).

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse
elindicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo de
la aguja en la cavidad toracica y el retorno del mandril de
proteccion a la posicion extendida para cumplir su funcién de
seguridad (Fig. 1). La entrada en la cavidad pleural y el retorno
del indicador verde pueden estar acompafados por un «clic»
provocado por la accion del muelle que extiende el mandril de
proteccion.

4. Quitar el tapén del dispensador y retraer el hilo guia al interior
(Fig. 2ay 2b). Desenroscar el tap6n azul sobre la aguja y apoyar
el extremo del dispensador a la entrada de la aguja (Fig. 2).
Deslizando el pulgar por el ojal previsto, sacar lentamente el hilo
guia del dispensador hasta la longitud requerida para el tipo de
colocacion deseado.

5. Cuando se haya extraido completamente el hilo guia, eliminar
el dispensador y proceder a la extraccion de la aguja,
deslizandola a lo largo del hilo guia y prestando atencién para
notensar el hilo (Fig. 3).

6.  Introducir el extremo disponible del hilo guia en el lumen interno
del catéter de drenaje, procediendo desde la punta (Fig. 4).

7. Deslizar el catéter a lo largo del hilo guia hasta llegar a la
entrada de la piel. En este punto, ejercer una presion moderada
para permitir la penetracion del catéter y completar la
colocacion (Fig. 4). El tapon presente en el catéter evita reflujos
de liquido del paciente.

8.  Unavez comprobada la colocacion correcta del catéter, extraer
el hilo guiay pinzar el catéter en el extremo (Fig. 5).

9. Retirar el tapon (9) del extremo del catéter y ensamblar el
cuerpo de enclavamiento (Fig.6). Retirar la pinza y proceder
con las maniobras estandar de drenaje descritas en los parrafos
siguientes.

ASPIRACION DEL FLUIDO: (PULL&PUSH)

Una vez colocado el catéter, es posible proceder a la aspiracion del

liquido que se va a drenar mediante una jeringa y la bolsa de

recoleccion. Para conectar dichos accesorios, retirar los tapones

(02) de los dos conectores luer-lock presentes en el cuerpo principal.

Conectar la jeringa a uno de los dos conectores y la bolsa de

recoleccion al otro.

NOTA: La eleccion del conector especifico para la jeringa o la

bolsa es a discrecion del médico, que decidira en funcion
de la comodidad de accionamiento.
Tirar del émbolo de la jeringa (Fig. 7a): el liquido se
aspirara de la cavidad toracica hacia el interior de la
jeringa. Presionando el émbolo, el liquido pasara
automaticamente a la bolsa de recoleccion (Fig. 7b).
Alternando repetidamente las operaciones de traccion y
presion se obtiene la evacuacion del liquido en la bolsa de
recoleccion.

NOTA: No se requieren otras operaciones; el selector tiene que

permanecerenla posicidn
inicial (mando orientado en el mismo sentido del eje del
catéter, como seilustraenlaFig. 7).
En funcién del resultado del drenaje sera posible cambiar
la bolsa o extraer la jeringa o ambos accesorios en
cualquier momento. Se recomienda colocar los tapones
de proteccion al extraer los accesorios para evitar posibles
contaminaciones. En cualquier caso, aunque no se
coloquen los tapones, no existe riesgo de reflujo hacia el
paciente.

DRENAJE POR GRAVEDAD: BOLSA DE RECOLECCION

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible efectuar el drenaje de

los fluidos por gravedad. En este caso, es necesario conectar la bolsa

de drenaje suministrada a cualquiera de los conectores disponibles,
de manera que se puedan recoger en esta los liquidos drenados por
efecto de lagravedad.

Para efectuar el drenaje de los fluidos, proceder de la siguiente

manera (Fig. 8):

1. Conectar la bolsa de recoleccion a uno de los conectores luer-
lock.

IMPORTANTE: Antes de realizar las siguientes operaciones,
asegurarse de que el otro conector esté
cerrado con el tapon correspondiente.

removidos a qualquer momento no resultado da drenagem. Ao

remover os acessorios, € aconselhavel fechar as tampas de protecéo

para impedir uma possivel contaminagdo. Em qualquer caso, se as
tampas permanecem abertas ndo harisco de refluxo para o paciente.

DRENAGEM POR GRAVIDADE: BOLSADE RECOLHA

Apos posicionar e firmar o cateter, € possivel continuar com a

drenagem do fluido por gravidade. Neste caso, é preciso conectar a

bolsa de drenagem incluida na embalagem a qualquer um dos

conectores disponiveis; os fluidos drenados s&o coletados na bolsa
por efeito de gravidade.

Para efetuar a drenagem do fluido, opere como segue (Fig. 8):

1. Conecte abolsa de recolha a um dos conectores Luer-lock.
IMPORTANTE: antes de executar as operagdes seguintes,

assegure-se de que o outro conector esteja
fechado com suatampa.

2. Posicione adequadamente o sistema de recolha abaixo do
nivel do paciente.

3.  Ligue o seletor no corpo principal para cima na extremidade do
curso correspondente a um angulo de 90° em relagédo a posicao
inicial (Fig. 8). Aeste ponto, o cateter e o sistema de recolha sédo
diretamente conectados sem a interposicdo de qualquer
valvula.

ADVERTENCIA: Use s6 a bolsa de recolha incluida no kit ou
pecas de reposigdo Redax, pois elas sdo
equipadas com uma valvula unidirecional
que impede o refluxo do fluido ao paciente.

4.  Se deseja substituir a bolsa de recolha, por exemplo, quando
estiver cheia, rode o seletor de volta para a posigao inicial e
entdo substitua a bolsa. Apds substituir a bolsa, novamente
rode o seletorem 90°. .

DRENAGEM DO FLUIDO: SISTEMA DE RECOLHA POS-

OPERATORIA

Apos o posicionamento e fixacdo do cateter, é possivel efetuar a

recolha de fluido por gravidade ou aspiragéo, usando um sistema de

recolha pds-operatério dedicado (por ex. tanque de silicone, sistema

de drenagem toracica, etc.). Neste caso, é necessario conectar o

sistema de recolha a qualquer um dos conectores disponiveis com o

conector dedicado incluido na embalagem (12).

