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IT P-EGGY Drain

Valvola di drenaggio toracico

DESCRIZIONE

La valvola di drenaggio toracico P-Eggy Drain € un dispositivo

monouso composto da un serbatoio in silicone di grado medicale con

camera di raccolta da 100 ml e con accesso per il prelievo di fluido
senz'ago per lo svuotamento del collection chambero tramite siringa

(sulla parte inferiore della valvola). La compressione del serbatoio

permette di applicare una moderata e temporanea depressione al

paziente e una verifica della intensita della perdita aerea.

Il dispositivo € costituito dalle seguenti parti (Fig. 1):

- Collection chambero in silicone di grado medicale provvisto di un
connettore (1) sulla parte superiore per la diretta connessione di
tubi di drenaggio o per mezzo di adattatori (6).

- Valvola anti-reflusso in ingresso (2) per evitare il potenziale
riflusso di drenato verso il paziente.

- Valvola di tenuta unidirezionale in silicone (3) e serbatoio delle
perdite d'aria (4) per I'evacuazione dell'aria del paziente e per
consentirne una verifica.

- Punto di prelievo senz'ago (5) per l'eliminazione di liquido
eventualmente presente nel collection chambero tramite siringa.

- Adattatori (6) per consentire la connessione a cateteri di
drenaggio di varie tipologie e dimensioni.

CONTESTO CLINICO

Nei casi di pneumotorace traumatico, spontaneo, iatrogeno, ecc. &

necessario applicare un drenaggio che consenta principalmente la

evacuazione dell'aria dal cavo toracico del paziente, impedendone il

riflusso. Per tale motivo spesso & applicato un tubo di drenaggio

collegato a una valvola unidirezionale (Heimlich o similare) e recipienti

di raccolta (quali sacche, sistemi di drenaggio, ecc.) per raccogliere

I'eventuale liquido di drenato, generalmente in modesta quantita. Il

paziente affetto da pneumotorace puo essere in grado di deambulare

einmolti casi & dimesso presso il proprio domicilio con il drenaggio fino
allariduzione del pneumotorace e alla rimozione del tubo di drenaggio;
per tale motivo sono privilegiati dispositivi facili da mobilizzare e da

gestire come il drenaggio percutaneo connesso alla valvola di

drenaggio toracico P-Eggy Drain.

INTENZIONE D'USO

Il dispositivo € indicato per I'evacuazione di aria dalla cavita toracica

del paziente nei casi di pneumotorace di varia origine (es. spontaneo,

iatrogeno, traumatico,ecc.) o nei casi in cui € richiesta la
mobilizzazione del paziente con drenaggio. In tal modo si possono
ristabilire i normali gradienti di pressione intratoracica e facilitare una
completa espansione polmonare, ripristinando la normale dinamica
respiratoria. Questo dispositivo pud essere utilizzato su pazienti adulti

e pediatrici.

AVVERTENZE GENERALI

- Il prodotto € sterile se la confezione ¢ integra. Non utilizzare se la

confezione é stata aperta o danneggiata.

- Evitare I'esposizione a temperature elevate ed ai raggi

ultravioletti durante lo stoccaggio.

- Smaltire dopo ogni singolo impiego, non riutilizzare o
risterilizzare.

- Nonostruire la valvola ditenuta (03).

- Non clampare il tubo del paziente durante I'uso.

- Nonusare o pungere I'apertura di accesso senz'ago con un ago.

- Non lasciare la siringa nell'apertura senz'ago per il prelievo di

campioni di fluido.

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

La procedura deve essere eseguita da personale
addestrato ed esperto e consapevole delle tecniche
sicure e delle potenziali complicazioni.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- Il dispositivo deve essere posizionato e utilizzato da

personale specializzato e consapevole delle
implicazioni della procedura di drenaggio toracico.

Il dispositivo deve essere maneggiato indossando i
guanti di protezione e tutti i dispositivi previsti dai
protocolli ospedalieri atti a prevenire la
contaminazione incrociata del paziente el/o
dell'operatore.

Il liquido eventualmente contenuto nel serbatoio non
deve assolutamente essere reinfuso ma smaltito con
il sistema di drenaggio secondo le norme vigenti in
materia di rifiuti biologicamente pericolosi.
Sostituire o svuotare la valvola di drenaggio toracico
P-Eggy Drain quando il volume di liquido raccolto
supera la capacita massima.

Se é danneggiata, la valvola di drenaggio toracico P-
Eggy Drain va sostituita.

Se esiste evidenza di occlusione, sostituire la valvola
P-Eggy Drain.

Non effettuare una connessione a Y tra due cateteri e
una valvola P-Eggy Drain.

Assicurarsi che la valvola P-Eggy Drain sia collegata
saldamente al catetere.

Assicurarsi che il sistema sia in posizione verticale
per garantire il corretto drenaggio di fluidi dal
paziente.

Assicurarsi che il dispositivo non permanga in
condizioni di schiacciamento/compressione del
collection chambero per garantire il corretto
drenaggio di fluidi dal paziente.

Assicurarsi che il collection chambero in silicone sia
privo di liquido prima di procedere con la
compressione del dispositivo, altrimenti, svuotare il
sistema dal punto di prelievo senz'ago utilizzando
unasiringa.

I connettori, presenti nella confezione o nel kit di
raccordi compatibili (cod.10543), permettono la
connessione di diversi tipi di drenaggio alla valvola
per drenaggio toracico P-Eggy Drain, come mostrato
in Fig.2 e Fig.3. Assicurarsi di verificare la
compatibilita con il catetere che si vuole utilizzare
prima dell'uso su paziente.

PREPARAZIONEALL'USO
Procedere come descritto di seguito.

1.
2.

3.

Estrarre il dispositivo dal suo involucro sterile.

Verificare visivamente che il dispositivo sia integro e appaia come
in Fig. 1 e che siano presenti tutti gli accessori previsti.

Connettere il drenaggio al connettore conico (1) della valvola
P-Eggy Drain servendosi dei raccordi presenti nella confezione
come mostrato in Fig. 2. Accertarsi che la connessione sia ben
salda.

Posizionare il sistema, preparato come descritto, al di sotto del
livello della ferita per iniziare immediatamente il drenaggio per
gravita.

Drenaggio del paziente

Il dispositivo consente il drenaggio per gravita di aria e liquidi dalla
cavita toracica del paziente. Tramite una lenta e graduale
compressione del collection chambero in silicone, & possibile applicare
una moderata e temporanea aspirazione (compresa tra-25 cmH20 e -
27cmH20) e verificare la pervieta del tubo di drenaggio.

Prelievo di campioni e svuotamento del dispositivo

Nel caso in cui la camera di raccolta risulti quasi piena, si pud
procedere alla rimozione del liquido connettendo una siringa,
preferibilmente dotata di attacco luer-lock, al punto di prelievo senz'ago
(5). Questa operazione dovrebbe essere eseguita prima di procedere
con la compressione del collection chambero e deve essere effettuata
in conformita alle norme ospedaliere vigenti di prevenzione delle
infezioni. Pulire con alcol o con soluzione disinfettante disponibile il
punto di prelievo senz'ago prima e dopo aver applicato la siringa.

Nota: la fuoriuscita accidentale di liquido, in caso di capovolgimento o

schiacciamento del sistema, & generalmente impedita dalla
presenza della valvola di protezione presente nel sistema.

Verifica delle perdite aeree del paziente

E' possibile confermare le perdite aeree del paziente aggiungendo
circa 1 ml di acqua nel serbatoio delle perdite d'aria (4). La comparsa di
gorgogliamento in acqua (bolle di aria) & un indice di perdita aerea del
paziente. La riduzione della quantita di tali bolle nel tempo indica una
progressiva riduzione della perdita e la espansione polmonare.
Vuotare il serbatoio delle perdite d'aria dopo 'uso.




In alternativa, & sufficiente comprimere lentamente il collection
chambero in silicone e verificare visivamente I'espansione dello
stesso: tanto pill veloce sara I'espansione e tanto maggiore sara la
perdita aerea. Quando I'espansione polmonare & completa, il
collection chambero restera compresso.

Scoll 1ento del
Clampare tutti i cateteri prima di scollegare la valvola di drenaggio
toracico dal paziente.

RIMOZIONE/SMALTIMENTO

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

Non esistono controindicazioni note.

PRODOTTO MONOUSO.

Il riutilizzo pud portare alterazioni delle performance e rischi di
contaminazioni crociate. Smaltire dopo ogni uso.

Non riutilizzare oristerilizzare.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene

MATERIALIUTILIZZATI Silicone, PP,ABS,PVC

DISPOSITIVO MEDICO NON PRODOTTO CON LATTICE
NATURALE

Legenda

01. Connettore per tubo di drenaggio

02. Valvola anti-reflusso in ingresso

03. Valvola di tenuta unidirezionale in silicone
04. Serbatoio delle perdite d'aria

05. Punto diprelievo senz'ago

06. Adattatori

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

P-EGGY Drain

E N Chest drain valve
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

P-Eggy Drain chest drain valve is a disposable device consisting of a

medical grade silicone collection chamber with 100 ml collection

chamber, needleless access port for fluid withdrawal for emptying the
collection chamber by means of syringe (on the bottom of the valve).

