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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il drenaggio toracico Drentech WearABLE & un dispositivo monouso

composto da una camera di separazione aria-liquidi dotata di valvola

anti-reflusso e due valvole unidirezionali per I'evacuazione dell'aria

collegate ad una camera di raccolta di 300 ml.

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

- Camera di separazione aria-liquidi (01) provvista di un
connettore multicalibro (02) sulla parte superiore per la
connessione di tubi di drenaggio. Tale camera ¢ dotata di un
filtro idrofobico, la cui funzione & proprio quella di garantire la
separazione tra aria e liquidi.

- Valvola unidirezionale posta all'ingresso della camera di
separazione (03) per evitare il potenziale reflusso di fluido verso
il paziente.

- Valvola di rilascio a bassa pressione unidirezionale in silicone
(04), posizionata sulla camera di separazione aria-liquidi, che
consente l'immediata espulsione dell'aria eventualmente
proveniente dal cavo toracico del paziente, evitandone il rientro.
La valvola é dotata di un apposito serbatoio (“tasca”) (05) il
quale, una volta riempito con alcune gocce di soluzione
fisiologica o acqua, fornisce una indicazione qualitativa delle
perdite aeree del paziente mediante gorgogliamento.

- Valvola di sicurezza in silicone per I'evacuazione di aria in caso
di elevati flussi (06), quali quelli derivanti da colpi di tosse del
paziente, o di temporanea indisponibilita della valvola primaria
(04).

- Pulsante per agevolare il trasferimento di liquido dalla camera di
raccolta alla sacca (07). Questo pulsante funge anche da
valvola per il rilascio della pressione negativa.

- Indicatore di flusso (15) utile per eseguire una valutazione della
pressione negativa nel sistema, per verificare la pervieta del
drenaggio ed anche per valutare la presenza di perdita aerea
del paziente.

- Serbatoio di raccolta flessibile con capacita di circa 300ml (08) e
dotato di valvola needleless (09) per consentirne lo
svuotamento al fine di ripristinare la capacita di raccolta
originaria. Ai lati sono presenti due asole (10) per permettere il
fissaggio del dispositivo mediante una cintura anatomica (11)
con le modalita descritte di seguito (Fig.3a), consentendone la
piena mobilita. In alternativa, & inclusa una maniglia (12) per il
fissaggio del dispositivo al letto del paziente, come descritto in
Fig.3b.
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- Tubo in gomma di collegamento al paziente (13), di lunghezza
500mm, provvisto di un connettore CH 28-36. Nella confezione
sono presenti, inoltre, altri tre connettori: un multicalibro da 15 a
22 CH (13a), un multicalibro da 24 a 28 CH (13b) e un cono
luer-lock per la connessione della WearABLE a cateteri di
drenaggio percutaneo (13c - 13d) tipo Drentech Unico.

- Sacca di raccolta da 600 ml (14) con rubinetto di scarico dei
liquidi e attacco luer-lock maschio per connessione al serbatoio
di raccolta. La sacca e dotata di una valvola del tipo “flutter”
integrata per prevenire il ritorno di liquido verso il contenitore e
di una linea di connessione di 500 mm.

STERILE - STERILIZZATO A OSSIDO DI ETILENE

Il prodotto & 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. INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo € indicato per la raccolta di fluidi quali aria, liquido o una

miscela di entrambi accumulati nella cavita toracica

GRUPPO DI PAZIENTI

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

GRUPPO DI UTILIZZATORI

Tutti i prodotti sono destinati all'uso da parte di personale medico

qualificato, come chirurghi e infermieri.

Le operazioni riportate nel paragrafo “istruzioni in ambiente extra-

ospedaliero” sono rivolte ad utilizzatori non esperti, quali pazienti

(solo se adulti) od eventuali caregiver, opportunamente istruiti dal

personale medico qualificato.

CONDIZIONI MEDICHE

| campi di applicazione del drenaggio toracico Drentech WearABLE

sono: decorso post-operatorio a seguito di intervento chirurgico e/o

trauma, pneumotorace di varia origine (es. spontaneo, iatrogeno,

traumatico,ecc.), versamenti pleurici ricorrenti e/o cronici.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- Non ri-sterilizzare il dispositivo.

- Prodotto monouso. Il riutilizzo pué 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 e 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. Il produttore declina ogni
responsabilita derivante da uso improprio e
comunque diverso da quello indicato.

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

- Non utilizzare il dispositivo per un periodo
superiore a 30 giorni.

- Ladurata 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.

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

- Il liquido contenuto nel serbatoio di raccolta deve
essere smaltito e non deve assolutamente essere
impiegato per l'infusione.

Ambiente extra ospedaliero:

- In caso di urti, caduta accidentale o
strattonamento del dispositivo, verificarne
I'integrita ed in caso di dubbio rivolgersi al
personale qualificato di riferimento.

- In caso di disconnessione del dispositivo,
impossibilita di eseguire il trasferimento in sacca
elo presenza di eventuali perdite, contattare
immediatamente la struttura sanitaria di
riferimento e attenersi alle indicazioni fornite in
fase di dimissione.

- In caso di difficolta respiratorie, febbre,
arrossamento o dolore localizzato nel punto di
inserzione del drenaggio o qualsiasi altro sintomo
indicato come rilevante e significativo dal
personale medico in fase di dimissioni, contattare
la struttura sanitaria di riferimento.

- In caso di dislocamento del tubo di drenaggio dal
punto di inserzione, contattare immediatamente un
servizio di ambulanza riportando I'accaduto e
riferendo all'operatore di un potenziale rischio di
“pneumotorace”.

3. ISTRUZIONI DI UTILIZZO

3a. ISTRUZIONI IN AMBIENTE OSPEDALIERO

PREPARAZIONE ALL'USO

Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione

come di seguito descritta:

1. Estrarre il dispositivo dal suo involucro sterile.

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

3. Connettere il drenaggio toracico proveniente dal paziente al
connettore multicalibro CH 28-36 preconnesso al tubo in
gomma lungo 500 mm che si trova nella confezione (13) e poi
connettere il tubo al raccordo multicalibro della Drentech
WearABLE (02). Se il drenaggio toracico del paziente € piu
piccolo (15-22 CH o 24-28 CH), o con attacco luer-lock, servirsi
dei raccordi presenti nella confezione (13a, 13b, 13c e 13d).
Accertarsi che la connessione sia ben salda.

4. Posizionare il sistema, preparato come descritto, al di sotto del
livello della ferita per iniziare immediatamente il drenaggio per
gravita. Per mantenere la posizione verticale € possibile
utilizzare la cintura presente nella confezione.

DRENAGGIO DEL PAZIENTE

Il dispositivo consente il drenaggio per gravita di aria e liquidi dalla

cavita toracica del paziente. Tramite la camera di separazione aria-

liquidi e la relativa membrana idrofobica (01), situata
immediatamente a ridosso della connessione col catetere, &
possibile separare la porzione liquida del drenato da quella aerea: la
prima, per gravita, & convogliata all'interno del serbatoio di raccolta

(08); I'aria viene immediatamente espulsa dall'apposita valvola

unidirezionale in silicone (04).

VERIFICA DELLE PERDITE AEREE DEL PAZIENTE

E possibile confermare la presenza di perdite aeree del paziente

aggiungendo circa 1 ml di acqua nel serbatoio (“tasca”) (05) delle

perdite d'aria situato sulla valvola unidirezionale. La comparsa di

gorgogliamento nel serbatoio (bolle di aria) & un indice di presenza

di perdita aerea del paziente. La riduzione della quantita di tali bolle

nel tempo indica una progressiva riduzione della perdita e la

conseguente espansione polmonare.

La verifica delle perdite aeree pud essere effettuata anche

osservando la riespansione dell'indicatore di flusso (15). Dopo la

compressione del serbatoio di raccolta, come mostrato in Fig.2,
l'indicatore collabira su sé stesso; in presenza di una perdita aerea
del paziente, si osservera nel tempo una sua progressiva
riespansione. In particolare, la completa riespansione si ottiene con
l'ingresso di 60 cc di aria nel contenitore. |l rapporto tra tale volume

e il tempo impiegato per la riespansione pu6 fornire una misura della

perdita aerea del paziente.

EVACUAZIONE PERDITE AEREE: FLUSSO ELEVATO

In caso di evacuazione repentina di aria con flussi elevati, es.

durante un colpo di tosse, la valvola di sicurezza (06) consente di

ottenere una rapida eliminazione senza che si verifichino pericolose

sovrappressioni. L'azione concomitante delle due valvole, (04) e

(06), permette di drenare flussi elevati in brevi istanti. La valvola

supplementare ha inoltre una funzione di sicurezza, evitando il

bloccaggio del drenaggio anche in caso di indisponibilita della

valvola primaria.

APPLICAZIONE PRESSIONE NEGATIVA

E possibile, in qualunque momento, applicare una temporanea e

moderata aspirazione semplicemente comprimendo il serbatoio

flessibile (08), come indicato in Fig.2.

La compressione ¢ in grado di generare una aspirazione fino a -

60cmH20, la cui durata dipende dal flusso delle perdite del

paziente. Tale operazione puo essere effettuata per valutare la
pervieta del catetere di drenaggio o per facilitare il drenaggio.

L'indicatore di flusso (15) consente di valutare la presenza o

I'assenza di pressione negativa all'interno del sistema. A seguito

della sopracitata compressione del serbatoio di raccolta, I'indicatore

collabira su sé stesso, indicando la presenza di pressione negativa,
che sara gradualmente mantenuta fino alla completa riespansione
dell'indicatore stesso.

FISSAGGIO DEL DISPOSITIVO

Il drenaggio WearABLE é stato principalmente progettato per

consentire la mobilizzazione del paziente. A questo scopo,

disponibile una cintura anatomica lunga 180 cm (11) che pud essere
fissata mediante apposito sistema di fissaggio, come indicato in
fig.3a.

La lunghezza é regolabile ed & inoltre disponibile una cintura

acquistabile separatamente che puo essere fissata sui fianchi del

paziente o a tracolla. In alternativa, durante le prime ore di

ospedalizzazione del paziente, € disponibile in dotazione una

maniglia di fissaggio (12) con la quale WearABLE puo essere
agganciata, ad esempio, al letto del paziente (fig.3b).

SVUOTAMENTO DEL SERBATOIO DI RACCOLTA

Il serbatoio di raccolta (08) ha una capacita massima di circa 300ml.

In qualunque momento, questo puo essere svuotato al fine di

ripristinare la completa capacita di raccolta. Per effettuare tale

operazione e sufficiente collegare la apposita sacca alla valvola
needle-less (09), situata frontalmente sul fondo del serbatoio stesso.

Il liquido si trasferira dal serbatoio alla sacca per effetto della gravita,

come mostrato in Fig. 4.

NOTA: generalmente il trasferimento alla sacca di raccolta avviene
spontaneamente senza necessita di alcun intervento da
parte dell'operatore. In rari casi, in totale assenza di perdite
aeree e /o in presenza di una negativita nel serbatoio, si
potrebbe avere un trasferimento eccessivamente lento. Tale
condizione ¢ evidenziata dall'indicatore di flusso che risulta
essere parzialmente o totalmente collabito. In questo caso,
la pressione del pulsante (07) consente un accesso di una
minima quantita di aria dall'esterno che consente al liquido di
scendere alla sacca rapidamente. La presenza della
membrana filtrante evita il contatto diretto del serbatoio con
I'ambiente esterno. Dopo il trasferimento la sacca deve
essere disconnessa e smaltita. Assicurarsi che il rubinetto
sia chiuso, utilizzare la clamp bianca per isolare il contenuto
della sacca e procedere con lo smaltimento in accordo con le
disposizioni vigenti in materia di rifiuti biologicamente
pericolosi.

RIMOZIONE DEL SISTEMA

Clampare tutti i cateteri prima di scollegare il drenaggio toracico

Drentech WearABLE dal paziente.

Nel caso in cui il trattamento del paziente con Drentech

WearABLE continui in ambiente extra ospedaliero, &

responsabilita del personale medico di riferimento fornire tutte

le indicazioni sulla gestione del dispositivo, su come
comportarsi e chi contattare in caso di sintomi potenzialmente
correlati allo stato del drenaggio o al funzionamento del
dispositivo.

3b. ISTRUZIONI IN AMBIENTE EXTRA OSPEDALIERO
Tutte le operazioni relative al posizionamento e all'avviamento della
procedura di drenaggio devono essere condotte in ambiente
ospedaliero da personale esperto e qualificato.

FIG. 3a
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GESTIONE DEL DISPOSITIVO

- Mantenere il dispositivo al di sotto del punto di inserzione del
drenaggio.

- Verificare che il tubo di collegamento al paziente (13), se
presente, sia ben disteso, non attorcigliato e ben connesso.

- In caso di disconnessione del dispositivo Drentech WearABLE,
riconnetterlo e contattare la struttura ospedaliera o i recapiti
forniti in fase di dimissione.

- In caso di necessita di sostituire, riposizionare o regolare la
cintura di fissaggio, fare riferimento al paragrafo “fissaggio del
dispositivo” della sezione 3a. In caso di necessita la struttura
ospedaliera potra fornire una nuova cintura di fissaggio.

IGIENE PERSONALE

Non é possibile fare il bagno immergendo completamente il

dispositivo ed il punto di inserzione del drenaggio. E preferibile

lavare separatamente le varie parti del corpo oppure fare una
doccia. Se possibile, servirsi del supporto di un caregiver (aiutante)
che potra occuparsi di mantenere il dispositivo asciutto o eseguire
eventuali procedure indicate in fase di dimissione.

SVUOTAMENTO DEL SERBATOIO DI RACCOLTA

Attenersi alle indicazioni raccomandate dal personale medico

qualificato, in merito a se e quando effettuare lo svuotamento del

sistema in sacca, e a come eventualmente annotare la quantita di

liquido drenato.

Per effettuare I'operazione di svuotamento del sistema di raccolta

Drentech WearABLE, dopo essersi assicurati che il rubinetto

dell'apposita sacca sia chiuso, & sufficiente collegare I'apposita

sacca alla valvola needle-less (09), situata frontalmente sul fondo
del serbatoio stesso. |l liquido si trasferira dal serbatoio alla sacca

per effetto della gravita, Fig. 4.

Nel caso in cui non avvenga il trasferimento del liquido in sacca,

occorre premere il pulsante (07) che consente un rapido

svuotamento in sacca.

Dopo il trasferimento la sacca deve essere disconnessa e smaltita. A

tal fine, isolare il contenuto della sacca utilizzando la clamp bianca

integrata, de-connettere la sacca di raccolta e, infine, procedere con
lo smaltimento in accordo con le modalita concordate con la
struttura sanitaria di riferimento e secondo le disposizioni vigenti in
materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

4. ACCESSORI CONTENUTI NEL KIT

Nei kit sono di norma contenuti:

- Dispositivo di drenaggio toracico Drentech WearABLE

- Nr. 1 Cintura per favorire la mobilizzazione del paziente ed il
mantenimento della posizione verticale

- Nr. 3 Raccordi

- Sacca di raccolta

- Tubo paziente

- Nr. 1 Maniglia di fissaggio

- Foglietto illustrativo di utilizzo

5. ACCESSORI COMPATIBILI

- Connettore fornito da Redax

- Cintura fornita da Redax

- Sacca fornita da Redax

Per i codici di accessori di cui Redax garantisce la compatibilita

rivolgersi a info@redax.it.

6. SMALTIMENTO

Per lo smaltimento del dispositivo dopo |'uso, &€ necessario adottare

le adeguate precauzioni e rispettare le disposizioni di legge vigenti in

materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

7. MATERIALI UTILIZZATI

Coperchio: SBC

Filtro separatore aria liquidi: membrana idrofobica in copolimero

acrilico

Valvole: silicone e gomma sintetica.

Serbatoio di raccolta liquidi: PS

Tubo per raccordo: gomma

Raccordi: PP

Valvola needle-less: PC

Coperchio connettore perdite: ABS

Maniglia: PP

Indicatore di flusso: gomma

8. ETICHETTATURA E SIMBOLOGIA
In accordo allo standard ISO 15223-1.

LEGENDA

01 Camera di separazione aria-liquido

02 Connettore multicalibro

03 Valvola unidirezionale antireflusso

04 Valvola unidirezionale primaria di evacuazione aria

05 Tasca per la rilevazione perdite aeree

06 Valvola supplementare di evacuazione aria ad alti flussi

07 Pulsante di trasferimento del liquido e valvola di rilascio della
negativa

08 Serbatoio flessibile di raccolta liquido drenato

09 Valvola needle-less per svuotamento del serbatoio

10 Asole per il collegamento della cintura

11 Cintura anatomica di fissaggio al paziente

12 Maniglia di fissaggio al letto/stativo

13 Tubo di collegamento al paziente con connettore 28-36 CH

13abcd:  Connettori

14 Sacca di raccolta del liquido drenato

15 Indicatore di flusso

Data emissione ultima versione:
vedere ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)
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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 and the competent
authority of the state in which the event occurred.

This user manual is supplied in printed form and accompanies the
device.
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1. DESCRIPTION OF THE DEVICE

The Drentech WearABLE chest drain is a single-use device

consisting of an air-liquid separation chamber equipped with an anti-

reflux valve and two one-way valves for air evacuation connected to

a 300 ml collection chamber.

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

- Air-liquid separation chamber (01) fitted with a multi-calibre
connector (02) on top for connecting drainage pipes. This
chamber is equipped with a hydrophobic filter, to ensure the
separation between air and liquids.

- One-way valve located at the inlet of the separation chamber
(03) to prevent potential reflux of fluid to the patient.

- One-way silicone low-pressure relief valve (04), positioned on
the air-liquid separation chamber, which allows the immediate
expulsion of any air from the patient's chest cavity, preventing it
from re-entering. The valve is equipped with a special reservoir
(pocket) (05) which, when filled with a few drops of saline or
water, provides a visual indication of the patient's air leakage by
bubbling.
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Silicone safety valve for evacuating air in the event of high flow
rates (06), such as those resulting from patient coughing or
temporary unavailability of the primary valve (04).

Button to facilitate the transfer of liquid from the collection
chamber to the bag (07). This button also acts as a negative
pressure release valve.

Flow indicator (15) to perform an evaluation of the negative
pressure in the system, to check the patency of the drain and
also to assess the presence of air leak from the patient.
Flexible collection reservoir with a capacity of approx. 300ml
(08) and equipped with a needle-less valve (09) to enable it to
be emptied in order to restore the original collection capacity.
On the sides, there are two slots (10) to allow the device to be
attached to an anatomical belt (11) in the manner described
below (Fig.3a), allowing full mobility. Alternatively, a handle (12)
is included for securing the device to the patient bed, as
described in Fig.3b.

Rubber patient connecting tube (13), 500 mm long, fitted with a
CH 28-36 connector. Three further connectors are also included
in the package: a 15 to 22 CH multi-calibre connector (13a), a
24 to 28 CH multi-calibre connector (13b) and a luer-lock cone
for connecting the WearABLE to Drentech Unico (13c - 13d)
percutaneous drainage catheters.

600 ml collection bag (14) with liquid drain stopcock and male
luer-lock connection for connection to the collection container.
The bag is equipped with an integrated "flutter" valve to prevent
the return of liquid to the container and a 500 mm connection
line.

STERILE - STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

The product is sterile if the packaging is intact.

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

STORAGE

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

2. DIRECTIONS FOR USE

The device is indicated for the collection of fluids such as air, liquid
or a mixture of both accumulated in the thoracic cavity

PATIENT GROUP

The device is indicated for use on adult and paediatric patients.
USER GROUP

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

The operations listed in the paragraph “instructions in an out-of-
hospital environment” are aimed at non-expert users, such as
patients (only if adults) or any caregivers, suitably trained by
qualified medical personnel.

MEDICAL CONDITIONS

The fields of application for Drentech WearABLE chest drainage are:
post-operative procedures following surgery and/or trauma,
pneumothorax of various origins (e.g. spontaneous, iatrogenic,
traumatic, etc.), recurrent and/or chronic pleural effusions.
CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

WARNINGS/PRECAUTIONS

Do not re-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.

Tampering with the device and/or its parts is
forbidden.

This device may only be used safely within the
intended area of use and in the manner specified
in this instruction sheet. The manufacturer denies
all liability arising from misuse and any use
different from that indicated herein.

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.

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

- Improper use could expose the patient and the
operator to various dangers.

- The liquid contained in the collection tank must be
disposed of and under no circumstances should it
be used for infusion.

Out-of-hospital environment:

- In case of impact, accidental fall or tugging of the
device, make sure it is intact and, if in doubt,
contact the qualified reference staff.

- If the device gets disconnected, you cannot transfer
in the bag and/or if there are any leaks, immediately
contact the reference health facility and follow the
instructions provided during discharge.

- In case of shortness of breath, fever, redness or
localized pain at the drain insertion point or any
other symptom indicated as relevant and significant
by the medical personnel at the time of discharge,
contact the reference health facility.

- If the drainage tube moves from the insertion point,
immediately contact an ambulance service
reporting the event and informing the operator of a
potential risk of “pneumothorax”.

3. INSTRUCTIONS FOR USE

3a. INSTRUCTIONS FOR IN-HOSPITAL ENVIRONMENTS

PREPARATION FOR USE

Before using the set, carry out the preparation procedure as described

below:

1. Remove the device from its sterile casing.

2. Visually check that the device is intact, as shown in Fig.1 and
that all required accessories are present.

3. Connect the chest drain coming from the patient to the CH 28-36
multi-calibre connector pre-connected to the 500 mm long rubber
hose in the package (13) and then connect the hose to the
Drentech WearABLE multi-calibre connector (02). If the patient's
chest drain is smaller (15-22 CH or 24-28 CH), or has a luer-lock
connection, use the fittings included in the package (13a, 13b,
13c and 13d). Make sure the connection is secure.

4. Place the system, prepared as described, below the level of the
wound to immediately begin gravity drainage. The strap in the
package can be used to maintain the upright position.

PATIENT DRAINAGE

The device allows gravity drainage of air and liquids from the patient's

chest cavity. By means of the air-liquid separation chamber and its

hydrophobic membrane (01), located immediately next to the catheter
connection, it is possible to separate the liquid portion of the drainage
from the air portion: the former is conveyed by gravity into the

collection tank (08); the air is immediately expelled by the special one-

way silicone valve (04).

CHECKING FOR AIR LEAKS FROM THE PATIENT

Patient air leaks can be confirmed by adding about 1 ml of water to

the air leak reservoir (“pocket”) (05) located on the one-way valve.

The appearance of bubbles in the reservoir (air bubbles) is an

indication of air leaking from the patient. The reduction in the quantity

of these bubbles over time indicates a progressive reduction in leak
and subsequent lung expansion.

The verification of air leaks can also be carried out by observing the

re-expansion of the flow indicator (15). After compression of the

collection reservoir, as shown in Fig.2, the indicator will collapse on
itself; in the presence of a patient air leak, its progressive re-
expansion will be observed over time. In particular, complete re-
expansion is achieved with the entry of 60 cc of air into the container.

The ratio between this volume and the time taken for re-expansion

can provide a measure of the patient's air leak.

AIR LEAK EVACUATION : HIGH FLOW RATE

In the event of a sudden evacuation of air with high flow rates, e.g.

during a coughing fit, the safety valve (06) enables rapid evacuation

without dangerous overpressure. The simultaneous action of the two
valves, (04) and (06), allows high flows to be drained in short
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moments. The additional valve also has a safety function, preventing
the drainage from blocking even if the primary valve is unavailable.
NEGATIVE PRESSURE APPLICATION
It is possible, at any time, to apply temporary, moderate suction by
simply compressing the flexible tank (08), as shown in Fig.2.
Compression can generate suction down to -60cmH20, the duration
of which depends on the patient's leak flow. This may be performed
to assess the patency of the drainage catheter or to facilitate
drainage.
The flow indicator (15) allows evaluation of the presence or absence
of negative pressure within the system. Following the
aforementioned compression of the collection tank, the indicator will
collapse on itself, indicating the presence of negative pressure,
which will be gradually maintained until the complete re-expansion
of the indicator itself.
FIXING THE DEVICE
The WearABLE drain is primarily designed to enable early
mobilisation of the patient. For this, a 180 cm long anatomical belt
(11) is available, which can be fastened as shown in fig.3a.
The length is adjustable and a addtional belt is also available to
purchase that can be fastened on the patient's hips or worn as a
shoulder strap. Alternatively, during the first hours of the patient's
hospitalisation, a fixing handle (12) is provided with which
WearABLE can be attached, for example, to the patient's bed
(fig.3b).
EMPTYING THE COLLECTION TANK
The collection tank (08) has a maximum capacity of about 300ml. At
any time, this can be emptied in order to restore full collection
capacity. To perform this operation, simply connect the appropriate
bag to the needle-less valve (09), located at the front bottom of the
reservoir itself. The liquid will transfer from the reservoir to the bag
by gravity, as shown in Fig. 4
NOTE: transfer to the collection bag generally takes place
spontaneously without the need for any intervention by the
operator. In rare cases, in the total absence of air leakage
and/or in the presence of negativity in the reservoir, an
excessively slow transfer may occur. This condition is
highlighted by the flow indicator, which appears to be
partially or totally collapsed. In this case, pressing the button
(07) allows a small amount of air to enter from the outside,
which allows the liquid to flow down to the bag quickly. The
presence of the filter membrane prevents direct contact of
the tank with the external environment. After the transfer, the
bag must be disconnected and disposed of. Make sure the
tap is closed, use the white clamp to isolate the contents of
the bag and proceed with disposal in accordance with the
provisions in force on biologically hazardous waste.
SYSTEM REMOVAL
Clamp all catheters before disconnecting the Drentech WearABLE
chest drain from the patient.
If the patient continues to be treated with Drentech WearABLE in an
out-of-hospital environment, it is the responsibility of the reference
medical personnel to provide all the indications on the device
management, on how to behave and who to contact in case of
symptoms potentially related to the drainage state or the device
operation.

3b. OUT-OF-HOSPITAL INSTRUCTIONS

All operations relating to the positioning and start-up of the drainage

procedure must be carried out in a hospital environment by expert

and qualified staff.

DEVICE MANAGEMENT

- Keep the device below the insertion point of the drain.

- Check that the patient connection tube (13), if any, is well
extended, not twisted and well connected.

- If the Drentech WearABLE device gets disconnected,
reconnect it and contact the hospital or the contact details
provided at the time of discharge.

- If it is necessary to replace, reposition or adjust the fastening
belt, refer to the “fastening the device” paragraph of section
3a. If necessary, the hospital facility will be able to provide a
new fastening belt.

PERSONAL HYGIENE

The device and the insertion point of the drain should not be

immersed in water, such as in a bath. It is preferable to wash the

various parts of the body separately or take a shower. If possible,

use the support of a caregiver (assistant) who can keep the device

dry or perform any procedures indicated at discharge.

