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1.DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo denominato “UNICQ” e un kit percutaneo disponibile in

differenti versioni ed in diversi diametri. Il kit € composto

essenzialmente dai seguenti componenti:

1. Uncorpo principale che e provvisto di due accessi nelle versioni
Forty e Base (Fig.1a) o tre accessi (Fig.1b) in tutte le altre
versioni. .

2. Il primo accesso (1), situato posteriormente, e riservato
all'introduzione dell'ago di Verres o del mandrino atraumatico
dove previsto dalla procedura di posizionamento. | due restanti
accessi (2) sono provvisti di connessione luer-lock e
consentono il collegamento di dispositivi di drenaggio quali
siringhe, sacche di raccolta, sistemi di aspirazione, ecc con le
modalita descritte di seguito nel presente foglio diistruzioni. Sul
corpo principale e presente un selettore (3) che consente,
mediante una rotazione di 90°, di poter effettuare il drenaggio
per gravita o la iniezione di liquidi quali soluzioni di lavaggio.
Nelle versioni senza linea di estensione, il catetere di drenaggio
e fissato stabilmente al corpo principale (4). Nelle versioni “con
prolunga”, il catetere e connesso al corpo principale per mezzo
di un attacco a farfalla (5) che consente la interposizione di una
linea di estensione (6). In tutte le versioni, tranne Unico Base, il
catetere & dotato di fori e di marcature di profondita .

3. In tutte le versioni & presente un ago tipo Verres (7) per
lintroduzione del catetere. Suddetto ago possiede un mandrino
con punta atraumatica che sporge dall'estremita dell'ago. Tale
mandrino pud 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 una impugnatura (8) in cui € presente un indicatore
visivo che comunica all'utilizzatore la posizione del mandrino
atraumatico di protezione. L'ago di Verres pud essere
introdotto attraverso il primo accesso (1) o, per la versione
Forty, attraverso I'apposito foro presente nel catetere (Fig.2).

4. | dispositivi sono_disponibili nella versione “standard”, nella
quale il catetere e retto e nella versione “multi” in cui il catetere
presenta I'estremita distale del tipo “pig-tail” (Fig.3).

Il catetere € realizzato in materiale biocompatibile, apirogeno e
totalmente radiopaco che consente una facile localizzazione
mediante raggi X.

STERILE - STERILIZZATO AOSSIDO DIETILENE

Il prodotto e sterile se la confezione & integra.

Il dispositivo € monouso pertanto non richiede alcuna

operazione di pulizia né di manutenzione.

STOCCAGGIO

Il dispositivo deve essere stoccato in accordo a quanto indicato

sull'etichetta: limite temperatura (Min/Max) 0°C/60°C.

2. INDICAZIONIPERL'USO

Il sistema “UNICO” & destinato prevalentemente alla creazione

KIT PERCUTANEO
UNICO BASE, STANDARD,
XL, MULTI, FORTY

di un accesso, in modo minimamente invasivo, alle cavita toracica
ed addominale del paziente al fine di evacuare liquidi e aria ivi
accumulati, o un insieme dei due. Il dispositivo pud essere
utilizzato per il drenaggio per gravita od in aspirazione, collegato a
sistemi di raccolta. Il dispositivo puo essere utilizzato per
l'infusione di liquidi quali le soluzioni fisiologiche di lavaggio o talco
nebulizzato in soluzione iniettabile sterile.

GRUPPO DIPAZIENTI

Il dispositivo € indicato per I'utilizzo su pazienti adulti.

GRUPPO DIUTILIZZATORI

Tutti i prodotti sono destinati all'uso da parte di personale medico
qualificato, come chirurghi e infermieri.

CONDIZIONIMEDICHE

| campi di applicazione dei drenaggi UNICO sono: trattamento del
pneumotorace (primario e secondario), versamenti pleurici maligni o
cronici, empiema e ascite addominale.

CONTROINDICAZIONI

Coagulopatie e altre malattie del sangue.

AVVERTENZE

Non ri-sterilizzare il dispositivo.

Prodotto monouso. Il riutilizzo puo comportare
un'alterazione delle prestazioni e rischi di
contaminazione incrociata.

Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza
indicata sulla confezione.

Evitare I'esposizione ad alte temperature e luce UV
diretta durante lo stoccaggio.

Non é ammessa alcuna modifica del dispositivo e/o
delle sue parti.

Il presente dispositivo puo essere utilizzato in
condizioni di sicurezza solo nel campo di
applicazioni e con le modalita indicate nel presente
foglio di istruzioni d'uso, in corrispondenza della
tipologia del prodotto stesso. Il produttore declina
ogni responsabilita derivante da uso improprio e
comungque diverso da quello indicato.

Controllare che I'indicatore visivo della posizione del
mandrino di protezione scorra liberamente e che il
corrispondente indicatore sia di colore verde quando
ilmandrino € in posizione estesa. Se durante I'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 si
utilizzano prodotti e accessori differenti e
responsabilita del medico verificarne la compatibilita
primadell'uso.

Non utilizzare il dispositivo per un periodo superiore
a30giorni.

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.

Non manipolare il drenaggio in alcun modo né
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 di inciderlo
con aghi o taglienti. Evitare una sutura
eccessivamente stretta poiché potrebbe causare la
rottura del drenaggio.
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- Dopo aver posizionato il drenaggio, assicurarsi che
il tratto forato sia completamente incluso all'interno
della ferita e che le connessioni siano perfettamente
atenuta.

- Larimozione del drenaggio deve essere effettuata
manualmente esercitando una trazione moderata,
evitando manovre repentine. Evitare I'utilizzo di
strumenti metallici quali pinze o dispositivi che
potrebbero procurare larottura del drenaggio.

- 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.

- L'utilizzo improprio potrebbe esporre il paziente e
I'operatore a pericoli di vario genere.

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

3. BENEFICIO CLINICO

Il beneficio clinico associato ai drenaggi percutanei UNICO
consiste nel creare un accesso minimamente invasivo alle cavita
toracica o addominale del paziente, al fine di evacuare i fluidi
accumulati (aria e liquidi patologici) e alleviare la sintomatologia
correlata. La caratteristica principale del dispositivo consiste in una
doppia valvola unidirezionale integrata che garantisce la
protezione del paziente dall'ingresso di fluidi e un controllo
semplificato del dispositivo da parte dell'utente, che consente: il
drenaggio, I'aspirazione manuale controllata (manovra di pull &
push), operazioni di lavaggio e talcaggio pleurico (talco
micronizzato in soluzione iniettabile sterile, soluzione salina), il
tutto senza I'utilizzo di componenti addizionali con conseguente
migliore gestione del paziente.

4. ISTRUZIONI DI UTILIZZO

PREPARAZIONE ALL'USO

Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione

come di seguito descritta: .

1. Verificare lintegrita della confezione per garantire la funzionalita e

la sterilita del prodotto.

Aprire la confezione con procedura sterile

Determinare la posizione per l'inserimento dell'ago con l'ausilio di

unaindagine ecografica o radiologica.

Predisporre un campo sterile attorno all'area prescelta adottando

le normali precauzioni per la disinfezione della cute.

5. Estrarre dalla confezione i componenti necessari all'uso, quali il
corpo principale del dispositivo con I'annesso catetere; il catetere
e fornito assemblato al corpo anche nella versione con attacchi a
farfalla.

6. Nella versione Base & presente unicamente l'ago Verres.
Collegare il corpo principale del dispositivo al connettore lock
posteriore dell'ago e chiudere i tappi di protezione (Fig.4).

7. Nella versione con "pig -tail", fare scorrere il tubo rigido (Fig. 3)
presente sul catetere, verso I'estremita di quest'ultimo fino ad
ottenerne il completo raddrizzamento.

8. Inserire l'ago attraverso l'accesso posteriore (1) fino a che
I'impugnatura non sia arrivata completamente a battuta. L'ago ed
il suo mandrino di protezione devono sporgere di alcuni millimetri
dall'estremita del catetere.

9. Nella versione con “pig-tail”, estrarre il tubo rigido dal catetere
(Fig.3a).

10. Nella versione Forty Inserire I'ago nel catetere, attraverso
I'apposito foro indicato dalle frecce (Fig.2), fino a che
l'impugnatura arrivi a battuta. La freccia situata sull'impugnatura
deve arrivare a combaciare con quella del catetere e l'inclinazione
dellimpugnatura stessa deve essere direzionata in modo a
assecondare la curvatura del tubo

. Effettuare la anestesia locale nel sito selezionato per
l'introduzione dell'ago utilizzando gli usuali anestetici.

12. Se il medico lo ritiene necessario, al fine di agevolare la
introduzione del catetere, effettuare una piccola incisione sulla
cute.

INTRODUZIONE DELL'AGO E POSIZIONAMENTO DEL

CATETERE

Dopo aver eseguito la preparazione precedentemente descritta,

1. Impugnare il dispositivo saldamente utilizzando entrambe le
mani. La mano situata sul corpo principale ha il compito di
imprimere la spinta di inserimento, direzionare I'ago e mantenere

p ob

1

I'impugnatura di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo.
L'altra mano e raccomandabile che sia situata in prossimita della
estremita distale; afferrando il catetere con il pollice e I'indice si potra
convenientemente evitare di inserire eccessivamente I'ago nel cavo
pleurico del paziente, una volta superata la cute.

2. Appoggiare la punta dell'ago alla cute del paziente ed esercitare una
leggera pressione fino a che l'indicatore visivo di colore verde
scompare (Fig.5a).

3. Avanzare con l'introduzione molto lentamente fino a che l'indicatore
visivo verde ricompare; questo significa che I'estremita dell'ago e
entrata nello spazio pleurico e il mandrino di protezione e tornato in
posizione estesa assolvendo alla sua funzione di sicurezza (Fig. 5b).

4. Nella versione Base, che non & dotata di catetere, l'inserimento
dell'ago completa la procedura di posizionamento.

5. In tutte le altre versioni, spostare I'impugnatura del dispositivo in
modo da orientare la direzione di introduzione del catetere. Per
verificare che lintroduzione sia avvenuta nel punto desiderato,
ovvero in corrispondenza dell'area ove si trova accumulato il fluido
da drenare, si puo effettuare un campionamento esplorativo. A tale
scopo si connetta la siringa al connettore luer lock presente sull'ago
rimuovendo il tappo corrispondente, ritrarre il pistone ed osservare
visivamente (Fig.6) l'ingresso del liquido nella siringa. In caso
affermativo, procedere con la rimozione dell'ago e il posizionamento
del catetere, come mostrato in (Fig.7).

6. Iniziare la rimozione dell'ago e, allo stesso tempo, il posizionamento
completo del catetere, come mostrato in Fig.7. Nella versione “pig-
tail’, la rimozione dell'ago consentira al catetere di riprendere il
profilo arrotondato grazie alla memoria di forma del materiale.

ASPIRAZIONE DEL FLUIDO: (PULL&PUSH)
Posizionato il catetere & possibile procedere all'aspirazione del liquido da
drenare con l'ausilio di una siringa (9) e della sacca di raccolta(10). Per
connettere i suddetti accessori, aprire i corrispondenti tappi (2) situati
sulle due connessioni luer-lock sul corpo principale. Collegare la siringa
ad uno dei due connettori e la sacca diraccolta all'altro.
La scelta di quale connettore utilizzare per collegare la siringa o la sacca &
lasciata libera al medico che decidera in base alla comodita di
azionamento.
Tirare il pistone della siringa (Fig.8a): 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.8b).
Ripetendo in sequenza l'operazione di trazione e pressione si otterra
I'evacuazione delliquido che sara raccolto nella sacca.
Non & necessario effettuare alcuna operazione supplementare ed il
selettore deve rimanere nella posizione iniziale (la manopola e orientata
secondo |'asse del catetere come in Fig. 8a-b).
In qualunque momento si pud effettuare la sostituzione della sacca o la
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 ognicaso, sei
tappi rimanessero aperti non vi sono rischi di reflusso verso il paziente.
Nella versione Base, posizionato lI'ago & possibile procedere
all'aspirazione del liquido con l'ausilio di una siringa e della sacca di
raccolta. Per connettere i suddetti accessori, aprire i corrispondenti tappi
situati sulle due connessioni luer-lock su corpo principale. Dopo aver
effettuato la raccolta di fluidi & necessario rimuovere I'ago in quanto non
deve mai essere lasciato in sito per lungo tempo e senza la costante
supervisione del medico.

INSERIMENTO DELLA LINEA DI ESTENSIONE (per le rispettive

versioni)

Il dispositivo & dotato di un attacco a farfalla predisposto per poter

interporre una linea di estensione tra il catetere e il corpo principale. In tal

modo il drenaggio pud essere agevolmente fissato e mantenuto in sito
perlungo tempo con maggiore comfort per il paziente. Perinserire lalinea

di estensione occorre clampare il catetere utilizzando la klemmer

monouso (11) inclusa nella confezione. Quindi si sconnette il raccordo a

farfalla connettendovi la linea come mostrato in fig.9. Al termine

dell'operazione la klemmer pud essere aperta quindi si puo procedere al
fissaggio del catetere e alla connessione degli accessori per la raccolta

dei fluidi. .

DRENAGGIO PER GRAVITA: SACCA DI RACCOLTA

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.10a):
1. Collegare la sacca diraccolta ad uno dei raccordiluer-lock
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,




Fig. 10a

Fig. 11

corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale
(Fig.10b). A questo punto si avra il collegamento diretto tra il
catetere ed il sistema di raccolta senza l'interposizione di alcuna
valvola.

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 I'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 (Fig.11).

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.

- un bisturi monouso (16);
- un raccordo per sistemi di drenaggio (12);
- una linea d'estensione (6);
- klemmer monouso (11);
- kit fissaggio catetere (13);
6. ACCESSORI COMPATIBILI
Gli accessori compatibili prodotti da Redax sono:
- Sistema fissaggio cateteri
- Raccordo Unico per Drentech
- Linea di estensione Unico
Per i codici rivolgersi a info@redax.it.

7. DISPOSITIVI COMPATIBILI

Il sistema “UNICO” & compatibile con i seguenti dispositivi prodotti da

Redax:

- sacca di drenaggio 2000 mL

- P-eggy drain valvola di drenaggio toracico
Per i codici rivolgersi a info@redax.it.

8. SMALTIMENTO

Per lo smaltimento del dispositivo dopo I'uso, & necessario adottare
le adeguate precauzioni e rispettare le disposizioni dilegge vigentiin

materia dirifiuti biologicamente pericolosi.

9. MATERIALIUTILIZZATI

Poliuretano (PU) per la parte di drenaggio a contatto col paziente.

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DILATTICE E FTALATI

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 l'interposizione di alcuna
valvola.

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°nella
posizione precedente.

INFUSIONE DI SOLUZIONI (TALCAGGIO PLEURICO O

LAVAGGIO)

Dopo aver posizionato e fissato il catetere € possibile utilizzarlo come

accesso per l'infusione di soluzioni di talcaggio pleurico (talco

micronizzato in soluzione sterile iniettabile) o di lavaggio (es. soluzione

fisiologica).
Per effettuare questa manovra, si proceda come segue:
1. collegare la siringa contenente il liquido da infondere ad uno dei

raccordi luer-lock e assicurarsi che l'altro raccordo sia chiuso
dall'apposito tappo (Fig.12).

2. 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 e la siringa senza l'interposizione di alcuna valvola e si
puo procedere con l'infusione della soluzione al paziente.

3. Una volta conclusa 'operazione, ruotare il selettore in posizione
iniziale e scollegare la siringa. Nel caso in cui ci sia la necessita di
continuare il drenaggio, € possibile eseguire le operazioni
descritte in precedenza (pull-push, drenaggio in gravita e in
aspirazione); sirimanda ai paragrafi precedenti per i dettagli.