Compression of the collection chamber makes it possible to apply

moderate and temporary negative pressure onto the patient and

check of the intensity of air leak.

The device consists of the following parts (Fig. 1):

- Medical grade silicone collection chamber with a connector (1) on
top for direct connection of drainage tubes or by means of
adapters (6).

- Inlet anti-reflux valve (2) to avoid potential reflux of drained fluids
towards the patient.

- Silicone one-way seal valve (3) and air leak well (4) for the
evacuation of the patient's air and its confirmation.

- Needleless sampling point (5) for the removal of liquid that may be
presentin the collection chamber by means of syringe.

- Adapters (6) to allow connection to set of various types and sizes.

CLINICAL CONTEXT

In cases of traumatic, spontaneous, iatrogenic pneumothorax, etc. it is

necessary to apply a drainage that primarily allows the evacuation of

air from the patient's chest cavity, preventing reflux. For this reason, a

drainage catheter connected to a one-way valve (Heimlich or similar)

and collection systems such as bags, drainage systems, etc.) is often
applied to collect any drained liquid, usually a small amount. The
patient with pneumothorax may be able to walk and in many cases is
discharged at home with drainage until pneumothorax is reduced and
the drainage tube is removed; for this reason, easy to mobilize and

manage devices such as percutaneous drainage connected to the P-

Eggy Drain thoracic drain valve are preferred.

INTENDED USE

The device is indicated for the evacuation of air from the chest cavity of

the patient affected by pneumothorax of various origins (e.g.

spontaneous, iatrogenic, traumatic, etc.) or in cases in which patient

mobilization with drainage is required. This can restore normal
intrathoracic pressure gradients and facilitate complete lung
expansion, restoring normal respiratory dynamics. This device can be

used in adultand pediatric patients.

GENERAL WARNINGS

- The product is sterile if the packaging is intact. Do not use if the

package has been opened or damaged.

- Avoid exposure to high temperatures and ultraviolet rays during

storage.

Dispose of after each single use, do not reuse or re-sterilize.

- Donotclogthe seal valve (03).

Do not clamp the patient's tubeduring use.

Do not use or prick the needleless access port with a needle.

- Donotleave the syringe in the needleless sampling port.

NOTE: This device can be used in safety conditions only for the
applications and with the methods indicated in this
operating instruction sheet, according to the type of the
product itself. The manufacturer declines all liability arising
from misuse and any use different from that indicated. The
procedure should be carried out by trained and
experienced personnel and aware of safe techniques
and potential complications.

WARNINGS/PRECAUTIONS

- The device should be positioned and used by
specialized personnel, aware of the implications of
the chest drainage procedure.

- The device shall be handled by wearing protective
gloves and all devices specified in hospital
protocols to prevent cross-contamination of the
patient and/or operator.

- Any liquid contained in the collection chamber must
never be reinfused, but disposed of with the
drainage system in accordance with the current
rules on biologically hazardous waste.

- Replace or empty the P-Eggy Drain chest drain valve
when the volume of collected liquid exceeds the
maximum capacity.

- If damaged, the P-Eggy Drain chest drain valve
should be replaced.

- Ifthereis evidence of occlusion, replace the system.

- Do not make a Y-connection between two catheters
and a P-Eggy Drain valve.

- Make sure that the P-Eggy Drain valve is securely
connected to the catheter.

- Make sure the system is upright to ensure proper
drainage of patient's fluids.

- Make sure the device does not remain

squeezed/pressed after emptying the collection

chamber to ensure proper drainage of patient's
fluids.

- Make sure the silicone collection chamber is free
from fluids before compressing the device;
otherwise, proceed with its emptying starting from
the needleless sampling point, using a syringe

- The connectors, present in the package or the kit of
compatible fittings (code 10543), allow connecting
different types of drains to the P-Eggy Drain chest
drain valve, as shown in Fig. 2 and Fig.3. Be sure to
check the compatibility with the catheter you want
to use before you use it on the patient.

PREPARATION FOR USE

Proceed as follows:

1. Pullthe device out of its sterile casing.

2. Visually verify that the device is intact and looks like in Fig. 1 and
that all accessories provided are present.

3. Connect the drainage to the conical connector (1) of the P-Eggy
Drain valve using the adaptors in the package as shown in Fig. 2.
Make sure that the connection is firmly secured.

4. Place the system, prepared as described, below the wound level to
immediately begin drainage by gravity.

Patient drainage

The device allows drainage by gravity of air and liquids from the chest

cavity of the patient. Slow and gradual compression of the silicone

collection chamber allows applying a moderate and temporary suction

(from -25 cmH20 to -27 cmH20) and checking that the drainage tube

isopened.

Sampling and emptying of the device

If the collection chamber is almost full, the liquid can be removed by

connecting a syringe, preferably equipped with a luer-lock connector
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to the needleless sampling point (5).

This procedure should be carried out before compressing the collection

chamber, according to the current hospital provisions on infection

prevention. Clean with alcohol or disinfectant solution available the

needleless port before and after applying the syringe.

Note: accidental leak of fluid due to system overturn or sqeezing is
usually prevented by the safety valve installed on the system.

Patient air leak confirmation

It is possible to confirm the patient's air leaks by adding about 1 ml of

water into the air leakage well (4). The appearance of bubbling in water

(air bubbles) is an indicator of air leak from the patient. Reduction in the

amount of such bubbles over time indicates a progressive reduction in

leak and lung expansion. Empty the air leak well after use. Alternatively,

it is enough to slowly compress the silicone collection chamber and

visually check the expansion of the same: the faster the expansion will

be, the greater the air leak. When the lung expansion is complete, the

collection chamber will remain compressed.

Disconnecting the system

Clamp all catheters before disconnecting the chest drainage valve from

the patient.

REMOVAL/DISPOSAL

For the disposal and dismantling of the device, it is necessary to take

appropriate precautions and comply with the legal provisions in force on

biologically hazardous waste.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

DISPOSABLE PRODUCT.

Reuse can lead to performance alterations and risks of cross-

contamination. Dispose of after each use.

Do notreuse or re-sterilize.

STERILE - Ethylene oxide sterilized

MATERIALS USED : Silicone, PP,ABS, PVC.

MEDICAL DEVICE MADE WITHOUT NATURAL LATEX

Reference

01. Connector fordrainage tube
02. Inletanti-reflux valve

03. One-way silicone seal valve
04. Airleak well

05. Needless sampling port
06. Adapters

Latest version issue date:
see last page: (REV.: XX-XXXX)

P-EGGY Drain

Thoraxdrainageventil

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Das Thoraxdrainageventil P-Eggy Drain ist ein Einwegprodukt , das aus

einem Silikonbehélter in medizinischer Qualitdt mit einer 100-ml-

Sammelkammer und einem nadelfreien Flussigkeitsentnahmezugang

zum Entleeren des Ballons mit einer Spritze (an der Unterseite des

Ventils) besteht. Die Kompression des Behélters ermdglicht die

Anwendung eines moderaten, voriibergehenden Unterdrucks auf den

Patienten und eine Kontrolle der Intensitat der Luftleckage.

Das Gerét besteht aus den folgenden Teilen (Abb. 1):

- Silikonballon in medizinischer Qualitat mit einem Anschluss (1) an
der Oberseite zur direkten Verbindung von
Drainageschldauchen oder mittels Adaptern (6).

- Antirtickfluss-Einlassventil (2) zur Verhinderung eines méglichen
Ruickflusses von Drainage zum Patienten.

- Einweg-Dichtungsventil aus Silikon (3) und Leckluftbehélter (4)
zurAbleitung von Luft aus dem Patienten und zur Kontrolle.

- Nadelfreie Entnahmestelle (5) zur Entnahme von eventuell
vorhandener Flussigkeit im Ballon mittels Spritze.

- Adapter (6) fur den Anschluss an Drainagekatheter
verschiedener Typen und GréRen.

KLINISCHER KONTEXT

Bei traumatischem Pneumothorax, Spontanpneumothorax, iatrogenem

Pneumothorax usw. ist es notwendig, eine Drainage anzulegen, die

hauptséachlich die Evakuierung der Luft aus der Thoraxhohle des

Patienten ermdglicht und einen Ruckfluss verhindert. Aus diesem

Grund werden haufig ein Drainageschlauch, der mit einem Einwegventil

(Heimlich o. &.) verbunden ist, und Auffanggefale (z. B. Beutel,

Drainagesysteme usw.) verwendet, um die Drainageflissigkeit

aufzufangen, inder Regel in kleinen Mengen.
Der Pneumothorax-Patient ist moglicherweise in der Lage, zu gehen
und wird in vielen Fallen mit einer Drainage nach Hause entlassen, bis
der Pneumothorax reduziert und der Drainageschlauch entfernt ist; aus
diesem Grund werden Geréte bevorzugt, die leicht zu mobilisieren und
zu handhaben sind, wie z. B. die perkutane Drainage in Verbindung mit
dem P-Eggy Drain-Thoraxdrainageventil.