Para conectar o dispositivo de drenagem pds-operatério, opere como

segue:

1. Se deseja usar um sistema de drenagem tordacica, ligue o
conector incluido na embalagem para um dos conectores Luer-
lock.

2. Prepare o sistema de recolha, siga as instrugdes de uso dos
respectivos produtos e entdo conecte o sistema a uma
extremidade livre do conector.

3. Rode o seletor no corpo principal para cima na extremidade do
curso correspondente a um angulo de 90° em relagéo a posicao
inicial. A este ponto, o cateter e o sistema de recolha sédo
diretamente conectados sem a interposicdo de qualquer
valvula.

ADVERTENCIA:  Use preferivelmente produtos Redax pois
eles sdo equipados com uma valvula
unidirecional que impede o refluxo do
fluido ao paciente. Se conectar
dispositivos de drenagem de fabricantes
diferentes, assegure-se que eles estejam
equipados com uma valvula de &gua ou
outro tipo de valvula unidirecional para
assegurar a evacuacdo adequada da
cavidade pleural.

4.  Sedeseja substituir o sistema de recolha, por exemplo, quando
estiver cheio, rode o seletor de volta para a posi¢éo inicial e
entdo substitua a bolsa ou drene. Apos completar a operagéo,
novamente rode o seletorem 90°.

REMOGAO DO DISPOSITIVO

Quando a operagédo de drenagem estiver completa, o dispositivo

pode ser

removido. Opere como segue para aremogao:

1. Remova qualquer bandagem e curativos e desinfete a area
circunstante ao ponto de acesso ao tubo de drenagem.

2. Remova qualquer sutura de aperto e, antecipadamente,
prepare a sutura de fecho do ferimento (por ex., tabaqueira).

3. Remova o tubo de drenagem, puxando-o suavemente. Apos ter
sido removido, verifique a integridade do tubo e entéo continue
com o fecho do ferimento.

CONTRAINDICAGOES

A partir do exame da literatura médica, resulta que nos

procedimentos de toracocentese ou pericardiocentese, o uso de um

dreno percutdneo pode, em casos muito raros, induzir a um

pneumotdrax iaterogénico. Esta complicacgéo foi ligada aos erros de
manuseio na formagao de toracocentese e uso de drenos e agulhas
de grosso calibre.

Na&o ha contraindicagdes especificas para o uso deste dispositivo.
LIMPEZA E MANUTENGCAO

O dispositivo é descartavel e, deste modo, ndo exige qualquer
limpeza ou manutencgéo. A reutilizagdo pode levar a alteragdes de
desempenho e riscos de contaminagéo cruzada.

ELIMINAGAO

Apds o uso e remogao, o dispositivo e todos os seus acessorios
podem estar contaminados com material biolégico, assim, eles
devem ser eliminados como residuos “biologicamente perigosos” de
acordo com os regulamentos em vigor no pais onde o dispositivo &
eliminado.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno. O produto é estéril
se aembalagem estiverintacta.
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HABOP ANA YPECKOXHOIO RU

oPeHnPoBAHUA UNICO
Bepcus: «SELDINGER-J»

PYKOBOJCTBO MO SKCMNYATALIAN

OBLLEE ONMUCAHUE

Mpouenypa BknovaeT B cebst YPECKOKHOE BBEAEHUS APEHANKHOMO

KaTeTepa Ans yaaneHust )KAKOCTeN 1 ra3oB (KUAKOCTU U BO3AyXa).

Bce Bepcuu npefgHasHaueHbl [MaBHbIM 06pa3oMm, HO He

VCKIIOYNTENBHO, ATt UCMOMb30BaHUs B MIieBparnbHON MonocTy, B

6plolWHON nonocTu, B nepukapge v T. 4. nauyuexTa. Llenbto aton

onepauun sBnsieTcs obneryeHne CUMMNTOMOB, CBSI3@HHbIX -

VCKIIOYNTENBHO B Ka4ecTBe NpuMepa - MHeBMOTOpaKca, B TOM Yucre

rMNepTeH3NBHOTO, C MNNEeBpasribHbIM, MepukapananbHbIM  Unu

XKENyAOYHbIM BbINOTOM U HAaNOXEHWA PasnU4HoOi NpPUPOabI;

npoueaypa MOXeT Takke BKMto4aThb B cebsi yaaneHune xuakocTen B

[IMarHoCTUYECKX LIeNaX Unn Hy3nm TepanesTUYecknx pacTBOpoB

(BBINOT, NNEBParnbHbIA NaBax).

NPEQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHMUE YCTPOUCTBA

Cuctema UNICO npepgHasHayeHa Ans cosfgaHus gocTyna

MWHUMarbHO UHBa3UBHbIM COCOGOM K PasfiiyHbiM €CTECTBEHHbIM

VN HOBOOGPa3oBaHHLIM MOMOCTAM MaLMeHTa C Lienblo yaaneHus

CKOMMBLUMXCS XUOKOCTENW W BO3Ayxa. YCTPOWUCTBO MOXHO

ucnonb3oBath [Afsi rPaBUTALMOHHOIO WM acnupaLyoHHOro

[IPEeHUPOBAaHNS, MOAKMIOYEHHOTO K CUCTeMaM TopakasibHOro

[ApeHupoBaHusa, a Takxe Ans cbopa npob xugkoctn B

[MarHoCTUYECKNX Liensix. YCTPONCTBO Takke MOXHO MCMONb3oBaTh

ANA VHAY3UM XUAKOCTEN, Hanpumep, U3NONOrNYecKnX ConeBbIX

pacTBOPOB A5t NNEBPAIIbHONO NaBaxa.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Yetpoiicteo nog HassaHvem UNICO npeacraensiet cobow Habop anst

YPECKOXKHOTO APEHNPOBAHNSI, AOCTYMHO B pasHbIX BEPCUSIX U pasHbIX

Aviametpax. HaGop cocTomT 13 crneayioLLx KOMNOHEHTOB:

1. OcHoBHoW kopnyc (1) ¢ ABYMS OTBEPCTUSIMM (2) C coeaANHEHNEM
Tvna Jlyep, KOTOpble MO3BOMSIOT MOAKIIOYATb APEHaXHbIE
YCTPOIACTBA, Taku1e Kak LUNpuLbl, ApeHaXHble MEeLWK U T. A., B
COOTBETCTBMM C NpoLeAypamMu, OMUCaHHbBIMU B 3TOM
pykoBoacTBe. [lepekntoyatens (3), yCTaHOBMEHHbIA Ha
OCHOBHOM KOpryce, MOXeT noBopaunBatbcst Ha 90 ° ans
OCYLLIECTBMEHNS TPaBUTALMOHHOIO [PEHWPOBAHWUA UMK
VHY31N XMOKOCTEN, Takux kak pacTBOPbI Arsi NieBparnbHOMo
nasaxa. [IpeHaxHbI kKaTeTep ¢ OTBEPCTMSIMU (5) KpenuTes K
OCHOBHOMY KOpIyCy C MOMOLLbIO NepexoaHuka «6aboukar (4).
MepexopHuk «6aboyka» no3BonsieT BCTaBMsATb TPYOKy-
yanuHnTens (14) mexay Tenom n kateTepom.

2. Bo Bcex Bepcusix YCTPOWCTBO OCHaLLEeHO urmnoii Bepela (6),
KOTOpas UCMOMNb3YeTCs Kak Anst CO3AaHNs 4OCTyna Yepes KoxXy
nauueHTa, Tak 1 B Ka4ecTBe paclumputens. BoileynomsHyTas
urna obGopyAoBaHa CTUNETOM C aTpaBMaTU4eCKum
HaKOHEYHMKOM, KOTOpbIN BbICTYMAEeT M3 KOHUA Wbl OTOT
CTUMET MOXET CKONb3WUTb B NPOAONBLHOM HarnpaeneHun 4o Tex
nop, fnoka He 0BHaXKUTCSI OCTPUE UMbl BO BPEMS BBEEHUS, a




paciente quer como dilatador. A agulha acima mencionada tem
um estilete com uma ponta atraumatica que se sobressai na
extremidade da agulha. Este estilete pode deslizar
longitudinalmente até descobrir a ponta de corte da agulha
durante a introdugdo para entdo voltar para a posicdo
estendida por meio de uma mola. A agulha é equipada com um
apoio (7) no qual um indicador visual é fixado para que o
utilizador possa ver a posigdo do estilete de protegdo
atraumatico.

3. O kit também contém um fio-guia (8) que permite um
posicionamento preciso e orientado do cateter. O fio-guia esta
contido em seu proprio dosador, que facilita seu uso e tem uma
ponta em J que o torna atraumatico durante o posicionamento.
Uma tampa (9) posicionada no cateter impede que o liquido
saia durante o posicionamento.

ACESSORIOS

Os seguintes acessorios estao contidos no kit:

- Uma bolsa de recolha 2000ml (10) fixada com uma valvula de
evacuacgado de ar (17) e uma valvula de esvaziamento (16);

- Umaseringa (11);

- Um bisturi descartavel (13);

- Um conector do sistema de drenagem (12);

- Umallinha de extensao (14);

- Uma pinga de fecho descartavel (15);

- Um kit de fixagao do cateter (18).

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES GERAIS

- Leia cuidadosamente as instrugées de uso antes de utilizar
odispositivo.

- O uso do dispositivo é reservado a médicos e operadores
de saude qualificados para executar procedimentos de
acesso percutaneos e ficar ciente dos riscos e possiveis
implicacées dos procedi tos acimar ionados.

- Este dispositivo e cada uma de suas partes deve ser
utilizada em condigdes seguras s6 no campo de aplicagdo
e de acordo com os procedimentos indicados neste folheto
de instrugdes. O fabricante declina toda responsabilidade
por qualquer evento que derive de um uso inadequado ou
diferente daquele indicado.

- Verifique se o indicador visual da posigao do estilete de
protecao desliza suavemente e se ele se mostra na cor
verde quando o cateter fica na posicao estendida. Se o
indicador verde ndo desaparece durante a compressao
inicial na superficie externa da parede toracica, nao
continue com a introducdo da agulha e substitua o
dispositivo.

- O dispositivo foi destinado para uso em associagdo com
produtos e acessorios Redax. Se produtos e acessorios
diferentes forem usados, o médico é responsavel pela
verificagdo da compatibilidade antes do uso.

- O dispositivo pode permanecer no lugar no maximo por 29
dias. A duragdo do processo de drenagem deve ser
determinada pelo médico com base nas consideragoes
clinicas.

- Nao use o dispositivo se sua embalagem ou uma das suas
partes estiver danificada.

- Os pacientes diagnosticados com gulopatia ou outras
doencgas do sangue devem ser examinados pelo risco de
hemorragias.

- N&ao mexer no dreno ou efetuar furos extras com a ajuda de
ferramentas de corte.

- Se prender o dreno com um ponto, tome extremo cuidado
para nao suturar o tubo ou corta-lo com agulhas ou
ferramentas afiadas. Nao aperte em excesso a sutura pois
pode quebrar o dreno.

- Apos posicionar o dreno, verifique se a segdo perfurada
esta totalmente inserida no ferimento e se as ligacoes
estao perfeitamente vedadas.

- Remova manualmente o dreno, puxa-lo suavemente, evite
manobras abruptas. Nao use instrumentos de metal, como
foérceps ou dispositivos que possam partir o dreno.

- Se o dreno é deixado no lugar por periodos muito longos,
pode ser dificil remové-lo. Tome extremo cuidado durante
as operagoes de remocao.

- Apds o dreno ter sido removido, verifique se esta
totalmente intato, uma condicao essencial para excluir que
fragmentos do dreno sejam deixados na cavidade
causados por rutura acidental.

- Dispositivo descartavel. A reutilizacdo pode levar a
alteragcdoes de desempenho e riscos de contaminacao
cruzada.

PREPARAGCAO PARAUSO

Antes de usar o sistema, execute os procedimentos de preparagao,

como descritos abaixo:

1. Verifique se a embalagem esta intata para assegurar a
funcionalidade e esterilidade do produto.

2. Abra as embalagens contidas no kit com um procedimento
estéril.

3 Determine o local de introdugéo da agulha, se necessario, por
meio de raios-x ou ecografia.

4. Prepare um campo estéril em torno do local escolhido e tome as

precaugdes normais para a desinfecgéo da pele.