EMPTYING THE COLLECTION TANK

Follow the instructions recommended by qualified medical personnel

on whether and when to empty the system in a bag and how to

record the amount of drained liquid.

To empty the Drentech WearABLE collection system, after ensuring

that the tap of the appropriate bag is closed, simply connect the bag

to the needle-less valve (09), located at the front bottom of the

reservoir itself. The liquid will transfer from the reservoir to the bag

by gravity, Fig. 4

If the liquid is not transferred into the bag, the button (07) must be

pressed, which allows a rapid emptying into the bag.

After the transfer, the bag must be disconnected and disposed of. To

this end, isolate the contents of the bag using the integrated white

clamp, disconnect the collection bag and, finally, proceed with

disposal in accordance with the methods agreed with the reference

healthcare facility and according to the regulations in force regarding

biologically hazardous waste.

4. ACCESSORIES CONTAINED IN THE SET

The sets usually contain:

- Drentech WearABLE chest drainage device

- 1 x Strap to help mobilise the patient and maintain an upright
position

- 3 x fittings

- Collection bag

- Patient tube

- 1 Fixing handle

- Leaflet

5. COMPATIBLE ACCESSORIES

- Connector supplied by Redax

- Belt provided by Redax

- Bag provided by Redax

For the accessory codes that Redax guarantees compatibility,

please contact info@redax.it.

6. 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.

7. MATERIALS USED

Cover: SBC

Air-liquid separator filter: hydrophobic acrylic copolymer membrane

Valves: silicone and synthetic rubber.

Liquid collection tank: PS

Hose for connection: rubber

Fittings: PP

Needle-less valve: PC

Leak connector cover: ABS

Handle: PP

Flow indicator: rubber

8. LABELLING AND SYMBOLS USED

In accordance with standard ISO 15223-1.

KEY

01  Air-liquid separation chamber

02  Multi-calibre connector

03  Anti-reflux one-way valve

04 Primary one-way valve for air evacuation

05 Air leak detection pocket

06 Additional high-flow air evacuation valve

07 Liquid transfer button and negative release valve
08 Flexible drained liquid collection tank

09 Needle-less valve for tank emptying

10 Loops for belt connection

11 Anatomical patient fastening strap

12 Fixing handle for bed/stand

13  Patient connection tube with 28-36 CH connector
13abcd: Connectors
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14 Collection bag for drained fluid
15 Flow indicator
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Drentech WearABLE-Thoraxdrainage ist ein Einweggerat, das

aus einer Luft-Flussigkeits-Trennkammer mit einem Anti-

Ruckflussventil und zwei Einwegventilen zum Luftablass besteht, die

mit einer 300-ml-Sammelkammer verbunden sind.

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

- Luft-Flussigkeits-Trennkammer (01), die oben mit einem
Mehrkaliberanschluss (02) fir den Anschluss von
Drainageschlduchen ausgestattet ist. Diese Kammer ist mit
einem hydrophoben Filter ausgestattet, dessen Aufgabe es ist,
die Trennung von Luft und Flussigkeiten zu gewéhrleisten.

- Einwegventil am Einlass der Trennkammer (03), um einen
mdglichen Ruckfluss von Flussigkeit zum Patienten zu
verhindern.

- Unidirektionales Silikon-Niederdruckablassventil (04), das auf
der Luft-Fliissigkeits-Trennkammer positioniert ist und das
sofortige AusstoRen jeglicher Luft aus der Brusthdhle des
Patienten ermdglicht und verhindert, dass diese wieder
eindringt. Das Ventil ist mit einem speziellen Behalter
(,Tasche") ausgestattet (05), der, wenn er mit einigen Tropfen
Kochsalzlésung oder Wasser gefiillt ist, durch Blasenbildung
einen qualitativen Hinweis auf Luftaustritt des Patienten gibt.

- Silikon-Sicherheitsventil zum Ablassen von Luft im Falle eines
hohen Durchflusses (06), z. B. bei Husten des Patienten, oder
bei vortibergehendem Ausfall des Hauptventils (04).

- Taste zur Erleichterung des Transfers von Fliissigkeit aus der
Sammelkammer in den Beutel (07). Diese Taste dient auch als
Ventil fur den Ablass des Unterdrucks.

- Durchflussindikator (15), die zur Beurteilung des Unterdrucks im
System, zur Uberpriifung der Durchgéngigkeit der Drainage
sowie zur Feststellung eines Luftverlusts beim Patienten dient.

- Flexibler Sammelbehélter mit einem Fassungsvermégen von
ca. 300 ml (08), der mit einem nadellosen Ventil (09)
ausgestattet ist, damit er entleert werden kann, um die
urspriingliche Sammelkapazitat wiederherzustellen. An den
Seiten befinden sich zwei Schlitze (10), die es erméglichen, das
Gerat mit Hilfe eines anatomischen Giirtels (11) auf die unten
beschriebene Weise zu befestigen (Abb.3a), so dass eine

uneingeschrankte Mobilitat gewahrleistet ist. Alternativ ist ein
Griff (12) zur Befestigung des Geréats am Patientenbett, wie in
Abb. 3b beschrieben, vorgesehen.

- Patientenanschlussschlauch aus Gummi (13), Lange 500 mm,
ausgestattet mit einem CH 28-36-Anschlussstick. Im
Lieferumfang sind auRerdem drei weitere Anschliisse
enthalten: ein Mehrfachanschluss fiir die GroRen 15 bis 22 CH
(13a), ein Mehrfachanschluss fur die GréRen 24 bis 28 CH
(13b) und ein Luer-Lock-Anschluss zum Anschluss des
WearABLE an perkutane Drainagekatheter (13c - 13d) vom
Typ Drentech Unico.

- 600-ml-Auffangbeutel (14) mit Flissigkeitsablasshahn und
Luer-Lock-Stecker zum Anschluss an den Sammelbehélter.
Der Beutel hat ein integriertes ,Flutter*-Ventil, das den
Ruckfluss von Flussigkeit in den Behélter verhindert, und eine
Verbindungsleitung von 500 mm.

STERIL - STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung unversehrt ist.

Es handelt sich um ein Einweggerét, fir das keine Reinigungs- oder

Wartungsarbeiten erforderlich sind.

LAGERUNG

Das Produkt muss entsprechend dem Etikett gelagert werden:

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

2. GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Gerat eignet sich zum Auffangen von Flissigkeiten wie Luft,

Flussigkeiten oder einer Mischung aus beidem, die sich in der

Thoraxhohle angesammelt haben.

PATIENTENGRUPPE

Das Gerét ist fur die Anwendung bei erwachsenen und

péadiatrischen Patienten indiziert.

ANWENDERGRUPPE

Alle Produkte sind fur den Gebrauch durch qualifiziertes

medizinisches Fachpersonal wie Chirurgen und Pflegefachpersonal

bestimmt.

Die im Abschnitt ,Anweisungen fiir die Anwendung auBerhalb des

Krankenhauses*” beschriebenen Handgriffe richten sich an

unerfahrene Anwender, wie beispielsweise Patienten (nur

Erwachsene) oder Pflegepersonen, die zuvor von qualifiziertem

medizinischem Personal entsprechend unterwiesen wurden.

ERKRANKUNGEN

Die Anwendungsbereiche fur das Thoraxdrainagesystem Drentech

WearABLE sind: postoperativer Verlauf nach einer Operation

und/oder einem Trauma, Pneumothorax verschiedenen Ursprungs

(z. B. spontan, iatrogen, traumatisch usw.), wiederkehrende

und/oder chronische Pleuraergiisse.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMABNAHMEN

- Das Geriat darf nicht erneut sterilisiert werden.

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

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

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

- Es dirfen keine Anderungen am Gerat und/oder
seinen Teilen vorgenommen werden.

- Dieses Gerét kann nur in dem
Anwendungsbereich und in der Art und Weise
sicher verwendet werden, die in dieser
Gebrauchsanweisung angegeben sind. Der
Hersteller lehnt jede Verantwortung bei
unsachgemiafem oder nicht
bestimmungsgemaRem Gebrauch ab.

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

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

* 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 prescription of a physician or other qualified medical
professional.

* Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerat 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.

* Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostifedku na Iékafe nebo jiného kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika ¢i na jejich predpis.

* I henhold til faderal lov i USA ma denne enhed kun seelges af eller efter ordre fra en laege eller anden
kvalificeret sundhedsperson.

* H opooTrovdiakr] vopoBeoia Twyv HINA trepiopilel TNV TTWANON TNG €V AOyw OUOKEUNG O€ 1aTpoUg 1y
GAAOUG EGEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEALATIEG TOU TOPED TNG UYEIOG i KATATTIV GUVTAYIG TOUG.

* Yhdysvaltain liittovaltion lainsaadanto rajoittaa taman laitteen myynnin laakaérille tai muun patevan
terveydenhuollon ammattihenkilon méaarayksesta tapahtuvaksi.

* De Amerikaanse federale wetgeving beperkt de verkoop van dit medisch hulpmiddel tot artsen of
gekwalificeerde medische professionals of op voorschrift van een arts.

* Amerikansk faderal lov begrenser salg av denne enheten for salg av enprofesjonell helsemedarbeider

* Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego zestawu wytgcznie przez
lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika medycznego lub na jego recepte.

* Alei federal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a um médico
ou sob prescrigdo de um médico ou de outro profissional médico qualificado.

* Amerikansk federal lag begransar denna enhet till férsaljning av eller pa recept av en lékare eller
annan kvalificerad sjukvardspersonal.

** Drentech WearABLE
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Né&o expor a raios solares diretos, Utsétt inte for varmekallor eller direkt solljus
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Zrpavan ouppdpewaong CE, vaatimustenmukaisuusmerkinta, CE-conformiteitsmarkering,
Bekreftelsesmerke for samsvar, Oznakowanie zgodnoéci CE, Marca CE de conformidade,
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Dispositivo medico, Medical device, Medizinprodukt, Dispositif médical,

Dispositivo médico, Zdravotnické zafizeni, Medicinsk udstyr, latpotexvoAoyikd Tpoidv,
Laakinnallinen laite, Medisch hulpmiddel, Medisinsk utstyr, Wyréb medyczny,
Dispositivo médico, Medicinsk anordning

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

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

- Eine unsachgeméRe Verwendung kann den
Patienten und den Bediener verschiedenen
Gefahren aussetzen.

- Die im Auffangbehélter enthaltene Fliissigkeit
muss entsorgt werden und darf auf keinen Fall zur
Infusion verwendet werden.

AuBerklinische Umgebung:

- Bei StoRen, versehentlichem Herunterfallen oder
starkem Ruckeln des Gerits ist dessen
Unversehrtheit zu liberprifen. Im Zweifelsfall das
qualifizierte Fachpersonal kontaktieren.

- Sollte sich das Gerit trennen, eine Ubertragung in
den Beutel nicht méglich sein und/oder eventuelle
Leckagen auftreten, wenden Sie sich sofort an die
zustindige Gesundheitseinrichtung und befolgen
Sie die bei der Entlassung erhaltenen
Anweisungen.

- Bei Atembeschwerden, Fieber, R6tungen oder
Schmerzen an der Einfiihrungsstelle der Drainage
oder anderen Symptomen, die vom medizinischen
Personal bei der Entlassung als relevant und
bedeutsam angegeben wurden, wenden Sie sich
bitte an die zustidndige Gesundheitseinrichtung.

- Sollte sich der Drainageschlauch aus der
Einstichstelle I6sen, sofort einen Rettungsdienst
verstandigen, den Vorfall schildern und den
Mitarbeiter auf das potenzielle Risiko eines
,Pneumothorax“ hinweisen.

3. GEBRAUCHSANLEITUNGEN

3a. ANWEISUNGEN IM KRANKENHAUS

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

Vor der Verwendung des Systems die folgendermaRen beschriebene

Vorbereitung durchfiihren:

1. Das Gerét aus der sterilen Verpackung nehmen.

2. Visuell priifen, ob das Geréat unbeschéadigt ist, wie in Abb.1
dargestellt aussieht und ob alle erforderlichen Zubehérteile
vorhanden sind.

3. Verbinden Sie die vom Patienten kommende Thoraxdrainage
mit dem bereits an den 500 mm langen Gummischlauch in der
Packung (13) angeschlossenen Mehrkaliberanschluss Ch 28-36
und schlieBen Sie den Schlauch dann an den
Mehrkaliberanschluss Drentech WearABLE (02) an. Wenn die
Thoraxdrainage des Patienten zu klein ist (15-22 CH oder 24-28
CH) ist oder einen Luer-Lock-Anschluss hat, verwenden Sie die
in der Packung enthaltenen Anschlisse (13a, 13b, 13c und
13d). Die Festigkeit der Verbindung priifen.

4. Das wie beschrieben vorbereitete System unterhalb des
Wundniveaus platzieren, um sofort mit der Schwerkraftdrainage
zu beginnen. Um die aufrechte Position zu halten, kann der
mitgelieferte Gurt verwendet werden.

DRAINAGE DES PATIENTEN

Das Gerat ermdglicht die Schwerkraftdrainage von Luft und

Flussigkeiten aus der Brusthohle des Patienten. Mit Hilfe der Luft-

Flussigkeits-Trennkammer und ihrer hydrophoben Membran (01), die

sich unmittelbar neben dem Katheteranschluss befindet, ist es

moglich, den Flissigkeitsanteil des Abflusses vom Luftanteil zu

trennen: Ersterer wird durch Schwerkraft in den Sammelbehalter (08)

beférdert; die Luft wird sofort durch das spezielle Einweg-

Silikonventil (04) ausgestoRen.

PRUFEN VON LUFTAUSTRITT DES PATIENTEN

Es ist moglich, das Vorhandensein von Luftaustritt des Patienten zu

bestéatigen, indem etwa 1 ml Wasser in den Behalter (,Tasche*) (05)

der Luftaustritte am Einwegventil gegeben wird. Das Auftreten von

Blasenbildung im Behélter (Luftblasen) ist ein Anzeichen dafir, dass

Luft aus dem Patienten austritt. Die Verringerung der Menge dieser

Blasen im Laufe der Zeit deutet auf eine fortschreitende

Verringerung des Austritts und der anschlieenden

Lungenexpansion hin.

Die Uberpriifung auf Luftverluste kann auch durch Beobachtung der

erneuten Ausdehnung des Durchflussindikators (15) erfolgen. Nach

Zusammendriicken des Auffangbehélters, wie in Abb. 2 gezeigt, zieht
sich der Indikator zusammen; bei einem Luftverlust beim Patienten ist
im Laufe der Zeit eine allmahliche Wiederausdehnung zu
beobachten. Insbesondere wird die vollstandige Ausdehnung
erreicht, wenn 60 cm? Luft in den Behalter gelangen. Das Verhaltnis
zwischen diesem Volumen und der fur die erneute Ausdehnung
benétigten Zeit kann einen Anhaltspunkt fir den Luftverlust des
Patienten liefern.

LUFTVERLUSTABGABE: HOHER DURCHFLUSS

Im Falle einer pl6tzlichen Luftabgabe mit hohem Durchfluss, z. B. bei
einem Hustenanfall, ermdglicht das Sicherheitsventil (06) eine
schnelle Entleerung ohne gefahrlichen Uberdruck. Die gleichzeitige
Wirkung der beiden Ventile (04) und (06) erméglicht es, hohe
Durchfliisse in kurzer Zeit abzulassen. Das zusétzliche Ventil hat
auch eine Sicherheitsfunktion, die eine Verstopfung des Abflusses
verhindert, selbst wenn das Hauptventil nicht verfugbar ist.
ANWENDUNG UNTERDRUCK

Durch Zusammendriicken des flexiblen Behélters (08) kann jederzeit
ein vortibergehender, maRiger Unterdruck erzeugt werden, wie in
Abb. 2 dargestellt.

Die Kompression kann eine Absaugung von bis zu -60cmH20
erzeugen, deren Dauer vom Durchfluss des Luftaustritts des
Patienten abhéngt. Dies kann vorgenommen werden, um die
Durchlassigkeit des Drainagekatheters zu beurteilen oder die
Drainage zu erleichtern.

Der Durchflussindikator (15) erméglicht die Beurteilung des
Vorhandenseins oder Nichtvorhandenseins von Unterdruck im
System. Infolge der oben genannten Kompression des
Auffangbehélters wird sich der Indikator zusammenziehen und damit
einen Unterdruck anzeigen, der so lange aufrechterhalten wird, bis
sich der Indikator wieder vollstandig ausgedehnt hat.
BEFESTIGUNG DES GERATS

Die WearABLE-Drainagevorrichtung ist in erster Linie dazu gedacht,
eine Mobilisierung des Patienten zu ermdglichen. Zu diesem Zweck
ist ein 180 cm (11) langer anatomischer Gurtel erhaltlich, der mit
speziellen Befestigungsklammern befestigt werden kann, siehe Abb.
3a.

Die Lénge ist verstellbar und es ist auch ein separat erhéltlicher
Giirtel erhéltlich, der an den Huften des Patienten oder Giber den
Schultergurt befestigt werden kann. Alternativ steht in den ersten
Stunden des Krankenhausaufenthalts des Patienten ein
Befestigungsgriff (12) zur Verfligung, mit dem WearABLE
beispielsweise am Patientenbett befestigt werden kann (Abb. 3b).
ENTLEEREN DES SAMMELBEHALTERS

Der Sammelbehaélter (08) hat ein maximales Fassungsvermégen von
ca. 300 ml. Dieser kann jederzeit geleert werden, um die volle
Sammelkapazitat wiederherzustellen. Dazu wird der Beutel einfach
an das nadellose Ventil (09) vorne am Boden des Behalters
angeschlossen. Die Flussigkeit flielt aufgrund der Schwerkraft vom
Behalter in den Beutel, siehe Abb. 4.

HINWEIS: Die Ubertragung in den Auffangbeutel erfolgt im
Allgemeinen automatisch, ohne dass ein Eingreifen des Bedieners
erforderlich ist. In seltenen Fallen kann es bei vélligem Fehlen von
Luftaustritt und/oder bei Vorhandensein von Unterdruck im Behalter
zu einer (ibermé&Rig langsamen Ubertragung kommen. Dieser
Zustand wird durch den Durchflussindikator angezeigt, der teilweise
oder vollsténdig kollabiert ist. In diesem Fall wird durch Driicken der
Taste (07) eine kleine Menge Luft von auRen zugefiihrt, so dass die
Flussigkeit schnell in den Beutel flieRen kann. Das Vorhandensein
der Filtermembran verhindert den direkten Kontakt des Behélters mit
der duReren Umgebung. Nach der Ubertragung muss der Beutel
abgeklemmt und entsorgt werden. Bitte stellen Sie sicher, dass der
Hahn geschlossen ist, verwenden Sie die weile Klemme, um den
Inhalt des Beutels zu isolieren, und entsorgen Sie ihn geméaR den
geltenden Vorschriften fur biologisch gefahrliche Abfalle.
ENTFERNUNG DES SYSTEMS

Klemmen Sie alle Katheter ab, bevor Sie die Drentech WearABLE-
Thoraxdrainage vom Patienten abnehmen.

Sollte die Behandlung des Patienten mit Drentech WearABLE
auBerhalb des Krankenhauses fortgesetzt werden, ist es die
Verantwortung des zustandigen medizinischen Personals, alle
Informationen zur Handhabung des Geréts, zum Verhalten und zu
den Ansprechpartnern im Falle von Symptomen, die méglicherweise
mit dem Drainagezustand oder der Funktion des Geréats
zusammenhéngen, bereitzustellen.




3b. ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH IN EINER
UMGEBUNG AUSSERHALB DES
KRANKENHAUSES

Alle Vorgange im Zusammenhang mit der Positionierung und dem

Start des Drainageverfahrens miissen in einer

Krankenhausumgebung von erfahrenem und qualifiziertem Personal

durchgefiihrt werden.

HANDHABUNG DES GERATS

- Halten Sie das Gerat unterhalb des Einfiihrpunkts der Drainage.

- Stellen Sie sicher, dass der Patientenschlauch (13), falls
vorhanden, gerade verlegt, nicht verdreht und ordnungsgemaf
angeschlossen ist.

- Wenn das Drentech WearABLE-Gerét getrennt wird, verbinden
Sie es erneut und wenden Sie sich an die
Krankenhauseinrichtung oder die bei der Entlassung
angegebenen Kontaktdaten.

- Wenn der Befestigungsgurt ausgetauscht, neu positioniert oder
eingestellt werden muss, siehe Abschnitt ,Befestigung des
Gerats" in Abschnitt 3a. Falls erforderlich, kann die
Krankenhauseinrichtung einen neuen Befestigungsgurt
bereitstellen.

PERSONLICHE HYGIENE

Es ist nicht méglich, zu baden, wenn das Gerét und die

Einfuhrungsstelle des Drainagesystems vollstéandig unter Wasser

getaucht sind. Es ist vorzuziehen, die einzelnen Kérperteile separat

zu waschen oder zu duschen. Verwenden Sie nach Méglichkeit die

Unterstiitzung einer Pflegekraft, die dafir sorgen kann, dass das

Gerat trocken bleibt oder alle bei der Entlassung angegebenen

Verfahren durchfihrt.

ENTLEEREN DES SAMMELBEHALTERS

Befolgen Sie die von qualifiziertem medizinischem Personal

empfohlenen Anweisungen, ob und wann das System in den Beutel

zu entleeren ist und wie die Menge der abgelassenen Fliissigkeit zu
notieren ist.

Um das Drentech WearABLE-Auffangsystem zu entleeren, stellen

Sie zunéchst sicher, dass der Hahn des entsprechenden Beutels

geschlossen ist. AnschlieBend verbinden Sie den Beutel mit dem

nadellosen Ventil (09) vorne am Boden des Behélters. Die

Flussigkeit flieRt aufgrund der Schwerkraft vom Behélter in den

Beutel, Abb. 4.

Wenn die Flussigkeit nicht in den Beutel Gbertragen wird, muss die

Taste (07) gedriickt werden, die eine schnelle Entleerung des

Beutels erméglicht.

Nach der Ubertragung muss der Beutel abgeklemmt und entsorgt

werden. Isolieren Sie zu diesem Zweck den Inhalt des Beutels mit

der integrierten weiRen Klemme, trennen Sie den Auffangbeutel ab
und entsorgen Sie ihn gemaR den mit der zusténdigen

Gesundheitseinrichtung vereinbarten Modalitaten und den geltenden

Vorschriften fiir biologisch gefahrliche Abfalle.

4. IM KIT ENTHALTENES ZUBEHOR

Im Kit sind folgende Zubehérteile enthalten:

- Drentech WearABLE Thoraxdrainagegerat
- 1 Gurt zur Mobilisierung des Patienten und zur
Aufrechterhaltung einer aufrechten Position
- 3 Anschlisse
- Auffangbeutel
- Patientenschlauch
- 1 Befestigungsgriff
- Gebrauchsinformation .
5. KOMPATIBLES ZUBEHOR
- Steckverbinder von Redax
- Gurtel von Redax
- Beutel von Redax

Fur Zubehorcodes, deren Kompatibilitdt Redax garantiert, wenden

Sie sich an info@redax.it.

6. ENTSORGUNG

Bei der Entsorgung des Gerétes nach Gebrauch sind

entsprechende Vorkehrungen zu treffen und die geltenden

gesetzlichen Bestimmungen fur biologisch gefahrliche Abfalle zu
beachten.

7. VERWENDETE MATERIALIEN

Abdeckung: SBC

Luft-Flussigkeits-Trennfilter: hydrophobe Membran aus Acryl-

Copolymer

Ventile: Silikon und synthetischer Gummi.
Auffangbehalter fur Flussigkeiten: PS
Anschlussschlauch: Gummi

Anschlisse: PP

Nadelloses Ventil: PC

Abdeckung fiir den Leckageanschluss: ABS
Handgriff: PP

Durchflussindikator: Gummi

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

LEGENDE

01  Luft-FlUssigkeits-Trennkammer

02 Mehrkaliberanschluss

03  Anti-Ruickfluss-Einwegventil

04  Primares Einwegventil fur die Luftabgabe

05 Tasche fur die Erkennung von Luftaustritt

06 Zusatzliches Ventil zum Luftaustritt bei hohem Durchfluss

07 Taste zum Ubertragen von Flissigkeiten und Unterdruck-
Ablassventil

08 Flexibler Auffangbehalter der entleerten Flussigkeit

09 Nadelloses Ventil fur die Entleerung des Behélters

10  Schlaufen zum Anbringen des Girtels

11 Anatomischer Befestigungsgurt fur Patienten

12 Befestigungsgriff fur Bett/Liege

13 Patientenanschlussschlauch mit 28-36 CH-Anschluss

13abcd:  Steckverbinder

14 Auffangbeutel fur abgelassene Flussigkeit

15 Durchflussindikator

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

FABRICANT

Redax S.p.A.

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

info@redax.it

www.redax.it

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de drainage thoracique Drentech WearABLE est un

dispositif & usage unique composé d'une chambre de séparation

air-liquide équipée d'une valve anti-reflux et de deux valves

unidirectionnelles pour |'évacuation de 'air reliées a une chambre

de collecte de 300 ml.

Le dispositif se compose des parties suivantes (Fig.1) :

- Chambre de séparation air-liquide (01) équipée d'un
connecteur multi-gauge (02) sur le dessus pour connecter les
tubulures de drainage. Cette chambre est équipée d'un filtre
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utféras for att kontrollera om draneringskatetern ar 6ppen eller for att
underlatta draneringen.

Flédesindikatorn (15) gér det majligt att utvardera narvaron eller
franvaron av negativt tryck inuti systemet. Nar
uppsamlingsbehallaren komprimeras pa det satt som beskrivits ovan
kommer indikatorn att kollapsa, vilket anger att det rader undertryck.
Detta undertryck kommer gradvis att bibehallas tills indikatorn ater
har expanderat helt.

FORANKRING AV ENHETEN

Dranaget WearABLE har framst utformats for att méjliggéra
patientens rérlighet. For detta &ndamal finns ett 180 cm langt
anatomiskt bélte (11) som kan fastas med hjélp av ett sarskilt
fastsystem, sa som anges i fig. 3a.

Léngden &r justerbar och det finns &ven ett balte som kan képas
separat och som kan fastas runt patientens héfter eller Gver axeln.
Alternativt finns det under patientens férsta timmar pa sjukhuset ett
fasthandtag (12) som gor att WearABLE kan fastas vid exempelvis
patientens sang (fig. 3b).

TOMNING AV UPPSAMLINGSBEHALLAREN
Uppsamlingsbehallaren (08) har en maximal kapacitet pa cirka 300
ml. Denna kan témmas nar som helst for att aterstalla den fulla
uppsamlingskapaciteten. For att utfora detta racker det att ansluta
den avsedda pasen till den nalfria ventilen (09), som sitter framme pa
behallarens undersida. Vatskan kommer att 6verforas fran
behallaren till pasen genom gravitation, sa som visas i fig. 4.