FISSAGGIO DEL CATETERE

All'interno del kit & presente un accessorio utile al fissaggio del catetere

(13). E possibile usufruire di tale accessorio per assicurare il

posizionamento del drenaggio, fissandolo alla cute mediante punto di

sutura. Il sistema di fissaggio pud essere posizionato in prossimita

dell'accesso percutaneo, in modo che ricopra una porzione di tubo

(catetere e/o linea di estensione); una delle due ali laterali & dotata di

impugnatura e puo essere legata all'ala opposta passando al di sotto del

tubo: questa manovraimpedisce al tubo di dislocarsi(Fig.13).

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.
5. COMPOSIZIONE DEL KIT
Il kit & composto dai seguenti componenti:
- catetere in poliuretano con sistema valvolato integrato (Fig1a-b)
ago dilatatore di Verres (7)
sacca di raccolta da 2000 ml (10), provvista di valvola per
I'evacuazione dell'aria (14) e di rubinetto per lo svuotamento (15);
una siringa (9);

CONFEZIONAMENTO PRIVO DIPVC
10.ETICHETTATURAE SIMBOLOGIA

Inaccordo allo standard ISO 15223-1.

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

INSTRUCTIONS FOR USE EN

DECLARATION OF LIABILITY

This user manual is supplied in printed form and accompanies the
device.

This document is the exclusive property of Redax S.p.A. all rights
reserved. Any disclosure, reproduction or transfer of content to third
parties is prohibited without the prior authorization of the Company.
Redax S.p.A. denies all liability with respect to damage to people or
property due to improper use of this product and failure to observe the
indications, warnings, instructions and precautions in this user manual.

In the event of a serious accident related to the medical device, the user
must notify the manufacturer by e-mail vigilance@redax.it and the
competent authority of the state where the event occurred.

MANUFACTURER

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) Italia
P.IVA: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

1.DEVICE DESCRIPTION
The 'UNICO' device is a percutaneous drain set available in different
versions and in different diameters. The set consists essentially of
the following components:

1.
2.

A main body with two entrances in the Forty and Base (Fig.1a)
versions or three entrances (Fig.1b)in all other versions.

The firstaccess point (1), located posteriorly, is for the introduction
of the Verres needle or the atraumatic mandrel where provided for
by the positioning procedure. The two remaining access points (2)
are equipped with luer-lock connections and allow the connection
of drain devices such as syringes, collection bags, suction
systems, etc. in the manner described below in this instruction
sheet. On the main body there is a selector switch (3) which
allows, by means of a 90° rotation, either gravity drainage or the
injection of liquids such as washing solutions. In the versions
‘without the extension line’, the drain catheter is permanently
attached to the main body (4). In the 'with extension' versions, the
catheter is connected to the main body by means of a butterfly
connection (5) that allows the interposition of an extension line (6).
In all versions, except Unico Base, the catheter has holes and
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depth markings.

3. All versions feature a Verres-type needle (7) for introducing the

catheter. This needle has a mandrel with an atraumatic tip that
protrudes from the end of the needle. This mandrel can slide
longitudinally until the cutting profile of the needle itself is
uncovered during insertion, and then return to its extended
position by means of a spring. The needle is equipped with a
handle (8) in which there is a visual indicator that informs the
user of the position of the protective atraumatic mandrel. The
Verres needle can be introduced through the first access (1) or,
for the Forty version, through the special hole in the catheter
(Fig.2).

4. The devices are available in a 'standard' version in which the

catheter is straight and in a 'multi' version in which the catheter
has a distal 'pig-tail' end (Fig.3).

The catheter is made of a biocompatible, pyrogen-free and
totally radiopaque material that allows easy localisation by X-

ray.
STERILE - STERILISED WITH ETHYLENE OXIDE.

The productis sterile if the packaging is intact.

The device is disposable and therefore requires no cleaning or
maintenance.

STORING

The device must be stored according to the label: temperature limit
(Min/Max) 0°C/60°C.

2.

DIRECTIONS FORUSE

The 'UNICO' system is primarily intended to create a minimally
invasive access to the patient's thoracic and abdominal cavities in
order to evacuate liquids and air accumulated there, or a
combination of the two. The device can be used for gravity or
suction drainage, connected to collection systems. The device
can be used for the infusion of liquids such as physiological
flushing solutions or talcum powder nebulised in sterile injectable
solutions.

PATIENT GROUP

The device is indicated for use on adult patients.

USERGROUP

All products are intended for use by qualified medical personnel, such
as surgeons and nurses.

MEDICAL CONDITIONS

The fields of application for UNICO drains are: treatment of
pneumothorax (primary and secondary), malignant or chronic pleural
effusions, empyema and abdominal ascites.

CONTRAINDICATIONS

Coagulopathies and other blood diseases.

INSTRUCTIONS

Do notre-sterilise the device.

Disposable product. Reuse can lead to altered
performance and risk of cross-contamination.

Do not use the device beyond the expiry date
indicated on the packaging.

Avoid exposure to high temperatures and direct UV
light during storage.

No modification of the device and/or its parts is
permitted.

This device may only be used safely in the field of
application and in the manner specified in this
instruction sheet, corresponding to the product type.
The manufacturer accepts no liability for improper
use or use other than that indicated.

Check that the visual indicator of the mandrel
position runs freely and that the corresponding
indicator is green when the mandrel is in the
extended position. If, during initial compression, the
green indicator on the outer surface of the chest wall
does not disappear, stop the needle introduction
procedure and replace the device.

The device is designed to be used with Redax
products and accessories. If different products and
accessories are used, it is the doctor's responsibility
to check their compatibility before use.

Do not use the device for more than 30 days.

The duration of the drainage procedure must be
determined by the doctor based on clinical
considerations.

4

Do not use the device if the casing or any of its parts are
damaged.

Do not manipulate the drainage in any way or drill
additional holes using cutting equipment.

In the case of suture fixation, carefully avoid suturing
the tube itself or cutting it with needles or sharp
objects. Avoid excessively tight sutures as this may
cause drain rupture.
After positioning the drain, ensure that the perforated
section is completely included within the wound and
that the connections are tight.
Drain should be removed manually by gently pulling,
avoiding sudden manoeuvres. Avoid using metal
instruments such as pliers or devices that could cause
drain rupture.
After removal, check that the drainage set is complete
as this is essential in order to exclude the presence in
the cavity of drainage fragments caused by accidental
tearing.
Improper use could expose the patient and the
operator to various dangers.

Keeping the drain in situ for very long periods, could
make its removal difficult. Care should be taken during
removal operations.

CLINICAL BENEFIT

The clinical benefit associated with UNICO percutaneous drains is
to create a minimally invasive access to the patient's thoracic or
abdominal cavities in order to evacuate accumulated fluids (air and
pathological fluids) and alleviate related symptoms. The main
feature of the device consists of an integrated dual one-way valve
that guarantees protection of the patient from fluid ingress and
simplified user control of the device, allowing: drainage, controlled
manual aspiration (pull & push manoeuvre), pleural lavage and talc
slurry (micronised talcum powder in sterile injectable solution, saline
solution), all without the use of additional components resulting in
improved patient management.

INSTRUCTIONS FORUSE

PREPARATION FOR USE
Before using the set, carry out the preparation procedure as described
below:

1.

P opn

10.

1.
12.

Check the intact state of the packaging to ensure functionality and
sterility of the product.

Open the package using sterile procedure

Determine the position for needle insertion with the aid of ultrasound
orradiological investigation.

Prepare a sterile field around the chosen area, taking normal
precautions for skin disinfection.

Remove the components necessary for use from the packaging,
such as the main body of the device with the attached catheter; the
catheter is also supplied assembled to the body in the version with
butterfly connections.

The Basic version only features the Verres needle. Connect the
main body of the device to the rear needle lock connector and close
the protective caps (Fig.4).

In the "pig-tail" version, slide the rigid tube (Fig. 3) on the catheter,
towards the end of the catheter until itis completely straightened.
Insert the needle through the rear access (1) until the handle is

fully retracted. The needle and its protective mandrel should
protrude a few millimetres from the end of the catheter.

In the pig-tail version, remove the rigid tube from the catheter (Fig.
3a).

In the Forty version Insert the needle into the catheter, through the
hole indicated by the arrows (Fig. 2), until the handle comes to a
stop. The arrow on the handle must come to match that on the
catheter and the angle of the handle itself must be directed to follow
the curvature of the tube

Perform local anaesthesia on the site selected for needle
introduction using the usual anaesthetics.

Ifthe doctor considers it necessary, in order to facilitate the
introduction of the catheter, make a small incision in the skin.

NEEDLE INTRODUCTION AND CATHETER PLACEMENT
After carrying out the preparation described above,

1.

Hold the device firmly, using both hands; The hand located on the
main body is responsible for providing the insertion thrust, directing
the needle and keeping the needle handle in contact with the body of
the device. The other hand is recommended to be placed close to
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the distal end; grasping the catheter with the thumb and forefinger
will conveniently avoid inserting the needle too far into the
patient's pleural cavity once it has passed the skin.

2. Place the needle tip against the patient's skin and apply gentle
pressure until the green visual indicator disappears (Fig.5a).

3. Proceed with the introduction very slowly until the green visual
indicator reappears; this means that the end of the needle has
entered the pleural space and the protective mandrel has returned
toits extended position, fulfilling its safety function (Fig. 5b).

4. In the Basic version, which is not equipped with a catheter,
insertion of the needle completes the positioning procedure.

5. In all other versions, move the handle of the device so as to
orientate the direction of catheter introduction. To verify that the
introduction has taken place at the desired point, i.e. at the area
where the fluid to be drained is accumulated, exploratory sampling
can be carried out. To do this, connect the syringe to the luer-lock
connector on the needle by removing the corresponding cap,
retract the piston and visually observe (Fig.6) the entry of liquid
into the syringe. If so, proceed with removal of the needle and
placement of the catheter, as shown in (Fig.7).

6. Begin removal of the needle and, at the same time, complete
catheter placement, as shown in Fig.7. In the 'pig-tail' version,
removal of the needle will allow the catheter to resume its rounded
profile thanks to the shape memory of the material.

FLUID EXTRACTION: (PULL&PUSH)
Once the catheter has been positioned, suction of the fluid to be
drained can proceed with the aid of a syringe (9) and collection bag
(10). To connect these accessories, open the corresponding plugs (2)
located on the two luer-lock connections on the main body. Connect
the syringe to one of the two connectors and the collection bag to the
other.
The choice of which connector to use to connect the syringe or bag is
left up to the physician, who will decide on the basis of ease of
operation.
Pull the syringe plunger (Fig.8a): fluid will be sucked from the chest
cavity into the syringe. By pressing the plunger, the liquid will
automatically be sent to the collection bag (Fig.8b). Repeating the
pulling and pressing operation in sequence will result in the evacuation
of the liquid, which will be collected in the bag.
No additional operation is necessary and the selector switch must
remain in the initial position (the knob is oriented according to the axis
ofthe catheterasin Fig. 8 a-b).
At any time, the bag can be replaced or the syringe or both can be
removed, depending on the outcome of the drainage. It is advisable,
when removing the accessories, to close the protective caps to avoid
possible contamination. In any case, if the caps remain open, there is
no risk of reflux towards the patient.
In the Basic version, once the needle is positioned, it is possible to
proceed with the aspiration of the liquid with the help of a syringe and
collection bag. To connect these accessories, open the corresponding
plugs located on the two luer-lock connections on the main body. After
fluid collection, the needle must be removed as it should never be left in
place for a long time and without constant supervision by the doctor.
INSERTING THE EXTENSION LINE (for the respective versions)
The device is equipped with a butterfly connection designed to
interpose an extension line between the catheter and the main body. In
this way, the drain can be easily fixed and kept in place for a long time
with greater comfort for the patient. To insert the extension line, the
catheter must be clamped using the disposable klemmer (11) included
in the package. Then the butterfly is disconnected by connecting the
line as shown in Fig. 9. At the end of the operation, the klemmer can be
opened and then the catheter can be attached and the fluid collection
accessories connected.

GRAVITY DRAINAGE: COLLECTION BAG

After the catheter has been positioned and secured, it is possible to

proceed with the drainage of fluids by gravity. In this case, the drainage

bag included in the package must be connected to any of the available
fittings, through which the drained liquids can be collected by gravity.

To drain the fluids, proceed as follows:

1. Connectthe collection bag to one of the luer-lock fittings (Fig.10a).
Before carrying out subsequent operations, make sure that the
other connection is closed by the appropriate plug.

2. Position the collection system conveniently below the level of the
patient.

3. Turnthe selector switch, located in the main body, as far as it will go,
corresponding to a 90° angle to the initial position (Fig.10b). At this
point, there will be a direct connection between the catheter and the
collection system without the interposition of any valve.

4. Ifyouwish to replace the collection bag, e.g. in case of complete
filling, turn the selector switch to the home position and then replace
the bag. After replacement, rotate the selector again by 90°.

FLUID DRAINAGE: POST-SURGERY COLLECTION SYSTEM

After the catheter has been positioned and secured, it is possible to
proceed with fluid collection by gravity or suction using an appropriate
postoperative collection system (e.g. silicone reservoir, chest drainage
system, etc.). In this case, the collection system must be connected to
any of the available fittings, possibly using the appropriate connector

included in the package (12).

To connect a postoperative drainage device, proceed as follows:

1. if a chest drainage system is to be used, connect the connector
included in the package to one of the luer-lock fittings (Fig.11).

2. Prepare the collection system by carrying out the operations
prescribed by the manufacturer, refer to the instructions for use of the
respective products; then connect the system to the free end of the
connector.

3. Turnthe selector switch, located in the main body, as far as it will
go, corresponding to a 90° angle to the initial position. At this point,
there will be a direct connection between the catheter and the
collection system without the interposition of any valve.

4. If you wish to replace the collection system, e.g. in case of complete
filling, turn the selector switch to the home position and then replace
the bag or drain. At the end of the operation turn the selector switch
by 90° back to the previous position.

INFUSION OF SOLUTIONS (PLEURAL TALC SLURRY OR

LAVAGE)

After positioning and securing the catheter, it can be used as an access

for the infusion of pleural talc solution (micronised talcum powder in a

sterile injectable solution) or washing solution (e.g. saline).

To perform this manoeuvre, proceed as follows:

1. connect the syringe containing the liquid to be infused to one of the
luer-lock connections and ensure that the other connection is closed
with the cap (Fig.12).

2. Turn the selector switch, located in the main body, as far as it will go,
corresponding to a 90° angle to the initial position.

At this point, there will be a direct connection between the catheter
and the syringe without the interposition of any valve and the infusion
of the solution to the patient can be initiated.

3. When finished, turn the selector switch to the home position and
disconnect the syringe. If there is a need to continue drainage, the
operations described above (pull-push, gravity drainage and
suction) can be performed; please refer to the previous sections for
details.

CATHETER FIXING

Inside the set you will find a useful accessory for fixing the catheter (13).

You can take advantage of this

accessory to secure the placement of the drain, fixing it to the skin by

means of a suture.

The fixing system can be positioned close to the percutaneous access,

so that it covers a portion of the tube (catheter and/or extension line); one

of the two side wings is equipped with a handle and can be tied to the
opposite wing by passing underneath the tube: this manoeuvre prevents

the tube from dislodging (Fig. 13).

DEVICE REMOVAL

At the end of the drainage operation, the device can be removed. For

removal, proceed as follows:

1. Remove any bandages and dressings and disinfect the area
around the point of entry of the drainage tube.

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

3. Pull the drain tube out by exerting moderate traction. When
extraction is complete, check the intact state of the tube and then
close the wound.

5. KIT COMPOSITION

The kit consists of the following components:

- polyurethane catheter with integrated valve system (Fig.1a-b)
- Verres dilator needle (7)
- 2000 ml collection bag (10), equipped with a valve for air
evacuation (14) and a tap for emptying (15);
- one syringe (9);
- one disposable scalpel (16);
- one connection for drainage systems (12);
- one extension line (6);
- disposable klemmer (11);
- catheter fixing set (13);
6. COMPATIBLE ACCESSORIES
The compatible accessories produced by Redax are:
- Catheter fixing system
- Unique fitting for Drentech
- Unique extension line

For codes, please contact inffo@redax.it.