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerét ist fur die Evakuierung von Luft aus der Thoraxhéhle des

Patienten bei Pneumothorax unterschiedlicher Genese (z. B. spontan,

iatrogen, traumatisch, etc.) oder in Féllen, in denen eine Mobilisierung

des Patienten mit Drainage erforderlich ist, indiziert. Dies kann den
normalen intrathorakalen Druckgradienten wiederherstellen und die
vollstdndige Lungenexpansion erleichtern, wodurch die normale

Atemdynamik wiederhergestellt wird. Dieses Gerat kann bei

erwachsenen und padiatrischen Patienten eingesetzt werden.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

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

- Wahrend der Lagerung hohe Temperaturen und UV-Strahlung
vermeiden.

- Nach jedem Gebrauch entsorgen, nicht wiederverwenden oder
erneut sterilisieren.

- Das Dichtungsventil (03)darf nicht blockiert werden.

- Den Patientenschlauch wéhrend des Gebrauchs nicht abklemmen.

- Den nadelfreien Zugangsanschluss nicht mit einer Nadel
verwenden und nicht durchstechen.

- Die Spritze nicht in der nadelfreien Offnung zur Entnahme von
Flussigkeitsproben stecken lassen.

ANMERKUNGEN: Dieses Geratkann nurin dem
Anwendungsbereich und in der Art und Weise
sicher verwendet werden, die in dieser
Gebrauchsanweisung angegeben sind,
entsprechend dem Produkttyp selbst. Der
Hersteller lehnt jede Verantwortung bei
unsachgemafRem oder nicht
bestimmungsgeméfem Gebrauch ab. Das
Verfahren sollte von geschultem und
erfahrenem Personal durchgefiihrt werden,
das liber sichere Techniken und mdégliche
Komplikationen informiert ist.

WARNHINWEISEIVORSICHTSMABNAHMEN
Das Geriat sollte von geschultem Personal platziert und
verwendet werden, das sich liber die Auswirkungen der
Thoraxdrainage im Klaren ist.

- Das Gerat muss mit Schutzhandschuhen und mit allen nach
Krankenhausprotokollen erforderlichen Schutzausriistungen
gehandhabt werden, um eine Kreuzkontamination des
Patienten und/oder des Bedieners zu verhindern.

- Die im Behdlter enthaltene Fliissigkeit darf auf keinen Fall
wieder zugefiihrt werden, sondern muss gemaR den geltenden
Vorschriften fiir biologisch geféhrliche Abfille iiber das
Drainagesystem entsorgt werden.

- Das P-Eggy Drain-Thoraxdrainageventil ersetzen oder leeren,
wenn die aufgefangene Fliissigkeitsmenge die maximale
Kapazitit liberschreitet.

- BeiBeschadigung muss das P-Eggy Drain
Thoraxdrainageventil ersetzt werden.

- Das P-Eggy Drain-Ventil bei Anzeichen fiir eine Verstopfung
ersetzen.

- Keine Y-Verbindung zwischen zwei Kathetern und einem P-
Eggy Drain-Ventil herstellen.

- Sicherstellen, dass das P-Eggy Drain-Ventil sicher mit dem
Katheter verbunden ist.

- Sicherstellen, dass sich das System in aufrechter Position
befindet, um einen ordnur 1 Fliissig irdnage
aus dem Patienten zu gewahrleisten.

- Sicherstellen, dass der Ballon nicht in einem
gequetschten/komprimierten Zustand verbleibt, um eine
ordnungsgemaéfe Fliissigkeitsdranage aus dem Patienten zu
gewabhrleisten.

- Sicherstellen, dass der Silikonballon frei von Flissigkeit ist,
bevor das Gerat zusammengedriickt wird, andernfalls das
System von der nadelfreien Entnahmestelle mit einer Spritze
entleeren.

- Die in der Packung enthaltenen Steckverbinder erméglichen
den Anschluss verschiedener Abflussarten an das P-Eggy
Drain Thoraxdrainageventil, wie in Abb. 2 und Abb. 3 gezeigt.
Die Kompatibilitdit mit dem gewiinschten Katheter vor der
Verwendung am Patienten priifen.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

Gehen Sie wie nachfolgend beschrieben vor.




Das Gerét aus der sterilen Verpackung nehmen.

2. Visuell prifen, ob das Geréat unbeschéadigt ist und wie in Abb. 1
aussiehtund ob alle Zubehérteile vorhanden sind.

3. Die Drainage mit dem konischen Anschluss (1) des P-Eggy
Drain-Ventils unter Verwendung der in der Packung enthaltenen
Fittings verbinden, wie in Abb. 2 gezeigt. Die Festigkeit der
Verbindung priifen.

4. Das wie beschrieben vorbereitete System unterhalb des
Wundniveaus platzieren, um sofort mit der Schwerkraftdrainage
zu beginnen.

Drainage des Patienten

Das Gerat ermdglicht die Schwerkraftdrainage von Luft und

Flussigkeiten aus der Brusthohle des Patienten. Durch langsames

und allmahliches Zusammendriicken des Silikonballons kann eine

méRige und voriibergehende Absaugung (-35 zwischen -25 cmH20
und -27cmH20) erzeugt und die Durchgéngigkeit des

Drainageschlauches tiberpruft werden.

Probenahme und Entleerung des Gerits

Wenn die Sammelkammer fast voll ist, kann die Flissigkeit durch

Anschlieen einer Spritze, vorzugsweise mit Luer-Lock-Anschluss,

an die Entnahmestelle ohne Nadel (5) entnommen werden.

Dieser Vorgang sollte vor dem Komprimieren des Ballons und in in

Ubereinstimmung mit den aktuellen Vorschriften zur

Infektionspréavention im Krankenhaus durchgefiihrt werden. Die

nadelfreie Entnahmestelle vor und nach dem Setzen der Spritze mit

Alkohol oder einer verfligbaren Desinfektionslésung reinigen.

Hinweis: Ein unbeabsichtigter Flissigkeitsaustritt im Falle eines

Umkippens oder Quetschens des Systems wird im
Allgemeinen durch ein Schutzventils im System
verhindert.

Priifen der Leckluft des Patienten

Die Luftleckage des Patienten kann tberprift werden, indem etwa 1

ml Wasser in den Leckluftbehalter (4) gegeben wird. Das Auftreten

von Blasenbildung im Wasser (Luftblasen) ist ein Hinweis auf eine

Luftleckage des Patienten. Eine Verringerung der Menge dieser

Blasen im Laufe der Zeit deutet auf eine progressive Verringerung

der Leckage und der Lungenexpansion hin. Entleeren Sie den

Leckluftbehalter nach Gebrauch. Alternativ kann auch einfach der

Silikonballon langsam zusammengedriickt und seine Ausdehnung

visuell Gberpriift werden: Je schneller die Ausdehnung, desto groRer

die Luftleckage. Wenn die Lungenexpansion abgeschlossen ist,
bleibt der Ballon komprimiert.

Trennen des Systems

Vor dem Trennen des Thoraxdrainageventils vom Patienten alle

Katheter abklemmen.

BESEITIGUNG/ENTSORGUNG

Bei der Entsorgung des Geréts sind entsprechende Vorkehrungen zu

treffen und die gesetzlichen Bestimmungen fiir biologisch geféahrliche

Abfélle zu beachten.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

EINWEGPRODUKT

Die Wiederverwendung kann zu einer veranderten Leistung und dem

Risiko einer Kreuzkontamination fiihren. Nach jedem Gebrauch

entsorgen.

Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

STERIL - Mit Ethylenoxid sterilisiert

VERWENDETE MATERIALIEN : Silikon, PP,ABS,PVC

NICHT MIT NATURLATEXHERGESTELLTES MEDIZINPRODUKT

Legende
01. Verbinder fir Drainageschlauch
02. Antiriickfluss-Einlassventil

03. Einweg-Dichtungsventil aus Silikon
04. Leckluftbehalter

05. Nadelfreie Entnahmestelle

06. Adapter

Ausgabedatum letzte Version :
siehe letzte Seite : (REV.: XX-XXXX)

P-EGGY Drain FR

Valve de drainage thoracique
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

La valve de drainage thoracique P-Eggy Drain est un dispositif médical

a usage unique composé d'un réservoir en silicone de qualité médicale

avec une chambre de collecte de 100 ml, unport d'accés sans aiguille

pour le prélévement de fluide afin de vider le réservoir via une seringue

(partie inférieure de la valve). La compression du réservoir permet

d'appliquer une dépression modérée et temporaire au patient et de

vérifier l'intensité de la fuite d'air.

Le dispositif se compose des éléments suivants (Fig.1):

- Reéservoir en silicone de qualité médicale équipée d'un connecteur
(1) sur le dessus pour brancher directement les tubulures de
drainage ou les adaptateurs (6)

- Valve anti-reflux en entrée (2) pour éviter un éventuel reflux des
fluides drainés vers le patient.