Retire o corpo principal com o cateter anexo da embalagem.

Efetue a anestesialocal do lugar escolhido para a introdugao da

agulha com os anestésicos locais habituais.

7.  Parafacilitar a introdugao do cateter, o médico pode decidir em
efetuar uma pequena incisao na pele com o bisturi fornecido.

INTRODUGAO DA AGULHA E POSICIONAMENTO DO CATETER

PORMEIO DO FIO-GUIA

Apos efetuar a preparagdo acima descrita, a agulha pode ser

introduzida.

ADVERTENCIA: Embora o sistema tenha numerosos dispositivos

de seguranca, esta operagao ndo é sem riscos e
é, deste modo, recomendado que seja seguido o
procedimento descrito abaixo.

1. Segure odispositivo com ambas as maos; use amao no
apoio da agulha para transmitir o impulso de insergao. Aoutra
mao deve preferivelmente ser posicionada nas proximidades
do apice da agulha para permitir manter a direcédo e evitar a
introdugéo excessiva da agulha apos passar a epiderme.

2. Deite a ponta da agulha sobre a pele do paciente no local
identificado e exerga uma leve presséo até que o indicador
visual verde desapareca (Fig. 1).

3. Continue bem lentamente a introdugdo até que o indicador
visual verde reapareca; isto significa que a extremidade da
agulha entrou na cavidade toracica e que o estilete de protegédo
retornou a sua posigéo estendida, efetuando sua fungéo de
seguranga (Fig. 1). A insercdo na cavidade pleural e
consequente reaparecimento do indicador verde podem ser
acompanhados por um “clique” devido a agdo da mola que
estende o estilete de protegéo.

4. Remova a tampa do dosador e retraia o fio-guia dentro dele
(Fig. 2a e 2b). Solte a tampa azul na agulha e coloque a
extremidade do dosador na entrada da agulha (Fig. 2). Ao
deslizar seu polegar na relativa ranhura, lentamente deixe que
o fio-guia saia do dosador para um comprimento
predeterminado com base no posicionamento desejado.

5. Apos o fio-guia ter sido totalmente puxado, descarte o dosador
e continue com a extracdo da agulha, deixe-a ao longo do fio-
guia e tome cuidado para ndo puxar o fio-guia (Fig. 3).

6. Introduza a extremidade disponivel no fio-guia no limen interno
do cateter de drenagem, continue a partir da ponta (Fig. 4).

7. Deslize o cateter ao longo do fio-guia até chegar no local de
acesso na pele. A este ponto, pressione suavemente para
permitir que o cateter penetre, entdo complete o
posicionamento (Fig. 4). Atampa no cateterimpede o refluxo do
liquido do paciente.

8.  Apos verificar se o cateter estd adequadamente posicionado,
puxe o fio-guia e fixe o cateter na sua extremidade (Fig. 5).

9.  Solte a tampa (9) na extremidade do cateter e monte o corpo
com encaixe sob presséo (Fig. 6). Remova a tampa e continue
com as operagbes de drenagem padrdo descritas nas
seguintes segoes.

ASPIRAGCAO DE FLUIDO: (EMPURRAR-PUXAR)

Apds posicionar o cateter, o fluido a ser drenado pode ser retirado

com a ajuda de uma seringa e uma bolsa de recolha. Para conectar

os acessorios acima mencionados, abra as tampas correspondentes

(2) nos dois conectores Luer-lock no corpo principal. Conecte a

seringa a um dos dois conectores e bolsa de recolha ao outro.

NOTA: O médico é livre para escolher qual conector usar para a
seringa ou a bolsa, a que for mais confortavel. Empurre o
émbolo da seringa (Fig. 7A): o fluido sera extraido da
cavidade toracica na seringa. Ao empurrar o embolo, o
fluido serd automaticamente enviado para a bolsa de
recolha (Fig. 7b). Ao repetir a operagdo de empurrar e
puxar na sequéncia, o fluido sera evacuado e coletado na
bolsa.

NOTA: Nenhuma operagdo adicional é necessaria e o seletor
deve permanecer na posi¢éo inicial (a trava ¢ orientada de
acordo com o eixo do cateter, como mostrado na Fig. 7).

A bolsa pode ser substituida ou a seringa ou ambos os acessorios

oo

2. Colocar el sistema de recolecciéon adecuadamente, por debajo

del nivel del paciente.

. Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal,
es decir a 90° con respecto a la posicién inicial (Fig. 8). En este
momento el catéter estara directamente conectado al sistema
de recoleccion, sin lainterposicion de ninguna valvula.
ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente la bolsa de

recoleccion incluida en el equipo o un
recambio Redax, dado que cuentan con
una valvula unidireccional que impide el
reflujo de los fluidos hacia el paciente.

4.  Sies necesario cambiar la bolsa de recoleccion, por ejemplo
cuando se llena por completo, girar el selector a la posicion
inicial y luego cambiar la bolsa. Una vez realizado el cambio es
necesario volver a girar el selector 90°. .

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: SISTEMA DE RECOLECCION

POSTOPERATORIO

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible efectuar el drenaje de

los fluidos por gravedad o por vacio mediante un sistema de

recoleccion postoperatorio (p. €j., reservorio de silicona, sistema de
drenaje toracico, etc.). En ese caso, es necesario conectar el sistema
de drenaje a cualquiera de las entradas disponibles, utilizando el

conector especifico suministrado con el equipo (12).

Para conectar un dispositivo de drenaje postoperatorio, proceder de

lasiguiente manera:

1. Sise desea utilizar un sistema de drenaje toracico, conectar el
conector incluido en el suministro a uno de los conectores luer-
lock.

2. Preparar el sistema de recoleccion realizando las operaciones
previstas por el fabricante. Para ello, consultar las instrucciones
de uso de los respectivos productos. A continuacion, conectar el
sistema al extremo libre del conector.

3.  Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal,
es decir a 90° con respecto a la posicién inicial. En este
momento el catéter estara directamente conectado al sistema
de recoleccién, sin lainterposicion de ninguna valvula.
ADVERTENCIA: Utilizar preferentemente productos Redax,

dado que cuentan con una valvula
unidireccional que impide el reflujo de los
fluidos hacia el paciente. Si se utilizan
sistemas de drenaje de otros fabricantes,
asegurarse de que cuenten con una valvula
unidireccional, de agua o de otro tipo, para
garantizar la evacuaciéon correcta de la
cavidad pleural.