OBS: | allmanhet sker 6verféringen till uppsamlingspasen spontant
utan att operatren behdver ingripa. | séllsynta fall, nar det inte
férekommer nagra luftlackor alls och/eller nar trycket i tanken ar
negativt, kan éverforingen ga alltfér langsamt. Detta tillstand framgar
av flédesindikatorn, som visar sig ha kollapsat helt eller delvis. |
detta fall, slapper ett tryck pa knappen (07) in en liten mangd luft
utifran, vilket gor att vatskan snabbt kan rinna ner i pasen.
Filtermembranet férhindrar att behallaren kommer i direkt kontakt
med omgivningen. Efter verféring maste pasen kopplas bort och
bortskaffas. Se till att kranen &r sténgd, anvand den vita kldmman for
att isolera innehallet i pasen och fortsatt med bortskaffandet i enlighet
med géllande bestammelser om biologiskt farligt avfall.
AVLAGSNANDE AV SYSTEMET

Klam ihop alla katetrar innan du kopplar bort thoraxdranaget
Drentech WearABLE fran patienten.

Om patientens behandling med Drentech WearABLE fortséatter
utanfor sjukhuset ar det den ansvariga vardpersonalens uppgift att ge
fullsténdiga instruktioner om hur enheten ska hanteras, hur patienten
ska agera och vem som ska kontaktas vid symtom som kan ha
samband med dréneringstillstandet eller enhetens funktion.

3b._INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING UNTANFOR
SJUKHUSET

Alla ingrepp som ror placering och igangsattning av

draneringsproceduren maste utféras pa sjukhus av erfaren och

kvalificerad personal.

HANTERING AV ANORDNINGEN

- Hall enheten under dréneringsslangens inféringspunkt.

- Kontrollera att patientanslutningsslangen (13), om sadan finns,
ar rakt utstréackt, inte vriden och ordentligt ansluten.

- Om enheten Drentech WearABLE kopplas bort ska du ansluta
den igen och kontakta sjukhuset eller anvanda de
kontaktuppgifter som du fick vid utskrivningen.

- Om fastbaltet behdver bytas ut, placeras om eller justeras, se
avsnittet "Férankring av enheten” i kapitel 3a. Vid behov kan
sjukhuset tillhandahalla ett nytt fastbalte.

PERSONLIG HYGIEN

Det &r inte tillatet att bada med enheten och dréneringsslangens

inforingsstalle helt nedsankta i vatten. Det &r béttre att tvatta de olika

kroppsdelarna separat eller duscha. Om méjligt, ta hjélp av en
vardare (assistent) som kan se till att enheten halls torr eller utféra
eventuella atgarder som angetts vid utskrivningen.

TOMNING AV UPPSAMLINGSBEHALLAREN

Folj de anvisningar som ges av kvalificerad vardpersonal angaende

om och nér systemet ska tommas i pasen, samt hur méngden

drénerad vatska eventuellt ska noteras.

For att tdomma uppsamlingssystemet Drentech WearABLE, efter att

ha sett till att kranen pa den dartill avsedda pasen &r stangd, racker

det helt enkelt att ansluta pasen till den nalfria ventilen (09), som

sitter framme pa behallarens undersida . Vatskan kommer att
overféras fran behallaren till pasen genom gravitation, Fig. 4.

Om vétskan inte rinner 6ver i pasen ska knappen (07) tryckas in for
att mojliggéra en snabb témning i pasen.

Efter 6verféring maste pasen kopplas bort och bortskaffas. For
detta &ndamal ska pasens innehall isoleras med hjélp av den
inbyggda vita klamman, uppsamlingspasen kopplas bort och
slutligen bortskaffas i enlighet med de rutiner som éverenskommits
med den berérda vardinrattningen samt enligt géllande
bestammelser for biologiskt farligt avfall.

4.

TILLBEHOR SOM INGAR | SATSEN

Satserna innehaller normalt:

Drentech WearABLE thoraxdréneringsanordning
Nr 1 Bélte for att underlatta patientens rérlighet och
bibehallande av den vertikala positionen

Nr. 3 Kopplingar

Uppsamlingspase

Patientslang

Nr 1 Fasthandtag

Bruksanvisning .
KOMPATIBLA TILLBEHOR
Anslutning som tillhandahalls av Redax

Bélte som tillhandahalls av Redax

Pase som tillhandahalls av Redax

For tillbehdrskoder som Redax garanterar ar kompatibla, vand dig

till info@redax.it.

6.

BORTSKAFFANDE

For bortskaffande av anordningen efter anvandning maste du vidta
lampliga forsiktighetsatgéarder och observera géllande lagar rérande
biologiskt farligt avfall.

7.

ANVANDA MATERIAL

Lock: SBC

Luft-vatskeavskiljningsfilter: hydrofobt membran av akrylcopolymer
Ventiler: silikon och syntetiskt gummi.
Vatskeuppsamlingsbehallare: PS

Kopplingsslang: gummi

Kopplingar: PP

Nalfri ventil: PC

Connectorskydd mot lackage: ABS

Handtag: PP

Flodesindikator: gummi

8.

ETIKETTERING OCH SYMBOLIK

Overensstammelse med standarden 1SO 15223-1.

FORKLARING

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1
12
13

Kammare for separation av luft och vatska
Multikaliberkonnektor

Backventil

Huvudbackventil fér evakuering av luft

Ficka for detektering av luftldckage

Extra luftavtappningsventil for hdga floden

Knapp for vatskedverfoéring och ventil fér undertrycksavlastning
Flexibel uppsamlingsbehallare fér vatska

Nalfri ventil for tdmning av behallaren

Oglor fér baltets anslutning

Anatomiskt balte for fastsattning pa patienten
Handtag for fastsattning i séngen/stativet
Patientanslutningsslang med 28-36 CH-konnektor

13abcd:  Konnektorer

14
15

Uppsamlingspase for avtappad vétska
Flédesindikator

Den senaste versionens utgivningsdatum:
Se sista sidan: (REV.: XX- XXXX)

hydrophobe, dont la fonction est précisément d'assurer la
séparation entre I'air et les liquides.

- Valve unidirectionnelle située a I'entrée de la chambre de
séparation (03) pour éviter un éventuel reflux de liquide vers le
patient.

- Valve de décharge a basse pression unidirectionnelle en
silicone (04), positionnée sur la chambre de séparation air-
liquide, qui permet I'expulsion immédiate de tout air provenant
de la cavité thoracique du patient, empéchant le retour. La
valve est équipée d'un réservoir spécial ("poche") (05) qui, une
fois rempli de quelques gouttes de solution saline ou d'eau,
fournit une indication qualitative des fuites d'air du patient par
bullage.

- Valve de sécurité en silicone pour I'évacuation de I'air en cas de
débits élevés (06), tels que ceux résultant de la toux du patient,
ou d'indisponibilité temporaire de la valve primaire (04).

- Bouton pour faciliter le transfert du liquide de la chambre de
collecte vers la poche (07). Ce bouton fait également office de
valve pour libérer la pression négative.

- Indicateur de débit (15) utile pour effectuer une évaluation de la
pression négative dans le systéme, pour vérifier la perméabilité
du drainage et également pour évaluer la présence d'une fuite
d'air du patient.

- Réservoir de collecte flexible d'une capacité d'environ 300ml
(08) et équipé d'une connectique sans aiguille(09) pour
permettre de le vider afin de restaurer la capacité de collecte
d'origine. Sur les cotés se trouvent deux boutonniéres (10)
pour permettre de fixer le dispositif a I'aide d'une ceinture
anatomique (11) selon les modalités décrites ci-aprés (fig. 3a),
permettant une mobilité totale. Sinon, une poignée (12) est
incluse pour fixer le dispositif au lit du patient, comme décrit
dans la Fig. 3b.

- Tubulure en caoutchouc pour la connexion au patient (13), de
longueur 500 mm, équipée d'un connecteur CH 28-36.
L'emballage contient également trois autres connecteurs : un
multi-gauge de 15 a 22 CH (13a), un multi-gauge de 24 a 28
CH (13b) et un cone Luer-Lock male pour connecter le
WearABLE aux cathéters de drainage percutané (13c - 13d) de
type Drentech Unico.

- Poche de collecte de 600 ml (14) avec robinet de vidange de
liquide et raccord luer-lock male pour le raccordement au
réservoir de collecte. La poche est équipée d'une valve de type
"flutter" intégrée pour empécher le retour de liquide vers le
récipient et d'une ligne de connexion de 500 mm.

STERILE - STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE

Le produit est stérile si I'emballage est intact.

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

2. MODE D'EMPLOI

Le dispositif est indiqué pour recueillir des fluides tels que de I'air,

des liquides ou un mélange des deux accumulés dans la cavité

thoracique.

GROUPE DE PATIENTS

Le dispositif est indiqué pour une utilisation sur des patients adultes

et pédiatriques.

GROUPE D'UTILISATEURS

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

qualifié, tel que des chirurgiens et des infirmiers.

Les opérations indiquées dans le paragraphe "instructions en milieu

extra-hospitalier" s'adressent aux utilisateurs non expérimentés, tels

que les patients (uniquement s'ils sont adultes) ou les aidants
éventuels, diment formés par un personnel médical qualifié.

CONDITIONS MEDICALES

Les secteurs d'application du drainage thoracique Drentech

WearABLE sont : I'évolution postopératoire suite a une intervention

chirurgicale ou un traumatisme, un pneumothorax d'origines diverses

(ex : spontané, iatrogéne, traumatique, etc.), épanchements pleuraux

récurrents ou chroniques.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

- 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
et a la lumiére 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 sire uniquement dans le domaine des
applications et de la maniére indiquée dans le
présent mode d'emploi. Le fabricant décline toute
responsabilité en cas de mauvaise utilisation et
différente de celle indiquée.

- Le dispositif a été congu pour étre utilisé en
association avec des produits et accessoires de
Redax. Si vous utilisez différents produits et
accessoires, il est de la responsabilité du médecin
de vérifier leur compatibilité avant utilisation.

- Ne pas utiliser le dispositif pendant plus de 30
jours.

- Ladurée de la procédure de drainage 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 est endommagé.

- En cas de mauvaise utilisation, l'utilisateur et le
patient pourraient étre exposés a des situations
dangereuses.

- Le liquide contenu dans le réservoir de collecte
doit étre éliminé et ne doit jamais étre utilisé pour
la perfusion.

Milieu extra-hospitalier :

- En cas de choc, de chute accidentelle ou de
rétrécissement du dispositif, vérifier son intégrité
et, en cas de doute, s'adresser au personnel
qualifié de référence.

- En cas de déconnexion du dispositif,
d'impossibilité d'effectuer le transfert en sac et/ou
de présence d'éventuelles fuites, contactez
immédiatement I'établissement de santé de
référence et suivez les instructions fournies lors
de la sortie.

- En cas de difficultés respiratoires, de fiévre, de
rougeur ou de douleur localisée au point
d'insertion du drainage ou de tout autre symptéome
indiqué comme pertinent et significatif par le
personnel médical en sortie, contacter
I'établissement de santé de référence.

- En cas de déplacement du tube de drainage du
point d'insertion, contacter immédiatement un
service d'urgence pour signaler I'incident et
signaler a I'opérateur un risque potentiel de
"pneumothorax”.

3. INSTRUCTIONS D'UTILISATION

3a. INSTRUCTIONS EN MILIEU HOSPITALIER

PREPARATION A L'UTILISATION

Avant d'utiliser le systéme, effectuer la procédure de préparation

décrite ci-dessous :

1. Retirez le dispositif de son emballage stérile.

2. \Veérifiez visuellement que le dispositif est intact, il apparait
comme sur la Fig. 1 et que tous les accessoires requis sont
présents.

3. Connectez le drainthoracique provenant du patient au
connecteur multi-gauge Ch 28-36 pré-connecté a la tubulure de
500 mm de long situéedans I'emballage (13), puis connectez la
tubulure au raccord multi-gauge du Drentech WearABLE (02).
Si le drainthoracique du patient est plus petit (15-22 CH ou 24-
28 CH), ou avec un raccord luer-lock, utilisez les raccords
présents dans I'emballage (13a, 13b, 13c et 13d). Assurez-
vous que la connexion est sécurisée.
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4. Placez le systeme, préparé comme décrit, sous le niveau de la
plaie pour commencer immédiatement le drainage par gravité.
Pour maintenir la position verticale, vous pouvez utiliser la
ceinture incluse dans I'emballage.

DRAINAGE DU PATIENT

Le dispositif permet le drainage par gravité de I'air et des fluides de

la cavité thoracique du patient. Grace a la chambre de séparation

air-liquide et a la membrane hydrophobe associée (01), située
immédiatement a proximité de la connexion avec le cathéter, il est
possible de séparer la partie liquide du drain de celle aérienne : la
premiére, par gravité, est acheminés a l'intérieur du réservoir de
collecte (08) ; I'air est immédiatement expulsé de la valve

unidirectionnelle spécifique en silicone (04).

VERIFIEZ LES FUITES D'AIR DU PATIENT

Il est possible de confirmer la présence de fuites d'air du patient en

ajoutant environ 1 ml d'eau dans le réservoir ("poche") (05) des

fuites d'air situé sur la valve unidirectionnelle. L'apparition de bullage
dans le réservoir (bulles d'air) est une indication de la présence
d'une fuite d'air chez le patient. La réduction de la quantité de ces
bulles au fil du temps indique une réduction progressive de la fuite
et 'expansion pulmonaire consécutive.

La vérification des fuites d'air peut également étre effectuée en

observant la ré-expansion de l'indicateur de débit (15). Apres

compression du réservoir de collecte, comme le montre la Fig. 2,

l'indicateur s'affaissera sur lui-méme ; en présence d'une fuite d'air

du patient, on observera au fil du temps sa ré-expansion
progressive. En particulier, la ré-expansion compléte s'obtient avec

I'entrée de 60 cc d'air dans le récipient. Le rapport entre ce volume

et le temps employé pour la ré-expansion peut fournir une mesure

de la perte d'air du patient.

EVACUATION DES FUITES D'AIR : FLUX ELEVE

En cas d'évacuation soudaine d'air avec des débits élevés, par

exemple lors d'une toux, la valve de sécurité (06) permet une

élimination rapide sans apparition de surpressions dangereuses.

L'action concomitante des deux valves, (04) et (06), permet

d'évacuer les débits élevés en de courts instants. La valve

supplémentaire a également une fonction de sécurité, évitant le
blocage de la vidange méme en cas d'indisponibilité de la valve
primaire.

APPLICATION DE LA PRESSION NEGATIVE

Il est possible, a tout moment, d'appliquer une aspiration temporaire

et modérée simplement en comprimant le réservoir flexible (08),

comme indiqué dans la Fig. 2.

La compression sert a générer une aspiration allant jusqu'a -60

cmH20 dont la durée dépend de I'écoulement des pertes du patient.

Cette opération peut étre réalisée pour évaluer la perméabilité du

cathéter de drainage ou pour faciliter le drainage.

L'indicateur de débit (15) permet d'évaluer la présence ou I'absence

de pression négative a l'intérieur du systeme. Suite a la

compression susmentionnée du réservoir de collecte, l'indicateur
s'affaissera sur lui-méme, indiquant la présence d'une pression
négative, qui sera progressivement maintenue jusqu'a la ré-
expansion complete de l'indicateur lui-méme.

FIXATION DU DISPOSITIF

Le drainage WearABLE a été avant tout congu pour permettre une

mobilisation du patient. A cet effet, il existe une ceinture

anatomique de 180 cm de long (11) qui peut étre fixée a l'aide d'un
systéme de fixation spécial, comme indiqué sur la fig.3a.

La longueur est réglable et il existe également une ceinture pouvant

étre achetée séparément qui peut étre fixée sur les cotés du patient

ou en bandouliere. Sinon, pendant les premiéres heures de

I'hospitalisation du patient, une poignée de fixation (12) est

disponible qui permet, par exemple, d'attacher WearABLE au lit du

patient (fig.3b).

VIDER LE RESERVOIR DE COLLECTE

Le réservoir de collecte (08) a une capacité maximale d'environ 300

ml. Celui-ci peut étre vidé a tout moment afin de rétablir la pleine

capacité de collecte. Pour effectuer cette opération, il suffit de

connecter la poche appropriée a la connectique sans aiguille (09),

située a l'avant sur le fond du réservoir lui-méme. Le liquide sera

transféré du réservoir a la poche en raison de la gravité, comme

montré dans la Fig. 4.

REMARQUE : en régle générale, le transfert vers la poche de

collecte s'effectue spontanément sans nécessiter
aucune intervention de I'opérateur. Dans de rares

cas, en |'absence totale de fuite d'air ou en présence
d'une négativité dans le réservoir, un transfert trop
lent pourrait se produire. Cet état est mis en
évidence par l'indicateur de débit qui se trouve étre
partiellement ou totalement affaissé. Dans ce cas,
I'appui sur le bouton (07) permet d'accéder a une
quantité minimale d'air extérieur qui permet au
liquide de s'écouler rapidement vers la poche. La
présence de la membrane filtrante évite le contact
direct du réservoir avec le milieu extérieur. Aprés le
transfert, la poche doit étre déconnectée et éliminée.
Assurez-vous que le robinet est fermé, utilisez le
clamp blanc pour isoler le contenu du sac et
procédez a I'élimination conformément aux
dispositions en vigueur concernant les déchets
biologiquement dangereux.

RETRAIT DU SYSTEME

Clampez tous les cathéters avant de déconnecter le systéeme de

drainage thoracique Drentech WearABLE du patient.

Dans le cas ou le traitement du patient avec Drentech WearABLE

se poursuit dans un environnement extra-hospitalier, il incombe au

personnel médical de référence de fournir toutes les indications sur

la gestion du dispositif, sur la maniére de se comporter et sur les

personnes a contacter en cas de symptémes potentiellement liés a

I'état du drainage ou au fonctionnement du dispositif.

3b. INSTRUCTIONS EN MILIEU EXTRA HOSPITALIER

Toutes les opérations relatives au positionnement et au démarrage

de la procédure de drainage doivent étre effectuées en milieu

hospitalier par un personnel expert et qualifié.

GESTION DU DISPOSITIF

- Garder le dispositif en dessous du point d'insertion du
drainage.

- Veérifier que la tubulure de connexion au patient (13), si elle est
présente, est bien tendue, non tordue et bien connectée.

- En cas de déconnexion du dispositif Drentech WearABLE,
reconnectez-le et contactez I'établissement hospitalier ou les
coordonnées fournies lors de la sortie.

- S'il est nécessaire de le remplacer, repositionner ou régler la
ceinture de fixation, se référer au paragraphe "fixation du
dispositif* de la section 3a. Si nécessaire, la structure
hospitaliére pourra fournir une nouvelle ceinture de fixation.

HYGIENE PERSONNELLE

Il n'est pas possible de se baigner en immergeant complétement le

dispositif et le point d'insertion du drainage. Il est préférable de laver

séparément les différentes parties du corps ou de prendre une
douche. Si possible, avoir recours au soutien d'un aidant

(caregiverou personnal soignant) qui pourra se charger de maintenir

le dispositif au sec ou d'effectuer les éventuelles procédures

indiquées lors de la sortie de I'nopital.

VIDER LE RESERVOIR DE COLLECTE

Suivre les instructions recommandées par le personnel médical

qualifié, quant a savoir si et quand vider le systéme dans une

poche, et comment, le cas échéant, noter la quantité de liquide
drainé.

Pour effectuer l'opération de vidange du systeme de collecte

Drentech WearABLE, apres s'étre assuré que le robinet de la poche

appropriée est fermé, il suffit de connecter la poche appropriée a la

connectique sans aiguille (09), située a I'avant au fond du réservoir
lui-méme. Le liquide sera transféré du réservoir a la poche en

raison de la gravité, Fig. 4.

Si le liquide n'est pas transféré dans la poche, il faut appuyer sur le

bouton (07) qui permet une vidange rapide dans la poche.

Aprés le transfert, la poche doit &tre déconnectée et éliminge. A

cette fin, isoler le contenu de la poche a I'aide du clamp blanc

intégré, déconnecter la poche de collecte et, enfin, procéder a

I'élimination selon les modalités convenues avec I'établissement de

santé de référence et conformément aux dispositions en vigueur

concernant les déchets biologiquement dangereux.

4. ACCESSOIRES CONTENUS DANS LE KIT

En régle générale, les kits contiennent :

- Dispositif de drainage thoracique Drentech WearABLE

- 1 Ceinture pour faciliter la mobilisation du patient et le maintien
de la position verticale

ytterligare tre konnektorer: en multikaliberkonnektor for
storlekarna 15-22 CH (13a), en multikaliberkonnektor for
storlekarna 24-28 CH (13b) och en Luer-Lock for anslutning av
WearABLE till perkutana dréneringskatetrar (13c - 13d) av typen
Drentech Unico.

- Uppsamlingspase pa 600 ml (14) med avtappningskran och
hankoppling Luer-Lock fér anslutning till uppsamlingsbehallaren.
Pasen ar férsedd med en inbyggd flutterventil som forhindrar att
vatska rinner tillbaka till behallaren samt en anslutningsslang pa
500 mm.

STERIL - STERILISERAD MED ETYLENOXID

Produkten &r steril om férpackningen ar intakt.

Enheten &r fér engangsbruk och kraver féljaktligen ingen rengéring

eller underhall.

LAGRING

Produkten ska lagras enligt vad som anges pa etiketten:

temperaturgrans (min/max) 0 °C/60 °C.

2. ANVANDARINSTRUKTIONER

Enheten ar avsedd for uppsamling av vétskor sasom luft, vétska eller

en blandning av bada som samlats i brésthalan

PATIENTGRUPP

Enheten &r avsedd fér anvandning pa vuxna och pediatriska

patienter.

ANVANDARGRUPP

Alla produkter ar avsedda att anvéndas av kvalificerad medicinsk

personal, sasom kirurger och sjukskoterskor.

De ingrepp som beskrivs i avsnittet "Anvisningar for anvandning

utanfor sjukhus” riktar sig till icke-erfarna anvandare, sasom patienter

(endast vuxna) eller eventuella vardgivare, som har instruerats pa

lampligt satt av kvalificerad medicinsk personal.

MEDICINSKA TILLSTAND

Drentech WearABLE thoraxdranage &r avsett for féljande

tillampningsomraden: postoperativ vard efter kirurgiska ingrepp

och/eller trauma, pneumothorax av olika ursprung (t.ex. spontan,
iatrogen, traumatisk m.m.), aterkommande och/eller kroniska
pleurautgjutningar.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénc_i.a kontraindikationer.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSMATT

- Produkten far inte omsteriliseras.

- Engangsprodukt. Ateranvindning kan medféra
forsamrad prestanda och risk for
korskontaminering.

- Anvind inte produkten efter det utgangsdatum
som anges pa férpackningen.

- Undvik exponering for hoga temperaturer och
direkt UV-ljus vid lagring.

- Modifiering av produkten och/eller dess delar ar
inte tillaten.

- Denna produkt ska anvdndas under sédkra
forhallanden endast i de anvandningsomraden och
pa de sitt som anges i dessa anvisningar.
Tillverkaren avséager sig allt ansvar for felaktig
anvandning och annan d@n den som anges.

- Enheten ar utformad for anvandning tillsammans
med Redax produkter och tillbehdr. Om olika
produkter och tillbehor anvands ar det ldkarens
ansvar att kontrollera deras kompatibilitet fore
anvandning.

- Anvand inte enheten i mer dn 30 dagar.

- Varaktigheten av dréaneringsproceduren boér
bestimmas av ldkaren baserat pa kliniska
overvdaganden.

- Anvind inte produkten om holjet eller nagon av
dess delar ar skadade.

- Felaktig anvdndning skulle kunna utsatta patienten
och operatoren for faror av olika slag.

- Vatskan i uppsamlingsbehallaren maste
bortskaffas och far absolut inte anvéndas fér
infusion.

Anvidndning utanfor sjukhus:

- Om enheten utsatts for stotar, faller ned eller
utsétts for kraftiga ryck, kontrollera att den ar

oskadd. Vid tveksamhet, kontakta behorig
personal.

- | handelse av frankoppling av enheten, oférmaga
att utfora dverféringen i pasen och/eller forekomst
av eventuella lackage, kontakta omedelbart
ordinarie vardinrattning och félj de anvisningar
som du fick vid utskrivningen.

- Vid andningssvarigheter, feber, rodnad eller
lokaliserad smarta vid tidpunkten fér inférande av
dranage eller nagot annat symptom som anges
som relevant och signifikant av den medicinska
personalen vid tidpunkten for utskrivning, kontakta
ordinarie vardinrattning.

- Vid forskjutning av draneringsroret fran
insdttningspunkten, kontakta omedelbart en
ambulansservice och rapportera handelsen samt
informera operatéren om en potentiell risk for
"pneumothorax”.

3. BRUKSANVISNING )

3a. INSTRUKTIONER | SUJUKHUSMILJO

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

Innan du anvander systemet, utfér den férberedelseprocedur som

beskrivs nedan:

1. Ta bort enheten fran dess sterila férpackning.

2. Kontrollera visuellt att enheten &r oskadad, ser ut som pa bild 1
och att alla tillbehér finns med.

3. Anslut patientens thoraxdrénage till multikaliberkonnektor CH
28-36, som redan &r ansluten till den 500 mm langa
gummislangen i férpackningen (13), och anslut sedan slangen
till multikaliberkonnektor pa Drentech WearABLE (02) Om
patientens thoraxdranage ar mindre (15-22 CH eller 24—-28 CH)
eller har en anslutning Luer-Lock, anvénd de konnektorer som
medfoljer i férpackningen (13a, 13b, 13c och 13d). Se till att
anslutningen ar saker.

4. Placera systemet, som har forberetts enligt beskrivningen, under
sarnivan for att omedelbart pabérja drénering genom gravitation.
For att bibehalla den vertikala positionen kan du anvéanda béltet i
férpackningen.

DRANERING AV PATIENTEN

Enheten tillater dranering av luft och vatskor fran patientens

brosthala. Genom kammaren for separation av luft och vatska och

dess hydrofoba membran (01), som &r placerat direkt intill
anslutningen till katetern, kan den flytande delen av
dréaneringsvatskan separeras fran den gasformiga delen: den

flytande delen leds med gravitation in i uppsamlingsbehallaren (08);

luften slapps omedelbart ut genom den sarskilda envagsventilen i

silikon (04).

VERIFIERING AV PATIENTENS LUFTLACKAGE

Det gar att kontrollera om det férekommer luftlackage hos patienten

genom att halla i cirka 1 ml vatten i behallaren (“fickan”) (05) fér

luftlackage som sitter pa backventilen. Om det uppstar bubblor i

behallaren (luftbubblor) &r detta ett tecken pa att patienten har ett

luftlackage. Att antalet sadana bubblor minskar med tiden tyder pa en
gradvis minskning av lackaget och en darmed féljande expansion av
lungorna.