7. COMPATIBLE DEVICES

The 'UNICO' system is compatible with the following

manufactured by Redax:

devices




- 2000 mLdrainbag
- P-eggydrainthoracic drain valve
For codes, please contact info@redax.it.

8. DISPOSAL
When disposing of the device after use, appropriate precautions
must be taken and the current legal provisions concerning
biologically hazardous waste must be observed.

9. MATERIALS USED
Polyurethane (PU) for the drain part in contact with the patient.
LATEX-AND PHTHALATE-FREE MEDICAL DEVICE
PVC-FREE PACKAGING

10.LABELLING AND SYMBOLS USED
In accordance with ISO standard 15223-1.

Date of last version:
see last page: (REV: XX-XXXX)

GEBRAUCHSANLEITUNG

HAFTUNGSERKLARUNG

Diese Gebrauchsanleitung liegt dem Produkt in gedruckter Form bei.
Dieses Dokument ist das ausschliefliche Eigentum der Redax S.p.A.
Alle Rechte vorbehalten. Jede Weitergabe, Vervielfaltigung oder
Ubertragung des Inhalts an Dritte ohne vorherige Genehmigung des
Unternehmens ist untersagt.

Redax S.p.A. lehnt jede Haftung fiir Personen- oder Sachschéaden ab,
die auf die unsachgeméafRe Verwendung dieses Produkts und die
Nichtbeachtung der Hinweise, Warnungen, Anweisungen und
Vorsichtsmanahmen in diesem Benutzerhandbuch zuriickzufiihren
sind.

Bei einem schweren Unfall im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt muss der Anwender dies dem Hersteller per E-Mail an
vigilance@redax.it und der zusténdigen Behérde des Staates melden,
indem das Ereignis eingetretenist.

HERSTELLER

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN), Italien
USt-1dNr: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Vorrichtung namens ,UNICO* ist ein in unterschiedlichen

Ausfuihrungen und mit verschiedenen Durchmessern

verfligbares, Set fir die perkutane Punktion. Das Set besteht

grundlegend aus folgenden Komponenten:

1. EinHub (Hauptteil), derin den Versionen Forty und Base (Fig.
1a) mit zwei Zugéngen oder in allen anderen Versionen mit
drei Zugéangen (Fig.1b) ausgestattet ist.

2. Der erste Zugang (1), der sich hinten befindet, ist fur das
Einfuhren der Veres-Nadel oder des atraumatischen
Mandrin reserviert, dort wo dies im Anlegeverfahren
vorgesehen ist. Die beiden anderen Zugange (2) sind mit
einem Luer-Lock-Anschluss ausgestattet und erméglichen
den Anschluss von Drainagevorrichtungen wie Spritzen,
Auffangbeuteln, Absaugsystemen usw. auf die in diesem
Merkblatt beschriebene Weise. Am Hub ist ein
Wechselventil (3) vorhanden, dessen Drehung um 90°
entweder die Durchfiihrung von Schwerkraftdrainage oder
das Einspritzen von Flussigkeiten, z. B. einer Spullésung,
gestattet. In den Versionen ohne Verlangerungsleitungist
der Drainagekatheter fest am Hub befestigt (4). Bei den
Versionen ,mit Verlangerung" ist der Katheter tiber einen
Butterfly-Anschluss (5) mit dem Hub verbunden, wodurch
eine Verlangerungsleitung (6) zwischengeschaltet werden
kann. Bei allen Versionen auBer Unico Base ist der Katheter
mit Augen und Tiefenmarkierungen versehen.

3. Inallen Versionen gibt es eine Nadel vom Typ Veres (7) firr die
Einfiihrung des Katheters. Diese Kanliile besitzt eine Mandrin
mit atraumatischer Spitze, die aus dem Ende der Kanile
herausragt. Dieser Mandrin wird beim Einfihren in
Léangsrichtung zurtickgeschoben, sodass das scharfe Profil
der Nadel freigelegt wird, und kehrt anschlieRend durch eine
Feder in die urspriingliche Stellung zuriick. Die Nadel hat
einen Griff (8), an dem eine Sichtanzeige dem Anwender die

Position des atraumatischen Schutzmandrins vermittelt. Die
Veres-Nadel kann durch den ersten Zugang (1) oder, fir die
Forty-Version, durch das entsprechende Loch im Katheter
eingefiihrt werden (Fig.2).

4. Die Vorrichtungen sind in der ,Standard“-Version erhéltlich, bei
welcher der Katheter gerade ist, und in der ,Multi“-Version, bei
welcher der Katheter das distale Ende des ,Pig-Tail*-Typs
aufweist (Fig.3).

Der Katheter besteht aus biokompatiblem, pyrogenfreiem und
vollstandig rontgendichtem Material, das eine einfache
Lokalisierung durch Réntgenstrahlen erméglicht.

STERIL -MIT ETHYLENOXID STERILISIERT

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung unversehrtist.

Es handelt sich um ein Einwegprodukt, fiir das keine Reinigungs- oder

Wartungsarbeiten erforderlich sind.

LAGERUNG

Das Produkt muss entsprechend dem Etikett gelagert werden:

Temperaturgrenzwert (Min/Max) 0°C/60°C.

2. GEBRAUCHSANLEITUNG
Das System ,UNICO*" ist vorwiegend fir den minimal invasiven
Zugang zu einer nattrlichen oder neu gebildeten Kérperhoéhle des
Patienten bestimmt, um dort angesammelte Flissigkeiten oder
Gase abzufithren. Die Vorrichtung kann zur Schwerkraft- oder
Saugdrainage verwendet werden und ist an Auffangsysteme
angeschlossen. Die Vorrichtung kann fur die Infusion von
Flussigkeiten wie physiologischen Spillésungen oder Talkumpuder
verwendet werden, welches in sterile injizierbare Lésungen
zerstaubt werden.

PATIENTENGRUPPE

Die Vorrichtung ist fiir die Anwendung bei erwachsenen Patienten

indiziert.

ANWENDERGRUPPE

Alle Produkte sind fur den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches

Fachpersonal wie Chirurgen und Pflegepersonal bestimmt.

ERKRANKUNGEN

Die Anwendungsgebiete fiir UNICO-Drainagen sind: Behandlung von

Pneumothorax (primar und sekundar), bosartigen oder chronischen

Pleuraergiissen, Empyem und Aszites.

KONTRAINDIKATIONEN

Gerinnungsstérungen und andere Blutkrankheiten.

WARNHINWEISE

- Das Geratdarf nicht erneut sterilisiert werden.

- Einwegprodukt. Die Wiederverwendung kann zu einer
veranderten Leistung und dem Risiko einer
Kreuzkontamination fiihren.

- Das Gerdt darf nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet
werden.

- Wahrend der Lagerung hohe Temperaturen und
direktes UV-Licht vermeiden.

- Es diirfen keine Anderungen am Gerat und/oder

seinen Teilen vorgenommen werden.
Dieses Produkt darf nur in dem Anwendungsbereich
und auf die Art und Weise sicher verwendet werden,
die in dieser Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen
Produkttyp angegeben sind. Der Hersteller lehnt jede
Verantwortung bei unsachgemédfem oder nicht
bestimmungsgemé&Bem Gebrauch ab.

- Uberpriifen, ob die Sichtanzeige der Position des
Schutzmandrins frei verschiebbar ist und dass sie bei
ganz ausgefahrenem Mandrin griine Farbe anzeigt.
Sollte bei der anféanglichen 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 Zubehor von Redax
entwickelt. Falls andere Produkte und Zubehérteile
verwendet werden, obliegt es dem Arzt, vor Gebrauch
deren Kompatibilitat zu priifen.

- Die Vorrichtung darf nicht langer als maximal 30 Tage
verwendet werden.

- Die Dauer des Drainageverfahrens ist vom Arzt auf
Grundlage klinischer Uberlegungen zu bestimmen.

Fig. 2
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Fig. 1a
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- Die Vorrichtung nicht verwenden, falls die Hiille oder
Teile davon beschéadigt sind.

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

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

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

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

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

- Eine unsachgeméafBe Verwendung kann den
Patienten und den Anwender verschiedenen
Gefahren aussetzen.

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

3. KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen der perkutanen UNICO-Drainagen besteht
darin, einen minimalinvasiven Zugang zur Brust- oder
Bauchhdhle des Patienten zu schaffen, um angesammelte
Flussigkeiten (Luft und pathologische Fliussigkeiten) zu
evakuieren und die damit verbundenen Symptome zu lindern.
Das Hauptmerkmal der Vorrichtung besteht aus einem
integrierten doppelten Rickschlagventil, das den Schutz des
Patienten vor dem Eindringen von Flissigkeit gewahrleistet und
die Handhabung der Vorrichtung durch den Benutzer vereinfacht.
Es ermdglicht: Drainage, kontrollierte manuelle Aspiration (Pull &
Push-Manéver), Pleuralspilung und Talkum (mikronisiertes
Talkum-Pulver in steriler, injizierbarer Lésung, Kochsalzlésung),
alles ohne Verwendung zusétzlicher Komponenten, was zu einem
verbesserten Patientenmanagement fiihrt.

4. GEBRAUCHSANLEITUNG

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

Vor der Verwendung des Systems die folgendermafen

beschriebene Vorbereitung durchfiihren:

1. Die Integritat der Verpackung priifen, um die Funktionalitat und

Sterilitat des Produkts zu gewéhrleisten.

Die Packung im sterilen Verfahren 6ffnen.

Bestimmen Sie die Position fiir das Einfiihren der Nadel mithilfe

einer Ultraschall- oder radiologischen Untersuchung.

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

5. Die fur den Gebrauch notwendigen Komponenten, wie den Hub
der Vorrichtung mit dem beigefligten Katheter aus der
Verpackung nehmen; der Katheter wird auch in der Version mit
Butterfly-Anschliissen an den Kérper montiert geliefert.

6. Inder Base-Version ist nur die Veres-Nadel vorhanden. Den Hub
der Vorrichtung mit dem hinteren Verriegelungsstecker der Nadel
verbinden und die Schutzkappen schlieRen (Fig.4).

7. Beider,Pig-Tail*-Version schieben Sie das starre Rohr (Fig.3) auf
dem Katheter, in Richtung des Endes des Katheters, bis er
vollstandig begradigt ist.

8. Die Kantile durch den hinteren Zugang (1) einfiihren, bis der Griff
vollstandig am Anschlag ankommt. Die Nadel und ihre
Schutzmandrin missen einige Millimeter Uber das Ende des
Katheters hinausragen.

9. Bei der ,Pig-Tail* -Version ziehen Sie den starren Schlauch aus
dem Katheter (Fig. 3a).

10. In der Forty-Version die Kantle durch das mit den Pfeilen (Fig. 2)
gekennzeichnete Loch in den Katheter einfiihren, bis der Griff
vollstandig am Anschlag ankommt. Der Pfeil am Griff muss mit
dem des Katheters (ibereinstimmen, und die Neigung des Griffs

2.
3.

selbst muss so ausgerichtet sein, dass er der Krimmung des
Schlauches entspricht

11. Lokalanasthesie an der fir die Nadeleinfihrung ausgewahlten
Stelle unter Verwendung der tiblichen Anasthetika durchfiihren.

12. WennderArzt es fur notwendig hélt, einen kleinen Einschnittin die
Hautzu machen, um das Einfiihren des Katheters zu erleichtern.

EINFUHREN DER NADEL UND ANLEGEN DES KATHETERS

Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann

schlieBlich die Nadel eingefiihrt werden.

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Handen greifen. Die Hand auf dem
Hub hat die Aufgabe, den Einfiihrschub zu steuern, die Nadel zu
richten und den Nadel-griffin
Kontakt mit der Drainage zu halten. Es wird empfohlen, die andere
Hand in der Nahe des distalen Endes zu halten. Wenn der Katheter
mit Daumen und Zeigefinger gegriffen wird, kénnen Sie bequem
vermeiden, dass die Nadel nach Uberschreiten der Haut iiberméRig
indie Pleurahdhle des Patienten eingefuihrt wird.

2. Legen Sie die Nadelspitze auf die Haut des Patienten und tiben Sie
leichten Druck aus, bis der griine Indikator verschwindet (Fig.5a).

3. Fahren Sie mit der Einfilhrung sehr langsam fort, bis der griine
visuelle Indikator wiedererscheint; Dies bedeutet, dass das Ende
der Nadel in den Pleuraraum eingetreten ist und der Schutzmandrin
in die ausgefahrene Position zuriickgekehrt ist, um ihre
Sicherheitsfunktion zu erfiillen (Fig.5b).

4. In der Version Base, die nicht mit einem Katheter ausgestattet ist,
beendet das Einfuhren der Nadel das Anlegeverfahren.

5. Bewegen Sie bei allen anderen Versionen den Griff der Drainage so,
dass die Einfuhrrichtung des Katheters ausgerichtet ist. Um
sicherzustellen, dass die Einfihrung an der gewiinschten Stelle
erfolgtist, d. h. in Ubereinstimmung mit dem Bereich, in dem sich die
zu drainierende Flussigkeit angesammelt hat, kann eine
Sondierungsprobe durchgefiihrt werden. Zu diesem Zweck
verbinden Sie die Spritze mit dem Luer-Lock-Port auf der Nadel,
indem Sie die entsprechende Kappe entfernen, den Kolben
zuriickziehen und visuell (Fig. 6) das Eindringen der Flissigkeit in
die Spritze beobachten. Wenn ja, entfernen Sie die Nadel und
setzen Sie den Katheter wie in (Fig. 7).

6. Beginnen Sie mit dem Entfernen der Nadel und gleichzeitig mit dem
vollstandigen Legen des Katheters, wie in Fig.7 gezeigt. In der ,Pig-
Tail* -Version ermdglicht das Entfernen der Nadel dem Katheter,
dank des Formgedéchtnisses des Materials das abgerundete Profil
wiederaufzunehmen.

ASPIRATION DER FLUSSIGKEIT: (PULL&PUSH)

Nach dem Einsetzen des Katheters kann die zu entleerende Flussigkeit

mit Hilfe einer Spritze (9) und des Auffangbeutels (10) aspiriert werden.

Zum AnschlieBen dieser Zubehérteile, die Deckel (02) an den

beidenLuer-Lock-Ports am Hub &ffnen. Die Spritze an einen der beiden

Verbinder und den Beutel an den anderen anschlieRen.

Die Wahl, welcher Anschluss fur die Spritze und welcher fir den Beutel

verwendet wird, ist dem Arzt (iberlassen, der sie auf Grundlage der

bequemeren Position treffen wird.

Ziehen Sie den Kolben der Spritze (Fig.8a): Die Flussigkeit wird aus dem

Brustkorb in die Spritze gezogen. Durch Driicken auf den Kolben wird

die Flussigkeit automatisch in den Auffangbeutel tbergeleitet (Fig.8b).

Wenn der Zug- und Druckvorgang nacheinander wiederholt wird, wird die

Flussigkeit evakuiert und sich im Ablaufbeutel sammeln.

Es ist keine weitere Bedienung erforderlich und der Wechselschalter

muss in der Ausgangsposition bleiben (der Drehknopf ist gemaR der

Achse des Katheters wie in Fig.8 a-b ausgerichtet).

Der Beutel kann jederzeit ausgetauscht oder die Spritze oder beide

Zubehorteile entfernt werden, abhangig vom Ergebnis der Drainage. Es

ist ratsam, beim Entfernen des Zubehdrs die Schutzkappen zu

schlieBen, um eine mdgliche Kontamination zu vermeiden. Wenn die

Verschlisse offenbleiben, besteht in jedem Fall keine Gefahr eines

Ruickflusses zum Patienten.