4.  Sies necesario cambiar el sistema de recoleccion, por ejemplo
cuando se llena por completo, girar el selector a la posicion
inicial y luego cambiar la bolsa o el drenaje. Al finalizar la
operacion es necesario volver a girar el selector a 90°.

EXTRACCION DEL PRODUCTO

Al finalizar la operacion de drenaje, es posible extraer el producto.

Para la extraccion, proceder de la siguiente manera:

1. Retirar cualquier vendaje o medicamento, y desinfectar la zona
que rodea el punto de entrada del tubo de drenaje.

2. Retirar la sutura de fijacion, si la hay, y preparar
anticipadamente la sutura de cierre de la herida (p. €j., bolsa de
tabaco).

3. Extraerel tubo de drenaje ejerciendo una traccién moderada. Al
finalizar la extraccion, comprobar que el tubo esté integro y
proceder al cierre de la herida.

CONTRAINDICACIONES
Segun la literatura médica, el uso de un drenaje percutaneo en
procedimientos de toracocentesis o pericardiocentesis puede inducir,
en casos muy raros, a un neumotdrax iatrogénico. Esta complicacion
se ha asociado a errores de maniobra durante la operacion de
toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes calibres. No
se indican contraindicaciones especificas al uso del presente
producto.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

El producto es desechable y, por lo tanto, no requiere ninguna

operaciéon de limpieza o mantenimiento. Su reutilizacion puede

comportar la alteraciéon de sus prestaciones y el riesgo de
contaminaciones cruzadas.

ELIMINACION

El producto y todos sus accesorios pueden estar contaminados con

material bioldgico después del uso, por lo que deben eliminarse como

«desechos bioldgicos peligrosos» de conformidad con las

normativas vigentes en el pais donde se eliminen.

ESTERIL - Esterilizado por é6xido de etileno. La integridad del

envase garantiza la esterilidad del producto.
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ZESTAW DO ZABIEGOW PL
PRZEZSKORNYCH UNICO
wersja: “SELDINGER-J”

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS OGOLNY
Procedura polega na przezskérnym wprowadzeniu cewnika do
drenazu celem usunigcia ptynéw (cieczy i powietrza). Wszystkie
wersje wyrobu przeznaczone sg gtéwnie, ale nie tylko, do uzytku w
jamie optucnej pacjenta, jamie brzusznej, osierdziu itp. Tego rodzaju
zabieg ma na celu ztagodzenie symptoméw zwigzanych, tytutem
przyktadu, z odma, w tym odmg wentylowa, z wysigkami i wolnym
ptynem w optucnej, osierdziu i jamie brzusznej réznego rodzaju.
Ponadto procedura moze obejmowac pobranie ptynéw w celach
diagnostycznych lub infuzje roztworéw leczniczych (talkowanie,
ptukanieitp.).
PRZEZNACZENIE WYROBU
System “UNICO” przeznaczony jest gtéwnie do zapewnienia, w
mozliwie jak najmniej inwazyjny sposéb, dostepu do naturalnej lub
utworzonej jamy ciata pacjenta celem usuniecia zgromadzonych w
niej ptyndw i powietrza. Wyréb moze by¢ stosowany do drenazu
grawitacyjnego lub ssacego, po podigczeniu do systemow
odprowadzania ptynéw i powietrza z klatki piersiowej, a takze do
gromadzenia prébek ptynu w celach diagnostycznych. Za pomocag
wyrobu mozna réwniez przeprowadzi¢ infuzje ptynéw, takich jak
fizjologiczne roztwory ptuczace.

OPIS WYROBU

Wyréb pod nazwg ,UNICO” jest zestawem do zabiegow

przezskérnych, ktéry moze by¢ dostepny w réznych wersjach i o

réznych $rednicach. Zestaw sktada sie zasadniczo z nastgpujgcych

elementow:

1. Korpus gtéwny (1) wyposazony w dwa wejscia (2) ze ztgczem
typu luer-lock, pozwalajgce na podiaczenie urzadzen
drenazowych, takich jak strzykawki, worki zbiorcze itp. w
spos6b opisany w dalszej czesci niniejszej instrukcji. Na
korpusie gtéwnym znajduje sie przetgcznik (3) pozwalajgcy,
poprzez jego przekrecenie o 90°, na przeprowadzenie drenazu
grawitacyjnego lub wstrzyknigcie ptyndw, takich jak roztwory
ptuczace. Na korpusie gtéwnym umocowany jest za pomocg
ztgcza motylkowego (4) cewnik drenazowy z otworami (5).
Ztgcze motylkowe pozwala na umieszczenie przedtuzacza (14)
pomiedzy korpusem a cewnikiem.

2. We wszystkich wersjach wyréb wyposazony jest w igte Verresa
(6), ktéra stuzy zaréwno do stworzenia dostgpu przez skore
pacjenta, jak i jako rozszerzacz. Igta ma mandryn z
atraumatyczna koncoéwka, wystajacy z zakonczenia igty. Tego
typu mandryn moze przesuwa¢ sig¢ wzdtuznie podczas
wprowadzania, az do odstonigcia tngcego profilu igly, a
nastepnie powraca¢ za pomocg sprezyny w pozycje
rozciggnieta. Igta ma uchwyt (7) ze wskaznikiem wzrokowym,
ktory informuje uzytkownika o pozycji ochronnego mandrynu
atraumatycznego.

3. W zestawie znajdujg si¢ réwniez: prowadnik (8), ktory
umozliwia precyzyjne pozycjonowanie cewnika z identyfikacjg
potozenia. Prowadnik znajduje sie we wlasnym podajniku, co
utatwia jego stosowanie. Wyposazony jest w koncéwke typu ,.J”,
ktéra czyni go atraumatycznym podczas pozycjonowania.
Zatyczka (9), umieszczona na cewniku, zapobiegajgca
wyciekaniu ptynu podczas pozycjonowania.