Det gar aven att kontrollera om det férekommer luftidckage genom

att observera hur flodesindikatorn (15) aterfylls. Efter att

uppsamlingsbehallaren har komprimerats, sasom visas i fig. 2,

kommer indikatorn att kollapsa; om patienten har en luftlacka

kommer indikatorn med tiden att gradvis expandera igen. En
fullstandig aterutvidgning uppnas nar 60 ml luft tillférs behallaren.

Férhallandet mellan denna volym och den tid det tar for

aterutvidgningen kan ge ett matt pa patientens Iuftlackage.

EVAKUERING AV LUFTLACKAGE: HOGT FLODE

Vid plétslig luftevakuering med hogt fléde, t.ex. vid hosta, méjliggor

sakerhetsventilen (06) en snabb avlastning utan att farliga 6vertryck

uppstar. Genom att ventilerna (04) och (06) arbetar samtidigt kan
stora floden draneras pa mycket kort tid. Den extra ventilen har
dessutom en sakerhetsfunktion som férhindrar att draneringen
blockeras dven om huvudventilen inte fungerar.

TILLAMPNING AV UNDERTRYCK

Det gar att nar som helst skapa ett tillfalligt och mattligt sug genom

att helt enkelt trycka ihop den flexibla behallaren (08), enligt fig. 2.

Kompressionen kan alstra ett sug pa upp till -60 cm H,0, vars

varaktighet beror pa patientens lackagefléde. Detta ingrepp kan




ESVAZIAR O RESERVATORIO DE RECOLHA

Seguir as instrugdes recomendadas por pessoal médico qualificado,

sobre se e quando esvaziar o sistema para um saco, e como registar

a quantidade de liquido drenado, se houver.

Para esvaziar o sistema de recolha Drentech WearABLE, apos

assegurar-se de que a torneira do saco apropriado esta fechada,

ligue-o a valvula sem agulha (09), localizada frontalmente no fundo

do reservatédrio. O liquido sera transferido do reservatério para o

saco devido a gravidade, Fig. 4.

No caso de nao ocorrer a transferéncia do liquido para dentro do

saco, deve-se premir o botdo (07), que permite um rapido

esvaziamento para o saco.

Apbs a transferéncia, o saco deve ser desconectado e eliminado.

Para tal, isolar o contetdo do saco utilizando a bragadeira branca

integrada, desligar o saco de recolha e, por fim, proceder a

eliminagédo de acordo com os métodos acordados com o

estabelecimento de saude de referéncia e de acordo com as

disposi¢des em vigor em matéria de residuos biologicamente

perigosos. .

4. ACESSORIOS CONTIDOS NO KIT

Os kits normalmente contém:

- Dispositivo de Drenagem Toracica Drentech WearABLE

- 1 Cinto para facilitar a mobilizagao do paciente e a manutengao
da posigao vertical

- 3 Conectores

- Saco de recolha

- Tubo do paciente

- 1 Pega de fixagao

- Folheto Informativo .

5. ACESSORIOS COMPATIVEIS

- Conector fornecido pela Redax

- Cinto fornecido pela Redax

- Saco fornecido pela Redax

Para os codigos de acessorios para os quais a Redax assegura a

compatibilidade, contatar info@redax.it.

6. ELIMINAGCAO

Para a eliminagéo do dispositivo apds a sua utilizagao, é necessario

adotar as precaugdes adequadas e respeitar as disposi¢gdes das leis

vigentes em matéria de residuos biologicamente perigosos.

7. MATERIAIS UTILIZADOS

Revestimento: SBC

Filtro separador de ar liquido: membrana hidrofébica em copolimero

acrilico

Valvulas: silicone e borracha sintética.

Reservatodrio de recolha de liquidos: PS

Tubo para ligagdo: borracha

Conectores: PP

Valvula sem agulha: PC

Revestimento do conector de fugas: ABS

Pega: PP

Indicador de fluxo: borracha

8. ROTULAGEM E SIMBOLOS UTILIZADOS

De acordo com a norma ISO 15223-1.

LEGENDA

01 Camara de separacéo ar-liquido

02 Conector multicalibre

03 Valvula antirrefluxo unidirecional

04 Valvula unidirecional primaria para evacuagéo de ar

05 Bolsa para detecéo de fugas de ar

06 Valvula suplementar de evacuagao de ar de alto fluxo

07 Botao de transferéncia de liquido e valvula de libertagéo da
pressdo negativa

08 Reservatorio flexivel de recolha de liquido drenado

09 Valvula sem agulha para esvaziamento do reservatorio

10 Abas para ligagao do cinto

11 Cinto anatémico de fixagao ao paciente

12 Pega de fixagédo a cama/suporte

13 Tubo de ligagéo ao paciente com conector 28-36 CH

13abcd: Conectores

14 Saco de recolha do liquido drenado
15 Indicador de fluxo
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1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Thoraxdranaget Drentech WearABLE &r en engangsprodukt som

bestar av en kammare for separation av luft och véatska, férsedd

med en backventil och tva envagsventiler for evakuering av luft,

anslutna till en uppsamlingskammare pa 300 ml.

Enheten bestar av féljande delar (Fig.1):

- Kammare fér separation av Iuft och vatska (01) forsedd med
en multikoppling (02) pa ovansidan fér anslutning av drénage.
Denna kammare &r utrustad med ett hydrofobt filter, vars
uppgift ar att sékerstalla att luft och vatska halls atskilda.

- Envagsventil placerad vid ingangen till separationskammaren
(03) for att forhindra eventuellt aterflode av vatska mot
patienten.

- Envagsventil av silikon for lagt tryck (04), placerad pa
kammaren for separation av luft och vétska, som majliggér
omedelbar avledning av eventuell luft som kommer fran
patientens brosthala och férhindrar att den strommar tillbaka.
Ventilen &r férsedd med en sarskild behallare (“ficka”) (05)
som, nar den fyllts med nagra droppar saltiésning eller vatten,
ger en kvalitativ indikation pa patientens luftldckage genom att
det borjar bubbla.

- Sakerhetsventil av silikon for luftaviedning vid hoga floden
(06), till exempel om patienten hostar eller om huvudventilen
(04) tillfalligt inte fungerar.

- Knapp fér att underlatta 6verforing av vatska fran
uppsamlingskammaren till pasen (07). Denna knapp fungerar
ocksa som en ventil for justering av negativt tryck.

- Flédesmatare (15) som anvands for att méata negativt tryck i
systemet, kontrollera att dréneringen ar 6ppen samt vardera
eventuellt luftlackage hos patienten.

- Flexibel behallare med en kapacitet pa cirka 300 ml (08) och
utrustad med en nalfri ventil (09) som gér det méjligt att tomma
behallaren for att aterstélla den ursprungliga kapaciteten. Pa
sidorna finns tva 6glor (10) som goér det méjligt att fasta
anordningen med hjalp av ett anatomiskt balte (11) enligt
nedanstaende beskrivning (nig. 3a), vilket ger full rérelsefrihet.
Alternativt ingar ett handtag (12) for att fasta enheten vid
patientens séng, enligt beskrivningen i Nig. 3b.

- Slang for anslutning till patienten (13), 500 mm lang, férsedd
med en CH 28-36-konnektor. | férpackningen ingar dessutom

- 3 Raccords

- Poche de collecte

- Tubulure patient

- 1 Poignée de fixation

- Notice

5. ACCESSOIRES COMPATIBLES

- Connecteurs fournis par Redax

- Ceinture fournie par Redax

- Poche fournie par Redax

Pour les codes des accessoires dont Redax garantit la compatibilité,

contagter info@redax.it.

6. ELIMINATION

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

7. MATERIAUX UTILISES

Couvercle : SBC

Filtre séparateur air-liquide : membrane hydrophobe en copolymére
acrylique

Valves : silicone et caoutchouc synthétique.

Réservoir de collecte de liquide : PS

Tuyau de raccordement : caoutchouc

Raccords : PP

Valve needle-less : PC

Couvercle connecteur fuites : ABS

Poignée : PP

Indicateur de débit : caoutchouc

8. ETIQUETAGE ET SYMBOLES

Conforme a la norme ISO 15223-1.

LEGENDE

01 Chambre de séparation air-liquide

02 Connecteur multi-gauge

03 Valve unidirectionnelle anti-reflux

04 Valve unidirectionnelle primaire d'évacuation d'air

05 Poche de détection des fuites d'air

06 Valve supplémentaire d'évacuation d'air a haut flux

07 Bouton de transfert de liquide et valve de décharge négative
08 Réservoir souple de collecte de liquide vidangé

09 Connectique sans aiguille pour vider le réservoir

10 Boutonniéres pour relier la ceinture

11 Ceinture anatomique de fixation au patient

12 Poignée de fixation au lit/support

13 Tubulure de connexion patient avec connecteur 28-36 CH
13abcd :  Connecteurs

14 Poche de collecte du liquide drainé

15 Indicateur de débit
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1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El drenaje toracico Drentech WearABLE es un dispositivo

desechable compuesto por una camara de separacion aire-liquido

equipada con valvula antirreflujo y dos valvulas unidireccionales para

la evacuacion del aire conectadas a una camara de recogida de 300

ml.

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

- Céamara de separacion aire-liquido (01) provista de un conector
multicalibre (02) en la parte superior para la conexion de tubos
de drenaje. Esta camara esta equipada con un filtro hidrofébico,
cuya funcion es precisamente la de garantizar la separacion
entre el aire y los liquidos.

- Valvula unidireccional situada en la entrada de la cdmara de
separacion (03) para evitar el potencial reflujo de fluido hacia el
paciente.

- Valvula de descarga de baja presion unidireccional en silicona
(04), situada en la camara de separacion aire-liquido, que
permite la expulsion inmediata del aire eventualmente
procedente de la cavidad toracica del paciente, evitando su
reentrada. La valvula esta equipada con un depésito especial
("bolsillo") (05) que, una vez lleno con unas gotas de solucién
salina o agua, proporciona una indicacion cualitativa de las
fugas de aire del paciente mediante burbujeo.

- Valvula de seguridad en silicona para la evacuacion de aire en
caso de flujos elevados (06), como los derivados de la tos del
paciente o de la no disponibilidad temporal de la valvula
primaria (04).

- Pulsador para facilitar la transferencia de liquido de la camara
de recogida a la bolsa (07). Este pulsador también actia como
valvula para liberar la presiéon negativa.

- Indicador de flujo (15) util para realizar una evaluacion de la
presion negativa en el sistema, para verificar la permeabilidad
del drenaje y también para evaluar la presencia de fugas de aire
del paciente.

- Depésito de recogida flexible con una capacidad aproximada de
300 ml (08) y equipado con conector sin aguja (09) para permitir
el vaciado con el fin de restablecer la capacidad de recogida
original. A los lados se disponen dos ojales (10) para permitir la
fijacion del dispositivo mediante cinturén anatémico (11) segin
las modalidades descritas a continuacion (Fig. 3a), permitiendo
una plena movilidad. Como alternativa, se incluye un asa (12)
para fijar el dispositivo a la cama del paciente, como se describe
en la Fig.3b.

- Tubo de goma de conexion al paciente (13), de 500 mm de
longitud, provisto de un conector CH 28-36. El embalaje
contiene, ademas, otros tres conectores: un conector
multicalibre de 15 a 22 CH (13a), un conector multicalibre de 24
a 28 CH (13b) y un cono luer-lock para la conexion del
WearABLE a catéteres de drenaje percutaneo (13c - 13d) tipo
Drentech Unico.

- Bolsa de recogida de 600 ml (14) con llave de descarga de
liquidos y conexion luer-lock macho para conexion al deposito
de recogida. La bolsa esta equipada con una valvula de tipo
"flutter" integrada para evitar el retorno de liquido al contenedor
y una linea de conexion de 500 mm.

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.
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2. INDICACIONES DE USO

El dispositivo esta indicado para la recogida de fluidos como aire,

liquido o una mezcla de ambos acumulados en la cavidad toracica.

GRUPO DE PACIENTES

El dispositivo esta indicado para su uso en pacientes adultos y

pediatricos.

GRUPO DE USUARIOS

Todos los productos estan destinados al uso por parte de personal

médico cualificado, como cirujanos y enfermeros.

Las operaciones indicadas en el apartado "instrucciones en entorno

extrahospitalario" estan dirigidas a usuarios no expertos, como

pacientes (solo si son adultos) o eventuales cuidadores,
debidamente instruidos por el personal médico cualificado.

CONDICIONES MEDICAS

Los campos de aplicacion del drenaje toracico Drentech WearABLE

son: curso postoperatorio tras una intervencioén quirtrgica y/o

trauma, neumotérax de diversos origenes (p. ej., espontaneo,

iatrogénico, traumatico, etc.), derrames pleurales recurrentes y/o

cronicos.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

- No volver a esterilizar el equipo.

- 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 modificacion del producto
y/o de sus partes.

- Este dispositivo puede ser utilizado en
condiciones de seguridad solo en el campo de
aplicaciones y de la manera indicada en esta hoja
de instrucciones de uso. El fabricante no se hara
responsable por usos inadecuados o distintos de
los indicados.

- El dispositivo ha sido disefiado para el uso en
asociacion con productos y accesorios Redax. Si
se utilizan productos y accesorios diferentes, es
responsabilidad del médico comprobar su
compatibilidad antes del uso.

- No utilizar el dispositivo durante mas de 30 dias.

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

- No utilice el dispositivo si el envoltorio o una de
sus partes presenta danos.

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

- Elliquido contenido en el depésito de recogida
debe eliminarse y no debe utilizarse en ningtin
caso para la infusién.

Entorno extrahospitalario:

- En caso de golpes, caida accidental o tirén del
dispositivo, compruebe su integridad y, en caso
de duda, pongase en contacto con el personal
cualificado de referencia.

- En caso de desconexion del dispositivo,
imposibilidad de realizar la transferencia a la bolsa
y/o presencia de eventuales fugas, contactar
inmediatamente con el centro sanitario de
referencia y seguir las indicaciones
proporcionadas durante el alta.

- En caso de dificultades respiratorias, fiebre,
enrojecimiento o dolor localizado en el punto de
insercion del drenaje o cualquier otro sintoma
indicado como relevante y significativo por el
personal médico durante el alta, contactar con el
centro sanitario de referencia.

- En caso de desplazamiento del tubo de drenaje
desde el punto de insercion, pongase en contacto

inmediatamente con un servicio de ambulancia
informando del incidente e informando al operador
de un riesgo potencial de "neumotérax”.

3. INTRUCCIONES DE USO

3a. INSTRUCCIONES EN ENTORNO HOSPITALARIO

PREPARACION PARA EL USO

Antes de utilizar el sistema, realice el procedimiento de preparacion

segun se describe a continuacion:

1. Extraiga el dispositivo del envoltorio estéril.

2. Compruebe visualmente que el dispositivo esté intacto, se
muestre como en la Fig. 1y que estén presentes todos los
accesorios previstos.

3. Conecte el drenaje toracico procedente del paciente al
conector multicalibre Ch 28-36 ya preconectado al tubo de
goma de 500 mm de longitud que se encuentra en el embalaje
(13) y, a continuacion, conecte el tubo al conector multicalibre
de Drentech WearABLE (02). Si el drenaje toracico del paciente
es mas pequefio (15-22 CH) o mas grande (24-28 CH), o
dispone de conector luer-lock, utilice los racores presentes en
el embalaje (13a, 13b, 13c y 13d). Asegurese que la conexion
esté bien sujeta.

4. Coloque el sistema, preparado segln se ha descrito, por
debajo del nivel de la herida para comenzar inmediatamente el
drenaje por gravedad. Para mantener la posicion vertical, se
puede utilizar el cinturén incluido en el embalaje.

DRENAJE DEL PACIENTE

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

la cavidad toracica del paciente. A través de la camara de

separacion aire-liquido y su membrana hidrofébica (01), situada
inmediatamente junto a la conexién con el catéter, es posible
separar la parte liquida del drenaje de la parte aérea: la primera, por
gravedad, se transporta al interior del depdsito de recogida (08); el
aire es expulsado inmediatamente por la valvula unidireccional de

silicona (04).

COMPROBACION DE LAS PERDIDAS DE AIRE DEL PACIENTE

Es posible confirmar la presencia de fugas aéreas del paciente

afiadiendo aproximadamente 1 ml de agua en el depésito ("bolsillo")

de fugas de aire situado en la valvula unidireccional (05). La
aparicion de burbujeo en el depésito (burbujas de aire) es un
indicador de la presencia de fugas de aire del paciente. La
reduccion de la cantidad de estas burbujas con el tiempo indica una
reduccion progresiva de la pérdida y la consiguiente expansion
pulmonar.

La verificacion de las fugas aéreas también se puede realizar

observando la reexpansion del indicador de flujo (15). Después de

la compresion del depésito de recogida, como se muestra en la Fig.

2, el indicador colaborara en si mismo; en presencia de una pérdida

de aire del paciente, se observara una reexpansion progresiva con

el tiempo. En particular, la reexpansién completa se obtiene con la
entrada de 60 cc de aire en el contenedor. La relacion entre este
volumen y el tiempo empleado para la reexpansion puede
proporcionar una medida de la pérdida de aire del paciente.

EVACUACION DE FUGAS DE AIRE: FLUJO ELEVADO

En caso de evacuacion repentina de aire con flujos elevados, por

ejemplo, durante un golpe de tos, la valvula de seguridad (06)

permite su rapida eliminacion sin que se produzcan sobrepresiones

peligrosas. La accion conjunta de las dos valvulas, (04) y (06),

permite drenar flujos elevados en breves instantes. La valvula

adicional también tiene una funcién de seguridad, al evitar el
bloqueo del drenaje incluso en caso de no disponibilidad de la
valvula primaria.

APLICACION DE PRESION NEGATIVA

En cualquier momento, es posible aplicar una aspiracion temporal y

moderada simplemente comprimiendo el depésito flexible (08),

segln se muestra en la Fig. 2.

La compresion permite generar una aspiracion de hasta -60cmH20,

cuya duracion depende del flujo de las fugas del paciente. Esta

operacion se puede realizar para evaluar la permeabilidad del
catéter de drenaje o para facilitar el drenaje.

El indicador de flujo (15) permite evaluar la presencia o la ausencia

de presion negativa en el interior del sistema. Después de la

mencionada compresion del deposito de recogida, el indicador
colaborara sobre si mismo, indicando la presencia de presion
negativa, que se mantendra gradualmente hasta la completa
reexpansion del propio indicador.

imediatamente a unidade de saude de referéncia e
seguir as instrugoes fornecidas no momento da
alta.

- Em caso de dificuldades respiratorias, febre,
vermelhiddo ou dor localizada no ponto de
insercédo do dreno ou qualquer outro sintoma
indicado como relevante e significativo pela equipa
médica no momento da alta, entrar em contato
com a unidade de saude de referéncia.

- Em caso de deslocamento do tubo de drenagem
do ponto de insergéo, contatar imediatamente um
servigo de ambulancia relatando o evento e
informando o operador sobre um risco potencial
de "pneumotoérax”. ~

3. INSTRUGOES DE UTILIZACAO

3a. INSTRUCOES NO AMBIENTE HOSPITALAR

PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO

Antes de utilizar o sistema, executar o procedimento de preparagao
conforme descrito abaixo (Fig.2):

1. Extrair o dispositivo do seu invélucro estéril.

2. Verificar visualmente se o dispositivo esta integro, como
mostrado na Fig.1 e se todos os acessorios fornecidos estéo
presentes.

3. Ligar o dreno toracico do paciente ao conector multicalibre CH
28-36 pré-conectado ao tubo de borracha de 500 mm de
comprimento incluido na embalagem (13) e, em seguida, ligar o
tubo ao encaixe multicalibre no Drentech WearABLE (02). Se o
dreno toracico do paciente for menor (15-22 CH ou 24-28 CH),
ou possuir um conetor luer-lock, utilizar os acessorios da
embalagem (13a, 13b, 13c e 13d). Assegure-se que a conexao
esta bem firme.

4. Posicionar o sistema, preparado como descrito, abaixo do nivel
da ferida para iniciar imediatamente a drenagem por gravidade.
Para manter a posigéo vertical, € possivel utilizar o cinto contido
na embalagem.

DRENAGEM DO PACIENTE

O dispositivo permite a drenagem por gravidade de ar e liquidos da

cavidade toracica do paciente. Através da camara de separagéo ar-

liquido e da sua membrana hidrofébica (01), localizada
imediatamente proxima a conexao com o cateter, é possivel separar

a porgdo liquida da aérea: a primeira, por gravidade, é transportada

para dentro do reservatério de recolha (08); o ar é imediatamente

expelido através da valvula de silicone unidirecional (04).

VERIFICAGAO DAS FUGAS DE AR DO PACIENTE

E possivel confirmar a presenca de fugas de ar do paciente ao

adicionar cerca de 1 ml de agua no reservatério ("bolsa") (05) de

fugas de ar., situado na valvula unidirecional. O surgir de
borbulhamento no reservatério (bolhas de ar) € uma indicagéo da
presenca de fugas de ar do paciente. A redugédo da quantidade de

bolhas ao longo do tempo indica uma redugédo progressiva da fuga e

a expansao pulmonar.

A verificagao de fugas de ar também pode ser efetuada observando

a reexpanséo do indicador de fluxo (15). Apés a compresséo do

reservatorio de recolha, conforme mostrado na Fig. 2, o indicador ira

colapsar sobre si proprio; na presencga de uma fuga de ar do
paciente, a sua reexpansao progressiva sera observada ao longo do

tempo. Em particular, a reexpansao completa é alcangada com a

entrada de 60 cc de ar no recipiente. A relagéo entre este volume e o

tempo necessario para a reexpanséo pode fornecer uma medida da

fuga de ar do paciente.

EVACUAGAO DE FUGAS DE AR: ALTO FLUXO

No caso de uma evacuagéo repentina de ar com fluxos elevados,

por exemplo, durante uma tosse, a valvula de seguranca (06)

permite a eliminagéo rapida sem sobrepressoes perigosas. A acdo

concomitante das duas valvulas, (04) e (06), permite que altos fluxos
sejam drenados rapidamente. A valvula adicional também tem uma
fungéo de seguranga, evitando bloquear o dreno mesmo em caso de
indisponibilidade da valvula primaria.

APLICAGAO DE PRESSAO NEGATIVA

E possivel, a qualquer momento, aplicar uma aspiragao temporaria e

moderada simplesmente comprimindo o reservatoério flexivel (08),

conforme indicado na Fig.2.

A compressao é capaz de gerar uma aspiracgéo até -60cmH20, cuja

duracgdo depende do fluxo das fugas do paciente Esta agdo pode ser

realizada para avaliar a permeabilidade do cateter de drenagem ou

para facilitar a drenagem.

O indicador de fluxo (15) permite avaliar a presenca ou auséncia de

presséo negativa no interior do sistema. Apés a compresséo acima

mencionada do reservatorio de recolha, o indicador ira colapsar
sobre si proprio, indicando a presenga de pressédo negativa, que sera
gradualmente mantida até completa reexpansao do préprio indicador.

FIXAGAO DO DISPOSITIVO

A drenagem WearABLE foi projetada principalmente para permitir a

mobilizagdo do paciente. Para este efeito, esta disponivel um cinto

anatdémico de 180 cm de comprimento (11) que pode ser fixado por
meio de um sistema de fixagdo especial, conforme indicado na
fig.3a.

O comprimento ¢ ajustavel e existe também disponivel um cinto,

adquirido separadamente, que pode ser fixado a cintura do paciente

ou utilizado a tiracolo. Alternativamente, durante as primeiras horas
de hospitalizagao do paciente, esta disponivel uma pega de fixacdo

(12) com a qual WearABLE pode ser fixado, por exemplo, ao leito do

paciente (fig.3b).

ESVAZIAR O RESERVATORIO DE RECOLHA

O reservatorio de recolha (08) tem uma capacidade maxima de cerca

de 300 ml. A qualquer momento, ele pode ser esvaziado para

restaurar a capacidade total de recolha. Para efetuar esta operagéo,

basta conectar o saco apropriado a valvula sem agulha (09),

localizada frontalmente no fundo do préprio reservatério. O liquido

sera transferido do reservatorio para o saco devido a gravidade,

como mostrado na Fig. 4.

NOTA: geralmente, a transferéncia para o saco de recolha ocorre
espontaneamente sem a necessidade de qualquer
intervengao por parte do operador. Em casos raros, na
auséncia total de fugas de ar e /ou na presenga de uma
negatividade no reservatério, pode ocorrer uma transferéncia
excessivamente lenta. Esta condigéo é evidenciada pelo
indicador de fluxo que aparenta estar parcial ou totalmente
colapsado. Neste caso, premindo o botéo (07) permite-se o
acesso a uma quantidade minima de ar do exterior que
possibilita que o liquido desca rapidamente para o saco. A
presenca da membrana filtrante impede o contato direto do
reservatério com o ambiente externo. Apds a transferéncia, o
saco deve ser desconectado e eliminado. Assegure-se que a
torneira esté fechada, utilize a bragadeira branca para isolar o
contetido do saco e prossiga com a eliminagéo de acordo
com as disposi¢des atuais sobre residuos biologicamente
perigosos.

REMOGAO DO SISTEMA

Clampe todos os cateteres, antes de desligar a drenagem toracica

Drentech WearABLE do paciente.

No caso de o tratamento do paciente com Drentech WearABLE

continuar num ambiente extra-hospitalar, é da responsabilidade do

pessoal médico de referéncia fornecer todas as indicagées sobre a

gestdo do dispositivo, sobre como se comportar e quem contatar em

caso de sintomas potencialmente relacionados com o estado da
drenagem ou com o funcionamento do dispositivo.

3b. INSTRUCOES EM AMBIENTE EXTRA-HOSPITALAR

Todas as operagdes relacionadas com o posicionamento e inicio do

procedimento de drenagem devem ser efetuadas em ambiente

hospitalar por pessoal experiente e qualificado.

GESTAO DO DISPOSITIVO

- Manter o dispositivo abaixo do ponto de inser¢éo do dreno.

- Verificar se o tubo de ligagéo do paciente (13), se presente, esta
bem estendido, ndo torcido e bem ligado.

- Em caso de desconexao do dispositivo Drentech WearABLE,
voltar a conecté-lo e contatar o hospital ou os dados de contato
fornecidos no momento da alta.

- Se for necessario substituir, reposicionar ou ajustar o cinto de
fixagdo, consultar o paragrafo "fixagéo do dispositivo" na se¢do
3a. Em caso de necessidade, a unidade hospitalar podera
fornecer um novo cinto de fixagao.