In der Version Base kann die Flussigkeit mit Hilfe einer Spritze und des

Auffangbeutels aspiriert werden, sobald die Nadel positioniert ist. Um die

oben genannten Zubehorteile anzuschlieBen, 6ffnen Sie die

entsprechenden Deckel an den beiden Luer-Lock-Ports am Hub. Nach
dem Drainagieren von Flissigkeiten ist es notwendig, die Nadel zu
entfernen, da sie niemals lange und ohne standige Aufsicht des Arztes In-

situ bleiben darf. . .

EINFUGEN DER VERLANGERUNGSLEITUNG (FUR DIE

JEWEILIGEN VERSIONEN)

Das Gerat ist mit einem Schmetterlingsanschluss ausgestattet, der so

ausgelegt ist, dass zwischen dem Katheter und dem Hauptkorper eine

Verlangerungslinie liegt. Auf diese Weise kann die Drainage leichter

fixiert und lange In-situ gehalten werden, was den Patientenkomfort

erhoht. Um die Verlangerungsleitung einzufiihren, muss der Katheter mit
der in der Packung enthaltenen Einwegklemme (11) verschlossen
werden. Dann wird der Butterfly-Anschluss getrennt und durch

Anschlielen der Leitung, wie in Fig.9 dargestellt, wieder konnektiert. Am




Ende der Prozedur kann die Klemme geéffnet werden, sodass mit der
Befestigung des Katheters und dem Anschluss des Zubehérs fir die
Flussigkeitssammlung fortgefahren werden kann.
SCHWERKRAFTDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL

Nach Positionieren und Befestigen des Katheters kann die Drainage
der Flussigkeit per Schwerkraft erfolgen. In diesem Fall wird an einen
beliebigen der verfugbaren Verbinder der in der Verpackung
mitgelieferte Drainagebeutel angeschlossen, mit dessen Hilfe
Flussigkeiten per Schwerkraft abgefiihrt werden kénnen.

Zur Drainage der Flussigkeiten geht man wie folgt vor:

1.

Den Auffangbeutel mit einem der Luer-Lock-Ports verbinden
(Fig.10a).

Bevor die weiteren Vorgénge durchgefiihrt werden, sicherstellen,
dass der andere Anschluss mit seinem Deckel verschlossen ist.
Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus
positionieren.

Den Wechselschalter am Hub bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht (Fig.10b). An
diesem Punkt wird die direkte Verbindung zwischen dem Katheter
und dem Auffangsystem hergestellt, ohne dass ein Ventil
zwischengeschaltetist.

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

FLUSSIGKEITSDRAINAGE: POSTOPERATIVES
AUFFANGSYSTEM

Nachdem der Katheter gelegt und befestigt worden ist, kann die
Flussigkeit per Schwerkraft oder Aspiration mit dem hierfur
vorgesehenen postoperativen Auffangsystem (z.B. Silikonbehéltnis,
Thoraxdrainagesystem usw.) entfernt werden. In diesem Fall muss
das Auffangsystem an einen beliebigen der verfuigbaren Anschlisse
ggf. mit dem hierfir in der Packung mitgelieferten Konnektor
verbunden werden (12).

Zum Anschluss eines postoperativen Drainagesystems ist
folgendermalien vorzugehen:

1.

Falls ein Thoraxdrainagesystem verwendet werden soll, denin der
Packung enthaltenen Verbinder an einem der Luer-Lock-Ports
befestigen (Fig.11).

Das Drainagesystem durch Vornahme der vom Hersteller
vorgeschriebenen Malinahmen vorbereiten. Hierzu die jeweilige
Gebrauchsanleitung herbeiziehen. Das System am freien Ende
des Konnektors anschlie3en.

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

Falls das Auffangsystem ausgetauscht werden soll, z.B. wenn es
vollist, den Wechselschalter in die Anfangsstellung zurtickdrehen
und den Beutel oder die Drainage wechseln. Danach den
Schalter erneutum 90° in die vorige Position drehen.

INFUSION VON LOSUNGEN (PLEURA-TALKUMLOSUNGEN
ODER SPULLOSUNGEN)

Nachdem der Katheter positioniert und fixiert wurde, kann er als
Zugang zur Infusion von Pleura-Talkumlésungen (mikronisiertes
Talkum in steriler Injektionslésung) oder zum Spilen (z. B.
Kochsalzlésung) verwendet werden.

Um dieses Manéver durchzufthren, gehen Sie wie folgt vor:

1.

Schliefen Sie die Spritze mit der zu infundierenden Flissigkeit an
einen der Luer-Lock-Ports an und stellen Sie sicher, dass der
andere Anschluss mit dem entsprechenden Stopfen verschlossen
ist (Fig.12).

Den Wechselschalter am Hub bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht. An diesem
Punkt wird die direkte Verbindung zwischen dem Katheter und der
Spritze hergestellt, ohne dass ein Ventil dazwischenliegt, und die
Infusion der Lésung kann dem Patienten verabreicht werden.
Sobald der Vorgang abgeschlossen ist, drehen Sie den
Wechselschalter in die Ausgangsposition und ziehen Sie die
Spritze ab. Falls die Drainage fortgesetzt werden muss, kénnen
die oben beschriebenen Verfahren durchgefiihrt werden (Pull-
Push, Schwerkraft- und Saugdrainage); Einzelheiten finden Sie in
den vorherigen Abschnitten.

BEFESTIGUNG DES KATHETERS

Im Inneren des Sets befindet sich niitzliches Zubehér zur Befestigung
des Katheters (13). Es ist moglich, dieses Zubehor zu nutzen, um die
Positionierung der Drainage zu gewahrleisten, indem sie mit einer
Naht an der Haut befestigt wird. Das Befestigungssystem kann in der
Nahe des perkutanen Zugangs positioniert werden, so dass es einen
Schlauchabschnitt bedeckt (Katheter und/oder Verlangerungsleitung);

einer der beiden Seitenfliigel ist mit einem Griff ausg

unter die Drainage gezogen wird: Dieses Mand&ver verhindert, dass sich

die Drainage verschiebt (Fig.13).

ENTFERNEN DER VORRICHTUNG

Am Ende des Drainagevorgangs muss die Vorrichtung entfernt werden.

Zum Entfernen ist folgendermafen vorzugehen:

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

2. Etwaige Befestigungsnaht ziehen und die Verschlussnaht fiir die
Wunde vorbereiten (z.B. Tabaksbeutelnaht).

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

5. ZUSAMMENSETZUNG DES KITS

Das Kit besteht aus folgenden Komponenten:

- Polyurethan-Katheter mit integriertem Klappensystem
(Fig.1a-b)

- Die Dilatatornadel von Verres (7)

- Auffangbeutel mit 2000 ml Kapazitat (10), ausgestattet mit einem
Ventil fur die Evakuierung der Luft (14) und einem Hahn fiir die
Entleerung (15);

- eine Spritze (9);

- ein Einweg-Skalpell (16);

- einAnschluss fur Drainagesysteme (12);

- eine Verlangerungsleitung (6);

- eine Einweg-Klemme (11);

- Katheter Befestigungssatz (13),

6. KOMPATIBLES ZUBEHOR
Das kompatible Zubehor von Redax ist:

- Katheter Befestigungssystem

- Unico-Anschluss fir Drentech

- Verlangerungsleitung Unico

FurArtikelnummern wenden Sie sich bitte an info@redax.it.

7. KOMPATIBLE GERATE
Das System ,UNICO" ist mit den folgenden von Redax hergestellten
Geréaten kompatibel:
- Drainagebeutel 2000 mi
- P-eggydrain Thoraxdrainageventil
FurArtikelnummern wenden Sie sich bitte an info@redax.it.

8. ENTSORGUNG
Bei der Entsorgung des Gerates nach Gebrauch sind
entsprechende Vorkehrungen zu treffen und die geltenden
gesetzlichen Bestimmungen fir biologisch geféhrliche Abfalle zu
beachten.

9. VERWENDETE MATERIALIEN
Polyurethan (PU) fiir den Teil der Drainage, der mit dem Patienten
in Kontakt kommt.

LATEX- UND PHTHALATFREIES MEDIZINPRODUKT

PVC-FREIE VERPACKUNG

10. KENNZEICHNUNG UND SYMBOLE
In Ubereinstimmung mit der ISO-Norm 15223-1.

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

FR

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

DECLARATION DE RESPONSABILITE

Ce manuel est fourni sur papier et est livré avec le dispositif. Ce document
est la propriété exclusive de Redax S.p.A. Tous droits réservés. Toute
divulgation, reproduction ou cession du contenu a des tiers est interdite
sans |'autorisation préalable de la société.

Redax S.p.A. décline toute responsabilité en cas de dommages aux
personnes ou aux choses dus a une mauvaise utilisation de ce produit et
au non-respect des indications, avertissements, instructions et
précautions présents dans ce mode d'emploi.

En cas d'accident grave lié au dispositif médical, I'utilisateur doit le
signaler au fabricant par courrier électronique a vigilance@redax.it et &
l'autorité compétente du pays ou I'accident est survenu.

FABRICANT

Redax S.p.A.

18, via Galileo Galilei - 46025 Poggio Rusco (MN) Italie
N°TVA: 02556750368

info@redax.it

und kann

mit dem gegenuberliegenden Flugel verbunden werden, indem er

www.redax.it

Identificativo Univoco del Dispositivo, Unique Device Identifier, Eindeutige Kennung des Produkts,
Identifiant unique du dispositif, Identificacién Gnica del producto

Non riutilizzare, Do not reuse, Nicht wiederverwenden, Ne pas réutiliser, No reutilizar

Sistema a barriera sterile singola, sterilizzato ad Ossido di Etilene, Single sterile barrier system,
sterilised with Ethylene Oxide, Steriles Einzelsystem, sterilisiert mit Ethylenoxid,

Systéme de barriére stérile simple, stérilisé a I'oxyde d'éthylene, Sistema de barrera estéril Unica,
esterilizado con Oxido de Etileno

:
g
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Fragile, maneggiare con cura, Fragile, handle with care, Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben,
Fragile ! Manipuler avec soin, Fragil, manipular con cuidado

Non ri-sterilizzare, Do not re-sterilise, Steriles Einzelsystem, Nicht erneut sterilisieren,
Ne pas restériliser, No volver a esterilizar

? Mantenere asciutto, Keep dry, Trocken halten, Garder au sec, Mantener seco

* La legge federale degli Stati Uniti limita questo dispositivo alla vendita da parte o su prescrizione di un

medico o di altro professionista medico qualificato. US federal law restricts this device to sale by or on the
Rx only prescription of a physician or other qualified medical professional. Nach US-Bundesrecht darf dieses

Gerét nur von einem Arzt oder einer anderen qualifizierten medizinischen Fachkraft oder auf deren

Verschreibung verkauft werden. La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif par ou sur
ordonnance d'un médecin ou d'un autre professionnel de la santé qualifié. La ley federal de Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo a un médico o bajo prescripcion de un médico u otro profesional médico
cualificado.

DRENTECH

UNIC%W ** Drentech UNICO

*questo simbolo non & armonizzato secondo lo standard ISO 15223-1 ma & conforme al Regolamento FDA 21CFR
**questo simbolo non & armonizzato secondo lo standard ISO 15223-1 ma & stato introdotto dal fabbricante

*this symbol is not harmonised according to ISO 15223-1 but complies with FDA Regulation 21CFR

**this symbol is not harmonised according to ISO 15223-1 but was introduced by the manufacturer

*Dieses Symbol ist nicht nach ISO 15223-1 standardisiert, entspricht aber der FDA-Verordnung 21CFR

** Dieses Symbol ist nicht nach ISO 15223-1 standardisiert, entspricht aber der FDA-Verordnung 21CFR

* Ce symbole n'est pas harmonisé selon la norme ISO 15223-1, mais est conforme au réglement FDA 21CFR.

** Ce symbole n'est pas harmonisé selon la norme ISO 15223-1, mais a été introduit par le fabricant.

*Este simbolo no estd armonizado seguin la norma ISO 15223-1, pero cumple con el Reglamento FDA 21CFR

** Este simbolo no esta armonizado seguin la norma ISO 15223-1 pero ha sido introducido por el fabricante

*ten symbol nie jest zharmonizowany zgodnie z normg ISO 15223-1, ale jest zgodny z rozporzadzeniem FDA 21CFR
** ten symbol nie jest zharmonizowany zgodnie z normg ISO 15223-1, ale jest wdrazany przez Producenta
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potaczenie migedzy cewnikiem a uktadem zbiorczym, bez
jakiejkolwiek zastawki.

Aby wymieni¢ zestaw zbiorczy, np. w przypadku catkowitego
napetnienia, przekreci¢ przetacznik do pozycji wyjsciowej, a
nastepnie wymieni¢ worek lub drenaz. Po zakonczeniu operacji,
obrocic przetgcznik z powrotem 0 90° do poprzedniej pozycji.

INFUZJA ROZTWOROW LECZNICZYCH (STYMULACJA LUB
PLUKANIE OPLUCNEJ)

Po umieszczeniu i zamocowaniu cewnika mozna go wykorzysta¢ do
infuzji roztworéw talku do optucnej (talk mikronizowany w jatowym
roztworze do wstrzykiwnia lub ptukania (np. roztwor soli fizjologicznej).
W celu wykonania tej procedury nalezy wykona¢ nastgpujace
czynnosci:

1.

Podtgczyc¢ strzykawke z ptynem do infuzji do jednej ze ztgczek typu
luer-lock i upewni¢ sig, ze druga zilgczka jest zaslepiona
odpowiednig zakretka (Fig.12).

Przekreci¢ przetgcznik znajdujgcy sie na korpusie o 90° w
stosunku do pozycji poczatkowej. Nastgpi wtedy bezposrednie
potagczenie migdzy cewnikiem a uktadem zbiorczym, bez
jakiejkolwiek zastawki, co pozwala na infuzje roztworu.

Po zakonczeniu przekreci¢ przetgcznik do pozycji wyjsciowe;j i
odtgczy¢ strzykawke. W przypadku koniecznoéci dalszego
drenazu, mozliwe jest wykonanie czynnosci opisanych powyzej
(pull-push, drenaz grawitacyjny i aktywne ssanie); nalezy
zapoznac si¢ z poprzednimi punktami.

MOCOWANIE CEWNIKA

Wewnatrz zestawu znajduje sie fiksator do mocowania cewnika (13).
Zapewnia on odpowiednie umocowanie cewnika, przy mocowaniu go
do skory za pomocg szwu. Uktad mocujacy moze byé umieszczony w
poblizu wejscia przezskérnego, tak aby obejmowat cze$¢ zestawu
(cewnik i/lub linii przedtuzajgcej; jedno z dwoch bocznych skrzydetek
posiada uchwyt i moze byé przymocowane do przeciwlegtego
skrzydetka, przechodzgc pod drenem: ten manewr zapobiega
wysunieciu sie cewnika (Fig.13).

5. SKLAD ZESTAWU

Zestaw sktada sig z nastgpujgcych elementow:

- cewnik poliuretanowy ze zintegrowanym systemem

zaworoéw (Fig.1a-b)

- igtadylatora Verres (7)

- worek o pojemnosci 2000 ml (10), wyposazony w zawor
odpowietrzajgcy (14) i kranik do oprézniania (15);

- strzykawke (9);

- skalpel jednorazowy (16);

- facznikdodrenazu (12);

- linie przedtuzajaca (6);

- kleszczykijednorazowe (11);
zestaw do mocowania cewnika (13);

. AKCESORIA KOMPATYBILNE

Kompatybilne akcesoria produkowane przez Redax to:
- System mocowania cewnika

tacznik UNICO i zestawu do drenazu Drentech
- Linia przedtuzajgca Unico

Aby uzyska¢ numery katalogowe, skontaktuj sie zinfo@redax.it.

7.

ELEMENTY KOMPATYBILNE

System ,UNICO” jest kompatybilny z nastgpujgcymi elementami
produkowanymi przez Redax:

- worek drenazowy 2000 ml

- Mieszek Peggy do drenazu klatki piersiowej

Aby uzyska¢ numery katalogowe, skontaktuj sie zinfo@redax.it.