AKCESORIA

W zestawie znajdujg sie nastepujace akcesoria:

- worek zbiorczy o pojemnosci 2000 ml (10), wyposazony w
zawor odpowietrzajgcy (17) i kurek stuzgcy do oprézniania (16);

- strzykawka (11);

- jednorazowy skalpel (13);

- tacznik dla systemoéw drenujgcych (12);

- przediuzacza (14);

- jednorazowy zacisk flowstop (15);

- zestaw do mocowania cewnika (18).




OSTRZEZENIAI OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie przeczytac¢
instrukcje obstugi.

Korzystanie z wyrobu zastrzezone jest dla lekarzy i
dla pracownikéw stuzby zdrowia uprawnionych do
wykonywania zabiegow przezskoérnych i
swiadomych ryzyka oraz potencjalnych skutkéw
tego typu zabiegow.

Przedmiotowy wyréb i kazda jego czes¢ powinny
by¢ uzytkowane w warunkach bezpieczenstwa
tylko w ramach zastosowan i w sposéb podany w
niniejszej instrukcji obstugi. Producent nie ponosi
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za wszelkie
szkody wynikajace z uzytkowania wyrobu w
sposo6b niewlasciwy lub inny, niz okreslony przez
producenta.

Sprawdzi¢, czy wzrokowy wskaznik pozycji
ochronnego mandrynu przesuwa si¢ swobodnie
oraz czy ma kolor zielony w chwili, gdy mandryn
znajduje sie¢ w pozycji rozciagnietej. Jezeli
podczas poczatkowego nacisku na zewnetrzng
powierzchnie s$ciany klatki piersiowej zielony
wskaznik nie zniknie, nalezy przerwa¢ wkluwanie
igly i wymieni¢ wyrob.

Wyréb zostat zaprojektowany z mysla o jego
uzytkowaniu w potaczeniu z produktami i
akcesoriami Redax. W przypadku stosowania
innych akcesoriéw, lekarz odpowiedzialny jest za
sprawdzenie przed uzyciem wyrobu ich
kompatybilnosci.

Wyréb moze pozostaé w danym potozeniu
maksymalnie przez 29 dni. Czas trwania zabiegu
drenazu musi okresli¢ lekarz na podstawie danych
klinicznych.

Nie uzywac wyrobu, jesli jego obudowa lub jedna z
czescizostata uszkodzona.

Ze wzgledu na ryzyko krwotoku, pacjentéw, u
ktérych zdiagnozowano koagulopati¢ lub inne
choroby krwi, nalezy podda¢ uwaznemu badaniu.
Zabrania si¢ dokonywania jakichkolwiek
przerébek drenu lub wykonywania dodatkowych
otworéw przy uzyciu ostrych narzedzi.

W przypadku mocowania drenu za pomoca szwu,
nalezy zwréci¢ szczeg6lng uwage, aby nie przebi¢
ani nie przecig¢ drenu igla badz ostrym
narzedziem. Szew nie moze by¢ zbyt ciasny,
poniewaz mogtby spowodowaé uszkodzenie
drenu.

Po wprowadzeniu drenu nalezy upewni¢ sie, ze
caty perforowany odcinek drenu zostat
umieszczony wewnatrz rany oraz ze wszystkie
potaczenia sgw petni szczelne.

Dren nalezy usuwaé¢ recznie, delikatnie go
pociagajac i unikajac gwaltownych ruchéw. Nalezy
unika¢ stosowania metalowych instrumentow,
takich jak szczypce lub innych, ktére mogtyby
doprowadzi¢ do uszkodzenia drenu.
Pozostawienie drenu na miejscu na diugi okres
moze spowodowaé, ze jego usunigcie bedzie
utrudnione. W takim przypadku procedura
usuwania drenu wymaga zwiekszonej uwagi.

Po usunigciu drenu nalezy sprawdzi¢, czy zostat
on wyjety w catosci. Tylko powyzszy tryb
postepowania pozwoli na catkowite wykluczenie
mozliwosci pozostawienia w jamie ciata
fragmentow drenu na skutek przypadkowego
przecigciawyrobu.

Produkt jednorazowy. Ponowne wykorzystanie

moze spowodowaé pogorszenie wydajnosci i
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKOWANIA

Przed uzyciem systemu nalezy przeprowadzi¢ nizej opisang

procedure przygotowawcza:

1. Sprawdzi¢ brak uszkodzen opakowania celem zapewnienia

sprawnego dziatania i sterylnosci produktu.

Otworzy¢ opakowania zestawu w warunkach sterylnych.

Okresli¢ miejsce wktucia igty, korzystajgc ewentualnie z badan

radiograficznych lub USG.

4. Przygotowac sterylne pole wokét wybranego miejsca, stosujac
standardowe $rodki do dezynfekcji skory.

5.  Wyja¢ z opakowania gtéwny korpus wyrobu z dotgczonym
cewnikiem.

6.  Wykona¢ miejscowe znieczulenie w miejscu wybranym do
wktucia igty, stosujgc standardowe $rodki znieczulajace.

7. Jezelilekarz uzna to za stosowne, w celu utatwienia
wprowadzenia cewnika, wykonac¢ niewielkie naciecie na skérze
za pomoca dotgczonego do zestawu skalpela.

WKLUCIE IGLY | POZYCJONOWANIE CEWNIKA Z UZYCIEM

PROWADNIKA

Po wykonaniu wyzej opisanych czynnosci przygotowawczych mozna

przystgpic¢ do wkiucia igty.

OSTRZEZENIE: pomimo faktu, ze system wyposazono w wiele
zabezpieczen, omawiana czynno$¢ stwarza
ryzyko i dlatego tez zaleca sie
przeprowadzenie nizej opisanej procedury.

1. Chwyci¢ mocno wyréb oburgcz; zadaniem dtoni znajdujgce;j sie
na uchwycie igly jest zwigkszenie docisku wywieranego
podczas wkiluwania. Dtorn umieszczona przy koncowce igly
pozwala utrzymac kierunek i unikng¢ nadmiernego wsuniecia
igty po przektuciu skory.

2. Oprzec¢koncowke igly w wybranym miejscu na skérze pacjenta i
docisng¢ lekko, az do chwili, gdy zniknie zielony wskaznik
wzrokowy (rys. 1).