HIGIENE PESSOAL

Néo é possivel tomar banho imergindo completamente o dispositivo

e o ponto de insergéo do dreno. E preferivel lavar as varias partes do

corpo separadamente ou tomar um duche. Se possivel, utilizar o

apoio de um cuidador (assistente) que possa ajudar a manter o

dispositivo seco ou a efetuar quaisquer procedimentos indicados

durante a alta.
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1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A drenagem toracica Drentech WearABLE é um dispositivo
descartavel que consiste em uma camara de separagéo de ar-
liquido equipada com uma valvula anti-refluxo e duas valvulas
unidirecionais para evacuagao de ar conectadas a uma camara
de coleta de 300 ml.

O dispositivo € composto pelas seguintes partes (Fig.1):

- Camara de separagéo ar-liquido (01) com um conector
multicalibre (02) na parte superior para a conexéo de tubos de
drenagem. Esta camara esta equipada com um filtro
hidrofébico, cuja fungéo é precisamente garantir a separagao
entre ar e liquidos.

- Valvula unidirecional localizada na entrada da camara de
separacéo (03) para evitar o potencial refluxo de fluido para o
paciente.

- Valvula de libertagao de baixa pressao unidirecional em silicone
(04), posicionada na camara de separagéo ar-liquido, que
permite a expulsdo imediata de qualquer ar proveniente da
cavidade toracica do paciente, impedindo o seu retorno. A
valvula é equipada com um reservatério especial ("bolsa") (05)
que, uma vez preenchido com algumas gotas de solugéo salina
ou agua, fornece uma indicagéo qualitativa das perdas aéreas
do paciente por borbulhamento.

- Valvula de seguranga em silicone para evacuagdo de ar em
caso de taxas de fluxo elevadas (06), como as decorrentes de
tosse do paciente, ou indisponibilidade temporaria da valvula
primaria (04).

- Botéo para facilitar a transferéncia de liquido da camara de
coleta para a bolsa (07). Este botao também atua como uma
vélvula para a libertagdo de pressao negativa.

- Indicador de fluxo (15) util para efetuar uma avaliagdo da
presséo negativa no sistema, para verificar a permeabilidade da
drenagem e também para avaliar a presenca de perda aérea do
paciente.

- Reservatorio coletor flexivel com capacidade de cerca de 300ml
(08) e dotado de valvula sem agulha (09) para permitir seu
esvaziamento de forma a restabelecer a capacidade coletora
original. Nas laterais, existem duas ranhuras (10) para permitir
que o dispositivo seja fixado por meio de um cinto anatémico
(11) da maneira descrita abaixo (Fig.3a), proporcionando total
mobilidade. Em alternativa, é incluida uma pega (12) para fixar
o dispositivo ao leito do paciente, conforme descrito na Fig. 3b.

- Tubo em borracha de ligagdo ao paciente (13), com
comprimento de 500 mm, provido de um conector CH 28-36.
Para além disso, ha trés outros conectores na embalagem: um
multicalibre de 15 a 22 CH (13a), um multicalibre de 24 a 28
CH (13b) e um cone luer-lock para conectar o WearABLE aos
cateteres de drenagem percutanea (13c - 13d) do tipo Drentech
UNICO .

- Saco de recolha de 600 ml (14) com torneira de drenagem de

liquido e fixagéo luer-lock macho para ligagéo ao reservatorio
de recolha. O saco esta equipado com uma valvula de
"oscilagao” integrada para evitar o retorno de liquido para o
recipiente e uma linha de conexao de 500 mm.

ESTERIL - ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

O produto ¢ estéril se a embalagem estiver integra.

O dispositivo é descartavel e, portanto, nao requer qualquer

limpeza ou manutencéo.

ARMAZENAMENTO

O dispositivo deve ser armazenado de acordo com o indicado no

rétulo: limite de temperatura (Min/Méx) 0°C/60°C.

2. INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

O dispositivo é indicado para a recolha de fluidos como ar, liquido
ou uma mistura de ambos acumulados na cavidade toracica
GRUPO DE PACIENTES

O dispositivo esta indicado para utilizagdo em pacientes adultos e

pediatricos.

GRUPO DE UTILIZADORES

Todos os produtos s&o destinados a utilizagdo por pessoal médico

qualificado, como cirurgides e enfermeiros.

As operagdes relatadas no paragrafo "instrugdes em ambiente

extra-hospitalar" destinam-se a utilizadores néo especialistas,

como pacientes (somente se adultos) ou quaisquer cuidadores,
devidamente instruidos por pessoal médico qualificado.

CONDIGOES MEDICAS

Os campos de aplicagéo da drenagem toracica Drentech

WearABLE sao: procedimentos pos-operatérios apos cirurgia e/ou

trauma, pneumotdrax de origem variada (ex. espontaneo,

iatrogénico, traumatico, etc.), derrames pleurais recorrentes e/ou
crénicos.

CONTRAINDICAGOES

Néo ha contraindicag6es conhecidas.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

- Nao reesterilizar o dispositivo.

- Produto descartavel. A reutilizagdo pode causar
uma alteragdo no desempenho e riscos de
contaminacao cruzada.

- Nao utilizar o dispositivo apds o prazo de
validade indicado na embalagem.

- Evitar a exposigao a altas temperaturas e luz UV
direta durante o armazenamento.

- Nao é admitida qualquer modificagdo do
dispositivo e/ou das suas partes.

- O presente dispositivo s6 pode ser utilizado em
condi¢oes de seguranga no campo de aplicagoes
e de acordo com o especificado neste folheto de
instrucdes. O fabricante declina toda a
responsabilidade proveniente de uma utilizagao
impropria e, deste modo, diferente da indicada.

- O dispositivo foi concebido para utilizacdo em
conjunto com produtos e acessérios Redax. Se
forem utilizados produtos e acessorios
diferentes, é responsabilidade do médico verificar
a sua compatibilidade antes da utilizagao.

- Nao utilizar o dispositivo por mais de 30 dias.

- Aduragao do procedimento de drenagem deve
ser determinada pelo médico tendo em conta as
consideragées clinicas.

- Naéo utilizar o dispositivo se o invélucro ou
qualquer uma das suas partes estiver danificada.

- Auutilizagdo inadequada pode expor o paciente e
o operador a varios riscos.

- O liquido contido no reservatério de recolha deve
ser eliminado e ndo deve ser utilizado, em
nenhuma circunstancia, para a infusao.

Ambiente extra-hospitalar:

- Em caso de impacto, queda acidental ou puxao
do dispositivo, verificar a sua integridade e em
caso de duvida, contatar o pessoal de referéncia
qualificado.

- Em caso de desconexado do dispositivo,
impossibilidade de efetuar a transferéncia para o
saco e/ou presenga de eventuais fugas, contatar

FIJACION DEL DISPOSITIVO

El drenaje WearABLE ha sido disefiado principalmente para permitir

la movilizacién del paciente. Para ello, dispone de un cinturén

anatoémico de 180 cm (11) de longitud que se puede fijar mediante
clips de fijacion especiales, como se muestra en la Fig. 3a.

La longitud es ajustable y también esta disponible un cinturén que se

puede adquirir por separado y que se puede fijar a los laterales del

paciente o en bandolera. Como alternativa, durante las primeras
horas de hospitalizacion del paciente, se proporciona un asa de
fijacion (12) con la que se puede enganchar WearABLE a la cama
del paciente, por ejemplo (Fig. 3b).

VACIADO DEL DEPOSITO DE RECOGIDA

El depdsito de recogida (08) tiene una capacidad maxima

aproximada de 300 ml. Se puede vaciar en cualquier momento para

restablecer la capacidad de recolecciéon completa. Para ello,
simplemente conecte la bolsa correspondiente a la valvula sin aguja

(09), situada en el fondo del propio depésito. El liquido se transferira

del deposito a la bolsa por efecto de la gravedad, como se muestra

en la Fig. 4.

NOTA: Por lo general, la transferencia a la bolsa de recogida se
realiza espontaneamente sin necesidad de ninguna
intervencion por parte del operador. En casos raros, en
ausencia total de fugas de aire y/o en presencia de
negatividad en el deposito, es posible que se produzca una
transferencia excesivamente lenta. Este estado se observa
por el indicador de flujo, que esta parcial o totalmente
asociado. En estos casos, la presion del pulsador (07)
permite el acceso de una cantidad minima de aire desde el
exterior que facilita que el liquido descienda rapidamente a la
bolsa. La presencia de la membrana filtrante evita el
contacto directo del depésito con el entorno externo.
Después de la transferencia, la bolsa debe desconectarse y
eliminarse. Asegurese de que la llave esté cerrada, utilice la
pinza blanca para aislar el contenido de la bolsa y proceda a
la eliminacion de acuerdo con las disposiciones vigentes en
materia de residuos biolégicamente peligrosos.

ELIMINACION DEL SISTEMA

Pinzar todos los catéteres antes de desconectar el drenaje toracico

Drentech WearABLE del paciente.

En el caso de que el tratamiento del paciente con Drentech

WearABLE continie en un entorno extrahospitalario, es

responsabilidad del personal médico de referencia proporcionar

todas las indicaciones sobre el manejo del dispositivo, cémo
comportarse en relacion con su uso y a quién contactar en caso de
sintomas potencialmente relacionados con el estado del drenaje o el
funcionamiento del dispositivo.

3b. INSTRUCCIONES EN ENTORNO
EXTRAHOSPITALARIO

Todas las operaciones relacionadas con la colocacién y puesta en

marcha del procedimiento de drenaje deben ser realizadas en un

entorno hospitalario por personal experto y cualificado.

GESTION DEL DISPOSITIVO

- Mantenga el dispositivo por debajo del punto de insercion del
drenaje.

- Compruebe que el tubo de conexion al paciente (13), en su
cas 0, esté bien estirado, no retorcido y bien conectado.

- Si el dispositivo Drentech WearABLE se desconecta, vuelva a
conectarlo y pédngase en contacto con el hospital o con los
datos de contacto proporcionados durante el alta.

- En caso de que sea necesario sustituir, recolocar o ajustar el
cinturén de fijacion, consulte el apartado “fijacion del
dispositivo” de la seccién 3a. En caso necesario, el hospital
podra proporcionar un nuevo cinturén de fijacion.

HIGIENE PERSONAL

No es posible bafiarse sumergiendo completamente el dispositivo y

el punto de insercién del drenaje. Es preferible lavar por separado

las distintas partes del cuerpo o ducharse. Si es posible, utilice el
apoyo de un cuidador (ayudante) que podra encargarse de mantener
el dispositivo seco o seguir los procedimientos indicados durante el
alta.

VACIADO DEL DEPOSITO DE RECOGIDA

Siga las instrucciones proporcionadas por el personal médico

cualificado sobre la necesidad y el momento de vaciar el sistema en

la bolsa y, en su caso, como anotar la cantidad de liquido drenado.

Para llevar a cabo la operacion de vaciado del sistema de recogida

Drentech WearABLE, tras asegurarse de que la llave de la bolsa

correspondiente esté cerrada, basta con conectar la bolsa

correspondiente a la valvula sin aguja (09), situada en el fondo del

propio deposito. El liquido se transferira del deposito a la bolsa por

efecto de la gravedad Fig. 4.

En el caso en que no se produzca la transferencia del liquido a la

bolsa, se debe presionar el pulsador (07), que permite un rapido

vaciado en la bolsa.

Después de la transferencia, la bolsa debe desconectarse y

eliminarse. Para ello, aislar el contenido de la bolsa utilizando la

pinza blanca integrada, desconectar la bolsa de recogida y, por

ultimo, proceder a la eliminacion de acuerdo con las modalidades

acordadas con el centro sanitario de referencia y de acuerdo con las

disposiciones vigentes en materia de residuos biolégicamente

peligrosos.

4. ACCESORIOS CONTENIDOS EN EL KIT

Por lo general, los kits contienen:

- Dispositivo de drenaje toracico Drentech WearABLE

- 1 cinturén para facilitar la movilizacion del paciente y el
mantenimiento de la posicion vertical

- 3 racores

- Bolsa de recogida

- Tubo del paciente

- 1 asa de fijacion

- Prospecto de uso

5. ACCESORIOS COMPATIBLES

- Conector suministrado por Redax

- Cinturén suministrado por Redax

- Bolsa suministrada por Redax

Para los cédigos de accesorios con compatibilidad garantizada por

Redax, dirijase a info@redax.it.

6. GESTION DE RESIDUOS

Para la eliminacion del dispositivo después de su uso, es necesario

tomar las precauciones adecuadas y respetar las disposiciones

legales vigentes en materia de residuos biolégicamente peligrosos.

7. MATERIALES UTILIZADOS

Tapa: SBC

Filtro separador aire-liquido: membrana hidrofébica de copolimero

acrilico

Valvulas: silicona y goma sintética.

Deposito de recogida de liquidos: PS

Tubo para conexiéon: goma

Conectores: PP

Valvula sin aguja: PC

Tapa del conector de fugas: ABS

Asa: PP

Indicador de flujo: goma

8. ETIQUETADO Y SiMBOLOGIA

Conforme con la norma ISO 15223-1.

LEYENDA

01  Camara de separacion aire-liquido

02  Conector multicalibre

03  Valvula antirreflujo unidireccional

04  Valvula unidireccional primaria de evacuacion de aire

05 Bolsillo para la deteccion de fugas aéreas

06  Valvula adicional de evacuacioén de aire en flujo elevado

07  Pulsador de transferencia de liquido y valvula de liberacion de
negatividad

08 Deposito flexible de recogida de liquido drenado

09 Valvula sin aguja para vaciado del deposito

10  Ojales para conexion del cinturon

11 Cinturén anatémico de fijacion al paciente

12 asa de fijacion a la cama/soporte

13 Tubo de conexion al paciente con conector 28-36 CH

13abcd:  Conectores

14 bolsa de recogida del liquido drenado

15 Indicador de flujo
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1. POPIS PROSTREDKU

Hrudni drenaz Drentech WearABLE je jednorazovy prostfedek

sestavajici z komory pro separaci vzduchu a tekutin, ktera je

opatfena antirefluxni (zpétnou) chlopni a dvéma jednosmeérnymi
ventily pro odvod vzduchu, pfipojenymi ke sbérné komore o objemu

300 ml.

Prostiedek se sklada z nasledujicich ¢asti (obr. 1):

- Komora pro separaci vzduchu a tekutin (01) opatfena
vicevelikostni spojkou (02) v horni asti pro pfipojeni
drenaznich hadi¢ek. Tato komora je opatfena hydrofobnim
filtrem, ktery plni Ukol samotného oddéleni vzduchu a tekutin

- Jednosmérny ventil umistény na vstupu do separaéni komory
(03), ktery zabrariuje potencialnimu zpé&tnému toku tekutiny
smérem k pacientovi.

- Silikonovy jednosmérny nizkotlaky vypoustéci ventil (04)
umistény na komore pro separaci vzduchu a tekutin, ktery
umozriuje okamzité vypusténi vzduchu pfipadné pfichazejiciho
z hrudni dutiny pacienta a zabrariuje jeho unikani zpét. Ventil je
opatren specialni nadrzkou (,kapsou*) (05), ktera po naplnéni
nékolika kapkami fyziologického roztoku nebo vody poskytuje
prostiednictvim probublavani kvalitativni indikaci Uniku vzduchu
u pacienta.

- Silikonovy pojistny ventil pro odvod vzduchu v pfipadé
vysokych prutoku (06), jako jsou pratoky zpusobené kaslem
pacienta, nebo v pfipadé docasné nedostupnosti primarniho
ventilu (04).

- Tlacitko pro usnadnéni precerpani tekutiny ze sbérné komory
do vaku (07). Toto tlacitko funguje rovnéz pro uvolnéni
podtlaku.

- Indikator prutoku (15), ktery je uziteGny pro vyhodnoceni
podtlaku v systému, pro ovéfeni prichodnosti drenaze a také
pro posouzeni pfitomnosti Gniku vzduchu u pacienta.

- Pruzna sbérna nadrzka o objemu pfiblizné 300 ml (08), ktera je
vybavena bezjehlovym portem (09) umozriujicim jeji
vyprazdnéni za Gc¢elem obnoveni puvodni sbémé kapacity. Po
stranach jsou umistény dva otvory (10), které umoznuji
upevnéni prostfedku pomoci anatomického pasu (11)
zpusobem popsanym nize (obr. 3a), coz pacientovi zajistuje
plnou mobilitu. Alternativné je k dispozici rukojet (12) pro
upevnéni prostfedku k luzku pacienta v souladu s popisem na
obr. 3b.

- Spojovaci hadicka pacienta (13) o délce 500 mm opatiena

konektorem CH 28-36. V baleni jsou dale k dispozici dalsi tfi
konektory: vicevelikostni spojka od 15 do 22 CH (13a),
vicevelikostni spojka od 24 do 28 CH (13b) a kuzelovity luer
konektor pro pfipojeni systému WearABLE k perkutannim
drenaznim katetram (13c - 13d) typu Drentech Unico.

- Sbérny vak o objemu 600 ml (14) s vypoustécim kohoutem
luer-lock konektorem pro pfipojeni ke sbérné nadrzce. Vak je
vybaven integrovanou jednosmérnou chlopni, ktera zabrariuje
navratu tekutiny do nadoby, a propojovaci hadi¢kou o délce 500
mm.

STERILNi - STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

Pokud je obal neporuseny, produkt je sterilni.

Prostredek slouzi na jedno pouziti, a proto nevyzaduje zadné ¢isténi

ani udrzbu.

USKLADNENi

Prostfedek je tfeba skladovat v souladu s informacemi uvedenymi

na §titku: teplotni limit (Min/Max) 0 °C/60 °C.

2. POKYNY PRO POUZITI

Prostredek je indikovan pro drenaz vzduchu, tekutin nebo jejich

smési, nahromadénych v hrudni dutiné.

SKUPINA PACIENTU

Prostiedek je uréen k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientu.

SKUPINA UZIVATELU

VsSechny produkty jsou uréeny pro pouziti kvalifikovanym

zdravotnickym personalem, jako jsou lékafi a zdravotni sestry.

Ukony uvedené v odstavci ,Pokyny pro pouZiti mimo nemochnici*

jsou uréeny pro neprofesionalni uzivatele, jako jsou pacienti (pouze

dospéli) nebo pripadni pecovatelé, ktefi byli fadné pouceni
kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

ZDRAVOTNI STAVY

Oblasti pouziti hrudni drenaze Drentech WearABLE jsou nasleduijici:

pooperacni prubéh po chirurgickém zakroku a/nebo traumatu,

pneumotorax rtzného ptvodu (napf. spontanni, iatrogenni,
traumaticky atd.), opakujici se a/nebo chronické pleuralni vypotky.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

UPOZORNENI/OPATRENI

- Prostredek znovu nesterilizujte.

- Produkt na jedno pouziti. Opakované pouziti mize
vést ke zhorseni vykonu a riziku pfenosu infekce.

- Prostredek nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu.

- Béhem skladovani se vyvarujte vystaveni vysokym
teplotam a pfimému UV zareni.

- Neni pripustna zadna uprava prostiedku a/nebo
jeho casti.

- Tento prostredek Ize bezpecné pouzivat pouze v
oblasti aplikace a zplisobem uvedenym v této
casti tohoto navodu k pouziti. Vyrobce nenese
zadnou odpovédnost vyplyvajici z nespravného
pouziti a v kazdém pripadé jakoukoliv jinou nez
uvedenou odpovédnost.

- Prostredek je uréen k pouziti ve spo;enl s produkty
a prlslusenstwm Redax. V pfipadé pouziti jinych
produktu a pfisluSenstvi, je povinnosti Iékafe pired
pouzitim zkontrolovat jejich kompatibilitu.

- Prostredek nepouzivejte déle nez 30 dni.

- Doba trvani drenazniho postupu by méla byt
stanovena lékafem na zakladé posouzeni
klinického stavu.

- Prostredek nepouzivejte, pokud je obal nebo
néktera z jeho ¢asti poskozena.

- Nespravné pouziti by mohlo vystavit pacienta a
operatéra ruznym rizikm.

- Tekutina obsazena ve sbérné nadrzce musi byt
zlikvidovana a v Zzadném pripadé se nesmi
pouzivat k infuzi.

Prostredi mimo nemocnici:

-V pfipadé narazu, neimysiného padu nebo
Skubnuti za prostifedek zkontrolujte jeho
neporusenost a v pripadé pochybnosti se obrat'te
na pfislusny kvalifikovany personal.

-V pfipadé rozpojeni systému, nemoznosti provést

OPROZNIANIE ZBIORNIKA ZBIORCZEGO

Zbiornik zbiorczy (08) ma maksymalng pojemnos$¢ ok. 300ml. W

kazdej chwili mozna go oprézni¢ w celu odzyskania petnej

pojemnosci. Aby to zrobi¢, wystarczy podtgczy¢ worek do zaworu
bezigtowego (09). znajdujgcego sig na dole zbiornika. Plyn bedzie
przeptywat ze zbiornika do worka dzieki sile grawitacji, jak

pokazano na Rys. 4.

UWAGA: zazwyczaj transfer do worka zbiorczego nastepuje
spontanicznie, bez potrzeby jakiejkolwiek interwencji ze
strony operatora. Rzadko, przy catkowitym braku
przeciekéw powietrznych i/lub wystepowaniu
podci$nienia w zbiorniku, moze dojs¢ do zbyt wolnego
transferu. Warunek ten jest podkreslony przez wskaznik
przeptywu, ktéry wydaje sie czesciowo lub catkowicie
wspotpracowac. W takim przypadku nacisnigcie
przycisku (07) umozliwia wprowadzenie matej ilosci
powietrza z zewnatrz, co pozwala na szybki transferptynu
do worka. Zastosowanie membrany filtracyjnej
zapobiega bezposredniemu kontaktowi zbiornika ze
$rodowiskiem zewnetrznym. Po zakonczeniu transferu
odtgczy¢ worek i go zutylizowaé. Upewni¢ sig, ze kran
jest zamkniety, uzy¢ biatego zacisku, aby odizolowa¢
zawarto$¢ i postepowac zgodnie z aktualnymi przepisami
dotyczgcymi niebezpiecznych odpadéw biologicznych.

USUWANIE ZESTAWU

Przed odtgczeniem drenazu klatki piersiowej Drentech WearABLE

od pacjenta nalezy zatozy¢ klamry na wszystkie dreny.

Jezeli leczenie pacjenta z wykorzystaniem Drentech WearABLE

jest kontynuowane poza $rodowiskiem szpitalnym,

odpowiedzialno$¢ za przekazanie wszystkich instrukcji

dotyczgcych obstugi wyrobu, zasad postgepowania oraz informacji o

osobach kontaktowych w przypadku wystgpienia objawow

potencjalnie zwigzanych ze stanem zestawu drenazowego lub
funkcjonowaniem wyrobu spoczywa na prowadzacym personelu
medycznym.

3b. INSTRUKCJE W SRODOWISKU
POZASZPITALNYM

Wszystkie operacje zwigzane z ustawieniem i uruchomieniem

procedury drenazu muszg by¢ wykonywane w $rodowisku

szpitalnym przez do$wiadczony i wykwalifikowany personel.

OBSLUGA WYROBU
Trzymac urzadzenie ponizej ponizej miejsca wprowadzenia
drenu.

- Sprawdzi¢, czy dren tgczacy pacjenta (13), jesli jest obecna,
jest dobrze wysuniety, nieskrecony i dobrze podtgczony.

- W przypadku odtgczenia zestawu Drentech Wearable nalezy
go ponownie podtgczyc¢ i skontaktowac sig ze szpitalem lub
skorzysta¢ z danych kontaktowych otrzymanych podczas
wypisu ze szpitala.

- W przypadku konieczno$ci wymiany, zmiany potozenia lub
regulacji pasa mocujgcego nalezy odnies¢ sie do paragrafu
,mocowanie zestawu” w rozdziale 3a. W razie koniecznosci
placéwka szpitalna musi zapewni¢ nowy pas mocujacy.

HIGIENA OSOBISTA

Nie wolno bra¢ kapieli z catkowitym zanurzeniem zestawu oraz

miejsca wprowadzenia drenu. Zalecamy oddzielne mycie ré6znych

czesci ciata lub wzigcie prysznica. Jesli to mozliwe, nalezy

skorzysta¢ z pomocy opiekuna (asystenta), ktéry moze zadbac¢ o

utrzymanie urzgdzenia w stanie suchym lub wykona¢ ewentualne

procedury zalecone przy wypisie.

OPROZNIANIE ZBIORNIKA ZBIORCZEGO

Postepowac zgodnie z instrukcjami zalecanymi przez

wykwalifikowany personel medyczny, dotyczacymi tego, czy i kiedy

oprozni¢ system do worka oraz jak zapisac ilos¢ usuwanego ptynu.

W celu oproznienia systemu zbiorczego Drentech WearABLE, po

uprzednim upewnieniu sie, ze kranik worka jest zamkniety, nalezy

podtgczy¢ worek do zaworu bezigtowego (09) znajdujgcego sie w

dolnej czegsci zbiornika. Ptyn bedzie przeptywat ze zbiornika do

worka dzigki sile grawitacji Rys. 4.

Jesli nie dojdzie do transferu ptynu do worka, nalezy nacisng¢

przycisk (07), co pozwoli na szybkie opréznienie worka.

Po zakonczeniu transferu, nalezy odtgczy¢ i zutylizowa¢ worek. W

tym celu nalezy odizolowa¢ zawarto$¢ worka za pomoca

zintegrowanego biatego zacisku, odtgczy¢ worek zbiorczy, a

nastepnie zutylizowa¢ go zgodnie z procedurami uzgodnionymi z

wiasciwg placowka medyczng oraz przepisami obowigzujgcymi w

zakresie odpadéw biologicznie niebezpiecznych.

4. AKCESORIA DOLACZONE DO ZESTAWU

Standardowo w sktad zestawu wchodza:

- Zestaw Drentech WearABLE do drenazu klatki piersiowej

- 1 Pas do zawieszenia zestawu w pozycji pionowej (i
wspomagajacy mobilizacje pacjenta)

- 3 taczniki

- Worek zbiorczy

- Rura pacjenta

- 1 Uchwyt mocujgcy

- Ulotka informacyjna

5. AKCESORIA KOMPATYBILNE

- tkaczniki dostarczane przez Redax

- Pas dostarczany przez Redax

- Worek dostarczany przez Redax

Aby uzyska¢ kody akcesoriow, dla ktérych Redax gwarantuje

kompatybilno$¢, nalezy skontaktowac sie z info@redax.it.

6. UTYLIZACJA

Podczas utylizacji wyrobu nalezy podja¢ odpowiednie $rodki

ostroznosci i przestrzega¢ wymogéw prawnych w zakresie

niebezpjecznych odpadéw biologicznych.

7. UZYTE MATERIALY

Zbiornik: SBC

Filtr separatora powietrza i cieczy: membrana hydrofobowa z

kopolimeru akrylowego

Zawory: silikon i guma syntetyczna.