- Valve unidirectionnelle étanche en silicone (3) et réservoir de fuite
d'air (4) pour évacuer |'air du patient et permettre son contréle.

- Port de prélevement sans aiguille (5) pour I'élimination de tout
liquide présent dans le réservoir au moyen d'une seringue.

- Adaptateurs (6) pour permettre le branchement des cathéters de
drainage de différents types et tailles.

CADRE CLINIQUE

En cas de pneumothorax traumatique, spontané, iatrogene, etc., il faut

appliquer un drainage qui permet principalement 'évacuation de I'air de

la cavité thoracique du patient, empéchant son refoulement. Pour cette
raison, un cathéter de drainage relié a une valve unidirectionnelle

(Heimlich ou similaire) et a des dispositifs de collecte (tels que des sacs,

des systémes de drainage, etc.) est souvent appliqué pour recueillir tout

liquide drainé, généralement en petites quantités.

Le patient atteint de pneumothorax peut étre capable de marcher et,

dans de nombreux cas, est renvoyé a son domicile avec le systeme de

drainage jusqu'a ce que le pneumothorax se réduise et le drainretiré.

Pour cette raison, des dispositifs faciles @ mobiliser et a gérer sont

privilégiés, comme le drainage percutané relié a la valve de drainage

thoracique P-Eggy Drain.

USAGE PREVU

Le dispositif est indiqué pour I'évacuation de I'air de la cavité thoracique

du patient en cas de pneumothorax d'origines diverses (ex : spontané,

iatrogéne, traumatique, etc.) ou en cas de mobilisation requise du
patient avec drainage. De cette maniére, les gradients de pression
intrathoracique normaux peuvent étre rétablis et I'expansion
pulmonaire est facilitée, rétablissant la dynamique respiratoire normale.

Ce dispositif peut étre utilisé sur des patients adultes et pédiatriques.

PRECAUTIONS GENERALES

- Leproduiteststérile sil'emballage estintact. Ne pas utiliser si
I'emballage a été ouvert ou endommagé.

- Evitez toute exposition a des températures élevées et aux rayons
ultraviolets pendant le stockage.

- dispositfi a usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser.

- Ne pas obstruer la valve étanche (03).

- Neclampez pas la tubulure du patient pendant I'utilisation.

- N'utilisez pas et ne piquez pas le port d'acces sans aiguille avec une
aiguille.

- Ne laissez pas la seringue dans |'ouverture sans aiguille pour le
prélévement de liquide.

REMARQUES : Ce dispositif ne peut étre utilisé de maniere sire
uniqguement dans le domained'application et
selon la méthodologie indiquée dans le présent
mode d'emploi, correspondant au type de produit
lui-méme. Le fabricant décline tout
responsabilité en cas de mauvaise utilisation et
différente de celle indiquée. La procédure doit
étre effectuée par un personnel formé et
expérimenté, connaissant les techniques a

lopter et les complications potentiell

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS

- L'appareil doit étre placé et utilisé par du personnel
formé, connaissant la procédure de drainage
thoracique a suivre.

- Le dispositif doit étre manipulé avec des gants de
protection et avec tous les dispositifs requis par les
protocoles hospitaliers pour éviter la contamination
croisée du patient et/ou de I'opérateur.

- Tout liquide contenu dans le réservoir ne doit

npasuno, npegoTepauiaeTcd Hannyvem B

CucTemMe 3alMTHOro KnanaHa.
Y6eauTech B OTCYTCTBMM yTe4ek BO3ayxa y nauneHTa
YTeyka BO3fyxa y naumeHta MoxeT GbiTb NoATBepXAeHa
no6aBneHvem npumepHo 1 Mn BoAb! B pe3epByap ANs yTeYKU Boayxa
(4). MosiBneHne nysbipbkoB B BoAe (My3blpbkoB BO3AyXa) ykasbiBaeT
Ha yTeyky BO3[yxa y nauuneHTa. YMeHbLUEHNE KonuyecTBa aTuX
ny3blpbKOB C Te4YeHWeM BpEeMeHU YyKasblBaeT Ha nocTeneHHoe
YMEHbLLUEHWNE YTeYKN U pacLUMpeHna Nerknux. OnOpO)KHIATe pesepsyap
ANA yTeYKu BO3yxa Nocrie UCnonb3oBaHus.
Wnn NPOCTO MeANeHHO COXMUTe CUMUKOHOBbIN GanmoH n BuU3yanbHO
npoBepbTE €ro paclunpeHue: 4yem BbicTpee paclumpeHue, Tem
GonbLue noteps Bosgyxa. KDF[ZLa pacwmpeHne nerknx 3aBepLunTcA,
6annoH ocTaHeTCcs CxaTbIM.
OTKNIOYEeHUE CUCTEMbI
3axmMuTe BCe KaTeTepbl nepea OTCOEAMHEHMEM [APEHaXHOro
TOpakarbHOro KnanaHa ot nauneHTa.
W3BNEYEHUE/YTUNTU3ALIUA
Ans yaanenus v yTUNU3auum yCTpoWcTBa HEOBGXOAWMO MPUHSTL
COOTBETCTBYIOLWMNE Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTU U cobnoaath

ﬂeﬁCTBymmMe npaBoBbl€ MOMNOXeHUsA B OTHOLIEeHUU Buonornyeckn
OnacHbIX 0TX040B.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

HeT nsBecTHbIx I'IQOTI/IBOI'IOKaSaHMVL

O[IHOPA30BbIV MPOAYKT.

I'IosTopHoe ncnonb3oBaHMe MOXET NPUBECTU K yXyALeHUo pa6oqu
XapaKTepUCTUK U PUCKY NEPEKPECTHOro 3apaxeHus. YTunuaupynrte
nocne Kaxzaoro Ucnonb3oBaHus. He ucnonbayiite NOBTOPHO U He
CTepUNn3yinTe NOBTOPHO.

CTEPWUIIbHO - CTepunu3oBaHO OKCUAOM 3TUNEHA.
NCMNONb3YEMbIE MATEPWUAIbI: CunukoH, nonunponuneH, ABS,
nBX.

MEOVUNHCKOE YCTPOWUCTBO, HE U3rOTOBMEHHOE U3
HATYPANbHOIO NNATEKCA.

O6o3HayeHune

01. KoHHeKTOop ANns ApeHaxHow Tpy6kn

02. BnyckHoM HeBO3BpaTHbIN knanaH

03. OfHOCTOPOHHWI CUITMKOHOBbIN YMNOTHUTENbHBIV KNnanaH
04. Pesepsyap yTeuku BO3agyxa

05. BesblronbHas To4ka oT6opa npob

06. Agantepsbl

[ata Bbinycka nocneaHen sepcun:
cMm. nocnegHioto ctpanunuy:  (PEL.: XX-XXXX)




RU P-EGGY Drain

TopakanbHbIA ApeHaXHbIN KnanaH
MNHCTPYKLWMM MO NCMONMb3OBAHUIO

OMUCAHUE

TopakanbHbIi ApeHaxHbIii knanaH P -Eggy Drain npeactaensiet coboi

0[HOpa30BOE W3[enne, COCTosiee M3 CUMMKOHOBOrO pesepByapa

MEAMLMHCKOro Krnacca ¢ npuemHon kamepoit o6bemom 100 mn u ¢

[[ocTynom Ans 3abopa XuakocT 6e3 urmbl Ans onopoxHeHns 6annoHa

C MOMOLLbIO WNpULa (B HWXKHe YacTu knanaHa). Cxatue pesepsyapa

MO3BOIISET CO3AABaTb yMEPEHHbIN 1 BpeMeHHbIV BakyyM Ansi naumeHTa

1 MPOBEPUTb UHTEHCUBHOCTb YTEYKM BO3AYXA.

YCTpONCTBO COCTOUT M3 credytoLmx yacten (Puc. 1):

- CunukoHoBbIN GannoH MeauUMHCKOro Knacca, CHabXeHHbI
KOHHEKTOpOM (1) B BEpxHen 4YacTu Ans NpsMOro NoAaKMYeHUs
[OPeHaXHbIX TPYBOK Unu ¢ nomoLLbio agantepos (6).

- HeBosBpaTHbIA knanaH Ha Bxoge (2), 4Tobbl usbexaTb
noTeHLUManbLHOW OnacHOCTW oBpaTHOro notoka ApeHaxa K
nauueHTy.

- OQHOCTOPOHHWIA CUIMKOHOBbLIA YNNOTHUTENbHLIA knanaH (3) u
pesepByap Ans yTeuku Bosayxa (4) Ans oTkauvBaHus Bo3dyxa M3
naLeHTa v ero npoBepKy.

- besbironbHas Touka 3abopa (5) Ansa yaanexust moboi xuakocTu,
npucyTCTBYIoLLel B 6anmnoHe, C MOMOLLbIO LWMpULA.