8.

UTYLIZACJA

Podczas utylizacji zestawu nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznoéci i przestrzegac¢ regulacji prawnych dotyczacych
niebezpiecznych odpadow biologicznych.

UZYTE MATERIALY

Poliuretan (PU) dla cewnika bedgcego w kontakcie z pacjentem.
WYROB MEDYCZNY, NIE ZAWIERALATEKSU | FTALANOW
OPAKOWANIE NIEZAWIERAJACE PCW

10.ETYKIETAISYMBOLE

Zgodnie znormg ISO 15223-1.

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

Fabbricante, Manufacturer, Hersteller, Fabricant, Fabricante

Fecha de fabricacion

Data di fabbricazione, Date of manufacture, Herstellungsdatum, Date de fabrication,

Codice identificativo del prodotto, Product identification code, Produkt-ldentifikationscode,
Code d'identification du produit, Cédigo de identificacion del producto

Lotto identificativo di produzione, Production batch identification,|dentifizierung der
Produktionscharge, Lot d'identification de fabrication, Lote de identificacion de produccion

Consultare il Manuale d'uso, Consult the User Manual, Benutzerhandbuch lesen,
Consultez le manuel d'utilisation, Consultar el manual de uso

Limites de temperatura

Limiti di temperatura, Temperature limits, Temperaturlimit, Limites de température,

Data di scadenza del dispositivo, Expiry date of the device, Verfalldatum des Geréts,
Date d'échéance du dispositif, Fecha de caducidad del dispositivo

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni d'uso,

Do not use if the packaging is damaged and consult the instructions for use,

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und die Gebrauchsanweisung beachten,
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation,

No utilizar si el embalaje esta dafiado y consultar las instrucciones de uso
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No exponer a rayos solares directos

Non esporre a raggi solari diretti, Do not expose to direct sunlight, Nicht direkter
Sonneneinstrahlung aussetzen, Ne pas exposer a la lumiere directe du soleil,

m
m

Marcado CE de conformidad

Marchio CE di conformita, CE conformity mark, CE-Kennzeichnung, Marque CE de conformita,
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Dispositivo medico, Medical device, Medizinprodukt, Dispositif médical, Dispositivo médico

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif dénommé « UNICO » est un kit percutané disponible

en différentes versions et en différents diametres. Le kit se

compose essentiellement des composants suivants :

1. Un corps principal qui est équipé de deux accés dans les
versions Forty et Base (Fig.1a) ou de trois accés (Fig.1b)
dans toutes les autres versions.

2. Le premier accés (1), situé a l'arriere, est réservé a
l'introduction de l'aiguille de Verres ou de la mandrin
atraumatique lorsque cela est prévu par la procédure de
positionnement. Les deux autres accés (2) sont équipés
d'une connexion luer-lock et permettent le raccordement de
dispositifs de drain tels que seringues, poches de collecte,
systémes d'aspiration, etc. selon les modalités décrites ci-
dessous dans la présente notice d'instructions. Sur le corps
principal, il y a un sélecteur (3) qui permet, grace a une
rotation de 90°, d'effectuer le drainage par gravité ou
I'injection de liquides tels que des solutions de lavage. Dans
les versions sans ligne d’extension, le cathéter de drainage
est fixé de maniére stable au corps principal (4). Dans les
versions « avec ligne d'extension », le cathéter est relié au
corps principal au moyen d'un raccord papillon (5) qui permet
l'interposition d'une ligne d'extension (6). Dans toutes les
versions, sauf Unico Base, le cathéter est équipé de trous et
de marquages de profondeur.

3. Dans toutes les versions, il y a une aiguille de type Verres (7)
pour l'introduction du cathéter. Cette aiguille posséde un
mandrin avec une pointe atraumatique qui dépasse de
I'extrémité de l'aiguille. Ce mandrin peut coulisser
longitudinalement jusqu'a découvrir le profil tranchant de
l'aiguille en phase d'introduction, puis revenir en position
étendue a l'aide d'un ressort. L'aiguille est équipée d'une
poignée (8) dans laquelle se trouve un indicateur visuel qui
communique a l'utilisateur la position du mandrin
atraumatique de protection. L'aiguille de Verres peut étre
introduite par le premier accés (1) ou, pour la version Forty,
par le trou présent dans le cathéter (Fig.2).

4. Les dispositifs sont disponibles dans la version « standard »,
dans laquelle le cathéter est droit et dans la version « multi »
dans laquelle le cathéter présente I'extrémité distale du type «
pig-tail »(Fig.3).

Le cathéter est réalisé en matériau biocompatible, apyrogene et
totalement radio-opaque qui permet une localisation facile par rayons

X.

STERILE - STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE

Le produit est stérile sil'emballage estintact.

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

de nettoyage ou d'entretien.

STOCKAGE

Le dispositif doit étre stocké conformément aux informations reportées

surl'étiquette : limite de température (Min/Max) 0 °C/60 °C.

2. INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme « UNICO » est principalement destiné a créer un
acces, de maniére minimalementinvasive, aux cavités thoracique
et abdominale du patient afin d'évacuer les liquides et I'air qui y
sont accumulés, ou un ensemble des deux. Le dispositif peut étre
utilisé pour le drainage par gravité ou en aspiration, connecté aux
systémes de collecte. Le dispositif peut étre utilisé pour perfuser
des liquides tels que des solutions physiologiques de lavage ou du
talc nébulisé en solution injectable stérile.

GROUPE DE PATIENTS

Le dispositif estindiqué pour une utilisation sur des patients adultes.

GROUPE D'UTILISATEURS

Tous les produits sont destinés a I'usage par du personnel médical

qualifié, tel que des chirurgiens et des infirmiers.

CONDITIONS MEDICALES

Les domaines d'application des drains UNICO sont les suivants :

traitement du pneumothorax (primaire et secondaire), épanchements

pleuraux malins ou chroniques, empyeme et ascite abdominale.

CONTRE-INDICATIONS

Coagulopathies et autres maladies du sang.

MISES EN GARDE

- Ne pas stériliser a nouveau le dispositif.

- Dispositif a usage unique. La réutilisation peut
altérer les performances et entrainer des risques
de contamination croisée.

- Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

- Eviter toute exposition a des températures élevées

etalalumiére UV directe pendant le stockage.
Aucune modification du dispositif ou de ses
piéces n'est autorisée.
Le présent dispositif ne peut étre utilisé de maniére
sare uniquement dans le domaine des applications
et de la maniére indiquée dans le présent mode
d'emploi, correspondant au type de produit lui-
méme. Le fabricant décline toute responsabilité en
cas de mauvaise utilisation et différente de celle
indiquée.
Vérifier que l'indicateur visuel de la position de la
broche de protection coulisse librement et que
I'indicateur correspondant est de couleur verte
lorsque la broche est en position étendue. Si, lors de
la compression initiale, sur la surface externe de la
paroi thoracique, l'indicateur vert ne disparait pas,
ne pas continuer l'introduction de I'aiguille et
remplacer le dispositif.
Le dispositif a été congu pour étre utilisé en
association avec des produits et accessoires de
Redax. Si on utilise des produits et accessoires
différents, il est de la responsabilité du médecin de
vérifier leur compatibilité avant utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif pendant plus de 30 jours.
La durée de la procédure de drain doit étre
déterminée par le médecin sur la base de
considérations cliniques.
Ne pas utiliser le dispositif si le boitier ou I'une de
ses parties estendommagé(e).
Ne pas manipuler le drain de quelque maniére que ce
soit ni percer de trous supplémentaires a l'aide
d'équipements de coupe.
En cas de fixation avec point de suture, éviter
soigneusement de suturer le tube lui-méme ou de le
graver avec des aiguilles ou des tranchants. Eviter
une suture trop serrée, car elle pourrait causer la
rupture du drain.
Aprés avoir positionné le drain, s'assurer que le
trongon perforé est complétement inclus a
I'intérieur de la plaie et que les connexions sont
parfaitement étanches.
Le retrait du drain doit étre effectué manuellement
en exercant une traction modérée, en évitant les
manceuvres soudaines. Eviter I'utilisation
d'instruments métalliques tels que des pinces ou
des dispositifs susceptibles de provoquer la rupture
dudrain.
Une fois I'enlévement effectué, vérifier l'intégrité
compléte du drain, condition essentielle pour
exclure la permanence, dans la cavité, de fragments
de drain causés par des lacérations accidentelles.
En cas de mauvaise utilisation, I'utilisateur et le
patient pourraient étre exposés a des situations
dangereuses.
La permanence du drain sur site, pendant de trés
longues périodes, pourrait rendre difficile son
retrait. Faire attention durant les opérations de
retrait.

BENEFICE CLINIQUE

Le bénéfice clinique associé aux drainages percutanés UNICO
consiste a créer un accés minimalement invasif aux cavités
thoraciques ou abdominales du patient, afin d'évacuer les fluides
accumulés (air et liquides pathologiques) et de soulager les
symptémes associés. La caractéristique principale du dispositif
consiste en une double valve unidirectionnelle intégrée qui garantit
la protection du patient contre I'entrée de fluides et un controle
simplifié du dispositif par I'utilisateur, qui permet : le drainage,
I'aspiration manuelle contrélée (manceuvre de pull & push), les
opérations de lavage et de talc pleural (talc micronisé en solution
injectable stérile, solution saline), le tout sans I'utilisation de
composants supplémentaires avec une meilleure gestion du




4.

patient.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PREPARATION A L'UTILISATION
Avantd'utiliser le systeme, effectuer la procédure de préparation décrite ci-
dessous :

1.

2.
3.

1.

12.

Veérifier l'intégrité de I'emballage pour garantir la fonctionnalité et la
stérilité du produit.

Ouvrirl'emballage avec une procédure stérile

Déterminer la position pour l'insertion de I'aiguille a I'aide d'un examen
échographique ou radiologique.

Préparer un champ stérile autour de la zone choisie en prenant les
précautions normales pour la désinfection de la peau.

Extraire de I'emballage les composants nécessaires a I'utilisation, tels
que le corps principal de I'appareil avec le cathéter joint ; le cathéter
est également fourni assemblé au corps dans la version avec
raccords a papillon.
Dans la version Base, il n'y a que l'aiguille Verres. Connecter le corps
principal du dispositif au connecteur de verrouillage arriere de
I'aiguille et fermerles bouchons de protection (Fig.4).

Dans la version avec "pig-tail ", faire coulisser le tube rigide (Fig. 3)
présent sur le cathéter, vers I'extrémité de ce dernier jusqu'a ce qu'il
soitcompletement redressé.

Insérer l'aiguille par I'accés arriére (1) jusqu'a ce que la poignée soit
completement en butée. L'aiguille et son mandrin de protection
doivent dépasser de quelques millimétres de I'extrémité du cathéter.
Dans la version avec « pig-tail », extraire le tube rigide du cathéter
(Fig.3a).

. Dans laversion Forty insérer |'aiguille dans le cathéter, a travers le trou

approprié indiqué par les fléches (Fig. 2), jusqu'a ce que la poignée
atteigne la butée. La fleche située sur la poignée doit correspondre a
celle du cathéter et l'inclinaison de la poignée doit étre dirigée de
maniére a suivre la courbure du tube

Effectuer I'anesthésie locale sur le site sélectionné pour l'introduction
de l'aiguille en utilisant les anesthésiques habituels.

Si le médecin le juge nécessaire, afin de faciliter I'introduction du
cathéter, effectuer une petite incision surla peau.

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE ET POSITIONNEMENT DU
CATHETER
Apres avoir effectué la préparation précédemment décrite,

1.

Saisir I'appareil fermement en utilisant les deux mains. La main située
sur le corps principal a pour but de fournir la poussée d'insertion, de
diriger l'aiguille et de maintenir la poignée de celle-ci en contact avec
le corps du dispositif. Il est recommandé que I'autre main soit située a
proximité de l'extrémité distale ; en saisissant le cathéter avec le
pouce et lindex, il sera possible d'éviter d'insérer excessivement
I'aiguille dans la cavité pleurale du patient, une fois la peau dépassée.
Placer la pointe de l'aiguille sur la peau du patient et exercer une
légere pression jusqu'a ce que l'indicateur visuel de couleur verte
disparaisse (Fig.5a).

Avancer avec l'introduction trés lentement jusqu'a ce que l'indicateur
visuel vert réapparaisse ; cela signifie que I'extrémité de l'aiguille est
entrée dans I'espace pleural et que le mandrin de protection est
revenu en position étendue en remplissant sa fonction de sécurité
(Fig. 5b).

Dans la version Base, qui n'est pas équipée d'un cathéter, l'insertion
de l'aiguille complete la procédure de positionnement.

Dans toutes les autres versions, déplacer la poignée du dispositif

afin d'orienter la direction d'introduction du cathéter. Pour vérifier que
l'introduction a eu lieu au point souhaité, c'est-a-dire dans la zone ou
le fluide a drainer est accumulé, un échantillonnage exploratoire peut
étre effectué. A cette fin, connecter la seringue au connecteur luer
lock présent sur l'aiguille en retirant le bouchon correspondant,
rétracter le piston et observer visuellement (Fig. 6) I'entrée du liquide
dans la seringue. Si c'est le cas, procéder au retrait de I'aiguille et au
positionnement du cathéter, comme indiqué dans (Fig. 7).
Commencer le retrait de l'aiguille et, en méme temps, le
positionnement complet du cathéter, comme le montre la Fig.7. Dans
la version « pig-tail », le retrait de I'aiguille permettra au cathéter de
reprendre le profil arrondi grace a la mémoire de forme du matériau.

ASPIRATION DU FLUIDE : (PULL&PUSH)

Une fois le cathéter positionné, il est possible de procéder a I'aspiration du
liquide a drainer a I'aide d'une seringue (9) et de la poche de collecte (10).
Pour connecter les accessoires susmentionnés, ouvrir les bouchons
correspondants (2) situés sur les deux connexions luer-lock sur le corps
principal. Connecter la seringue a l'un des deux connecteurs et la poche de
collecte al'autre.

Le choix du connecteur a utiliser pour connecter la seringue ou la poche
est laissé libre au médecin qui décidera en fonction de la commodité
d'actionnement.

Tirer le piston de la seringue (Fig.8a) : le liquide sera aspiré de la cavité
thoracique a l'intérieur de la seringue. En appuyant sur le piston, le liquide
sera automatiquement envoyé a la poche de collecte (Fig.8b). En répétant

successivement I'opération de traction et de pression, vous
obtiendrez |'évacuation du liquide qui sera collecté dans la poche.
Aucune opération supplémentaire n'est nécessaire et le sélecteur
doit rester dans la position initiale (le bouton est orienté selon I'axe du
cathéter comme sur lafig. 8 a-b).
A tout moment, il est possible de remplacer la poche, de retirer la
seringue ou les deux accessoires, en fonction du résultat du
drainage. Il est conseillé, lors du retrait des accessoires, de fermer les
bouchons de protection pour éviter d'éventuelles contaminations.
Dans tous les cas, si les bouchons restent ouverts, il n'y a pas de
risque de reflux vers le patient.
Dans la version de base, une fois |'aiguille positionnée, il est possible
de procéder a l'aspiration du liquide a I'aide d'une seringue et de la
poche de collecte. Pour connecter les accessoires susmentionnés,
ouvrir les bouchons correspondants situés sur les deux connexions
luer-lock sur le corps principal. Aprés avoir effectué la collecte des
fluides, il est nécessaire de retirer I'aiguille car elle ne doit jamais étre
laissée en place pendant une longue période et sans la surveillance
constante du médecin.

INSERTION DE LA LIGNE D'EXTENSION (pour les versions

respectives)

Le dispositif est équipé d’'un raccord a papillon prévue pour pouvoir

interposer une ligne d’extension entre le cathéter et le corps principal.

De cette fagon, le drain peut étre facilement fixé et maintenu en place

pendant une longue période avec un plus grand confort pour le

patient. Pour insérer la ligne d'extension, le cathéter doit étre clampé

a l'aide du klemmer a usage unique (11) inclus dans I'emballage.