3.  Kontynuowa¢ wktuwanie bardzo powoli, az do ponownego
pojawienia sig¢ zielonego wskaznika wzrokowego; oznacza to,
zekoncowka igly zostata wkiuta do jamy klatki piersiowej, a
mandryn ochronny powrdcit do pozycji rozciagnietej, petniac
swa funkcje bezpieczenstwa (rys. 1). Wprowadzeniu do jamy
optucnej i ponownemu pojawieniu si¢ zielonego wskaznika
moze towarzyszy¢ ,kliknigcie” wywotane dziataniem sprezyny,
ktéra rozcigga mandryn ochronny.

4. Usuna¢ zatyczke z podajnika i wycofa¢ prowadnik do wnetrza
(rys. 2a i 2b). Odkreci¢ niebieskg zatyczke na igle i oprze¢
koncéwke podajnika na wejsciu do igly (rys. 2). Przesuwajgc
kciuk do odpowiedniego otworu, wysuwaé powoli prowadnik z
podajnika na dtugos$¢ okreslong w zaleznosci od wybranego
rodzaju pozycjonowania.

5. Po catkowitym wysunigciu prowadnika usung¢ podajnik i
przystapi¢ do wysuwania igly, przesuwajgc jg wzdtuz
prowadnika, uwazajgc, aby go nie pociggnac (rys. 3).

6.  Wprowadzi¢ wolng koncéwke prowadnika do wewnetrznego
$wiatta cewnika drenazowego, zaczynajac od jego konca (rys.
4).

7. Przesung¢ cewnik wzdtuz prowadnika, az do osiggnigcia
punktu wejscia w skore. Teraz wywrze¢ delikatny nacisk, aby
umozliwi¢ penetracje cewnika, a tym samym ukonczy¢
pozycjonowanie (rys. 4). Zatyczka na cewniku zapobiega
powrotowi ptynéw do ciata pacjenta.

8. Po sprawdzeniu poprawnosci pozycjonowania cewnika,
prowadnik wysung¢; zabezpieczy¢ koncéwki cewnika
kleszczykami (rys. 5).

9.  Usuna¢ zatyczke (9) na koricu cewnika i podiaczy¢ korpus na
weisk (rys. 6). Usuna¢ kleszczyki. Rozpocza¢ standardowe
czynnosci drenazu, opisane w kolejnych punktach.

ODSYSANIE PLYNU: (PULL&PUSH)

Po ustaleniu pozycji cewnika mozna przystgpi¢ do ssania ptynu,

wykorzystujgc w tym celu strzykawke i worek zbiorczy. Aby potaczy¢

powyzsze akcesoria, nalezy otworzy¢ odpowiednie zatyczki (02)

znajdujgce sie na dwoch potgczeniach typu luer-lock na korpusie

gtéwnym. Potgczy¢ strzykawke z jednym z dwéch tgcznikéw, a worek
zbiorczy z drugim.

UWAGA: wybor tgcznika wykorzystywanego do podtgczenia

strzykawki lub worka jest dokonywany przez lekarza,
w zaleznosci od wygody dziatania.

Pociggna¢ ttok strzykawki (rys. 7a): plyn zostanie
zassany z klatki piersiowej do wnetrza strzykawki.
Wociskajgc ttok, ptyn zostanie automatycznie

@n

przemieszczony do worka zbiorczego (rys. 7b).
Powtarzajgc kolejno pocigganie i wciskanie, ptyn
zostanie usuniety i zgromadzony w worku.
nie jest konieczne wykonywanie jakichkolwiek
dodatkowych czynnos$ci, a przetgcznik musi
znajdowac¢ sie w pozycji poczatkowej (pokretio
skierowane zgodnie z osig cewnika, jak to pokazano
narys.7).
W zaleznosci od wynikéw drenazu, w kazdym momencie mozna
wymieni¢ worek lub usungé strzykawke albo oba akcesoria. Aby
zapobiec potencjalnemu zanieczyszczeniu, podczas usuwania
akcesoriow nalezy zamkng¢ zatyczki ochronne. W kazdym razie,
nawet, gdy zatyczki pozostang otworzone, nie wystepuje ryzyko
odptywu zwrotnego ptynu do pacjenta.

DRENAZ GRAWITACYJNY: WOREK ZBIORCZY

Po utozeniu igly mozna takze wykonaé drenaz grawitacyjny ptynéw.

W takim przypadku nalezy podtgczy¢ do jednego z dostepnych ztgczy

znajdujgcy sie w opakowaniu worek zbiorczy, w ktérym mogg byé

zbierane ptyny odprowadzane w wyniku zjawiska grawitacji.

Aby przeprowadzi¢ drenaz ptynéw, postepowa¢ w nastgpujacy

sposob (rys. 8):

1. Polgczy¢ worek zbiorczy z jednym ze zlaczy typu luer-lock
WAZNE: przed wykonaniem dalszych czynnos$ci upewnic sig,

ze drugie ztgcze jest zamkniete odpowiednig
zatyczka.

2. Ustawi¢ system zbiorczy w dogodnej pozycji ponizej poziomu
ciata pacjenta.

3. Przekreci¢ przetgcznik zainstalowany w korpusie gtéwnym az
do oporu, czyli o 90° wzgledem pozycji poczatkowej (rys. 8).
Wykonanie powyzszych czynnosci pozwala uzyskac
bezposrednie potgczenie migdzy cewnikiem a systemem
zbiorczym, bez posredniego stosowania zaworu.
OSTRZEZENIE: nalezy stosowac¢ tylko worek zbiorczy

stanowigcy cze$¢ zestawu lub czesci
zamiennych firmy Redax, poniewaz jest
wyposazony w specjalny zawér
jednokierunkowy zapobiegajgcy powrotowi
ptynéw do ciata pacjenta.

4. W przypadku wymiany worka zbiorczego, np.: w przypadku jego
catkowitego napetnienia, nalezy przekreci¢ przetgcznik do
pozycji poczatkowej, a nastepnie wymieni¢ worek. Po
dokonaniu wymiany, ponownie przekrecic przetgcznik o 90°.