- ApanTtepbl (6) ANA NOAKMIOYEHWUS K ApPeHaXHbIM KaTteTepam
PasnMYHbIX TUIMOB 1 Pa3MepOB.

KNWHUYECKUE YCNOBUA

Mpwu TpaBMaTU4ECKOM, CIOHTAHHOM, STPOreHHOM MHEBMOTOpPAKCe U Ap.

HeobXoaMMO MPUMEHSTb [peHaXx, KOTOpbli B OCHOBHOM MO3BOMsieT

3BaKyMpoBaTb BO3YX W3 rPYAHOI MONOCTY NaLMEHTa, He Aomnyckas ero

obpatHoro oTToka. o aToi NpuynHe ApeHaxHas Tpyba, coeanHeHHas

C OAHOCTOPOHHMM KrnanaHom (Heimlich unu aHanoruyHblit) v cGopHLIMK

pesepByapamit (TaKUMW Kak MakeTbl, ApeHaxHble CUCTEMbI U T. A.),

4acTo npuMeHsieMbiMi Anst cbopa NGOl CANTOR XMAKOCTY, Kak

npaBuno, B HEGOIbLUMX KONUYecTBax.

MauneHT ¢ NHeBMOTOPaKCOM MOXET XOAWUTb, U BO MHOMUX Cry4asix ero

BbIMUCHIBAOT JOMOW C APEHAXOM. NOKa He YMEHbLUWTCS MTHEBMOTOPAKC

u He 6yaeT yaaneHa AgpeHaxHas TpybGka; no 3Tou MnpuuuHe

NpeanoYTUTENbHbI YCTPOWCTBA, KOTOpble Merko MobunusoBaTb W

KOTOPbIMW FeErko ynpasnsTb, HanpuMmep, YPECKOXHbI ApeHax,

NOAKIIOYEHHBIN K TOpakanbHOMY ApeHaxHoMy knanaHy P-Eggy Drain.

PEKOMEHOALIUX NO NPUMEHEHUIO

YCTpOICTBO MpeaHasHavyeHo Ans 3Bakyauuu Bosgyxa W3 rpyaHoOn

NosiocT! NauveHTa Npu NHEBMOTOPAKCE PasfyHOrO MPOUCXOXAEHNS

(HanpuMep, CNOHTaHHOM, SITPOTEHHOM, TPaBMaTUYECKOM U [p.) UK B

cnyyasix, korga Tpebyertcs Mobunuaauys 60bHOro ¢ ApeHaxoM. Takum

o6pa3oM, MOXHO BOCCTAHOBUTb HOPMalbHble rpagueHThl

BHYTPUrPYAHOro AaBneHus u obnerynTb nosiHoe paclumpeHue nerkux,

BOCCTaHaBnvBas HOpMarbHyl AUHAMUKY AblXaHus. OTO yCTPOWCTBO

MOXHO UCTOSb30BaTh AN B3POCTbIX U AETEN.

OBLUME NPEAYNPEXAEHUA

- [poayKT cTepuneH, Npu LenocTHOCTM ynakoBk1. He ucnonbayiite,
€ecnu ynakoBka Gbina oTKpbITa Unu NoBpexaeHa.

- W3beraiTe BO30eCTBMS BbICOKMX TEMMEPATYP U
YNbTPachUONETOBbIX ITy4el BO BPEMS XPaHEHWSI.

- YTUnuaupyiiTe nocrne Kaxaoro WCrornb30BaHUsl, He WCronbayiTe
MNOBTOPHO W HE CTEPUNU3YITE.

- He 3akpbiBaiTe 3anopHbii knanad (03).

- He saxumanTe Tpy6Ku NauveHTa BO BPEMS UCTONb30BAHMSI.

- He wvcnonb3yitte n He npokanbiBaiiTe oTBEpCTUE GE3bIONBHOTO
A0CTYyna Urnomn.

- Heoctaensiite wnpuu B 6e3bironisHOM 0TBEPCTUM ANt 0T6opa Npob
KUAKOCTU.

NMPUMEYAHUA: 370 ycTpOoWCTBO MOXET WCMONb30BaTbCs B
6e3onacHbIX YCNOBUSIX TONMbKO B obnactu
NPUMEHeHNst U cnocoboMm, ykasaHHbIM B 3TOM
VHCTPYKLWW, B COOTBETCTBUM C TWUMOM CamMoro
npoaykTa. lNponsBoanTens CHUMAET ¢ cebst BCo
OTBETCTBEHHOCTb, BbITEAIOLLYIO U3
HeHaanexallero MCronb3oBaHust U B No6om
crny4ae, OTIIMYHOTO OT ykasaHHoro. lMpoueaypa
AONXHA BbINONHATLCSA OGYYEHHbIM U
ONbITHLIM NEePCOHanNoM, oCBeJOMIIEHHbIM O
6e3onacHbIX MeToAax M BO3IMOXHBIX
OCTNOXHEHUAX.

NPEAYNPEXOEHUA/MEPbLI MPEOOCTOPOXHOCTHU

- YcTpoWCTBO AOMKHO GbITh pa3MeLleHo U
Ucnonb3oBaThCs cneunanM3mpoBaHHbIM
nepcoHanom, ocBeAOMIIeHHbIM O MOCreACTBUAX

npoueaypbl TOpakanbHOro ApeHaxa.

- Tpupabore c ycTpolicTBOM HeO6X0AMMO
M“cnonb30BaTh 3alMTHbIE NepYaTKu U Bce
YCTpONCTBa, TpebyeMbie 60NMbHUYHBIMU
NpoTOKONaMu, NnpeaHa3Ha4YeHHbIMU AN
npeaoTBpalleHUs NepekpecTHOro 3apaxeHus
nauueHTa u/unu oneparopa.

- JTwbylo XuakocTb, coaepallytocsi B pesepByape,
HW B KOEM crlyyae Hemnb3s NOBTOPHO NepenuBaThb, ee
Heo6XxoANUMO yTUNU3MpPOBaTb BMeCTe C ApeHaXXHON
CUCTEeMOW B COOTBETCTBMU C AEUCTBYIOLWUMU
npaBunaMmyM B OTHOLIEHMM GMONOrMYecKM onacHbIX
OTXO0A0B.

- 3amMeHMTe MNU ONOPOXHWUTE TopaKaNnbHbIN
ApeHaxHbIn knanaH P-Eggy Drain, korga o6bem
COBpaHHON XNAKOCTU NpeBbilaeT MakCMManbHYHO
BMECTUMOCTb.

- B cnyyae noBpexaeHusi ApeHaXHbIW TopaKanbHbIN
knanaH P-Eggy Drain Heo6xoAnMo 3aMeHUTb.

- Tlpu npu3Hakax 3aKynopku, 3ameHute knanaH P-
Eggy Drain.

- He npumensnte Y-obpa3Hoe coeauHeHue Mexay
ABYMs KaTeTepamu u knanadom P-Eggy Drain.

- Y6eautecb, uto knanaH P-Eggy Drain HapexHo
noacoeAvHeH K KateTepy.

- Y6eputecb, YTo CUCTEMA HAXOOUTCH B
BepTMKanbHOM MOMOXEHUU, YTobbl obecneuynTb
HaaneXawunin oTTOK XXMAKOCTU OT NaumeHTa.

- Y6epuTechb, YTO yCTPOMCTBO He OCTaeTcs B
cpaBneHHOM/CXXaTOM COCTOSIHUM GannoHa, 4ToObl
obecneuynTb Haanexawun OTTOK XMAKOCTM OT
nauueHTa.

- Yb6eputecb, YTO CUNTMKOHOBLIN 6GannoH cBo6oaeH oT
XWUAKOCTU, Mpexae 4YemM npuctynatb K cCXaTuio
ycTponcTBa, B NPOTMBHOM clly4yae OMOPOXHUTE
cUCTeMy M3 TOYKM OTOOpa 6e3 Mrnbl C NOMOLLbLIO
wnpuua.

- KoHHekTOpbI, HaxoaslWMecA B ynakoBke unu B
KOMMNIeKTe COBMECTUMbIX NMEepexoaHUKOB (kopn
10543), no3BonAOT NogkNoYaTh pasnuyHbie TUMbI
ApeHaxa K ApeHaXHOMy TopakanbHOMy knanaHy P-
Eggy Drain, kak noka3aHo Ha Puc. 2 n Puc. 3.
06s3aTenbHO NPOBepbLTE COBMECTUMOCTb C
KaTeTepomMm, KOTOpbIY Bbl cOGMpaeTech
Mcnonb3oBaTh, Nepes UCNoNb30BaHWEM Ha
nauueHTe.

NnoAroToBKA KUCMONb30OBAHUIO

[encTByiiTe, Kak OnMcaHo HMXe.

1. WM3BnekuTe yCTPOWCTBO U3 CTEPUNBHOM YNaKoBKM.

2. BwusyanbHo npoBepbTe, YTO YCTPOWCTBO HE MOBPEXAEHO U
BbIMNAAMT, Kak Ha Puc. 1, 1 4To BCe nocTasnsieMble
NpUHaAnNexHoCTU NPUCYTCTBYHOT.