Zbiornik na ciecz: PS

Rura przytagczeniowa: guma

Ztgczki: PP

Zawor bezigtowy: PC

Pokrywa ztgcza do kontroli przeciekow: ABS

Uchwyt: PP

Wskaznik przeptywu: gumowy

8. ETYKIETA|SYMBOLE

Zgodnie z normg ISO 15223-1:

OBJASNIENIA

01 Komora separacji powietrza i cieczy

02 Ztgcze schodkowe

03 Zawor zwrotny jednokierunkowy

04 Gtowny zawér jednokierunkowy do odprowadzania powietrza
05 Kieszen do wykrywania przeciekow powietrza

06 Dodatkowy zawoér odprowadzania powietrza o wysokim cisnieniu
07 Przycisk przesytania cieczy i zawor spustowy podci$nienia
08 Elastyczny zbiornik na odprowadzang ciecz

09 Bezigtowy zawoér do oprézniania zbiornika

10 Otwor do mocowania pasa

11 Anatomiczny pas do mocowania na ciele pacjenta

12 Uchwyt do mocowania do t6zka/stojaka

13 Dren faczacy do pacjenta ze ztgczem 28-36 CH

13abcd:  taczniki

14 Worek zbiorczy na odprowadzany ptyn

15 Wskaznik przeptywu

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

Zestaw do drenazu klatki piersiowej Drentech WearABLE znajduje

zastosowanie w nastepujacych przypadkach: okres pooperacyjny po

zabiegu chirurgicznym i/lub urazie, odma optucnowa réznego
pochodzenia (np. samoistna, jatrogenna, pourazowa itp.),
nawracajgce i/lub przewlekte wysigki optucnowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie istniejg zadne wyrazne przeciwwskazania.

OSTRZEZENIA/UWAGI

- Nie poddawa¢ wyrobu ponownej sterylizacji.

- Jest to produkt jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze spowodowac utrate wydajnosci i
ryzyko zakazenia krzyzowego.

- Nie uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci
podanego na opakowaniu.

- Podczas przechowywania, unika¢ narazenia na
\{Jv\);sokie temperatury i bezposrednie promieniowanie

- Zabrania si¢ dokonywania jakichkolwiek modyfikacji
wyrobu i/lub jego czesci.

- Zestaw moze by¢ bezpiecznie uzywany wyltacznie
zgodnie z jego przeznaczeniem i w sposéb
okreslony w niniejszej instrukcji. Producent nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci za niewtasciwe lub
niezgodne z przewidzianym, uzycie wyrobu.

- Zestaw jest przeznaczony do uzytku w polaczeniu z
innymi produktami i akcesoriami Redax. W
przypadku korzystania z innych produktow i
akcesoriow lekarz ma obowiazek zweryfikowac ich
kompatybilno$¢ przed uzyciem.

- Nie uzywac zestawu dtuzej niz 30 dni.

- Czas trwania drenazu musi by¢ okreslony przez
lekarza w oparciu o uwarunkowania kliniczne.

- Nie uzywac wyrobu, jesli jego elementy lub
opakowanie sg uszkodzone.

- Niewtasciwe uzytkowanie moze narazi¢ pacjenta i
operatora na réznorakie niebezpieczenstwa.

- Znajdujacy sie w zbiorniku ptyn musi by¢
zutylizowany i w zadnym wypadku nie wolno go

. wykorzystywac¢ do infuzji.

Srodowisko pozaszpitalne:

- W przypadku uderzenia, przypadkowego upadku lub
pociagniecia wyrobu nalezy sprawdzi¢ jego stan, aw
razie watpliwosci skontaktowac sie z
wykwalifikowanym personelem medycznym.

- W przypadku odtgczenia wyrobu, niemoznosci
przeprowadzenia przelewania w worku i/lub
obecnosci jakichkolwiek wyciekow, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z odpowiednig
placowka stuzby zdrowia i postgpowac zgodnie z
instrukcjami otrzymanymi w momencie wypisu.

- W przypadku trudnosci z oddychaniem, goraczki,
zaczerwienienia lub bélu zlokalizowanego w miejscu
wprowadzenia drenu lub jakichkolwiek innych
objawow wskazanych jako istotne i znaczace przez
personel medyczny w momencie wypisu, nalezy
skontaktowac sie z odpowiednia placéwka stuzby
zdrowia.

- W przypadku przemieszczenia drenu z miejsca
wprowadzenia, nalezy natychmiast wezwac
pogotowie ratunkowe, zgtosi¢ zdarzenie i
poinformowac¢ operatora o potencjalnym ryzyku
odmy optucnowej.,

3. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

3a. INSTRUKCJE W SRODOWISKU SZPITALNYM

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed uzyciem zestawu nalezy przeprowadzi¢ procedure

przygotowania zgodnie z ponizszym opisem:

1. Wyja¢ wyrdb ze sterylnego opakowania.

2. Przeprowadzi¢ ogledziny i upewnic¢ sie, ze wyréb jest
nienaruszony i wyglada jak na Rys. 1 oraz upewni¢ sig, ze
znajdujg sie wszystkie akcesoria.

3. Podtaczy¢ dren klatki piersiowej odprowadzajacy ptyn od pacjenta

do ztgcza schodkowego CH 28-36, fabrycznie potaczonego z
gumowym przewodem o dtugosci 500 mm, znajdujgcym sie w
opakowaniu (13), a nastgpnie podtgczy¢ przewdd do ztgcza
schodkowego systemu Drentech WearABLE (02). Jesli dren
u pacjenta jest mniejszy (15-22 CH) lub wigkszy (24-28 CH)
lub posiada ztgcze luer-lock, nalezy uzy¢ dotgczonych do
opakowania tgcznikow (13a, 13b, 13ci 13d). Upewni¢ sie,
Ze potgczenie jest bezpieczne i stabilne.

4. Umiescic¢ zestaw, przygotowany zgodnie z opisem, ponizej
poziomu rany, aby natychmiast rozpocza¢ drenaz
grawitacyjny. Do utrzymania pozycji pionowej mozna uzy¢
paska znajdujgcego sie w opakowaniu.

DRENAZ PACJENTA

Wyréb umozliwia wykonanie drenazu grawitacyjnego powietrza i

ptynu z jamy klatki piersiowej pacjenta. Komora separacji

powietrza i cieczy wraz z membrang hydrofobowa (01),

znajdujgcy sie bezpoérednio przy potgczeniu z cewnikiem,

umozliwia rozdzielenie czesci ptynnej od czesci gazowe;j
odprowadzanej treéci; cze$¢ ptynna, pod wplywem grawitacji,
trafia do zbiornika (08), natomiast powietrze jest natychmiast
usuwane przez odpowiedni silikonowy zawér jednokierunkowy

(04).

KONTROLA PRZECIEKOW U PACJENTA

Mozna sprawdzi¢ obecno$¢ przeciekéw powietrza u pacjenta,

dodajgc okoto 1 ml wody do zbiornika przeciekéw powietrznych

(,kieszeni”) (05), znajdujgcego sie na zaworze jednokierunkowym

. Pojawienie sie bgbelkow w zbiorniku (pecherzykow powietrza)

wskazuje na obecno$¢ przecieku powietrza u pacjenta.

Zmniejszanie sie iloci tych pecherzykéw z uptywem czasu

wskazuje na stopniowe zmniejszanie si¢ przecieku i rozprezanie

ptuc.

Kontrolg obecnosci przeciekéw powietrza mozna réwniez

przeprowadzi¢, obserwujac rozprezanie si¢ wskaznika przeptywu

(15). Po $ci$nieciu zbiornika, jak pokazano na Rys. 2, wskaznik

zapadnie sig; w przypadku obecnosci przecieku powietrza u

pacjenta z czasem bedzie obserwowane jego stopniowe ponowne

rozprezanie. Catkowite ponowne rozprezenie nastepuje po
wprowadzeniu 60 cm?® powietrza do pojemnika. Stosunek tej
objetosci do czasu potrzebnego na ponowne rozszerzenie moze
zapewni¢ pomiar utraty powietrza przez pacjenta.

USUWANIE PRZECIEKOW POWIETRZNYCH: DUZY

PRZEPLYW

W przypadku gwattownego usuwania powietrza o duzym

przeptywie, np. podczas kaszlu, zawér bezpieczenstwa (06)

umozliwia jego szybkie odprowadzenie, zapobiegajac wystgpieniu

niebezpiecznego nadcisnienia. Jednoczesne dziatanie dwéch

zawordw, (04) i (06), umozliwia odprowadzenie nadcisnienia w

krotkim czasie. Dodatkowy zawér petni rowniez funkcje

bezpieczenstwa, zapobiegajgc zablokowaniu odptywu, nawet w

przypadku, gdy gtéwny zawér nie funkcjonuje.

ZASTOSOWANIE PODCISNIENIA

W dowolnym momencie mozliwe jest zastosowanie

krétkotrwatego i umiarkowanego ssania poprzez $cisniecie

elastycznego zbiornika (08), jak pokazano na rys. 2.

Sciénigcie zbiornika moze wygenerowaé ssanie do -60 cmH20 ,

ktérego czas trwania zalezy od natezenia przeciekdéw u pacjenta..

Czynno$¢ te mozna wykonac w celu oceny droznosci cewnika

drenazowego lub utatwienia drenazu.

Wskaznik przeptywu (15) umozliwia ocene obecnosci lub braku

podci$nienia wewnatrz systemu. Po wspomnianym $ci$nigciu

zbiornika zbiorczego wskaznik zapadnie sig, wskazujac obecnosé
podcisnienia, ktore bedzie stopniowo utrzymywane az do
catkowitego ponownego rozprezenia samego wskaznika.

MOCOWANIE ZESTAWU

Zestaw drenazowy WearABLE zostat opracowany gtéwnie z

myslg o umozliwieniu mobilnosci pacjenta. Aby to umozliwi¢,

mamy do dyspozycji anatomiczny pas o dtugosci 180 cm (11),

ktoéry mozna zapig¢ za pomocg specjalnych zaciskow

mocujgcych, jak pokazano na Rys.3.

Diugos¢ jest regulowana, ponadto do dyspozycji pacjenta jest

réwniez osobny pasek, ktéry mozna przymocowac do jego bioder

lub ramienia. Alternatywnie, podczas pierwszych kilku godzin

hospitalizacji pacjenta, dostepny jest uchwyt mocujgcy (12) za
pomocag ktérego mozna przymocowac zestaw WearABLE, na

przyktad do 6zka pacjenta (Rys. 3b).

precerpani do vaku a/nebo v pripadé vyskytu
netésnosti okamzité kontaktujte pfislusné
zdravotnické zafizeni a postupujte podle pokynt
obdrzenych pfi propusténi.

-V pripadé dychacich potizi, horecky, zarudnuti
nebo lokalizované bolesti v misté zavedeni
drenaze, pripadné jakychkoli jinych pfiznaku, které
zdravotnicky personal pfi propusténi oznacil za
vyznamné a zavazné, kontaktujte prislusné
zdravotnické zafizeni.

-V pripadé uvolnéni drenazni hadicky z mista
zavedeni okamzité kontaktujte zachrannou sluzbu,
nahlaste, co se stalo, a informujte operatora o
potencialnim riziku vzniku ,pneumotoraxu®.

3. NAVODK POUZITI o

3a. NAVOD PRO NEMOCNICNI PROSTREDI

PRIPRAVA K POUZITi

Pred pouzitim systému provedte postup pfipravy dle nize

uvedeného popisu:

1. Prostfedek vyjméte ze sterilniho obalu.

2. Vizualné zkontrolujte, zda je prostfedek neporuseny a odpovida
obr. 1 a zda je k dispozici veSkeré potfebné pfisluSenstvi.

3. Pripojte hrudni drén vedouci od pacienta k vicevelikostni spojce
CH 28-36, ktera je jiz pfedem nasazena na gumové hadici o
délce 500 mm v baleni (13), a poté tuto hadici pfipojte k
vicevelikostni spojce na systému Drentech WearABLE (02).
Pokud je hrudni drén pacienta mensi (15-22 CH nebo 24-28
CH), nebo ma pfipojeni s pojistkou typu luer, pouzijte konektory
dodavané v baleni (13a, 13b, 13c a 13d). Ujistéte se o
bezpecném spojeni.

4. Systém pfipraveny dle popisu umistéte pod Urover rany a
neprodlené tak zahajte drenaz plsobenim gravitace. Pro
zachovani vertikalni polohy Ize pouzit popruh dostupny v
baleni.

DRENAZ PACIENTA

Prostfedek umoziiuje drenaz vzduchu a tekutin z hrudni dutiny

pacienta pusobenim gravitace. Prostfednictvim komory pro separaci

vzduchu a tekutin a jeji hydrofobni membrany (01), ktera se nachazi
bezprostiedné za pfipojenim ke katetru, je mozné oddélit tekutou
slozku drenaze od slozky plynné: prvni slozka je vlivem gravitace
odvadéna do sbérné nadrzky (08); vzduch je okamzité vypoustén

pfislusnym silikonovym jednosmérnym ventilem (04).

KONTROLA UNIKU VZDUCHU Z PACIENTA

PFitomnost Uniku vzduchu u pacienta Ize ovéfit doplnénim pfiblizné

1 ml vody do nadrzky (,kapsy“) (05) pro unik vzduchu, ktera se

nachazi na jednosmérném ventilu. Vyskyt probublavani v nadrzce

(vzduchové bubliny) je znamkou tniku vzduchu u pacienta. Ubytek

mnozstvi téchto bublin v pribéhu ¢asu znadi postupné snizovani

uniku vzduchu a nasledné roztazeni plice.

Kontrolu Uniku vzduchu Ize provést také sledovanim opétovného

roztaZeni indikatoru pratoku (15). Po stlaceni sbérné nadrzky, jak je

znazornéno na obr. 2, se indikator stahne do sebe; v pfipadé
pfitomnosti Uniku vzduchu u pacienta bude v prubéhu ¢asu patrné
jeho postupné opétovné roztahovani. Konkrétné k Gplnému
opétovnému roztazeni dojde po vniku 60 cm3 vzduchu do nadoby.

Pomér mezi timto objemem a ¢asem potifebnym k opétovnému

roztaZzeni mize poskytnout odhad miry Uniku vzduchu u pacienta.

0ODVOD UNIKU VZDUCHU: ZVYSENY PRUTOK

V pfipadé prudkého Uniku vzduchu o vysokém pritoku, napf. béhem

zakaslani, umoznuje pojistny ventil (06) jeho rychlé odvedeni bez

rizika vzniku nebezpeéného pretlaku. Soubézné pusobeni obou
ventilt, (04) a (06), umoziiuje odvést vysoké pratoky v kratkych

Gasovych okamzicich. Pfidavny ventil navic plni bezpe&nostni

funkci, nebot zabrariuje zablokovani drenaze i v pripadé

nefunkénosti primarniho ventilu.

APLIKACE PODTLAKU

Kdykoli je mozné aplikovat do¢asné a mirné odsavani jednoduse

stlacenim pruzné nadrzky (08), jak je znazornéno na obr. 2.

Stlageni dokaze generovat sani az do -60 cmH20, jehoz trvani

zavisi na prutoku Uniku u pacienta. Tento ukon Ize provést za

ucéelem vyhodnoceni prichodnosti drenézniho katetru nebo pro
usnadnéni drenaze.

Indikator pratoku (15) umozriuje vyhodnotit pfitomnost nebo

nepfitomnost podtlaku v systému. V dusledku vy$e zminéného

stlaceni sbérné nadrzky indikator splaskne, coz znaci pfitomnost

podtlaku, ktery bude postupné udrzovan az do uplného opétovného

roztazeni samotného indikatoru.

UPEVNENi PROSTREDKU

Drenaz WearABLE byla primarné navrzena tak, aby umoznila volny

pohyb pacienta. K tomuto Gcelu je k dispozici anatomicky pas o

délce 180 cm (11), ktery Ize upevnit pomoci pfislusného

upeviiovaciho systému, jak je znazornéno na obr. 3a.

Délka je nastavitelna a navic je k dispozici samostatné prodejny

pas, ktery |ze upevnit kolem boku pacienta nebo pfes rameno (jako

popruh). Alternativné je pro prvni hodiny hospitalizace pacienta k

dispozici upeviiovaci madlo (12), pomoci kterého Ize systém

WearABLE upevnit napfiklad na luzko pacienta (obr. 3b).

VYPRAZDNENi SBERNE NADZRKY

Sbérna nadrzka (08) ma maximalni kapacitu pfiblizné 300 ml. Za

ucelem obnoveni pIné sbérné kapacity ji Ize kdykoli vyprazdnit. K

provedeni tohoto tkonu staci pfipojit pfislusny vak k bezjehlovému

ventilu (09), ktery se nachazi na predni strané ve spodni ¢asti
samotné nadrzky. Tekutina se pre€erpa z nadrzky do vaku

pusobenim gravitace, jak je zndzornéno na obr. 4.

POZNAMKA: K precerpani do sbérného vaku dochazi obvykle
spontanné, bez nutnosti jakéhokoli zasahu ze strany
obsluhy. Ve zfidkavych pfipadech, pfi naprosté
absenci uniku vzduchu a/nebo v pfipadé podtlaku v
nadrzce, by mohlo dojit k pfili§ pomalému
precerpavani. Tento stav se projevuje na indikatoru
prutoku, ktery je ¢aste¢né nebo zcela splaskly. V
tomto pripadé stisknuti tlacitka (07) umozni vniknuti
minimalniho mnozstvi vzduchu z vnéjsiho prostredi,
coz tekutiné umozni rychle odtéci do vaku.
PFitomnost filtracni membrany zamezuje pfimému
propojeni nadrzky s vnéj$im prostiedim. Po
precerpani je tfeba vak odejmout a zlikvidovat.
Ujistéte se, Ze je kohout zavieny, bilou svorku
pouzijte k izolaci obsahu vaku a pfi likvidaci
postupuijte v souladu s platnymi pfedpisy o biologicky
nebezpecném odpadu.

ODSTRANENi SYSTEMU

Pred odpojenim hrudni drendze Drentech WearABLE od pacienta

zasvorkujte vSechny katetry.

V pripadé, Ze Ié¢ba pacienta pomoci systému Drentech WearABLE

pokracuje v prostredi mimo nemocnici, je povinnosti pfislusného

lékaFského personalu poskytnout veskeré pokyny tykajici se
manipulace s prostfedkem, navod, jak se chovat a koho kontaktovat

v pfipadé pfiznakl potencialné souvisejicich se stavem drenaze

nebo s fungovanim prostredku.

3b. POKYNY PRO PROSTREDI MIMO NEMOCNICI

Veskeré ukony souvisejici se zavedenim a spusténim postupu

drenaze musi byt provadény v nemocni¢nim prostfedi zku§enym a

kvalifikovanym personalem.

MANIPULACE S PROSTREDKEM

- Udrzujte prostfedek pod urovni mista zavedeni drenaze.

- Zkontrolujte, zda je spojovaci hadi¢ka vedouci k pacientovi
(13), pokud je pouzita, spravné natazena, nikoli prekroucena, a
zda je pevné pripojena.

-V pfipadé rozpojeni systému Drentech WearABLE jej znovu
pfipojte a kontaktujte nemocni¢ni zafizeni nebo nouzové
kontakty poskytnuté pfi propusténi.

-V pfipadé potfeby vymény, zmény polohy nebo nastaveni
upeviiovaciho pasu se podivejte do odstavce ,Upevnéni
prostiedku® v ¢asti 3a. V pfipadé potfeby mize nemocniéni
zafizeni poskytnout novy upeviiovaci pas.

OSOBNi HYGIENA

Nelze provést koupel tak, Ze byste prostfedek a misto zavedeni

drenaze kompletné ponorili do vody. Je vhodnéjsi myt jednotlivé

casti téla oddélené, pripadné se osprchovat. Je-li to mozné, vyuzijte
pomoc pecovatele (pomocnika), ktery muze zajistit, aby prostiedek
zUstal v suchu, nebo provést pfipadné tkony uréené pfi propusténi.

VYPRAZDNENi SBERNE NADZRKY

Postupujte podle pokynt doporucenych kvalifikovanym |ékarskym

personalem ohledné toho, zda a kdy provadét vyprazdnéni systému

do vaku a jak pfipadné zaznamenavat mnozstvi odsaté tekutiny.

K provedeni Ukonu vyprazdnéni sbérného systému Drentech




WearABLE, po kontrole, zda je kohout pfislusného vaku zavieny,

staci pfipojit tento vak k bezjehlovému ventilu (09), ktery se nachazi

na predni strané ve spodni ¢asti samotné nadrzky. Tekutina se

preCerpa z nadrzky do vaku pusobenim gravitace, obr. 4.

V pfipadé, Ze k precerpani tekutiny do vaku nedojde, je nutné

stisknout tlacitko (07), které umozni rychlé vyprazdnéni do vaku.

Po precerpani je tfeba vak odejmout a zlikvidovat. Za timto i¢elem

izolujte obsah vaku pomoci integrované bilé svorky, odpojte sbérny

vak a nakonec pifi likvidaci postupujte v souladu s postupy

dohodnutymi s pfislusnym zdravotnickym zafizenim a podle platnych

predpisy o biologicky nebezpe¢ném odpadu.

4. PRISLUSENSTVIV SADE

V sadé jsou obvykle zahrnuty nasledujici polozky:

- Hrudni drendzni systém Drentech WearABLE

- 1ks popruhu pro podporu volného pohybu pacienta a udrzeni
vzpfimené polohy

- 3 ks spojek

- Sbérny vak

- Hadicka pacienta

- 1 ks upeviovaci rukojeti

- Pribalova informace k pouziti

5. KOMPATIBILNI PRISLUSENSTVi

- Konektor dodavany spole¢nosti Redax

- Popruh dodavany spolec¢nosti Redax

- Vak dodavany spole¢nosti Redax

S dotazy ohledné kodu prislusenstvi, u nichz spole¢nost Redax

garantuje kompatibilitu, se obracejte na adresu info@redax.it.

6. LIKVIDACE

Pro likvidaci prostfedku po pouZziti je nutné pfijmout pfislusna

opatfeni a dodrzovat platné pravni predpisy tykajici se biologicky

nebezpe¢nych odpadu.

7. POUZITE MATERIALY

Kryt: SBC

Filtr separace vzduchu a tekutin: hydrofobni membrana z akrylového

kopolimeru

Ventily: silikon a synteticka pryz.

Sbérna nadrzka tekutin: PS

Spojovaci hadicka: pryz

Spojky: PP

Bezjehlovy ventil: PC

Kryt konektoru uniki: ABS

Rukojet: PP

Ukazatel pritoku: pryz |

8. OZNACOVANi A SYMBOLY

V souladu s normou ISO 15223-1.

LEGENDA

01 Komora pro separaci vzduchu a tekutin

02 Konektor s vicevelikostni spojkou

03 Jednosmérny ventil s ochranou proti zpétnému proudéni
04 Primarni jednosmeérny ventil pro vypousténi vzduchu

05 Kapsa pro zjistovani tnik( vzduchu

06 Pridavny ventil vypousténi vzduchu pfi vysokém pritoku
07 Tlacitko pro precerpani tekutiny a ventil vypusténi podtlaku
08 Pruzna sbérna nadobka odsaté teutiny

09 Bezjehlovy ventil pro vyprazdnéni nadrzky

10 Otvory pro pfipojeni popruhu

11 Anatomicky popruh pro upevnéni na pacienta

12 Rukojet po upevnéni na luzko/stojan

13 Spojovaci hadi¢ka pacienta s konektorem 28-36 CH
13abcd:  Konektory

14 Sbérny vak odsaté tekutiny

15 Ukazatel pratoku
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viz posledni strana: (REV.: XX-XXXX)
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1. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Drentech WearABLE thoraxdraenagesystemet er en

engangsanordning bestaende af et luft-

vaeskeseparationskammer udstyret med en anti-refluksventil og

to envejsventiler til luftevakuering forbundet til et 300 ml

opsamlingskammer.

Enheden bestar af fglgende dele (fig. 1):

- Luft-veeskeseparationskammer (01) udstyret med en multi-
gauge-forbindelse (02) pa toppen til tilslutning af
draenslanger. Dette kammer er udstyret med et hydrofobt
filter, hvis funktion er at sikre adskillelse af luft og veesker.

- Enenvejsventil placeret ved indgangen til
separationskammeret (03) forhindrer potentiel
veesketilstramning mod patienten.

- En envejs lavtryks silikoneudlgserventil (04), placeret pa
luft-veeskeseparationskammeret, muligger gjeblikkelig
udstedning af luft, der kommer fra patientens brysthule, og
forhindrer den i at treenge ind igen. Ventilen er udstyret
med en specielt beholder ("lomme") (05), som, nar den er
fyldt med et par draber saltvand eller vand, giver en
kvalitativ indikation af patientens luftlazekage gennem bobler.

- Silikonesikkerhedsventil til evakuering af luft i tilfeelde af
hgije flows (06), sasom dem som fglge af patientens hoste
eller midlertidig utilgeengelighed af den primzere ventil (04).

- Knap til at lette overforsel af vaeske fra
opsamlingskammeret til posen (07). Denne knap fungerer
ogsa som en ventil til at frigive undertryk.

- Flowindikator (15), der er nyttig til at vurdere undertryk i
systemet, verificere dreeningens abenhed og ogsa vurdere
tilstedeveerelsen af en patients luftleekage.

- Fleksibel opsamlingsbeholder med en kapacitet pa ca. 300
ml (08) og udstyret med en nalefri ventil (09), der ger det
muligt at temme den for at genoprette den oprindelige
opsamlingskapacitet. Der er to slidser (10) pa siderne, der
gor det muligt at fastgere enheden ved hjeelp af et
anatomisk bzelte (11) som beskrevet nedenfor (fig. 3a),
hvilket giver fuld mobilitet. Alternativt er der inkluderet et
handtag (12) til fastgerelse af enheden til patientens seng,
som beskrevet i fig. 3B.

- Gummislange til tilslutning til patienten (13), 500 mm lang,
udstyret med en CH 28-36-forbindelse. Pakken indeholder
ogsa tre andre forbindelser: en multi-gauge 15 til 22 CH
(13a), en multi-gauge 24 til 28 CH (13b) og en Luer-lock-
kegle til tilslutning af WearABLE til perkutane dreenkatetre
(13c - 13d) sasom Drentech Unico.

- En 600 ml opsamlingspose (14) med vaeskeaflobshane og
han-Luer-lock-forbindelse il tilslutning til
opsamlingsbeholderen. Posen er udstyret med en integreret
"flutter"-ventil for at forhindre veeske i at streamme tilbage i
beholderen og en 500 mm tilslutningsledning.

PL

- Pose levert av Redax
For koder til tilbeher som er garantert av Redax, kontaks oss pa

info@redax.it.