DRENAZ PLYNOW: SYSTEM ZBIORCZY POOPERACYJNY

Po ustawieniu i umocowaniu cewnika mozna przystgpi¢ do zbierania

ptynéw grawitacyjnego lub poprzez ssanie za pomocg specjalnego

systemu zbiorczego pooperacyjnego (np. silikonowego zbiornika,
systemu drenazu klatki piersiowej itp.). W tym przypadku system
zbiorczy nalezy podtgczyé do dowolnego z dostgpnych zigczy,

uzywajgc ewentualnie odpowiedniego tgcznika znajdujgcego sie w

zestawie (12).

Aby podtaczy¢ urzadzenie drenazowe pooperacyjne, nalezy

postgpowac w nastepujgcy sposéb:

1. W przypadku zastosowania systemu drenazowego klatki
piersiowej, podtgczy¢ tacznik znajdujgcy sie w zestawie do
jednego ze ztgczy typu luer-lock.

2. Przygotowa¢ system zbiorczy, wykonujgc czynnosci
przewidziane przez producenta w instrukcji obstugi
odpowiednich produktéw; nastgpnie podtgczy¢é system do
wolnego koncatgcznika.

3. Przekreci¢ przetgcznik zainstalowany w korpusie gtéwnym az
do oporu, czyli o 90° wzgledem pozycji poczatkowej.
Wykonanie powyzszych czynno$ci pozwala uzyskac
bezposrednie potaczenie migdzy cewnikiem a systemem
zbiorczym, bez posredniego stosowania zaworu.
OSTRZEZENIE: nalezy stosowac tylko produkty firmy Redax,

poniewaz wyposazone sg w specjalny zawor
jednokierunkowy zapobiegajacy powrotowi
ptynéw do ciata pacjenta. W przypadku
podtgczania urzadzen drenazowych innych
producentéw, upewni¢ sigzawsze, czy
przewidziany zostat zawor jednokierunkowy,
wodny lub innego rodzaju, aby zapewni¢
poprawne odprowadzanie z jamy optucne;j.

4. W przypadku wymiany systemu zbiorczego, np.: w przypadku
jego catkowitego napetnienia, nalezy przekreci¢ przetacznik do
pozycji poczatkowej, a nastgpnie wymieni¢ worek lub drenaz.
Po zakoriczeniu czynnosci, ponownie przekreci¢ przetgcznik o

USUWANIE WYROBU

Po zakonczeniu czynno$ci drenazu, wyréb moze zosta¢ usunigty.

UWAGA:

Aby usungé wyroéb, postepowac w nastepujgcy sposob:

1. Usunag¢ wszelkie bandaze i opatrunki oraz zdezynfekowac
otoczenie punktu wejscia drenu.

2. Usung¢ ewentualny szew mocujgcy i przygotowaé szew
zamykajacy rane (np. szew podwigzkowy).

3.  Wysung¢ dren, delikatnie go pociagajgc. Po zakonczeniu
wysuwania sprawdzi¢ integralno$¢ drenu, a nastepnie
zamknacrane.

PRZECIWWSKAZANIA

Z analizy literatury medycznej wynika, ze uzycie podczas procedury

torakocentezy lub perikardiocentezy, uzycie drenazu przezskérnego

moze w bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ odme optucnowg
jatrogennag. Tego typu powiktanie powigzano z btedami popetnianymi

w trakcie wykonywania torakocentezy oraz z uzywaniem duzych igiet

idrenéw. Nie wskazano szczegolnych przeciwwskazan dotyczacych

uzytkowania omawianego wyrobu.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku i dlatego tez nie

wymaga jakichkolwiek prac z zakresu czyszczenia i konserwacji.

Ponowne wykorzystanie moze spowodowac pogorszenie wydajnosci

iryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

UTYLIZACJA

Po uzyciu wyréb i wszystkie jego akcesoria moga byc¢

zanieczyszczone materiatem biologicznym i dlatego tez nalezy je

utylizowa¢ jako odpady ,biologicznie niebezpieczne”, zgodnie z

przepisami obowigzujgcymi w kraju, na terenie ktérego wyréb jest

utylizowany.

STERYLNY - Sterylizowany tlenkiem etylenu. Produkt jest

sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone.
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KITPERCUTANEO UNICO PT
Versao: "SELDINGER-J"

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGAO GERAL

O procedimento consiste na insergcéo percutanea de um cateter de

drenagem para extrair fluidos (liquidos e ar). Todas as versdes séo

dedicadas principalmente mas ndo exclusivamente para uso na
cavidade pleural, abdémen, pericéardio, etc., do paciente. Afinalidade

deste tratamento & aliviar a sintomatologia relativa a - unicamente a

titulo de exemplo - pneumotérax incluindo efusdo hipertensiva,

pericardica ou gastrica e derrame de varias naturezas; o

procedimento pode também incluir a extragéo de fluidos para fins de

diagnéstico ou infusdo de solugdes (efusado, lavagem).

USODESTINADO DO DISPOSITIVO

O sistema UNICO é destinado principalmente para a criagdo de um

acesso, de modo minimamente invasivo, a vérias cavidades naturais

ou neoformadas do paciente para evacuar fluidos e ar acumulados.

O dispositivo pode ser usado para drenagem por gravidade ou

aspiragao ligado aos sistemas de recolha toracica assim como para a

recolha de amostras de fluido para fins de diagnéstico. O dispositivo

podem também ser usado para infuséo de liquidos como solugdo de
lavagem salina.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo chamado UNICO é um kit percutaneo disponivel em

diferentes versdes e em diferentes diametros. O kit & essencialmente

formado pelos seguintes componentes:

1. Um corpo principal (1) com dois acessos (2) com conex&o Luer-
lock que permite a conexdo dos dispositivos de drenagem
como seringas, bolsas de recolha, etc., de acordo com os
procedimentos descritos neste folheto de instrugdes. Um
seletor (3) é fixado no corpo principal que pode ser rodado a 90°
para permitir a drenagem por gravidade ou injecdo de liquidos
como solugbes de lavagem. Um cateter de drenagem com
furos (5) é fixado no corpo principal por meio de um conector
borboleta (4). O conector borboleta permite a interposicéo de
uma linha de extens&o (14) entre o corpo e o cateter.

2. Emtodas as versoes, o dispositivo é equipado com uma agulha
Verres (6) que é usado quer para criar o acesso pela pele do
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