Ensuite, débrancher le raccord a papillon en connectant la ligne

comme indiqué sur la Fig.9. A la fin de I'opération, le klemmer peut

étre ouvert, il est donc possible de procéder a la fixation du cathéter et
alaconnexion des accessaires pour la collecte des fluides.

DRAINAGE PAR GRAVITE : POCHE DE COLLECTE

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

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

connecter, a I'un des raccords disponibles, la poche de drainage
incluse dans l'emballage, a travers laquelle les liquides drainés
peuvent étre collectés en raison de la gravité.

Pour effectuer le drainage des fluides, procéder de la fagon suivante :

1. Connecter la poche de collecte a I'un des raccords luer-lock
(Fig.10a).

Avant d'effectuer les opérations suivantes, s'assurer que l'autre
raccord est fermé par le bouchon prévu a cet effet.

2. Placer convenablement le systéme de collecte en dessous du
niveau du patient.

3. Tournerle sélecteur, situé dans le corps principal, jusqu'ala fin de
course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la
position initiale (Fig.10b). A ce moment-Ia, on aura la connexion
directe entre le cathéter et le systéme de collecte sans
l'interposition d'aucune valve.

4. Pour remplacer la poche de collecte, par exemple en cas de
remplissage complet, tourner le sélecteur en position initiale
puis remplacer le sac. Une fois le remplacement effectué,
tourner a nouveau le sélecteur de 90°.

DRAINAGE DES FLUIDES : SYSTEME DE COLLECTE POST-

OPERATOIRE

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

au prélévement de liquides par gravité ou par aspiration a l'aide d'un

systéme de collecte postopératoire spécifique (ex : réservoir en
silicone, systéeme de drainage thoracique...). Dans ce cas, il faut
connecter, a I'un des raccords disponibles, le systéme de collecte, en
utilisant éventuellement le connecteur prévu a cet effet inclus dans

I'emballage (12).

Pour connecter un dispositif de drainage postopératoire, procéder de

lafagon suivante :

1. Pour utiliser un systeme de drainage thoracique, connecter le
connecteur inclus dans I'emballage a I'un des raccords Luer-
Lock (Fig.11).

2. Préparer le systéeme de collecte en effectuant les opérations
prévues par le fabricant, a cette fin se référer aux instructions
pour l'utilisation des produits respectifs ; puis connecter le
systéme al'extrémité libre du connecteur.

3. Tourner le sélecteur, situé dans le corps principal, jusqu'a la fin
de course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la
position initiale. A ce moment-la, il y aura une connexion
directe entre le cathéter et le systeme de collecte sans
l'interposition d'aucune vanne.

4. Pour remplacer le systéme de collecte, par exemple en cas de
remplissage complet, tourner le sélecteur en position initiale
puis remplacer le sac ou le drain. Au terme de l'opération,
tourner a nouveau le sélecteur de 90° dans la position
précédente.

INFUSION DE SOLUTIONS (TALCAGE PLEURAL OU LAVAGE)

wykluczenia obecnosci w jamie fragmentéw
cewnika spowodowanych przypadkowymi
uszkodzeniami.

- Niewlasciwe uzytkowanie moze narazi¢ pacjenta i
operatora naliczne zagrozenia.

- Pozostawienie drenu na zbyt dilugi czas moze
utrudni¢ jego usunigcie. Zachowa¢ ostroznos¢
podczas usuwania.

3. ZALETY KLINICZNE

Zaleta kliniczng drenéw przezskérnych UNICO jest umozliwienie
minimalnie inwazyjnego dostepu do klatki piersiowej lub jamy
brzusznej pacjenta w celu odprowadzenia nagromadzonych
ptynéw (powietrza i ptynéw patologicznych) i ztagodzenia
zwigzanych z nimi objawow. Gtéwng cechg zestawu jest
zintegrowana podwdjna zastawka jednokierunkowa chronigca
pacjenta przed powrotem ptyndw oraz utatwiajgca uzytkownikowi
obstuge,, co pozwala na: drenaz, kontrolowang aspiracje reczng
(manewr ,pull & push”), ptukanie i talkowanie optucnej
(mikronizowany talk w sterylnym roztworze do wstrzykiwania,
roztwor soli fizjologicznej), a wszystko to bez uzycia dodatkowych
komponentow, co pozwala na lepsze prowadzenie pacjenta.

4. INSTRUKCJAUZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed uzyciem zestawu nalezy przeprowadzi¢ procedure

przygotowania, zgodnie z ponizszym opisem:

1. Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania, aby zapewni¢

funkcjonalno$c¢ i sterylno$é produktu.

Otworzy¢ opakowanie zzachowaniem procedury sterylnosci

Okresli¢c miejsce wktucia igty za pomocg badania

ultrasonograficznego lub radiologicznego.

4. Odkazi¢ obszar wkiucia, przy zachowaniu normalnych $rodkéw
ostroznosci przy dezynfekowaniu skory.

5. Wyja¢ z opakowania elementy niezbedne do uzycia, takie jak
gtowny korpus z dotgczonym cewnikiem; dostarczany cewnik jest
juz zamontowany na korpusie, rowniez w wersji z koncéwkami
motylkowymi.

6. W wersji Base obecna jest tylko igta Verresa. Podigczy¢ gtowny
korpus zestawu do tylnego ztacza blokujgcego igte i zacisngé
nasadki ochronne (Fig.4).

7. W wersji ,pig-tail” wsung¢ sztywna tulejke (Fig.3) obecng na
cewniku, az do jego konca do jego catkowitego wyprostowania.

8. Natozy¢ igte przez tylny dostep (1), az do catkowitego zetknigcia z
uchwytem. Igta i jej mandryn zabezpieczajgcy muszg wystawac
kilka milimetréw od korica cewnika.

. Wwersji,pig-tail” zdjg¢ sztywna tulejke z cewnika (Fig.3a).

10. W wersji Forty wprowadzi¢ igte do cewnika przez otwér wskazany
strzatkami (Fig.2), az uchwyt znajdzie si¢ na styku. Strzatka
znajdujgca si¢ na uchwycie musi pasowa¢ do cewnika, a sam
uchwyt musi by¢ nachylony w taki sposéb, aby podtrzymywac
krzywizne cewnika

11.  Znieczuli¢ miejscowo w miejscu wybranym do wprowadzenia igty,
przy uzyciu standardowych srodkéw znieczulajgcych.

12. Jeslilekarz uznato za konieczne, w celu utatwienia wprowadzenia
cewnika nalezy wykona¢ mate nacigcie na skorze.

WPROWADZENIE IGLY | USTAWIENIE CEWNIKA

Po wykonaniu wyzej opisanego przygotowania:

1. Podtrzymaé¢ zestaw obiema rekami. Rekg znajdujgcg sie na
korpusie nalezy wywiera¢ nacisk, kierowac igte i podtrzymywac jej
uchwyt w kontakcie z korpusem. Druga reka powinna znalez¢ sie
w poblizu dalszej koncéwki; chwytajgc cewnik kciukiem i palcem
wskazujgcym, mozna unikngé zbyt gtebokiego wprowadzenia igty
do jamy optucnowej pacjenta po jej wbiciu w skore.

2. Przytozy¢ koncowke igly do skoéry pacjenta i lekko nacisng¢, az
zniknie zielony wskaznik (Fig.5a).

3. Wsuwac bardzo powoli, az pojawi sig zielony wskaznik; oznacza
to, ze koniec igly wszedt w obszar optucnej, a mandryn
zabezpieczajgcy powrocit do pozycji wysunietej, spetniajac swoja
funkcje zabezpieczajaca (Fig.5b).

4. W wersji Base, ktéra nie jest wyposazona w cewnik,
wprowadzenie igly koriczy procedure pozycjonowania.

5. We wszystkich innych wersjach nalezy przesung¢ uchwyt zestawu
tak, aby ustawi¢ kierunek wprowadzania cewnika. Aby sprawdzi¢,
czy cewnik zostat wprowadzony w pozgdanym punkcie, tj. w
obszarze, w ktérym gromadzi sie ptyn do odprowadzenia, mozna
pobraé prébke eksploracyjng. W tym celu nalezy zatozy¢
strzykawke na ztgcze luer lock na igle poprzez zdjecie
odpowiedniej nasadki, wycofa¢ ttok i obserwowac¢ (Fig.6)
pojawianie sig ptynu w strzykawce. Jesli to nastepuje, usunacigte i
umiejscowi¢ cewnik, jak pokazano na (Fig.7).

6. Nalezy rozpocza¢ wyjmowanie igly, umieszczajgc ostatecznie

2.
3.

cewnik, jak pokazano na Fig. 7. W wersji ,pig-tail” po usunigciu igty
ksztatt cewnika ponownie zaokragli sie, dzieki pamieci ksztattu
materiatu.

ASPIRACJAPLYNU: (PULL&PUSH)
Po umieszczeniu cewnika mozna odessa¢ ptyn, ktéry ma zostac
odprowadzony, za pomocg strzykawki (9) i worka zbiorczego(10). Aby
poditgczy¢é wyzej wymienione akcesoria, nalezy zdjg¢ odpowiednie
zaslepki (2) znajdujgce sie na dwoch potgczeniach luer-lock na
korpusie. Zatozy¢ strzykawke na pierwsze z dwéch przytaczy, a worek
zbiorczy nadrugi.

Wybor ztgcza do zatozenia strzykawki lub worka pozostaje w gestii

lekarza, ktory podejmie decyzje kierujac sie wygoda obstugi.

Pociggna¢ tlok strzykawki (Fig.8a): ptyn zostanie zassany z jamy klatki

piersiowej bezposrednio do strzykawki. Po naci$nigciu ttoka ptyn

zostanie automatycznie przepchnigty do worka zbiorczego (Fig.8b).

Powtarzanie operacji odciggania i dociskania w sekwencji spowoduje

usuniecie ptynu, ktéry bedzie zbierany do worka.

Zadna dodatkowa operacja nie jest konieczna,a przetgcznik musi

pozosta¢ w pozycji poczagtkowej (pokretto jest ustawione zgodnie z

osig cewnika, jak na Fig.8 a-b).

W dowolnej chwili mozna wymieni¢ worek lub wyjg¢ strzykawke lub

oba akcesoria, w zaleznoséci od wyniku drenazu. Podczas wyjmowania

akcesoriéw zaleca sie zamknigcie nasadek ochronnych, aby unikngé
ewentualnego zanieczyszczenia. Nawet je$li zatyczki pozostang
otwarte, nie maryzyka cofania sie ptynu i/lub powietrza do pacjenta.

W wersji Base, po ustawieniu igty mozliwe jest odessanie ptynu za

pomoca strzykawkii worka do pobierania.

Aby podigczy¢ wyzej wymienione akcesoria, otwérz odpowiednie

zaslepki znajdujgce sig na dwoch potaczeniach luer-lock na korpusie.

Po zebraniu ptynéw nalezy wyja¢ igte, poniewaz nie wolno jej

pozostawia¢ na miejscu przez dtuzszy czas i bez statego nadzoru

lekarza. .

MOCOWANIE LINIl PRZEDLUZAJACEJ (w odpowiedniej wersji)

Urzadzenie jest wyposazone w atak motyla zaprojektowany w celu

potagczenia linii przedtuzajgcej miedzy cewnikiem a korpusem

gtownym.

W ten spos6b cewnik mozna fatwo zamocowac i utrzymacé na miejscu

przez diugi czas, zapewniajgc pacjentowi wigkszy komfort. Aby

zamocowac linie przediuzajaca, cewnik nalezy zacisng¢ za pomocg
dotgczonego do opakowania jednorazowego zacisku nozyczkowego

(11). Nastepnie odtgczy¢ ztgczke motylkowa, podigczajac linig, jak

pokazano na Fig.9. Po zakonczeniu operacji mozna otworzy¢ zacisk, a

nastepnie zamocowaé cewnik i podtgczy¢ akcesoria do zbierania

ptynow.

DRENAZ GRAWITACYJNY: WOREK ZBIORCZY

Po umieszczeniu i zamocowaniu cewnika mozna przystgpi¢ do

drenazu grawitacyjnego. W tym przypadku konieczne jest

podigczenie, do dowolnej dostepnej przytaczki, worka zbiorczego
znajdujgcego sie w zestawie, w ktérym zbierane sg ptyny.

Aby przeprowadzi¢ drenaz ptynu nalezy wykonaé nastepujgce

czynnosci:

1. Podtaczy¢ worek zbiorczy do jednej ze ztgczek typu luer-lock

(Fig.10a)

Przed wykonaniem ponizszych czynnosci nalezy upewnic sig, ze

druga ztgczka jest zamknigta odpowiednim korkiem.

Umiesci¢ uktad zbiorczy ponizej poziomu pacjenta.

Obroci¢ przetgcznik znajdujacy sie w korpusie do konca skoku,

co odpowiada katowi 90° w stosunku do pozycji poczatkowej

(Fig.10b). Nastgpi wtedy bezposrednie potgczenie migdzy

cewnikiem a uktadem zbiorczym, bez jakiejkolwiek zastawki.

4. Aby wymieni¢ worek zbiorczy, np. w przypadku catkowitego
napetnienia, nalezy przekreci¢ przetgcznik do pozycji wyjsciowej,
a nastepnie wymieni¢ worek. Po wymianie ponownie obréci¢
przefgcznik 0 90°.

DRENAZ PLYNU: ZESTAW POOPERACYJNY

Po umieszczeniu i zamocowaniu cewnika mozliwe jest zebranie

ptynéw grawitacyjnie lub przez odsysanie za pomocg specjalnego

pooperacyjnego zestawu pobierania (np. silikonowego mieszka,
drenazu klatki piersiowej itp.). W tym przypadku system zbierania musi
by¢ podtgczony do dowolnej dostepnej ztaczki, ewentualnie za

pomocg odpowiedniego tgcznika zawartego w zestawie (12).

Aby podtgczy¢ pooperacyjny zestaw do drenazu, wykonac

nastepujgce czynnosci:

1. W przypadku korzystania z systemu do drenazu klatki piersiowej
nalezy podtgczy¢ ztgcze znajdujgce sie w zestawie do jednej ze
ztgczek typu luer-lock (Fig.11).

2. Przygotowaé¢ zestaw drenazowy, wykonujgc czynnosci
wskazane przez producenta, zapoznajgc sie w tym celu z
instrukcjami uzytkowania odpowiednich elementéw; nastgpnie
podiaczy¢ zestaw do wolnego ztgcza.

3. Przekreci¢ przetgcznik znajdujacy sie na korpusie o 90° w
stosunku do pozycji poczatkowej. Nastapi wtedy bezposrednie

wn
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

DEKLARACJA ODPOWIEDZIALNOSCI

Niniejsza instrukcja obstugi jest dostarczana w formie drukowane;j i
dotgczona do zestawu.

Dokument ten jest wytgczng wtasnoécig Redax S.p.A. wszelkie prawa
zastrzezone. Jakiekolwiek rozpowszechnianie, powielanie lub
przekazywanie tresci osobom trzecim jest zabronione bez uprzedniej
zgody Spotki.

Redax S.p.A. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody
wyrzadzone osobom lub rzeczom w wyniku niewtasciwego
uzytkowania tego produktu i nieprzestrzegania wskazowek,
ostrzezen, instrukcji i $rodkéw ostroznosci opisanych w niniejszej
instrukcji obstugi.

W przypadku powaznego incydentu z wyrobem medycznym,
uzytkownik musi powiadomi¢ o nim producenta wysytajgc email na
adres vigilance@redax.it oraz zgtosi¢ go do wiasciwego organu
panstwa, w ktérym doszto do zdarzenia.

PRODUCENT

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) Wiochy
VAT: 02556750368

redax.it

www.redax.it

1. OPISWYROBU

LUNICO” to zestaw przezskorny dostepny w réznych wersjach i o
roznych srednicach. Zestaw sktada sie z nastgpujacych czesci:
1.