6. KASSERING

Nar du kaster enheten etter bruk, er det nedvendig a ta passende
forholdsregler og overholde gjeldende lovbestemmelser om biologisk
farlig avfall.

7. ANVENDTE MATERIALER

Lokk: SBC

Luft/veeske-separasjonsfilter: vannavstetende membran i
akrylkopolymer

Ventil: silikon og syntetisk gummi.

Vaeskeoppsamlingstank: PS

Koblingsslange: gummi

Koblinger: PP

Nalfri ventil: PC

Hett til lekkasjekobling: ABS

Band: PP

Stremningsindikator: gummi

8. MERKING OG SYMBOLER

| samsvar med standard ISO 15223-1.

OVERSIKT

01 Luft/veeske-separasjonskammer

02 Flerkalibret kobling

03 Enveis tilbakestremsventil

04 Enveis luftutsugningsventil

05 Lomme for kontroll av lufttap og lekkasje

06 Ekstra ventil for utfering av luft med heoy stremning
07 Knapp for vaeskeoverfering og ventil for a frigjere negativt trykk
08 Fleksibel tank for oppsamling av drenert vaeske

09 Nalfri ventil for tsmming av tank

10 Ringer for festing av belte

11 Anatomisk belte for festing til pasient

12 Krokband for festing til seng/stativ

13 Pasientslange med kobling av typen 28-36 CH
13abcd: Koblinger

14 Oppsamlingspose for drenert vaeske

15 Stremningsindikator

Utgivelsesdato for siste versjon:
Se siste side: (REV.: XX-XXXX)

INSTRUKCJA OBSLUGI

OSWIADCZENIE O ODPOWIEDZIALNOSCI

Niniejszy dokument jest wytaczng wtasnoscig Redax S.p.A. wszelkie
prawa zastrzezone. Jakiekolwiek rozpowszechnianie, powielanie lub
przekazywanie tresci osobom trzecim jest zabronione bez uprzedniej
zgody Spotki.

Firma Redax S.p.A. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci ani za
obrazenia ciata ani za szkody materialne wynikte z niewtasciwego
uzytkowania tego wyrobu i nieprzestrzegania wskazéwek, ostrzezen,

instrukcji i srodkéw ostroznosci podanych w niniejszej instrukcji obstugi.

W razie powaznego wypadku zwigzanego z wyrobem medycznym,
uzytkownik musi powiadomi¢ producenta i wtasciwy organ w panstwie,
w ktérym doszto do zdarzenia.

Niniejsza instrukcja obstugi jest dostarczana z urzagdzeniem w formie
papierowe;j.
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1. OPIS WYROBU

Zestaw do drenazu klatki piersiowej Drentech WearABLE jest

wyrobem medycznym jednorazowego uzytku, sktadajgcym sie z

komory separacji powietrza i cieczy wyposazonej w zawor

przeciwzwrotny oraz dwa zawory jednokierunkowe stuzgce do

odprowadzania powietrza potgczone z komorg zbiorczg o

pojemnosci 300 ml.

Zestaw sktada sie z nastepujgcych czesci (Rys. 1):

Komory separacji powietrza i cieczy (01) wyposazona w ztgcze
schodkowe (02) w gérnej czesci do poditgczania przewodu
drenujgcego do pacjenta. Komora ta wyposazona jest w filtr
hydrofobowy, ktérego zadaniem jest zagwarantowanie separaciji
powietrza od cieczy.

- Zaworu jednokierunkowego na wlocie komory separacji (03)
zapobiegajacego potencjalnemu cofaniu si¢ ptynu do ciata
pacjenta.

- Jednokierunkowego, silikonowego zaworu spustowego
niskoci$nieniowego(04), umieszczonego na komorze separacji
powietrza i cieczy, umozliwiajgcego natychmiastowe usunigcie
powietrza z klatki piersiowej pacjenta, zapobiegajac jego
powrotowi. Zawor jest wyposazony w specjalny zbiornik
(,kieszen”) (05) ktory po napetnieniu kilkoma kroplami soli
fizjologicznej lub wody wskazuje na przeciek powietrza u
pacjenta poprzez bulgotanie.

- Silikonowy zawoér bezpieczenstwa do usuwania powietrza w
przypadku duzych przeptywéw (06), na przyktad
spowodowanych kaszlem pacjenta, lub tymczasowe;j
niedostepnoséci zaworu gtéwnego (04).

- Przycisk utatwiajgcy przeptyw ptynu z komory zbiorczej do worka
(07). Przycisk ten petni réwniez role zaworu uwalniajgcego
podcisnienie.

- Wskaznik przeptywu (15) pomaga w przeprowadzeniu oceny
podcisnienia w uktadzie, sprawdzaniu droznosci drenazu, a
takze w ocenie obecnosci przecieku powietrza u pacjenta.

- Elastyczny zbiornik o pojemnoéci ok. 300 ml (08) wyposazony w
zawor bezigtowy (09) pozwalajacy na jego opréznienie w celu
przywrécenia pierwotnej pojemnosci. Po bokach znajdujg sie
dwa otwory (10) umozliwiajgce przymocowanie urzadzenia za
pomocy pasa anatomicznego (11) w opisany ponizej sposob
(rys. 3a), zapewniajgc petng mobilno$¢ pacjenta. Alternatywnie,
dofgczony jest uchwyt (12) do przymocowania zestawu do t6zka
pacjenta, jak opisano na Rys. 3b.

- Gumowy przewdd drenujgcy do podtgczania do pacjenta (13), o
ditugosci 500 mm, wyposazony w ztgcze CH 28-36. Ponadto w
zestawie znajduja sie trzy inne taczniki: schodkowe 15 - 22 CH
(13a), schodkowe 24 - 28 CH (13b) i meski luer-lock do
podtgczenia systemu WearABLE do przezskérnych cewnikow
(13c - 13d) typu Drentech Unico.

- Worek zbiorczy 600 ml (14) z zaworem spustowym ptynu i
meskim ztgczem luer-lock do podtgczenia do elastycznego
zbiornika. Worek jest wyposazony w wbudowany zawér typu
Jflutter” zapobiegajacy cofaniu sie ptynu do zbiornika oraz w
dren tgczacy 500 mm.

STERYLNY - STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU

Produkt jest sterylny jesli opakowanie nie jest naruszone

Jest to wyréb jednorazowego uzytku i nie wymaga czyszczenia ani

konserwacji.

PRZECHOWYWANIE

Wyréb nalezy przechowywac¢ zgodnie z informacjg na etykiecie:

zakres temperatury (min./maks.) 0°C/60°C.

2. WSKAZOWKI ODNOSNIE UZYTKOWANIA

Zestaw jest przeznaczony do odprowadzania powietrza, ptynu lub ich
mieszaniny gromadzacych sig¢ w jamie optucne;j.

GRUPA PACJENTOW

Zestaw jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych i
pediatrycznych.

GRUPA UZYTKOWNIKOW

Wszystkie zestawy sg przeznaczone do uzycia przez
wykwalifikowany personel medyczny, taki jak chirurdzy i pielegniarki.
Czynnoéci opisane w paragrafie ,instrukcje uzycia w srodowisku
pozaszpitalnym” sg skierowane do uzytkownikow
niewykwalifikowanych, takich jak pacjenci (wytgcznie osoby doroste)
lub opiekunowie, ktérzy zostali odpowiednio poinstruowani przez
wykwalifikowany personel medyczny.
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3. BRUKSANVISNING

3a. INSTRUKSJONER FOR BRUK VED SYKEHUS

FORBEREDELSER F@R BRUK

For systemet brukes, ma du utfgre klargjgringsprosedyren som

beskrevet nedenfor:

1. Taenheten ut av den sterile emballasjen.

2. Bekreft visuelt at enheten er intakt, ser ut som vist i figur 1, og at
alt nedvendig tilbehgr er til stede.

3. Koble pasientens thoraxdren til CH 28-36 flerkalibret kobling som
er forhandskoblet til den 500 mm lange gummislangen som
finnes i pakken (13), og koble deretter slangen til Drentech
WearABLE flerkalibret kobling (02). Hvis pasientens thoraxdren
er mindre (15-22 CH eller 24—-28 CH), eller har en luer-lock-
kobling, bruk koblingene som falger med i pakken (13a, 13b, 13c
og 13d). Serg for at tilkoblingen er sikker.

4. Plasser systemet, klargjort som beskrevet, under sarnivaet for a
umiddelbart starte drenasje via tyngdekraft. Beltet som falger
med i pakken kan brukes til & opprettholde den vertikale
posisjonen.

PASIENTDREN

Enheten muliggjer drenasje av luft og veesker fra pasientens

brysthule via tyngdekraft. Luft/veeske-separasjonskammeret og dets

vannavstgtende membran (01), som er plassert rett ved siden av
katetertilkoblingen, skiller den drenerte vaeskedelen fra luftdelen.

Veaeskedelen transporteres via tyngdekraft inn i

oppsamlingsbeholderen (08) og luften presses umiddelbart ut av

enveisventilen i silikon (04).

KONTROLL AV LUFTTAP HOS PASIENTEN

Lufttap hos pasienten kan bekreftes ved 4 tilsette omtrent 1 ml vann

til luftlekkasjetanken (lommen) (05) som er plassert pa

enveisventilen. Bobling i tanken (luftbobler) er et tegn pa lufttap hos
pasienten. Reduksjonen i antallet av disse boblene over tid tyder pa
en progressiv reduksjon i lufttapet og pafelgende lungeekspansjon.

Lufttap kan ogsa verifiseres ved a observere gjenekspansjon av

stremningsindikatoren (15). Etter at oppsamlingsbeholderen er

komprimert, som vist i figur 2, vil indikatoren kollapse. Hvis pasienten
har en luftlekkasje, vil den progressive gjenekspansjonen observeres
over tid. Spesielt oppnas fullstendig gjenekspansjonen ved innfgring
av 60 cc luft i beholderen. Forholdet mellom dette volumet og tiden
som kreves for gjenekspansjonen kan gi et mal pa pasientens lufttap.

LUFTAVSUG: H@Y STROMNING

Ved plutselig utsuging av luft med haye stremninger, f.eks. under

hoste, tillater sikkerhetsventilen (06) rask eliminering uten at det

oppstar farlige overtrykk. Den samtidige virkningen av de to ventilene,

(04) og (06), tillater at hgye stremninger dreneres pa kort tid.

Tilleggsventilen har ogsa en sikkerhetsfunksjon som forhindrer at

dreneringen blokkeres selv om hovedventilen ikke er tilgjengelig.

PAF@RING AV NEGATIVT TRYKK

Midlertidig, moderat aspirasjon kan gjgres nar som helst ved ganske

enkelt a presse pa den fleksible tanken (08), som vist i figur 2.

Kompresjon kan gi en aspirasjon pa opptil -60 cmH20, hvis varighet

avhenger av pasientens vaeskestrem. Denne operasjonen kan

utfgres for a vurdere drenasjekateterets apenhet eller for a lette
drenering.

Stremningsindikatoren (15) lar deg vurdere tilstedevaerelsen eller

fravaeret av negativt trykk i systemet. Etter den ovennevnte

kompresjonen av oppsamlingstanken, vil indikatoren kollapse, noe

som indikerer tilstedevaerelsen av negativt trykk, som gradvis vil

opprettholdes inntil indikatoren selv utvider seg helt igjen.

FESTING AV ENHETEN

WearABLE-drenet ble primeert designet for a brukes pa pasienter

som er i bevegelse. Til dette formalet er et 180 cm langt anatomisk

belte (11) tilgjengelig som kan festes med et spesielt festesystem,
som vist i figur 3a.

Lengden er justerbar, og det er ogsa et separat tilgjengelig belte som

kan festes rundt pasientens hofter eller over skulderen. Alternativt, i

lopet av de forste timene av pasientens sykehusinnleggelse, er et

krokband (12) tilgjengelig, som for eksempel kan brukes til a feste

WearABLE til pasientens seng (fig. 3b).

TGMMING AV OPPSAMLINGSTANKEN

Oppsamlingstanken (08) har en maksimal kapasitet pa omtrent 300

ml. Den kan temmes nar som helst for a gjenopprette full

oppsamlingskapasitet. For a gjere dette, kobler du ganske enkelt

den aktuelle posen til den nalfrie ventilen (09), som er plassert foran

pa bunnen av tanken. Vaesken vil overfgres fra tanken til posen ved

hjelp av tyngdekraft, som vist i fig. 4.

MERK: Vanligvis skjer overfering til oppsamlingsposen spontant
uten behov for noen inngripen fra operateren. | sjeldne
tilfeller, i fullstendig fraveer av luftlekkasjer og/eller ved
negativt trykk i tanken, kan overfgringen veere for langsom.
Denne tilstanden fremheves ved at stramningsindikatoren
er delvis eller helt kollapset. | dette tilfellet slipper man inn
minimal luft utenfra ved a trykke pa knappen (07), slik at
vaesken kan stremme raskt inn i posen. Filtermembranen
forhindrer direkte kontakt mellom tanken og det ytre miljget.
Etter overforing ma posen kobles fra og kastes. Serg for at
stoppekranen er lukket, bruk den hvite klemmen til & isolere
innholdet i posen, og kast i samsvar med gjeldende
forskrifter angaende farlig biologisk avfall.

FJERNING AV SYSTEMET

Klem alle katetre fer Drentech WearABLE thoraxdren kobles fra

pasienten.

Hvis pasienten fortsetter behandlingen med Drentech WearABLE

utenfor sykehuset, er det helsepersonellets ansvar a gi alle

instruksjoner om handtering av enheten, hvordan man skal oppfere
seg og hvem man skal kontakte ved symptomer som potensielt er
relatert til drenasjetilstand eller enhetens funksjon.

3b. INSTRUKSJONER FOR BRUK UTENFOR
SYKEHUS

Alle operasjoner knyttet til plassering og igangsetting av
drenasjeprosedyren ma utfgres i et sykehusmiljg av erfarent og
kvalifisert personell.

HANDTERING AV ENHETEN

- Hold enheten under drenet innfaringspunkt.

- Serg for at pasientslangen (13), hvis den er montert, er riktig
strukket, ikke bayd og tilkoblet.

- Hvis Drentech WearABLE-enheten er frakoblet, koble den til
igjen og kontakt sykehuset eller kontaktinformasjonen som ble
oppgitt under utskriving.

- Hvis du ma bytte ut, flytte eller justere festebeltet, se avsnittet i
del 3a angaende festing av enheten. Om ngdvendig kan
sykehuset tilby et nytt festebelte.

PERSONLIG HYGIENE

Bading ma skje uten at man senker enheten og drenets

innfgringspunkt helt ned. Det er a foretrekke & vaske de forskjellige

kroppsdelene separat eller ta en dusj. Hvis mulig, be om hjelp fra en
omsorgsperson som kan holde enheten terr eller utfere eventuelle
prosedyrer som er angitt under utskriving.

TGMMING AV OPPSAMLINGSTANKEN

Folg instruksjonene anbefalt av kvalifisert helsepersonell angaende

om og nar posesystemet skal tammes, og hvordan du registrerer

mengden vaeske som er tappet ut.

For & temme Drentech WearABLE, etter & ha forsikret deg om at

posens kran er lukket, kobler du ganske enkelt posen til den nalfrie

ventilen (09), som er plassert foran pa bunnen av tanken. Vaesken

overfgres fra tanken til posen ved hjelp av tyngdekraft, fig. 4.

Hvis veesken ikke overfgres til posen, trykk pa knappen (07) for &

temme posen raskt.

Etter overfering ma posen kobles fra og kastes. For a gjere dette,

isoler innholdet i posen ved hjelp av den integrerte hvite klemmen,

koble fra oppsamlingsposen og kast deretter i samsvar med

metodene som er avtalt med den aktuelle helseinstitusjonen og i

samsvar med gjeldende bestemmelser om biologisk farlig avfall.

4. TILBEHOR SOM MEDFQLGER SETTET

Standardsettet inneholder:

- Thoraxdren Drentech WearABLE

- 1 stk. Belte som gir pasienten bevegelighet og mulighet til &
opprettholde vertikal stilling

- 3 stk. koblinger

- Oppsamlingspose

- Pasientslange

- 1 stk. krokband

- Bruksanvisning

5. KOMPATIBLE TILBEH@R

- Kobling levert av Redax

- Belte levert av Redax

STERIL - STERILISERET MED ETHYLENOXID

Produktet er sterilt, hvis emballagen er intakt.

Enheden er til engangsbrug og kraever derfor ingen rengering eller

vedligeholdelse.

OPBEVARING

Enheden skal opbevares i overensstemmelse med angivelserne pa

etiketten: temperaturgraense (min./maks.) 0°C/60°C.

2. BRUGERVEJLEDNING

Enheden er indiceret til opsamling af vaesker sasom luft, vaeske eller

en blanding af begge, der er akkumuleret i brysthulen

PATIENTGRUPPE

Enheden er indiceret til brug pa voksne og pzediatriske patienter.

BRUGERGRUPPE

Alle produkter er beregnet til brug af kvalificeret medicinsk

personale, sasom kirurger og sygeplejersker.

De operationer, der er beskrevet i afsnittet "Brugsanvisning for brug

uden for hospitalet", er beregnet til ikke-ekspertbrugere, sasom

patienter (kun voksne) eller plejepersonale, der er blevet korrekt
opleert af kvalificeret medicinsk personale.

MEDICINSK TILSTAND

Drentech WearABLE thoraxdrzen er egnet til: postoperativ pleje efter

operation og/eller traume, pneumothorax af forskellig oprindelse

(f.eks. spontan, iatrogen, traumatisk osv.) og tilbagevendende

og/eller kroniske pleuraeffusioner.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER

- Enheden ma ikke steriliseres igen.

- Engangsprodukt. Genbrug kan resultere i forringet
ydeevne og risiko for krydskontaminering.

- Brug ikke enheden efter den udlgbsdato, der er
angivet pa emballagen.

- Undga udsattelse for hgje temperaturer og direkte
UV-lys under opbevaring.

- Det er ikke tilladt at ndre enheden og/eller dens
dele.

- Denne enhed ma kun anvendes sikkert inden for
det anvendelsesomrade og pa den made, der er
angivet i denne instruktionsbog. Producenten
patager sig intet ansvar for forkert brug eller
anden brug end den angivne.

- Enheden er designet til brug med Redax-produkter
og -tilbehor. Hvis der anvendes andre produkter
og tilbehor, er det laegens ansvar at kontrollere
kompatibiliteten for brug.

- Enheden ma ikke anvendes i mere end 30 dage.

- Varigheden af draenageproceduren skal
bestemmes af laegen ud fra kliniske overvejelser.

- Enheden ma ikke anvendes, hvis huset eller nogen
af dets dele er beskadiget.

- Ukorrekt brug kan udszaette patienten og
operatgren for forskellige farer.

- Vasken i opsamlingsbeholderen skal bortskaffes
og ma aldrig bruges til infusion.

Uden for hospitalet:

- ltilfeelde af sted, utilsigtede fald eller ryk i
enheden skal den kontrolleres, og hvis du er i
tvivl, skal du kontakte kvalificeret personale.

- Hvis enheden frakobles, overforsel til posen ikke
er mulig, og/eller der opdages laekager, skal du
straks kontakte den relevante sundhedsinstitution
og folge instruktionerne under udskrivelsen.

- Hvis du oplever vejrtraekningsbesveer, feber,
redme eller smerter ved dranets indferingssted
eller andre symptomer, som det medicinske
personale angiver som relevante og betydelige
under udskrivelsen, skal du kontakte din laege
eller sundhedsinstitution.

- Hvis draenslangen lgsner sig fra indferingsstedet,
skal du straks ringe efter en ambulance,
rapportere handelsen og informere operateren
om den potentielle risiko for pneumothorax.

3. BRUGSANVISNING

3a. INSTRUKTIONER | ET HOSPITALSMILJ@

KLARG@RING TIL BRUG

For systemet tages i brug, skal du udfere klargeringsproceduren

som beskrevet nedenfor:

1. Fjern enheden fra den sterile emballage.

2. Kontrollér visuelt, at enheden er intakt, ser ud som vist i figur 1,
og at alt nedvendigt tilbeher er til stede.

3. Tilslut patientens thoraxdreen til CH 28-36 multi-gauge-
forbindelsen, der er forudforbundet til den 500 mm lange
gummislange, der findes i pakken (13), og tilslut derefter
slangen til Drentech WearABLE multi-gauge-forbindelsen (02).
Hvis patientens thoraxdraen er mindre (15-22 CH eller 24-28
CH) eller har en Luer-lock-forbindelse, skal du bruge de
forbindelser, der findes i pakken (13a, 13b, 13c og 13d). Serg
for, at forbindelsen er sikker.

4.  Placer systemet, forberedt som beskrevet, under sarniveauet
for straks at starte tyngdekraftsdraening. Beeltet, der er
inkluderet i pakken, kan bruges til at opretholde den lodrette
position.

PATIENTENS DRAN

Enheden muligger tyngdekraftsdraening af luft og vaeske fra

patientens brysthule. Luft-vaeske-separationskammeret og dets

hydrofobe membran (01), der er placeret umiddelbart ved siden af
kateterforbindelsen, adskiller veeskedelen af dreenaget fra luftdelen.

Veeskedelen transporteres ved hjzelp af tyngdekraften ind i

opsamlingsbeholderen (08); luften udstedes straks gennem den

dedikerede silikone-envejsventil (04).

KONTROL AF PATIENTLUFTLAEKAGE

Tilstedeveerelsen af en patientluftizekage kan bekreeftes ved at

tilseette ca. 1 ml vand til luftlzekagebeholderen (lommen) (05), der er

placeret pa envejsventilen. Udseendet af bobler i beholderen

(luftbobler) indikerer tilstedeveerelsen af en patientluftieekage.

Reduktionen i maengden af disse bobler over tid indikerer en

progressiv reduktion af lsekage og deraf fglgende lungeekspansion.

Luftlzekager kan ogsa verificeres ved at observere genudvidelsen af

flowindikatoren (15). Efter kompression af opsamlingsbeholderen,

som vist i figur 2, vil indikatoren kollapse; hvis der er en
patientluftieekage, vil dens progressive genudvidelse blive
observeret over tid. Iseer opnas fuldsteendig genudvidelse ved
indtreengen af 60 cc luft i beholderen. Forholdet mellem dette
volumen og den tid, der kraeves til genudvidelse, kan give et mal for
patientens luftiaekage.

LUFTUDL@SNING: H3JT FLOW

| tilfzelde af pludselig udledning af luft ved hgje flow, f.eks. under

hoste, muligger sikkerhedsventilen (06) hurtig udledning uden at der

opstar farlige overtryk. Den samtidige virkning af de to ventiler, (04)

og (06), muligger dreening af hgje flow pa kort tid.

Suppleringsventilen har ogsa en sikkerhedsfunktion, der forhindrer

blokering af draeningen, selvom hovedventilen ikke er tilgeengelig.

ANVENDELSE AF NEGATIVT TRYK

Midlertidig, moderat sugning kan anvendes nar som helst ved blot at

komprimere den fleksible beholder (08), som vist i figur 2.

Kompression kan generere sugning op til -60 cmH20, hvis varighed

afhaenger af patientens leekageflow. Denne handling kan udferes

for at vurdere dreenkateterets abenhed eller for at lette draening.

Flowindikatoren (15) giver mulighed for at vurdere tilstedeveerelsen

eller fraveeret af negativt tryk i systemet. Efter den fernaevnte

kompression af opsamlingsbeholderen vil indikatoren kollapse,

hvilket indikerer tilstedevaerelsen af negativt tryk, som gradvist vil

blive opretholdt, indtil indikatoren selv udvider sig helt igen.

FASTGORELSE AF ENHEDEN

WearABLE-dreenagesystemet er primaert designet til at muliggere

patientmobilisering. Til dette formal fas et 180 cm langt anatomisk

bzelte (11), der kan fastgeres ved hjzelp af et specielt
fastgerelsessystem, som vist i figur 3a.

Leengden er justerbar, og et beelte, der kan kebes separat, kan

fastgeres til patientens hofter eller skulderrem. Alternativt kan der i

lgbet af de forste timer af patientens indleeggelse fas et

fastgerelseshandtag (12), hvormed WearABLE f.eks. kan fastgeres
til patientens seng (figur 3b).

TOMNING AF OPSAMLINGSBEHOLDEREN

Opsamlingsbeholderen (08) har en maksimal kapacitet pa cirka 300

ml. Den kan temmes nar som helst for at genoprette den fulde




opsamlingskapacitet. For at gore dette skal du blot tilslutte den
relevante pose til den nalefri ventil (09), der er placeret pa forsiden
af bunden af beholderen. Veaesken overfares fra beholderen til
posen ved hjeelp af tyngdekraften, som vist i fig. 4.

BEMARK: Generelt sker overfarsel til opsamlingsposen spontant
uden behov for nogen indgriben fra operateren. | sjeeldne tilfeelde, i
fuldstaendig fraveer af luftlaekager og/eller ved undertryk i
beholderen, kan overfgrslen veere for langsom. Denne tilstand
fremheeves ved, at flowindikatoren er delvist eller helt lukket. | dette
tilfeelde tillader tryk pa knappen (07) en minimal maengde luft at
treenge ind udefra, hvilket ger det muligt for veesken at stramme
hurtigt ind i posen. Filtermembranen forhindrer direkte kontakt
mellem beholderen og det ydre milje. Efter overfarsel skal posen
frakobles og bortskaffes. Sgrg for, at hanen er lukket, brug den hvide
klemme til at isolere posens indhold, og fortseet med bortskaffelsen i
overensstemmelse med gaeldende regler for biologisk farligt affald.
FJERNELSE AF SYSTEMET

Fastklem alle katetre, for Drentech WearABLE-thoraxdraenet kobles
fra patienten.

Hvis patienten fortsaetter behandlingen med Drentech WearABLE
uden for hospitalet, er det det medicinske personales ansvar at give
alle instruktioner om handtering af enheden, hvordan man skal
opfere sig, og hvem man skal kontakte i tilfeelde af symptomer, der
potentielt er relateret til draenets tilstand eller enhedens funktion.

3b. INSTRUKTIONER UDEN FOR ET
HOSPITALSMILJ@

Alle handlinger i forbindelse med placering og igangseettelse af

draenageproceduren skal udferes i et hospitalsmilje af erfarent og

kvalificeret personale.

HANDTERING AF ENHEDEN

- Hold enheden under draenindfgringspunktet.

- Serg for, at patientens tilslutningsslange (13), hvis den er
monteret, er korrekt strakt ud, ikke bgjet og tilsluttet.

- Hvis Drentech WearABLE-enheden er frakoblet, skal du tilslutte
den igen og kontakte hospitalet eller de kontaktoplysninger, der
er angivet under udskrivelsen.