3. nO,ClCOeIZlMHMTe APEHaX K KOHNYECKOMY KOHHEKTOpY (1) KnanaHa
P-Eggy Drain, ncnonbays Bxoasiime B KOMMIEKT NEPEeXOAHKN,
Kak nokasaHo Ha Puc. 2. Y6eauTech, 4To CoeAMHEHNE NPOYHOE.

4. TlomecTtute CuUCTeMy, NOAroTOBMEHHYK, KakK OMnucaHo, HUXe
YPOBHS paHbl, Y4TOObI HeMe[neHHO Ha4yaTb ApeHaX CaMOTEKOM.

J],peuax( naumeHTa

yCTpOI;ICTBO NO3BOJIAET CaMOTEKOM OTBOAWUTb BO34YyX W XWUAOKOCTU U3

rpyp,Hoﬁ KNeTkn nayueHTa. Mep,neHHo MU NOCTEeneHHO caasnuBas

CUIUKOHOBbI BanmnoH, MOXHO NPUMEHUTb YMEPEHHOE U BPeMEHHOE

BcacblBaHue (oT -25 ¢cM Bof. CT. o -27 CM BOf. CT.) U NpOBEpUTbL

NPOXOAVMOCTb APEHAXKHON TPYOKY.

OT60p NPO6 1 oNopoXHeHWe ycTpoilcTBa

Ecnun npnemMHasi Kamepa noYTU 3anofiHeHa, XWOKOCTb MOXHO

yAanuTb, NOACOEAVHUB LWINpUL, NPeanovYTUTENbHO 060py,qOBaHHbII;1

COe[JUHEeHNEeM C NIO3POBCKUM 3aMKOM, K 6e3bironbHoii Touke oTbopa

npo6 (5). Ota onepauusi gomkHa ObiTb WCMOMHEHa A0 Toro, Kak

npuctynatb K CXaTtuio GannoHa u BbINOMHEHA B COOTBETCTBUM C

[AENCTBYOLWMMI NpaBunaMmn NpounakTukv MHGEKLMA B 6onbHULax.

O4yucTtnte mecto otbopa npob6 6e3 wurnbl cnupToM WUnu

,ElESI/IHd)VILLI/IpyPOLLI,VIM pacTBOpOM A0 U Nocne NpuMeHeHns wnpuua.

I'Ipumeqarme: CJ'Iy‘-{aVIHEﬂ yTe4yka XmAaKocTu B cny4dae

OnpoKuAabiBaHUA wunn neperm6a CUCTEMBbI, Kak

absolument pas étre ré-injecté mais éliminé avec le
systéme de drainage conformément a la
réglementation en vigueur concernant les déchets
biologiquement dangereux.

- Remplacez ou videz la valve de drainage
thoracique P-Eggy Drain lorsque le volume de
liquide collecté dépasse la capacité maximale.

- Si elle est endommagée, la valve de drainage
thoracique P-Eggy Drain doit étre remplacée.

- S'ily a des signes d'occlusion, remplacez la valve
P-Eggy Drain.

- Neffectuez pas de connexion en Y entre deux
cathéters et une valve P-Eggy Drain.

- Assurez-vous que la valve P-Eggy Drain est
correctement branchée au cathéter.

- Assurez-vous que le systéme est en position
verticale pour assurer un correct drainage des
fluides du patient.

- Assurez-vous que l'appareil n'écrase pas/ne
comprime pas le réservoir pour assurer un correct
drainage des fluides du patient.

- Assurez-vous que le réservoir en silicone est
exempt de liquide avant de procéder a la
compression de I'appareil. Dans le cas contraire,
videz le systéeme du point de prélévement sans
aiguille a l'aide d'une seringue.

- Les connecteurs, présents dans I'emballage ou
dans le kit de raccords compatibles (code 10543),
permettent de brancher différents types de drains a
la valve de drainage thoracique P-Eggy Drain,
comme indiqué sur les Fig.2 et Fig.3. Vérifiez la
compatibilité avec le cathéter que vous avez
I'intention d'utiliser avant de I'utiliser sur le patient.

PROTOCOLE D'UTILISATION

Procédez comme suit.

1. Retirezle dispositif de son emballage stérile.

2. Vérifiez visuellement que le dispositif est intact et identique a la
Fig. 1 etque tous les accessoires fournis sont présents.

3. Raccordez le drain au connecteur conique (1) de la valve de
drainage P-Eggy a l'aide des raccords présents dans
I'emballage comme indiqué sur la Fig. 2. Assurez-vous que le
raccordement est bien serré.

4. Placez le dispositif, préparé comme décrit, sous le niveau de la
plaie pour commencerimmédiatement le drainage par gravité.

Drainage du patient
Le dispositif permet le drainage par gravité de I'air et des fluides de la
cavité thoracique du patient. Au moyen d'une compression lente et
graduelle du réservoir en silicone, il est possible d'appliquer une
aspiration modérée et temporaire (comprise entre -25 cmH20 et -27
cmH20) et de vérifier la perméabilité de la tubulure de drainage.
Prélevement d'échantillons et vidange du dispositif
Si la chambre de collecte est presque pleine, le liquide peut étre
éliminé en connectant une seringue, de préférence équipée d'une
connexion luer-lock, au port de prélévement sans aiguille (5). Cette
opération devrait étre effectuée avant de procéder a la compression
du réservoir et doit étre effectuée conformément aux
réglementations en vigueur en matiére de prévention des infections
dans les hopitaux. Nettoyez le port de prélevement sans aiguille
avec de l'alcool ou une solution désinfectante avant et apres la
connexion de la seringue.

Remarque : la fuite accidentelle de liquide, en cas de renversement
ou d'écrasement du systeme, est généralement
empéchée par la présence de la valve de protection
dans le systéme.

Vérifiez les fuites d'air du patient

La fuite d'air du patient peut étre confirmée en ajoutant environ 1 ml

d'eau dans le réservoir pour fuites d'air (4). L'apparition de bulles

dans I'eau (bulles d'air) est une indication de la perte d'air du patient.

La réduction de la quantité de ces bulles au fil du temps indique une

réduction progressive de la fuite et une expansion pulmonaire. Videz

le réservoir pour fuites d'air aprés utilisation.

Une alternative peut étre de comprimer lentement le réservoir en

silicone et de vérifier visuellement son expansion : plus I'expansion

est rapide, plus la perte d'air est importante. Lorsque I'expansion
pulmonaire est terminée, le réservoir restera comprimé.

Débranchement

Clampez tous les cathéters avant de débrancher la valve de

drainage thoracique du patient.

RETRAIT/ELIMINATION

Pour I'élimination du dispositif, des précautions adéquates doivent étre
adoptées. Veuillez-vous conformer aux dispositions légales en vigueur
concernant les déchets biologiquement dangereux.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

PRODUIT JETABLE

La réutilisation peut altérer les performances et causer des risques de
contamination croisée. Jeter aprés chaque utilisation.

Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser.

STERILE - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

MATERIAUX UTILISES : Silicone, PP,ABS, PVC.

DISPOSITIF MEDICAL NON FABRIQUE AVEC DU LATEX
NATUREL

Légende
01. Connecteur pourtubulure de drainage

02. Valve anti-refluxenentrée

03. Valve unidirectionnelle étanche en silicone
04. Réservoir pourfuites d'air

05. Portde prélevement sans aiguille

06. Adaptateurs

Date de publication de la derniére version :
voirderniére page : (REV. : XX-XXXX)

P-EGGY Drain ES

Valvula de drenaje toracico
INTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
La valvula de drenaje toracico P-Eggy Drain es un dispositivo
desechable que consta de un tanque de silicona de grado médico con
una camara de recoleccién de 100 mly con acceso para la extraccion
de liquido sin una aguja para vaciar el bulbo mediante una jeringa (en
la parte inferior de la valvula). La compresion del tanque permite
aplicar una depresion moderada y temporal al paciente y una
verificacion de laintensidad de la fuga de aire.

El dispositivo estd compuesto por las siguientes partes (Fig. 1):

- Bulbode silicona de grado médico equipado con un conector (1) en
la parte superior para la conexion directa de tubos de drenaje o
mediante adaptadores (6).

- Valvula antirreflujo de entrada (2) para evitar un posible reflujo de
drenado al paciente.

- Valvula de sellado de silicona unidireccional (3) y reservorio de las
pérdidas de aire (4) para evacuar el aire del paciente y permitir su
control.

- Punto de extraccion sin aguja (5) para la eliminacién de cualquier
liquido presente en el bulbo mediante una jeringa.

- Adaptadores (6) para permitir la conexion a catéteres de drenaje
de varios tipos y tamarios.