Korpus gtéwny, wyposazony w dwa otwory wejsciowe w wersji
Forty i Base (Fig.1a) lub trzy otwory (Fig.1b)) w pozostatych
wersjach.

Pierwszy otwor wejsciowy (1), znajdujgcy sie z tytu, jest
przeznaczony do wprowadzania igty Verresa lub
atraumatycznego mandrynu, jesliwymaga tego procedura
pozycjonowania. Pozostate dwa wejécia (2) sg wyposazone w
ztgcze typu luer-lock i umozliwiajg podtgczenie akcesoriow do
drenazu, takich jak strzykawki, worki na drenowang tres¢,
systemy ssgce itp., zgodnie z metodami opisanymi w niniejszej
instrukcji. Na korpusie znajduje sie przetgcznik (3), ktory
umozliwia, poprzez obrét o 90°, odprowadzanie grawitacyjne lub
ptukanie, np. przy uzyciu roztworéw ptuczacych. W wersjach bez
linig przedtuzajgca cewnik jest trwale przymocowany do korpusu
(4). W wersjach ,z linig przedtuzajacg” cewnik jest potgczony z
gtéwnym korpusem za pomocg tacznika motylkowego (5), ktory
umozliwia podtgczenie linii przedtuzajacej (6). We wszystkich
wersjach, z wyjatkiem Unico Base, cewnik jest wyposazony w
otwory i oznaczenia gtebokosci.

We wszystkich wersjach zestawu znajduje sie igta Verresa (7) do
wprowadzania cewnika. Igta ta posiada mandryn z
atraumatyczng koncéwkg. Mandryn przesuwa sie do wewnatrz,
az do odstonigcia ostrego konca igty podczas jej wprowadzania,
a nastepnie, dzieki sprezynie, powraca do pozycji wysunigtej.
Igta jest wyposazona w uchwyt (8), ze wskaznikiem optycznym
informujacym uzytkownika o potozeniu atraumatycznego
mandrynu zabezpieczajgcego. Igta Verresa moze byc¢
wprowadzona przez pierwszy otwor (1) lub, w przypadku wersji
Forty, przez odpowiedni otwér w cewniku (Fig.2).

Zestawy sa dostepne w wersji ,standardowej’, z prostym
cewnikiem oraz w wersji ,multi”, w ktorej cewnik posiada
dodatkowa koncowke ,pig-tail” (Fig.3). Cewnik jest wykonany z
biokompatybilnego, niezawierajgcego pirogenéw i catkowicie
nieprzepuszczajgcego promieni rentgenowskich materiatu,
ktéry umozliwia tatwag lokalizacje za pomocag promieni
rentgenowskich.

PRODUKT STERYLNY - PODDANY STERYLIZACJI TLENKIEM
ETYLENU.

Jesliopakowanie nie jest naruszone, zestaw jest sterylny.

Zestaw jest przeznaczony do jednorazowego uzytku , stad nie
wymaga czyszczenia ani konserwacji.

PRZECHOWYWANIE

Zestaw musi by¢ przechowywany zgodnie ze wskazéwkami
zamieszczonymi na etykiecie: przedziat temperatury (min./maks.)
0°C/60°C.

WSKAZOWKIDOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zestaw ,UNICO” jest przeznaczony do minimalnie inwazyjnego
dostepu do jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej pacjenta, w
celu odprowadzenia nagromadzonych w niej ptynéw i/lub
powietrza. Zestaw moze by¢ uzywany do drenazu

grawitacyjnego lub odsysania, po podtgczeniu go do elementow
zbierania odprowadzonego ptynu. Zestaw moze by¢ stosowany
do infuzji ptynéw, takich jak fizjologiczne roztwory ptuczace lub
talku rozproszonego w sterylnym roztworze do iniekcji.

GRUPAPACJENTOW

Zestaw jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych.

GRUPA UZYTKOWNIKOW

Wszystkie zestawy sg przeznaczone do uzytku przez

wykwalifikowany personel medyczny, takich jak chirurdzy i

pielegniarki.

ZASTOSOWANIA

Zestawy UNICO majg zastosowanie w leczeniu odmy optucnowej

(pierwotnej i wtornej), wysieku optucnowego ztosliwego lub

przewlektego, ropniaka optucnejiwodobrzusza.

PRZECIWWSKAZANIA

Koagulopatie iinne choroby krwi.

OSTRZEZENIA

- Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ zestawu.

- est to produkt jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze spowodowaé¢ spadek wydajnosci i
ryzyko zakazenia krzyzowego.

- Nie nalezy uzywaé¢ zestawu po uplywie terminu
waznosci podanego na opakowaniu.

- Unika¢ ekspozycji na wysokie temperatury i
bezposrednie $wiatto UV podczas przechowywania.

- Zabrania si¢ dokonywania jakichkolwiek
modyfikacji zestawu i/lub jego czesci. Zestaw moze
by¢ bezpiecznie uzytkowany tylko w zakresie uzycia
i w sposéb przedstawiony w niniejszej instrukcji
obstugi. Producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za niewtasciwe lub niezgodne z
przewidzianym uzycie zestawu.

- Sprawdzi¢, czy wziernik wskazujacy potozenie
mandrynu zabezpieczajacego przesuwa sie
swobodnie i czy odpowiedni wskaznik ma kolor
zielony, gdy mandryn znajduje sie¢ w pozycji
wysunietej. Jesli podczas wstepnego dociskania na
zewnetrzng powierzchnie klatki piersiowej zielony
wskaznik nie zniknie, nie nalezy kontynuowacé
wprowadzania igly i nalezy wymienic zestaw.

- Zestaw jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z
produktami i akcesoriami Redax. W przypadku
stosowania réznych produktow i akcesoriow,
obowiazkiem lekarza jest sprawdzenie ich
zgodnosci przed uzyciem.

- Nie uzywac przez okres dtuzszy niz 30 dni.

- Czas trwania zabiegu cewnikowania powinien by¢
ustalony przez lekarza na podstawie uwarunkowan
klinicznych.

- Nie uzywac zestawu, jesli obudowa lub ktérakolwiek
zjego czescijest uszkodzona.

- Zabrania si¢ dokonywania jakichkolwiek przerébek
cewnika lub wykonywania w nim otworéw przy
uzyciu ostrych narzedzi.

- W razie mocowania cewnika za pomoca szwu,
nalezy zwroci¢ szczegolng uwage, aby nie przebi¢
lub przecigé drenu ostrym narzedziem. Szew nie
moze byé¢ zbyt ciasny aby nie doszio do jego
uszkodzenia.

- Po wprowadzeniu cewnika nalezy upewnic sie, ze
perforowany odcinek zostal catkowicie
wprowadzony do rany, a wszystkie polaczenia sa
szczelne.

- Wyjmowac cewnik recznie, delikatnie go pociagajac
i unikajgc gwattownych ruchéw. Nalezy unikac¢
stosowania metalowych przyrzadow, takich jak
szczypce lub innych, ktére mogtyby doprowadzi¢ do
uszkodzenia cewnika.

- Po usunieciu nalezy upewnic si¢ co do catkowitej
integralnosci cewnika, co jest niezbedne w celu

Aprés avoir positionné et fixé le cathéter, il est possible de |'utiliser comme
acces pour la perfusion de solutions de talcage pleural (talc micronisé
dans une solution injectable stérile) ou le lavage (ex : solution saline).

Pour effectuer cette manoeuvre, procéder de la fagon suivante :

1. connecter la seringue contenant le liquide a perfuser a I'un des
raccords luer-lock et s'assurer que |'autre raccord est fermé par le
bouchon prévu a cet effet (Fig.12).

2. Tourner le sélecteur, situé dans le corps principal, jusqu'a la fin de
course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la position
initiale. A ce moment-la, on aura la connexion directe entre le
cathéter et la seringue sans l'interposition d'une valve et on peut
procéder a la perfusion de la solution au patient.

3. Une fois l'opération terminée, tourner le sélecteur en position
initiale et débrancher la seringue. S'il est nécessaire de poursuivre
le drainage, il est possible d'effectuer les opérations décrites ci-
dessus (pull-push, drain par gravité et aspiration) ; se référer aux
paragraphes précédents pour plus de détails.

FIXATION DU CATHETER

Un accessoire utile a la fixation du cathéter (13) se trouve a l'intérieur du

kit. Il est possible d'utiliser cet

accessoire pour assurer le positionnement du drain, en le fixant a la peau

par point de suture. Le systtme de fixation peut étre positionné a

proximité de I'accés percutané, de sorte qu'il recouvre une portion de tube

(cathéter ou ligne d'extension) ; I'une des deux ailes latérales est dotée

d'une poignée et peut étre attachée a I'aile opposée en passant sous le

tube : cette manceuvre empéche le tube de se déplacer (Fig.13).

RETRAIT DU DISPOITIF

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

retirer, procéder de la maniére suivante :

1. Retirer les bandages et pansements éventuels, et désinfecter la

zone environnante au pointd'entrée du tube de drain.
2. Retirer toute suture de fixation et préparer a I'avance la suture de
fermeture de la plaie (ex : point de Blair-Donati). X

3. Retirer le drain en exergant une traction modérée. A la fin de
I'extraction, vérifier 'intégrité du drain puis procéder a la fermeture de
laplaie.

5. COMPOSITION DUKIT

Le kit se compose des éléments suivants:

- cathéteren polyuréthane avec systéme valvulaire intégré
(Fig.1a-b)
- aiguille dilatatrice de Verres (7)
- poche de collecte de 2000 ml (10), équipée d'une valve pour
|'évacuation de I'air (14) et d'un robinet pour la vidange (15) ;
une seringue (9);
- unscalpelausage unique (16);
- unraccord pour les systémes de drainage (12) ;
- uneligne d'extension (6);
- klemmerausage unique (11);
- kitde fixation du cathéter (13);
6. ACCESSOIRES COMPATIBLES
Les accessoires compatibles produits par Redax sont :
- Systeme de fixation des cathéters
- Raccord Unico pour Drentech
- Ligne d'extension Unico
Pour les codes, contacter info@redax.it.
7. COMPATIBILITEAVEC D'AUTRES DISPOSITIFS
Le systéme « UNICO » est compatible avec les dispositifs suivants
produits par Redax :
- poche de drainage 2 000 mL
- P-eggydrain valve de drainage thoracique

Pour les codes, contacter info@redax.it.

8. ELIMINATION
Pour I'¢élimination du dispositif, des précautions adéquates doivent
étre adoptées. Se conformer aux dispositions légales en vigueur
concernantles déchets biologiquement dangereux.

9. MATERIAUXUTILISES

Polyuréthane (PU) pour la partie de drain en contact avec le patient.

DISPOSITIF MEDICAL SANS LATEX NI PHTALATES

EMBALLAGE SANS PVC

10.ETIQUETAGE ET SYMBOLES

Conforme alanorme ISO 15223-1.

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

INSTRUCCIONES DE USO Es

DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

Este manual de uso se proporciona en forma impresa sobre papel y
acompafia al producto.

Este documento es propiedad exclusiva de Redax S.p.A.; todos los
derechos estan reservados. Queda prohibida la divulgacion,
reproduccion o cesién del contenido a terceros sin la autorizacion
previade laempresa.

Redax S.p.A. declina toda responsabilidad con respecto a dafios a
personas o cosas debidos al uso inadecuado de este producto y al
incumplimiento de las indicaciones, advertencias, instrucciones y
precauciones contenidas en este manual de uso.

En caso de accidente grave relacionado con el producto sanitario, el
usuario debe notificarlo al fabricante a través del correo electronico
vigilance@redax.it y a la autoridad competente del Estado en el que se
haya producido el evento.

FABRICANTE

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18,46025 Poggio Rusco (MN) ltalia
C.I.F.: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El dispositivo denominado "UNICO" es un kit percutaneo
disponible en diferentes versiones y diametros.
El kit estd compuesto esencialmente por los siguientes

componentes:

1. Un cuerpo principal con dos entradas en las versiones Forty
y Base (Fig.1a) o tres entradas (Fig.1b) en las demas
versiones.

2. La primera entrada (1), situada en la parte posterior, esta
reservado para la introduccion de la aguja de Verres o del
husillo atraumatico segun lo requiera el procedimiento de
posicionamiento. Las dos entradas restantes (2) estan
equipados con conexiones luer-lock y permiten la conexion
de dispositivos de drenaje como jeringas, bolsas de
recogida, sistemas de aspiracion, etc., de la manera descrita
en la hoja de instrucciones. En el cuerpo principal hay un
selector (3) que permite, mediante una rotaciéon de 90°,
realizar el drenaje por gravedad o la inyeccion de liquidos
como soluciones de lavado. En las versiones sin linea de
extension, el catéter de drenaje estd unido de forma
permanente al cuerpo principal (4). En las versiones "con
extension”, el catéter estd conectado al cuerpo principal
mediante una conexion de mariposa (5) que permite la
interposicion de una linea de extension (6). En todas las
versiones, excepto Unico Base, el catéter contiene orificios y
marcas de profundidad.

3. Todas las versiones incorporan una aguja tipo Verres (7)
para la introduccion del catéter. Esta aguja posee un husillo
con una punta atraumatica que sobresale del extremo de la
aguja. Este husillo puede deslizarse longitudinalmente
hasta hasta que el perfil de corte de la propia aguja quede
descubierto durante la insercion, para luego volver a la
posicion extendida por medio de un resorte. La aguja esta
equipada con un mango (8) que contiene un indicador visual
que informa al usuario la posicion del husillo atraumatico de
proteccion. La aguja de Verres se puede introducir a través
del primer acceso (1) o, para la version Forty, a través del
orificio correspondiente presente en el catéter (Fig.2).

4.  Los dispositivos estan disponibles en la version "éstandar”,
enlaque el catéter es recto, y en la version "multi", en la que
el catéter tiene el extremo distal en forma "pig-tail” (Fig.3).

El catéter esta realizado en material biocompatible, libre de
pirégenos y totalmente radiopaco que permite una facil

3 localizacion mediante rayos X.

ESTERIL -ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

El producto es estéril si el envase esta intacto.

El dispositivo es desechable, por lo que no requiere ninguna operacion
de limpieza ni de mantenimiento.

ALMACENAMIENTO

El producto debe ser almacenado de acuerdo con las indicaciones de la
etiqueta: limites de temperatura (min/méax) 0°C/60°C.

INDICACIONES DEUSO

El sistema "UNICO" esta principalmente destinado a crear un

acceso minimamente invasivoa las cavidades toracica y
abdominal del paciente con el fin de evacuar los liquidos y el aire
acumulados,o una combinacion de las dos. El dispositivo puede
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utilizarse para drenaje por gravedad o aspiracion, conectado a
sistemas de recoleccion. El dispositivo puede utilizarse para la
infusion de liquidos como soluciones de lavado fisiolégicas o
polvo de talco nebulizado en solucion inyectable estéril.

GRUPO DE PACIENTES

El dispositivo esta indicado para su uso en pacientes adultos.

GRUPO DE USUARIOS

Todos los productos estan destinados a ser utilizados porpersonal

médico cualificado, como cirujanos y enfermeros.

CONDICIONES MEDICAS

Los campos de aplicacion de los drenajes UNICOS son: tratamiento

del neumotodrax (primario y secundario), derrames pleurales malignos

o crénicos, empiema y ascitis abdominal.

CONTRAINDICACIONES

Coagulopatias y otras enfermedades de la sangre.

ADVERTENCIAS

- Noreesterilizar el dispositivo.

Producto desechable. La reutilizacion puede provocar una
alteracion del rendimiento y riesgos de contaminacion
cruzada.

No utilizar el producto mas alla de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

Evitar la exposicion a altas temperaturas y a la luz UV directa
durante el almacenamiento.

No se permite ninguna modificacién del producto y/o de sus
partes.
Este equipo solo puede utilizarse en condiciones de seguridad
en el campo de aplicacion y de la manera indicada en esta hoja
de instrucciones, de acuerdo con el tipo de producto. El
fabricante no se hara r ble por usos inadecuados o
distintos de los indicados.

Verificar que el indicador visual de la posicion del husillo de
proteccion se deslice libremente y que el indicador sea de
color verde cuando el husillo esté en posicion extendida. Si
durante la compresion inicial, el indicador verde no
desaparece en la superficie externa de la pared toracica,
detener el procedimiento de introducciéon de la aguja y
reemplazar el dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para usarse con productos y
accesorios Redax. Si se utilizan productos y accesorios
diferentes, es responsabilidad del médico verificar su
compatibilidad antes del uso.

No utilizar el dispositivo durante mas de 30 dias.

- La duracion del procedimiento de drenaje debe ser
determinada por el médico en funcién de consideraciones
clinicas.

No utilizar el dispositivo si el revestimiento o alguna de sus
partes esta dafada.

No manipular el drenaje de ninguna manera ni crear orificios

adicionales con la ayuda de herramientas de corte.
En caso de fijacion con punto de sutura, evitar cuidadosamente
suturar el tubo o cortarlo con agujas u objetos afilados. Evitar
suturas excesivamente ajustadas, ya que esto podria causar la
rotura del drenaje.

Después de posicionar el drenaje, asegurarse de que la
seccion perforada esté completamente incluida dentro de la
heriday que las conexiones estén firmes.

El drenaje debe retirarse manualmente tirando suavemente,
evitando maniobras bruscas. Evitar usar instrumentos
metali como ali o di itivos que puedan causar la
rotura del drenajeDespués de la extraccion, verificar que el set
de drenaje esté completo, ya que esto es esencial para excluir
la presencia en la cavidad de fragmentos de drenaje causados
por un desgarro accidental.

El uso inadecuado podria exponer al paciente y al operador a
diversos peligros.

Mantener el drenaje en el lugar durante periodos muy largos
podria dificultar la extraccion. Tener especial cuidado durante
las operaciones de extraccion.

3. VENTAJACLINICA
El beneficio clinico asociado a los drenajes percutaneos UNICO
consiste en crear un acceso minimamente invasivo a las
cavidades toracica o abdominal del paciente con el fin de evacuar
los fluidos acumulados (aire y liquidos patolégicos) y aliviar la
sintomatologia relacionada. La caracteristica principal del
dispositivo consiste en una doble valvula unidireccional integrada
que garantiza la proteccion del paciente contra la entrada de
fluidos y simplifica el control del dispositivo por parte del usuario,
permitiendo: el drenaje, la aspiracion manual controlada
(maniobra de traccién y empuje), operaciones de lavado pleural y

talco en suspension (talco micronizado en solucién inyectable
estéril, solucién salina), todo ello sin el uso de componentes
adicionales, con la consiguiente mejora en la gestion del
paciente.

4. INSTRUCCIONES DEUSO

PREPARACION PARAEL USO

Antes de utilizar el set, realizar el procedimiento de preparacion segun

se describe a continuacion:

1. Comprobar la integridad del envase para garantizar la

funcionalidad y la esterilidad del producto.

Abrir el envase con realizando un procedimiento estéril

Determinar la posicion para la insercion de la aguja con la ayuda

de una ecografia o examen radiolégico.

Preparar un campo estéril alrededor del &rea elegida tomando

las precauciones normales para la desinfeccion de la piel.

5. Extraerdel envase los componentes necesarios para el uso,
como el cuerpo principal del dispositivo con el catéter adjunto; el
catéter también se suministra ensamblado al cuerpoenla
version con conexiones de mariposa.

6. Enla version basica solo esta presente la aguja Verres. Conectar
el cuerpo principal del dispositivo al conector de bloqueo trasero
delaagujay cerrar los tapones de proteccion (Fig.4).

7. Enlaversion con "pig-tail ", deslice el tubo rigido (Fig. 3) presente
en el catéter hacia el extremo del catéter hasta que esté
completamente recto.

8. Insertar la aguja a través del acceso posterior (1) hasta que la
empufiadura llegue completamente al tope. La aguja y su husillo
de proteccion deben sobresalir unos milimetros del extremo del
catéter.

9. Enlaversion con "pig-tail", retirar el tubo rigido del catéter
(Fig.3a).

10. En la version Forty, insertar la aguja en el catéter, a través del
orificio indicado por las flechas (Fig. 2), hasta que el mango llegue
al tope. La flecha situada en la empufiadura debe coincidir con la
del catéter y la inclinacién de la empufiadura debe dirigirse para
adaptarse a la curvatura del tubo.

11. Realizar anestesia local en el sitio seleccionado para la inserciéon
de laaguja utilizando los anestésicos habituales.

12. Si el médico lo considera necesario, con el fin de facilitar la
introduccion del catéter, realizar una pequena incision en la piel.

INTRODUCCION DE LAAGUJAY COLOCACION DEL CATETER

Después de haber efectuado la preparacion descrita anteriormente,

1. Sujetar el dispositivo firmemente con las dos manos. La mano
situada en el cuerpo principal tiene la funcién de proporcionar el
empuje de insercion, dirigir la aguja y mantener el mango de la
aguja en contacto con el cuerpo del dispositivo. Se recomienda
situar la otra mano cerca del extremo distal; sujetar el catéter con
el pulgar y el indice evitara convenientemente introducir
excesivamente la aguja en la cavidad pleural del paciente una vez
superada la piel.

2. Colocar la punta de la aguja contra la piel del paciente y aplicar
una presién suave hasta que el indicador visual verde
desaparezca (Fig.5a).Proceder con la introduccion muy
lentamente hasta que el indicador visual verde vuelva a aparecer;
esto significa que el extremo de la aguja ha entrado en el espacio
pleural y el husillo de proteccion ha vuelto a la posicion extendida
cumpliendo su funcién de seguridad (Fig. 5b).

3. Enlaversion basica, que no dispone de catéter, la insercién de la
aguja completa el procedimiento de colocacion.

4. Enelrestode las versiones, mueva la empufiadura del dispositivo
para orientar la direccién de introduccién del catéter. Para
verificar que la introducciéon se haya realizado en el punto
deseado, es decir, en correspondencia con el area donde se
encuentra acumulado el fluido a drenar, se puede efectuar un
muestreo exploratorio. Para ello, conecte la jeringa al conector
luer-lock presente en la aguja retirando el tap6n correspondiente,
retire el piston y observe visualmente (Fig. 6) la entrada del liquido
en la jeringa. En caso afirmativo, retire la aguja y coloque el
catéter, como se muestraen (Fig. 7).

5. Iniciar la extraccion de la aguja y, al mismo tiempo, la colocacion
completa del catéter, como se muestra en la Fig.7. En la version
"pig-tail", la extraccion de la aguja permitira al catéter retomar el
perfil redondeado gracias a lamemoria de forma del material.

ASPIRACION DEL FLUIDO: (PULL&PUSH)
Una vez colocado el catéter, se puede proceder a la aspiracion del
liquido a drenar con la ayuda de una jeringa (9) y de la bolsa de
recoleccién (10). Para conectar estos accesorios, abrir los tapones
correspondientes (2) ubicados en las dos conexiones luer-lock del
cuerpo principal. Conectar la jeringa a uno de los dos conectores y la
bolsa de recoleccion al otro.

La eleccion del conector a utilizar para conectar la jeringa o la bolsa se

deja a criterio del médico, que decidira en funcion de la comodidad de

> obn

operacion.

Tire del émbolo de la jeringa (Fig.8a): el liquido sera aspirado desde la
cavidad toracica hacia el interior de la jeringa. Al presionar el émbolo,
el liquido se enviara automaticamente a la bolsa de recogida (Fig.8b).
Repitiendo en secuencia la operacion de traccion y presion se lograra
la evacuacion del liquido que se recogeréa en la bolsa.

No es necesario realizar ninguna operacion adicional y el selector debe
permanecer en la posicion inicial (la perilla orientada segun el eje del
catéter como enlafig. 8 a-b).

En cualquier momento se puede proceder a la sustitucion de la bolsa o
la extraccion de la jeringa, o de ambos accesorios, en funcién del
resultado del drenaje. Al retirar los accesorios, se recomienda cerrar
los tapones de proteccion para evitar posibles contaminaciones. En
cualquier caso, si los tapones permanecen abiertos, no hay riesgo de
reflujo hacia el paciente.

En la versién basica, una vez colocada la aguja es posible proceder ala
aspiracion del liquido con la ayuda de una jeringa y de la bolsa de
recoleccion. Para conectar los accesorios mencionados, abra los
tapones correspondientes situados en las dos conexiones luer-lock en
el cuerpo principal. Una vez realizada la recogida de fluidos, se debe
retirar la aguja, puesto que nunca debe dejarse en el lugar durante
mucho tiempo y sin la supervision constante por parte del médico.
INSERCION DE LA LINEA DE EXTENSION (para las respectivas
versiones)

El dispositivo estd equipado con una conexiéon de tipo mariposa
disefiado para poder interponer una linea de extension entre el catéter
y el cuerpo principal.De esta manera, el drenaje se puede fijar
facilmente y mantener en el sitio durante mucho tiempo con mayor
comodidad para el paciente. Para insertar la linea de extension es
necesario apretar el catéter utilizando la klemmer desechable (11)
incluida en el paquete. A continuacién, la conexién mariposa se
desconecta conectando la linea como se muestra en la Fig. 9. Al
término de la operacion, la klemmer se puede abrir, por lo que se puede
proceder a la fijacion del catéter y a la conexion de los accesorios para
larecogida de los fluidos.

DRENAJE POR GRAVEDAD: BOLSADE RECOGIDA

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible proceder al drenaje de
los fluidos por gravedad. En este caso, se debe conectar la bolsa de
drenaje incluida a cualquiera de los accesorios disponibles, a través de
los cuales los liquidos drenados pueden recogerse por gravedad.
Paradrenar los fluidos proceder de la siguiente manera:

1.

Conecte la bolsa de recogida a uno de los accesorios luer-lock
(Fig.10a).

Antes de llevar a cabo las siguientes operaciones, asegurese de
que la otra conexion esté cerrada por el tapon correspondiente.
Coloque el sistema de recogida convenientemente por debajo
del nivel del paciente.

Girar el selector situado en el cuerpo principal hasta el final,
correspondiente a un angulo de 90° respecto a la posicion inicial
(Fig.10b). En este punto se habra completado la conexion
directa entre el catéter y el sistema de recogida sin la
interposicion de ninguna valvula.

Si se desea sustituir la bolsa de recogida, por ejemplo, en caso
de llenado completo, gire el selector a la posicion inicial y luego
sustituya la bolsa. Una vez realizada la sustitucion, vuelva a
girar el selector 90°.

DRENAJE DE FLUIDOS: SISTEMA DE RECOGIDA POST-
QUIRURGICO

Después de colocar y fijar el catéter, es posible proceder a la recogida
delos fluidos por gravedad o en aspiracion utilizando un

sistema de recogida postoperatorio adecuado (p. ej., reservorio de
silicona, sistema de drenaje toracico, etc.). En este caso, el sistemade
recoleccion debe conectarse a cualquiera de los accesorios
disponibles, utilizando el conector adecuado incluido en el paquete
(12).

Para conectar un dispositivo de drenaje postoperatorio, proceder de la
siguiente manera:

1.

4.

Si se va a utilizar un sistema de drenaje toracico, conectar el
conector incluido en el paquete a uno de los accesorios luer-lock
(Fig.11).

Preparar el sistema de recoleccion realizando las operaciones
previstas por el fabricante, para ello consulte las instrucciones de
uso de los respectivos productos; a continuacion, conecte el
sistema al extremo libre del conector.

Girar el selector, situado en el cuerpo principal, hasta el final
correspondiente a un angulo de 90° respecto a la posicion inicial.
En este punto se habra logrado la conexion directa entre el catétery
el sistema de recogida sin la interposicion de ninguna valvula.

Si se desea sustituir el sistema de recogida, por ejemplo, en caso de
llenado completo, gire el selector a la posicion inicial y luego
sustituya la bolsa o el drenaje. Al final de la operacion, vuelva a

girar 90° el selector a la posicion anterior.

INFUSION DE SOLUCIONES (TALCO PLEURAL O LAVADO)
Después de colocar y fijar el catéter, se puede utilizar como un acceso
para la infusién de soluciones de talco pleural (polvo de talco
micronizado en solucién estéril inyectable) o de lavado (p. €j., solucion
fisiologica).

Para realizar esta maniobra proceder de la siguiente manera:

1

Conectar la jeringa que contiene el liquido a infundir a una de las
conexiones luer-lock y asegurarse de que la otra conexion esté
cerrado por el tapdn correspondiente (Fig.12).

Girar el selector, situado en el cuerpo principal, hasta el final
correspondiente a un angulo de 90° respecto a la posicion inicial.
En este punto se habra completado la conexion directa entre el
catéter y la jeringa sin la interposicion de ninguna valvula y se
puede proceder con la infusion de la solucién al paciente.

. Una vez finalizada la operacion, gire el selector a la posicion inicial y

desconecte la jeringa. En caso de que sea necesario continuar el
drenaje, es posible realizar las operaciones descritas
anteriormente (pull-push, drenaje por gravedad y por aspiracion);
consulte los apartados anteriores para mas detalles.

FIJACION DEL CATETER

Dentro del kit encontrara un accesorio util para la fijacion del catéter
(13). Se puede aprovechar este accesorio para asegurar la colocacion
del drenaje, fijandolo a la piel mediante un punto de sutura. El sistema
de fijacion puede colocarse cerca del acceso percutaneo, de modo que
cubra una porcion de tubo (catéter y/o linea de extension); una de las
dos alas laterales esta equipada con un mango y puede atarse al ala
opuesta pasando por debajo del tubo: esta maniobra impide que el tubo
se mueva de su posicion (Fig. 13).

EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

Una vez finalizada la operacién de drenaje, el dispositivo se puede
retirar. Paralaretirada, proceder de la siguiente manera:

1.

2.

3.

5.

Retirar cualquier vendaje y apésito y desinfectar el area
alrededor del punto de entrada del tubo de drenaje.

Retirar cualquier sutura de fijacion y preparar la sutura de cierre
de la herida (por ejemplo, tabaco) con antelacion.

Retirar el tubo de drenaje ejerciendo una traccion moderada. Al
final de la extraccion, comprobar la integridad del tubo y, a
continuacion, cerrar la herida.

COMPOSICION DEL KIT

El kit se compone por los siguientes componentes:

6.

- catéter de poliuretano con sistema de valvulas integrado

(Fig.1a-b)

- aguja dilatadora de Verres (7)

- bolsa de recoleccion de 2000 ml (10), equipada con una
valvula para evacuacion de aire (14) y un grifo para vaciado (15);

- unajeringa(9);

- unbisturi desechable (16);

- unaconexion para sistemas de drenaje (12);

- unalineade extension (6);

- klemmerdesechable (11);
setde fijacion de catéter (13);

ACCESORIOS COMPATIBLES

Los accesorios compatibles producidos por Redax son:

Sistema de fijacion de catéteres
- Accesorio Unico para Drentech
- Lineade extension Unico

Para los cddigos, por favor contactar a info@redax.it.

7.

DISPOSITIVOS COMPATIBLES

El sistema "UNICO" es compatible con los siguientes dispositivos
producidos por Redax:

- bolsade drenaje 2000 ml

Valvula de drenaje toracico P-eggyPara los codigos, por favor
contactar ainfo@redax.it.

8.

ELIMINACION

Al desechar el producto después de su uso, deben tomarse las
precauciones adecuadas y observarse los requisitos legales
vigentes para los residuos biolégicamente peligrosos.
MATERIALES UTILIZADOS

Poliuretano (PU) para la parte de drenaje en contacto con el
paciente.

DISPOSITIVO MEDICO SIN LATEX NI FTALATOS

ENVASE SINPVC

10.ETIQUETADOY SIMBOLOGIA

En conformidad con lanorma ISO 15223-1.

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