CONTEXTO CLINICO
En casos de neumotoérax traumatico, espontaneo, iatrogénico, etc. es
necesario aplicar un drenaje que permita principalmente la evacuacion
del aire de la cavidad toracica del paciente, evitando su reflujo. Por
esta razon, a menudo se aplica un tubo de drenaje conectado a una
valvula unidireccional (Heimlich o similar) y recipientes de recogida
(como bolsas, sistemas de drenaje, etc.) para recoger cualquier
liquido drenado, por lo general en pequefias cantidades.
El paciente con neumotérax puede caminar y en muchos casos es
dado de alta a su domicilio con el drenaje hasta que se reduce el
neumotdrax y se retira el tubo de drenaje; por esta razon, se prefieren
dispositivos que sean faciles de movilizar y manejar, como el drenaje
percutaneo conectado a la valvula de drenaje toracico P-Eggy Drain.
FINALIDAD DE USO
El dispositivo estéa indicado para la evacuacion de aire de la cavidad
toracica del paciente en casos de neumotoérax de diferente origen (por
ejemplo, espontaneo, iatrogénico, traumatico, etc.) o en aquellos
casos donde se requiere la movilizacion del paciente con drenaje. De
esta forma, se pueden restablecer los gradientes de presiéon
intratoracica normales y facilitar la expansion pulmonar completa,
restableciendo la dindmica respiratoria normal. Este dispositivo se
puede utilizar en pacientes adultos y pediatricos.

ADVERTENCIAS GENERALES

- El producto es estéril si el envase esta intacto. No utilice si el




envase esta abierto o dafiado.

Durante la conservacion evite la exposicion a altas temperaturas

yalosrayos ultravioletas.

Elimine después de cada uso, no reutilizar ni reesterilizar.

No obstruya la valvula de retencion (03).

No sujete el tubo del paciente durante su uso.

No utilice ni pinche la abertura de acceso sin una aguja con una

aguja.

No deje la jeringa en la abertura sin la aguja para tomar muestras

de liquido.

NOTAS: Este dispositivo puede ser utilizado en condiciones
seguras solo en el campo de aplicaciones y de la
manera indicada en esta hoja de instrucciones de uso,
correspondiente al tipo de producto en si. El
fabricante se exime de cualquier responsabilidad que
derive de un uso inadecuado y, en todo caso, diferente
al indicado. EIl procedimiento debe ser realizado
por personal capacitado y experimentado que
conozca las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

El dispositivo debe ser colocado y utilizado por
personal capacitado que conozcalas
implicaciones del procedimiento de drenaje
toracico.

El dispositivo debe manipularse con guantes
protectores y todos los dispositivos requeridos
por los protocolos hospitalarios disefiados para
evitar la contaminacion cruzada del paciente y/o
del operador.

Cualquier liquido contenido en el reservorio no
debe reinfundirse, sino eliminarse con el sistema
de drenaje de acuerdo con la normativa vigente
sobre residuos biolégicamente peligrosos.
Reemplace o vacie la valvula de drenaje toracico P-
Eggy Drain cuando el volumen de liquido recogido
exceda la capacidad maxima.

Si esta dafiada, se debe reemplazar la valvula de
drenaje toracico P-Eggy Drain.

Si hay evidencia de oclusion, reemplace la valvula
de drenaje P-Eggy.

No realice una conexién en Y entre dos catéteres y
unavalvula de drenaje P-Eggy.

Asegurese de que la valvula de drenaje P-Eggy esté
bien conectada al catéter.

Para garantizar el drenaje correcto de los liquidos
del paciente asegurese de que el sistema se
encuentra en posicion vertical.

Para garantizar el drenaje correcto de los liquidos
del paciente asegurese que el dispositivo no
permenezca en condiciones de
aplastamiento/compresion del bulbo.

Asegurese de que el bulbo de silicona esté libre de
liquido antes de comprimir el dispositivo; de lo
contrario, vacie el sistema desde el punto de
muestreo sin aguja utilizando unajeringa.

Los conectores, presentes en el envase o en el kit
de racores compatibles (cod.10543), permiten la
conexién de diferentes tipos de drenaje a la valvula
de drenaje toracico P-Eggy Drain, como se muestra
en la Fig.2 y Fig.3. Asegurese de verificar la
compatibilidad con el catéter que desea usar antes
de usarlo en el paciente.

PREPARACION PARAEL USO
Proceda como se describa a continuacion.

1.

Extraiga el dispositivo del envoltorio estéril.

2. Realice una verificacion visual para comprobar que el dispositivo

esté integro y se presente como en la Fig. 1 y que estén
presentes todos los accesorios previstos.

. Conecte el drenaje al conector conico (1) de la valvula P-Eggy

Drain utilizando los conectores incluidos en el envase como se
muestra en la Fig. 2. Asegurese que la conexion esté bien sujeta.

. Coloque el sistema, preparado como se describe, por debajo del

nivel de la herida para comenzar inmediatamente el drenaje por
gravedad.

Drenaje del paciente

El dispositivo permite el drenaje por gravedad de aire y liquidos de la

cavidad toracica del paciente. Realizando una lenta y gradual

compresion del bulbo de silicona se puede aplicar una succion

moderaday temporal (comprendida entre -25 cmH20 y -27 cmH20) y

comprobar la permeabilidad de la tuberia de drenaje.

Extraccion de muestray vaciado del dispositivo

Sila camara de recogida esta casi llena, el liquido se puede eliminar

conectando una jeringa, preferiblemente equipada con una conexion

luer-lock, al punto de extraccion sin aguja (5).

Esta operacion deberia realizarse antes de realizar la compresion del

bulbo y debe realizarse de acuerdo con las regulaciones actuales de

prevencion de infecciones del hospital. Limpie el punto de extraccion

sin aguja con alcohol o con solucién desinfectante disponible antes y

después de aplicar la jeringa.

Nota: |a salida accidental de liquido, en caso de que el sistema se gire
o se aplaste, por lo general es impedida gracias a la presencia
de lavalvula de proteccion incluida en el sistema.

Verificacion de las pérdidas de aire del paciente
La pérdida de aire del paciente se puede confirmar afiadiendo
aproximadamente 1 ml de agua al reservorio de pérdidas de aire (4).
La aparicién de gorgoteos en el agua (burbujas de aire) es una
indicacion de la pérdida de aire del paciente. La reduccion de la
cantidad de estas burbujas con el paso de tiempo indica una
reduccioén progresiva de la pérdida y expansion pulmonar. Vacie el
tanque de pérdidas de aire después de su uso. Como alternativa, es
suficiente con comprimir lentamente el bulbo de silicona y verifique
visualmente su expansion: cuanto mas rapida sea la expansion,
mayor sera la pérdida de aire. Cuando se completa la expansion
pulmonar, el bulbo permanecera comprimido.

Desconexion del sistema

Sujete todos los catéteres antes de desconectar la valvula de drenaje

toracico del paciente.

EXTRACCION/ELIMINACION

Para la eliminacion y vaciado del dispositivo, es necesario tomar las

precauciones adecuadas y cumplir con las disposiciones legales

vigentes en materia de residuos biolégicamente peligrosos.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas.

PRODUCTO DESECHABLE

La reutilizacion puede provocar alteraciones en el rendimiento y

riesgos de contaminacion cruzada. Deseche después de cada uso.

No reutilizar nireesterilizar.

ESTERIL - Esterilizado con 6xido de etileno

MATERIALES UTILIZADOS: Silicona, PP,ABS, PVC

DISPOSITIVO MEDICO NO FABRICADO CON LATEX NATURAL

Leyenda

01. Conector paratubo de drenaje

02. Valvulaantirreflujo de entrada

03. Valvulade sellado unidireccional de silicona
04. Reservorio de pérdidas de aire

05. Punto de extraccion sin aguja

06. Adaptadores

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

P-EGGY Drain

ZASTAWKA do drenazu powietrza z klatki piersiowej

PL

INSTRUKCJA OBStUGI

OPIS

Jednorazowy zestaw do drenazu powietrza klatki piersiowej P-Eggy

Drain, sktadajacy si¢ z pojemnika wykonanego z medycznego

silikonu o pojemnoéci 100 ml i z bezigtowego portu do opréznienia

wydrenowanej treéci za pomocg strzykawki (na dole zestawu).

Scisniecie pojemnika pozwala na uzyskanie $redniego, chwilowego

podcisnienia i ocene wielkosci przecieku powietrza.

Zestaw skiada sig z nastepujgcych elementéw (Rys. 1):

- Mieszek podcisnieniowy z medycznego silikonu z tgcznikiem (1)
w gornej czesci do bezposredniego podtgczenia drenéw lub z
uzyciem adaptorow (6).

- Zawor wlotowy (2) zapobiegajacy mozliwemu powrotowi
drenowanego ptynu do pacjenta.

- Jednokierunkowy, silikonowy zawor uszczelniajgcy (3) i komora

przecieku powietrza (4) do potwierdzenia przecieku i ewakuacji
powietrza.

- Bezigtowy port (5) do usunigcia za pomocg strzykawki ptynu

zebranego w mieszku.

- Adaptery (6) do podtgczenia do cewnikoéw drenazowych réznych

typdw i rozmiaréw.

UWARUNKOWANIAKLINICZNE
W przypadku odmy urazowej, samoistnej, jatrogennej itp. konieczne
jest zastosowanie drenazu majgcego na celu usunigcie przede
wszystkim powietrza z jamy klatki piersiowej pacjenta, zapobiegajac
jednoczesnie powrotowi ptynu do pacjenta. W celu wydrenowania
ptynu (zwykle w niewielkiej ilosci) stosuje sie dreny w potaczeniu z
zastawkg przeciwzwrotna, jednokierunkowg (Heimlicha lub podobna) i
worek kolekcyjny). Pacjent z odma optucnowg jest w stanie porusza¢
sie i wielu przypadkach moze powréci¢ do domu majgc podtgczony
zestawy drenazowy, do czasu zmniejszenia si¢ odmy i mozliwosci
usuniecia drenu z ciata pacjenta; stad czesto znajdujg zastosowanie
tatwe w uzyciu zestawy do przezskérnego drenazu w potgczeniu z
opisanym zestawem P-Eggy Drain.
ZASTOSOWANIE
Zestaw przeznaczony do usuwania powietrza z jamy klatki piersiowej
pacjenta w przypadku odmy optucnowej réznego pochodzenia (np.
samoistnej, jatrogennej, urazowe;j itp.) lub w przypadkach, w ktérych
wymagana jest mobilizacja pacjenta z drenazem. Do zapewnienia
wiasciwego cisnienia w klatce piersiowej i catkowitego rozprezenia
ptuc, a takze przywrécenia prawidtowej dynamiki oddychania. Do
uzytku dla pacjentow dorostych i pediatrycznych.

OSTRZEZENIAOGOLNE

- Produkt sterylny pod warunkiem, ze opakowanie nie jest
uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone

- Unika¢ ekspozycji na wysokg temperature i promieniowanie
ultrafioletowe podczas przechowywania produktu.

- Nie uzywa¢ ponownie, nie poddawac sterylizacji, po uzyciu
przekazac¢ do utylizacji

- Nie blokowa¢ zaworu uszczelniajgcego (03).

- Niezaciska¢ drenow pacjenta podczas uzywania zestawu

- Nieuzywag, ani nie naktuwac bezigtowego portu za pomocg igty

- Nie pozostawiac strzykawki w porcie bezigtowym
UWAGI: Zestaw moze by¢ bezpiecznie uzytkowany tylko w

zakresie uzycia i w sposob przedstawiony w niniejszej
instrukcji obstugi. Producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnoéci za niewlasciwe lub niezgodne z
przewidzianym uzycie zestawu. Procedura moze by¢
wykonywana jedynie przez odpowiednio
przeszkolony i doswiadczony personel,
posiadajacy wiedze w zakresie bezpiecznych

. techniki potencjalnych komplikacji.

OSTRZEZENIA/UWAGI

- Zestaw moze by¢ uzywany i obstugiwany przez
przeszkolony personel medyczny, znajacy
procedure drenazu klatki piersiowe;j.

- Podczas uzywania urzadzenia nalezy nosi¢
rekawiczki ochronne oraz inne, wymagane przez
procedury szpitalne srodki ochronne pozwalajace
zapobiega¢ zakazeniu krzyzowemu pacjenta i/lub
operatora.

- Zabrania sie reinfuzji jakiegokolwiek ptynu
zebranego w komorze kolekcyjnej; nalezy usuna¢ go
zgodnie z przepisami obowiazujagcymi w zakresie
usuwania niebezpiecznych odpadéw biologicznych.

- Wymieni¢ lub oprézni¢ zestaw P-Eggy Drain, gdy
objetos¢ zebranego ptynu osiggnie maksymalng
pojemnos¢.

- Wymieni¢ zestaw P-Eggy Drain w razie uszkodzenia.

- Wymieni¢ zestaw P-Eggy Drain w przypadku okluzji.

- Nie faczy¢ za pomoca tacznika Y dwoch cewnikow i
zestawu P-Eggy Drain.

- Nalezy zawsze upewnic sie, czy zestaw P-Eggy Drain
jestbezpiecznie potaczony zdrenem.

- Dopilnowaé¢ aby system znalazt sie w pozycji
pionowej co da gwarancje prawidiowego
odprowadzania plynéw z organizmu pacjenta.

- Dopilnowac aby urzadzenie nie byto
zgniecione/$cisniete co pozwoli prawidiowo
odprowadzi¢ ptyny z organizmu pacjenta

- Przed $cisnigciem urzadzenia dopilnowaé¢ aby w
bance silikonowej nie bylo ptynu, w razie

koniecznos$ci oprézni¢ system bezigtlowego punktu
poboru za pomoca strzykawki.

- Dostarczone w opakowaniu lub w zestawie
(kod.10543) taczniki umozliwiajg potgczenie réznego
rodzaju drenéw z zestawem do drenazu klatki
piersiowej P-Eggy Drain, jak pokazano na Rys. 2 i
Rys. 3. Przed zastosowaniem u pacjenta - sprawdzi¢
kompatybilnos$¢ tacznika z drenem.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Postepowac zgodnie z ponizszym opisem:

1. Wyjacproduktzesterylnegoopakowanla

2. Sprawdzi¢ czy produkt nie jest uszkodzony, czy wyglada jak na
Rys. 1 oraz czy posiada wszystkie potrzebne akcesoria.

3. Podtgczy¢ dren do tacznika stozkowego (1) zestawu P-Eggy Drain
za pomocg facznikéw znajdujacych sie w opakowaniu, jak
pokazano na rys. 2. Sprawdzi¢, czy potgczenie witasciwie
zabezpieczone.

4. Sprawdzony i przygotowany zestaw umiesci¢ ponizej poziomu
rany, do natychmiastowego rozpoczegcia drenazu grawitacyjnego.

Drenowanie pacjenta

Zestaw umozliwia wykonanie drenazu grawitacyjnego powietrza i

ptynu z jamy klatki piersiowej pacjenta. W celu uzyskania

umiarkowanego i chwilowego ssania powoli i stopniowo $cisngé
silikonowy mieszek (migdzy -25 cmH20 a -27cmH20) i sprawdzi¢
drozno$¢ drenu.

Pobieranie probek i opréznianie zestawu

Jezeli komora zbiorcza jest prawie petna, ptyn mozna usung¢

strzykawka z koncowka luer-lock podtaczong do portu beziglowego

(5).Ta czynno$¢ musi by¢ wykonana przed $cisnieciem mieszka i musi

by¢ wykonana zgodnie z obowigzujgcymi w szpitalu normami, aby

zapobiega¢ mozliwym infekcjom. Port beziglowy przemy¢ alkoholem
lub roztworem dezynfekujgcym, przed i po podtgczeniu strzykawki.

Uwaga: przypadkowe rozlanie ptynu, w razie wywrocenia lub

zmiazdzenia zestawu jest zasadniczo niemozliwie dzigki
wyposazeniu zestawu w zawor zabezpieczajgcy.

Kontrola przecieku powietrza u pacjenta

Przecieki u pacjenta mozna potwierdzi¢ dodajgc okoto 1 ml wody do

komory przeciekoéw powietrza (4). Efekt ,bgblowania” (wyciek

pecherzykow powietrza) potwierdza przeciek u pacjenta. Zmniejszanie

sig ,bablowania” wskazuje na stopniowe zmniejszanie sig¢ przecieku i

rozprezanie ptuca. Po kazdym uzyciu nalezy oprézni¢ komore

przeciekow. Alternatywnie - mozna powoli $cisng¢ silikonowy mieszek i

wzrokowo oceni¢ stan jego rozprgzania: im szybsze, tym wiekszy

przeciek powietrza. Po rozprezeniu ptuc - mieszek pozostanie

Scisniety.

Odtaczanie zestawu

Nalezy pamigtac o zaci$nieciu drenow przed odtgczeniem zestawu od

pacjenta.

UTYLIZACJA

Podczas utylizacji zestawu nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki

ostroznosci i przestrzega¢é wymogéw prawnych dotyczacych

biologicznie niebezpiecznych odpaddow.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie istniejg zadne znane przeciwwskazania.

PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Ponowne uzycie produktu moze skutkowa¢ pogorszeniem

skutecznoéci oraz zakazeniem krzyzowym. Po uzyciu — przekaza¢ do

utylizacji. Nie uzywac ponownie, nie poddawac sterylizacji.

PRODUKT STERYLNY - Poddany sterylizacji tlenkiem etylenu

UZYTE MATERIALY: Silikon, PP,ABS, PVC

WYROB MEDYCZNY NIE ZAWIERANATURALNEGO LATEKSU

Legenda

01. tacznik do podtgczenia cewnika

02. Zawor wlotowy, zwrotny

03. Jednokierunkowy, silikonowy zawér uszczelniajacy
04. Komora przeciekdw powietrza

05. Portbezigtowy do usunigcia ptynu

06. Adaptory

Data wydania ostatniej wersji:
patrz ostatnia strona: (REW: XX-XXXX)
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