- Hvis du har brug for at udskifte, flytte eller justere
fastholdelsesbzeltet, skal du se afsnittet "Fastgerelse af
enheden" i afsnit 3a. Om nedvendigt kan hospitalet levere et
nyt fastholdelsesbaelte.

PERSONLIG HYGIEJNE

Det er ikke muligt at bade ved at nedsaenke enheden og

draenindfgringspunktet helt i vandet. Det er at foretraekke at vaske

de forskellige kropsdele separat eller tage et brusebad. Hvis det er
muligt, seg hjeelp fra en plejeperson, der kan holde enheden ter eller
udfere eventuelle procedurer, der er anvist under udskrivelsen.

TOMNING AF OPSAMLINGSBEHOLDEREN

Folg instruktionerne fra kvalificeret medicinsk personale vedrgrende

hvorvidt og hvornar posesystemet skal teammes, og hvordan

maengden af veeske, der er draenet, skal registreres.

For at temme Drentech WearABLE-opsamlingssystemet skal du,

efter at have sikret dig, at posens hane er lukket, blot tilslutte posen

til den nalefri ventil (09), der er placeret pa forsiden af bunden af
beholderen. Vaesken overfgres fra beholderen til posen ved hjzelp

af tyngdekraften, fig. 4.

Hvis vaesken ikke overferes til posen, skal du trykke pa knappen

(07) for hurtigt at temme posen.

Efter overfarsel skal posen frakobles og bortskaffes. Isoler derfor

posens indhold ved hjeelp af den integrerede hvide klemme, frakobl

opsamlingsposen, og fortszet derefter med bortskaffelsen i

overensstemmelse med de procedurer, der er aftalt med den

relevante sundhedsinstitution, og i overensstemmelse med
geeldende regler for biologisk farligt affald.

4. TILBEHOR | SATTET

Saettene indeholder typisk:

- Drentech WearABLE thoraxdranageanordning

- 1 beelte til at lette patientmobilisering og oprejst position

- 3 forbindelsesstykker

- Opsamlingspose

- Patientslange

- 1fastgerelseshandtag

- Instruktionsfolder

5. KOMPATIBLE TILBEHGR

- Stik leveret af Redax

- Beelte leveret af Redax

- Pose leveret af Redax

For tilbeharskoder garanteret kompatible af Redax, kontakt venligst

info@redax.it.
6. BORTSKAFFELSE

Ved bortskaffelse af enheden efter brug skal der tages passende
forholdsregler, og de gaeldende lovkrav for biologisk farligt affald
skal overholdes.

7. ANVENDTE MATERIALER

Daeksel: SBC

Luft-vaeske separatorfilter: hydrofob akryl copolymermembran
Ventiler: silikone og syntetisk gummi.
Vaeskeopsamlingsbeholder: PS

Tilslutningsrer: gummi

Samlestykker: PP

Nalefri ventil: PC

Laekagetilslutningsdaeksel: ABS

Handtag: PP

Flowindikator: gummi

8. MAERKNING OG SYMBOLER

| overensstemmelse med ISO-standard 15223-1.

FORKLARING

01 Luft-veeske separationskammer

02 Multi-gauge stik

03 Envejs anti-refluksventil

04 Primeer envejs luftevakueringsventil

05 Lomme til detektion af luftieekage

06 Ekstra hgjflow-luftevakueringsventil

07 Veeskeoverfgringsknap og negativtryksventil
08 Fleksibel beholder til opsamling af draenet veeske
09 Nalefri ventil til temning af beholder

10 Spalte til tilslutning af beelte

11 Anatomisk patientfastgerelsesbzelte

12 Handtag til fastgerelses til seng/stativ

13 Patienttilslutningsslange med 28-36 CH-stik
13abcd: Tilslutninger

14 Opsamlingspose til dreenet vaeske

15 Flowindikator

Udgivelsesdato sidste version:
se sidste side: (REV.: XX-XXXX)

OAHFIES XPHEHE EL

AHAQZH EYOYNHZ

To Trapov Eyypago atroTeAei aTTOKAEIOTIKA 1I810KkTNTia TNG Redax
S.p.A., pe TNV emMQUAAEN TTavTOG SIKAIWUATOG. ATrayopeUETal N
Siakivnon, avarrapaywyr] fj peTapifacn Tou TEPIEXOPEVOU O
TPITOUG XWPIG TNV TIPONYOUNEVN £YKPION TNG ETAIPEING.

H Redax S.p.A. atroTroigital K&Be ubUvVN yia {NUIEG O€ GTopA 1
QVTIKEIPEVA TTOU O@EiAOVTal OTNV OKATAAANAN Xprion auTtou Tou
TIPOIGVTOG Kal OTN Wn TAPNON Twv eVOEIEEWY, TTPOEIBOTTOINTEWY,
0dNyIWV Kal TIPOANTITIKWY JETPWY TTOU ava@EPOVTAl OTO TTAPOV
EYXEIPIDIO XPAONG. Z€ TTEPITITWAOTN 0OBAPOU ATUXANATOG TTOU
OXETICETAI PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdY, O XProTNG Ba TIPETTEI VO
TO AVAPEPEI OTOV KATOOKEUAOTH Kal 0TNV apuodia apyr Tou
KPGTOUG OTTOU OUVERN TO aTUXNMA.

To Trapov eyxeIpidlo XpAoNG TTAPEXETAI GE EVTUTIN HOP®R| Kal
OuUvodEUE! TO TTPOIOV.

No BRUKSANVISNING

ANSVARSERKLARING

Dette dokumentet tilhgrer Redax S.p.A. Ettertrykk forbudt. All
offentliggjering, reproduksjon eller overfaring av innholdet til
tredjeparter er forbudt uten forutgaende tillatelse fra selskapet.
Redax S.p.A. fraskriver seg alt ansvar for skade pa personer eller
eiendom som falge av feil bruk av dette produktet eller manglende
overholdelse av indikasjonene, advarslene, instruksjonene og
forholdsreglene i denne bruksanvisningen. Ved en alvorlig hendelse
som involverer det medisinske utstyret, ma brukeren varsle
produsenten og tilsynsmyndigheten i landet der hendelsen inntraff.
Denne bruksanvisningen leveres i papirformat og falger med
utstyret.

PRODUSENT

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) ltalia
Foretaksnummer: 02556750368
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1. BESKRIVELSE AV APPARATET

Thoraxdrenet Drentech WearABLE er et engangsapparat som

bestar av et luft/veeske-separasjonskammer utstyrt med en

tilbakestremsventil og to enveisventiler for & suge ut luft, koblet til et

300 ml oppsamlingskammer.

Apparatet bestar av falgende deler (fig. 1):

- Luft/veeske-separasjonskammer (01) utstyrt med en flerkalibret
kobling (02) pa toppen for tilkobling av drenslanger. Dette
kammeret er utstyrt med et vannavstetende filter, hvis funksjon
er a sikre separasjon av luft og veesker.

- Enenveisventil er plassert ved innlgpet til
separasjonskammeret (03) for a forhindre potensiell
tilbakestremming av vaeske mot pasienten.

- Enveis lavtrykksventil i silikon (04), plassert pa luft/vaeske-
separasjonskammeret, muliggjer umiddelbar utfering av luft
som kommer fra pasientens brysthule, og forhindrer at den
kommer inn igjen. Ventilen er utstyrt med en spesielt tank
(lomme) (05) som, nar det er fylt med noen fa draper
saltvannslgsning eller vann, gir en kvalitativ indikasjon pa
pasientens lufttap via bobling.

- Sikkerhetsventil i silikon som suger ut luft ved hgy stremning
(06), for eksempel som felge av at pasienten hoster, eller
grunnet midlertidig utilgjengelighet av primaerventilen (04).

- Knapp for & forenkle overfgring av veeske fra
oppsamlingskammeret til posen (07). Denne knappen fungerer
ogsa som en ventil for a frigjere negativt trykk.

- Strgmningsindikator (15), nyttig for & vurdere negativt trykk i
systemet, verifisere dreneringssystemets apenhet og ogsa
vurdere tilstedeveerelsen av lufttap hos pasienten.

- Fleksibel oppsamlingstank med en kapasitet pa omtrent 300
ml (08) og utstyrt med en nalfri ventil (09) som gjer det mulig a
temme den for a gjenopprette den opprinnelige
oppsamlingskapasiteten. Det er to ringer (10) pa sidene som
gjer det mulig a feste enheten med et anatomisk belte (11)
som beskrevet nedenfor (fig. 3a), noe som sikrer full
bevegelighet. Som alternativ medfglger et krokband (12) for a
hekte enheten til pasientens seng, som beskrevet i figur 3b.

- 500 mm lang pasientslange i gummi (13) med en kobling av
typen 28-36 CH. Tre andre koblinger er ogsa inkludert i
pakken: en 15-22 CH flerkalibret kobling (13a), en 24-28 CH
flerkalibret kobling (13b) og en Luer-lock-kobling for & koble
WearABLE til perkutane drenasjekatetreb (13c - 13d) av typen
Drentech Unico.

- 600 ml oppsamlingspose (14) med veesketappekran og en
Luer-lock hannkobling for tilkobling til oppsamlingstanken.
Posen er utstyrt med en integrert "flutter"-ventil for a forhindre
tilbakestremming av vaeske til beholderen, samt en 500 mm
tilkoblingsslange.

STERIL - STERILISERT MED ETYLENOKSID

Produktet er sterilt hvis emballasjen er intakt.

Enheten er til engangsbruk og krever derfor ingen rengjering eller

vedlikehold.

OPPBEVARING
Enheten ma oppbevares i henhold til informasjonen pa etiketten:
temperaturgrense (min./maks.) 0°C/60°C.

2. BRUKSMATE

Enheten er tiltenkt brukt for oppsamling av luft, veesker eller en
blanding av begge deler som er akkumulert i brysthulen.
PASIENTGRUPPE

Enheten er forbeholdt voksne og pediatriske pasienter.

BRUKERGRUPPE

Alle produkter er beregnet for bruk av kvalifisert medisinsk

personell, som kirurger og sykepleiere.

Operasjonene beskrevet i avsnittet “Instruksjoner for bruk utenfor

sykehus" er beregnet pa ufagleerte, blant annet pasienter (kun

voksne) eller omsorgspersoner, gitt at de har fatt passende
oppleering av kvalifisert helsepersonell.

MEDISINSKE FORHOLD

Bruksomradene for Drentech WearABLE thoraxdren er:

postoperativ restitusjon etter kirurgi og/eller traume,

pneumothorax av ulik opprinnelse (f.eks. spontan, iatrogen,
traumatisk osv.), og tilbakevendende og/eller kroniske
pleuraeffusjoner.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen spesielle kontraindikasjoner.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

- Enheten ma ikke resteriliseres.

- Produkt til engangsbruk. Gjenbruk kan fere til
nedsatt ytelse og risiko for krysskontaminering.

- Ikke bruk enheten etter utleapsdatoen som er
angitt pa pakken.

- Unnga eksponering for hgye temperaturer og
direkte UV-lys under lagring.

- Ingen modifikasjoner pa enheten ogl/eller dens
komponenter er tillatt.

- Denne enheten ma kun brukes pa en trygg mate
innenfor det tiltenkte bruksomradet og pa den
maten som er angitt i denne bruksanvisningen.
Produsenten fraskriver seg alt ansvar som folge
av feil bruk eller annen bruk enn det som er
angitt.

- Enheten er utviklet for bruk med produkter og
tilbehor fra Redax. Hvis du bruker andre
produkter og tilbeher, er det legens ansvar a
bekrefte kompatibilitet for bruk.

- Ikke bruk enheten i mer enn 30 dager.

- Varigheten av dreneringsprosedyren ma
bestemmes av legen basert pa kliniske
vurderinger.

- lkke bruk enheten hvis huset eller noen av
delene er skadet.

- Feil bruk kan utsette pasienten og brukeren for
ulike farer.

- Vasken i oppsamlingstanken ma kastes og ma
aldri brukes til infusjon.

Utenfor sykehuset:

- Ved sammenstsat, utilsiktet fall eller rykking i
enheten, kontroller dens intakthet og kontakt
kvalifisert helsepersonell hvis du er i tvil.

- Hvis enheten er frakoblet, overfering til posen er
umulig, og/eller det oppstar lekkasjer, ma man
kontakte helseinstitusjonen umiddelbart og felge
instruksjonene som ble gitt i forbindelse med
utskrivingen.

- Hvis du opplever pustevansker, feber, redhet
eller smerter rundt setdet hvor drenet ble innfort,
eller hvis det oppstar andre symptomer som
helsepersonellet identifiserer som relevante og
signifikante under utskrivingen, bes man
kontakte helseinstitusjonen.

- Hvis drenslangen lgsner fra innferingspunktet,
ma man umiddelbart kontakte
ambulansetjenesten, varsle om hendelsen og
informere om den potensielle risikoen for
pneumotoraks.
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OPMERKING: over het algemeen vindt de overbrenging naar de
opvangzak automatisch plaats, zonder tussenkomst
van de gebruiker. In zeldzame gevallen kan de
overbrenging te langzaam verlopen, bijvoorbeeld
wanneer er geen luchtlekkage is en/of bij
aanwezigheid van onderdruk in het reservoir. Deze
situatie wordt aangeduid doordat de stroomindicator
gedeeltelijk of volledig is ingeklapt. In dat geval kan
door het indrukken van de drukknop (07) een kleine
hoeveelheid lucht van buitenaf worden toegelaten,
waardoor de vloeistof snel naar de opvangzak kan
stromen. Dankzij het filtermembraan komt het
reservoir hierbij niet direct in contact met de
buitenlucht. Na de overbrenging moet de
opvangzak worden losgekoppeld en afgevoerd.
Controleer of het kraantje gesloten is, gebruik de
witte klem om de inhoud van de zak af te sluiten en
voer de zak af in overeenstemming met de
geldende voorschriften inzake biologisch gevaarlijk
afval.

VERWIJDERING VAN HET SYSTEEM

Klem alle katheters af voordat het Drentech WearABLE-

thoraxdrainagesysteem van de patiént wordt losgekoppeld.

Wanneer de behandeling van de patiént met de Drentech

WearABLE buiten het ziekenhuis wordt voortgezet, is het de

verantwoordelijkheid van het behandelend medisch personeel om

alle benodigde instructies te verstrekken over het gebruik van het
hulpmiddel, de te volgen procedures en de contactpersonen in
geval van symptomen die mogelijk verband houden met de
drainage of de werking van het hulpmiddel.

3b. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK BUITEN HET
ZIEKENHUIS

Alle handelingen met betrekking tot de plaatsing en het opstarten

van de drainageprocedure dienen in het ziekenhuis te worden

uitgevoerd door ervaren en gekwalificeerd personeel.

BEHEER VAN HET HULPMIDDEL

- Houd het hulpmiddel altijd onder het niveau van de
insteekplaats van de drain.

- Controleer of de slang voor aansluiting op de patiént (13),
indien aanwezig, vrij ligt, niet is geknikt of gedraaid en correct
is aangesloten.

- Als het Drentech WearABLE-systeem wordt losgekoppeld, sluit
het dan opnieuw aan en neem contact op met het ziekenhuis
of via de contactgegevens die bij ontslag zijn verstrekt.

- Als de bevestigingsriem moet worden vervangen, opnieuw
geplaatst of aangepast, raadpleeg dan de paragraaf
"Bevestiging van het hulpmiddel" in paragraaf 3a. Indien nodig
kan het ziekenhuis een nieuwe bevestigingsriem verstrekken.

PERSOONLIJKE HYGIENE

Het is niet mogelijk om in bad te gaan, omdat het hulpmiddel en de

insteekplaats van de drain daarbij volledig onder water komen. Het

verdient de voorkeur om de verschillende lichaamsdelen
afzonderlijk te wassen of te douchen. Maak indien mogelijk gebruik
van de hulp van een verzorger, die ervoor kan zorgen dat het
hulpmiddel droog blijft of eventuele handelingen kan uitvoeren die
bij ontslag zijn aangegeven.

LEGEN VAN HET OPVANGRESERVOIR

Volg de instructies van het gekwalificeerde medisch personeel met

betrekking tot het al dan niet legen van het systeem in de

opvangzak, het tijdstip waarop dit moet gebeuren en de eventuele
registratie van de hoeveelheid afgevoerde vloeistof.

Voor het legen van het Drentech WearABLE-opvangsysteem moet

eerst worden gecontroleerd of het kraantje van de opvangzak

gesloten is. Sluit vervolgens de opvangzak aan op de naaldloze
klep (09) aan de voorzijde onderaan het opvangreservoir. De
vloeistof stroomt door de zwaartekracht vanuit het reservoir naar de

opvangzak, afb. 4.

Als de vloeistof niet naar de opvangzak stroomt, moet de knop (07)

worden ingedrukt om snel legen van het reservoir mogelijk te

maken.

Na de overbrenging moet de opvangzak worden losgekoppeld en

afgevoerd. Sluit hiervoor eerst de inhoud van de opvangzak af met

behulp van de geintegreerde witte klem, koppel vervolgens de
opvangzak los en voer deze af volgens de met de behandelende

zorginstelling overeengekomen methoden en de geldende

voorschriften inzake biologisch gevaarlijk afval.

4. ACCESSOIRES IN DE KIT

Doorgaans in de kits inbegrepen:

- Drentech WearABLE-thoraxdrainagesysteem

- 1 bevestigingsriem ter ondersteuning van de mobilisatie van de
patiént en voor het behoud van de verticale positie van het
hulpmiddel

- 3connectoren

- Opvangzak

- Patiéntslang

- 1 bevestigingshandgreep

- Gebruiksaanwijzing

5. COMPATIBELE ACCESSOIRES

- Door Redax geleverde connector

- Door Redax geleverde riem

- Door Redax geleverde opvangzak

Voor de artikelcodes van accessoires waarvan Redax de

compatibiliteit garandeert, kunt u contact opnemen via

info@redax.it.

6. AFVALVERWERKING

Bij het afvoeren van het hulpmidddel na gebruik moeten de nodige

voorzorgsmaatregelen worden genomen en moeten de geldende

wettelijke bepalingen inzake biologisch gevaarlijk afval worden

nageleefd.

7. GEBRUIKTE MATERIALEN

Afdekking: SBC

Lucht-vloeistofscheidingsfilter: hydrofoob membraan van

acrylcopolymeer

Klep: siliconen en synthetisch rubber

Opvangreservoir voor vloeistoffen: PS

Verbindingsslang: rubber

Connectoren: PP

Naaldloze klep: PC

Afdekking luchtlekkageconnector: ABS

Handgreep: PP

Stroomindicator: rubber

8. ETIKETTERING EN SYMBOLEN

In overeenstemming met de norm ISO 15223-1.

LEGENDA

01 Lucht-vloeistofscheidingskamer

02 Multikaliber connector

03 Eenrichtings-terugslagklep

04 Primaire eenrichtingsklep voor luchtafvoer

05 Kamer voor detectie van luchtlekkage

06 Aanvullende klep voor luchtafvoer bij hoge luchtstromen

07 Knop voor vioeistofoverbrenging en klep voor het ontlasten van
de onderdruk

08 Flexibel opvangreservoir voor drainagevloeistof

09 Naaldloze klep voor het legen van het reservoir

10 Openingen voor bevestiging van de riem

11 Anatomische riem voor bevestiging aan de patiént

12 Handgreep voor bevestiging aan bed of infuusstandaard

13 Slang voor aansluiting op de patiént met 28—-36 CH-connector

13abcd:  Connectoren

14 Opvangzak voor afgevoerde vloeistof

15 Stroomindicator

Uitgiftedatum laatste versie:
zie laatste pagina: (HERZ.: XX-XXXX)
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1. NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

H 6wpakikr) Tapoxéteuon Drentech WearABLE eival pia ouokeur
piag xpriong, n otoia atoteAeital améd évav BaAapo diaxwpiopoU
aépa-uypwv eEOTTAICUEVO pe BaABida avTemoTPoQrg Kal SUo
BaABideg povrg kaTelBuVONG yia TNV EKKEVWOT) TOU QEPQ,
ouvdedeUéveg e Evav BAAapo ouloyng xwpnTikéTnTag 300 ml.

H ouokeur) amoteAgital oo Ta akdAouBa pépn (Eik. 1):

- OdAapog diaxwpliopol aépa-uypwv (01) e§oTTAIcuEVOG pE
évav oUvOeapo TTOANTTAWY peyeBwv (02) oTo eTTEVW PEPOG
yia Tn oUvdeon Twv owARvwy TTapoxEteuang. O ev Adyw
BdAapog eival e§oTTAITHEVOG pe UBPOPORO PIATPO, N
AgiToupyia Tou oTToiou gival n Slac@EAIoN Tou SiaxwpIoPoU
HETAEU aépa Kal UYPWV.

- BaABida povig kaTeUBuvong ToTroBeTnpévn 0NV €i00d0 TOU
BaAdpou diaxwpiopou (03) yia TNV atroguyn meavig
TaAIvdpOUNoNg uypoU TTPog Tov acBevh.

- BoABida ektdvwong XapnAig Trieang povig karelbuvong atmo
alANikévn (04), TormoBeTnpévn oTov BaAapo Siaxwpiopou aépa-
UYpWV, n oTToia ETTITPETTEI TNV AUECT) EKTOVWON TOU a€Pa TTOU
EVOEXETAI VA TIPOEPXETAI OTTO T BWPAKIKK) KOIAOTNTA TOU
aoBevolg, eutrodifovtag TNV eTaveioods Tou. H BaABida
Siabétel pia 181k uTrodoxn («BUAakax) (05) n otroia, POAIG
YEUIOEI pE PEPIKEG OTAYOVEG PuTIoAoyIKoU opoU A vepou,
TIOPEXE! MIa TTOIOTIKI EVOEIEN TWV IAPPOWY aépa Tou
a0BevoUg péow oXNUATIoPOU PUOAAIBWY.

- BoABida ao@aleiag atré GINKOVN yia TNV EKKEVWON Tou aépa
o€ TEPITITWON UYnARG porig (06), 6TTWG auTAg TToU
TIPOKUTITEI ATTO BriXa TOU A0BEVOUG, i} OE TTEPITITWON
TPOCWPIVAG KN diaBeaipudTnTag TG KUplag BaABidag (04).

- KoupTi yia Tn digukdAuvon Tng HETAQOPAG UypoU atrd Tov
BdAapo culoyig oTtn oakoUAa (07). Autd To KOUTTi
Aeioupyei emtiong wg BaABida yia Tnv ameAsuBépwaon Tng
aApVNTIKAG Trieang.

- Aeiktng porig (15) xproi1pog yia Tnv agioAdynan TG apvnTIKAG
TriEoNg aTo GUOTNHA, YIa TOV EAEYXO TNG dIATTEPATOTNTAG TNG
TIAPOXETEUONG, KABWG Kal yia TNV agloAdynaon Tng Trapouaiog
Siapporig aépa Tou aoBevoug.

- EuUkaptrro doxeio ouhoyng xwpnTikdTnTag Trepitou 300 ml
(08), egorhicpévo pe BaABida xwpig BeAdva (09) yia va
ETNITPETTEI TNV EKKEVWOT) TOU HE OKOTTO TNV ATTOKATACTACT TNG
APXIKAG XWPNTIKOTNTAG GUANOYAG. XTa TTAdyIa uTTdpyxouv SUo
uTTod0X£G (10) TTOU ETTITPETTOUV TN OTEPEWON TNG CUCKEUNG
MEOW pIag avaTopIKAg {wvng (11) pe Tov TPOTIO TIoU
Teplypd@eTal Tapakdtw (Eik. 3a), egaoalidovtag Tnv TARPN
KIVNTIKOTNTA TNG. EVOAAAKTIKG, TrepidapBdveTar pia AaBr (12)
yIo TN OTEPEWAN TNG CUCKEUNG aTNV KAivn Tou aaBevoug,
oTwg TeplypdpeTal otnv Eik. 36.

- EAaoTikég owArjvag ouvdeong pe Tov aaBevi (13), prikoug
500 mm, pe ouvdeopo CH 28-36. 21n ouokeuaaia
TepIAapBdavovTal, ETTITTAEOV, OKOMN TPEIG TUVOETHOI: £vag
TTOAATTAWYV peyeBwyv amd 15 éwg 22 CH (13a), évag
TIOMATTAWY peyeBwyv atréd 24 €wg 28 CH (13b) kai évag
Kwvog luer-lock yia Tn ouvdeon Tou WearABLE pe kaBeTripeg
diadeppikig Trapoxéteuong (13c - 13d) Tutrou Drentech
Unico.

- ZakoUAa cuhhoyrg 600 ml (14) pe BaABida atmooTpdyyiong
UypWwV Kal apoevikd ouvdeapo luer-lock yia oUvdeon oTo
Soxeio auhoyrig. H oakoUAa SIaBETel evowpaTwpévn
BaABida TUTTOU «flutter» yia TNV TTPOANYN TNG ETIOTPOPKG
uypoU TTPOg TO dOXEi0, KABWG Kal pIa ypapuf ouvdeong
prikoug 500 mm.

AMOZTEIPQZH ME O=EIAIO TOY AIOYAENIOY

To TTPOIdV €ival aTTOOTEIPWHEVO EGV N CUCKEUAOIA gival ABIKTN.

H ouokeun eival piag xpriong Kal wg £k TOUTOU dev aTTAITET Kapia

Siadikaaoia kaBapiopoU fj cuvThPNoNG.

AMNOGHKEYZH

H ouokeun TTpéTTel va atroBnkeUeTal CUPQVA JE TIG EVOEIEEIG TG

€TIKETOG: Oplo Beppokpaciag (EAGY./MEy.) 0°C/60°C.

2. ENAEIZEIX XPHZHZ

H ouokeur| evdeikvuTal yia Tn guAoyr uypwy, 6TTwg agpag, uypo

Helypa Kal Twv dUo, TToU £X0UV CUCOWPEUTET TN BWPAKIKA

KOINOTNTO

OMAAA AZGENQN

H ouokeur| TrpoopileTal yia xprion o€ eviAIKeg aoBeveig kal TTaidid.

OMAAA XPHZITQN

‘OAa 1a TTpoiévTa TTpoopifovTal yia Xprian aTréd £EEIDIKEUPEVO 1ATPIKO

TIPOCWTTIKG, OTTWG XEIPOUPYOUG Kal VOOAEUTEG.

O1 evépyeleg TTOU TTEPIYPA@OVTal TNV TTapdypago «Odnyieg yia

XProN O€ EEWVOOOKONEIOKO TTEPIBAAAOVY aTTEUBUVOVTal OE [N

£€EIBIKEUPEVOUG XPNOTEG, OTTWG A0BEVEIG (WOVO EVAAIKEG) 1) TUXOV

PPOVTIOTEG, Ol oTToiol £X0UV AdBEI TNV KATAAANAN ekTTaideuon amd

€EEIBIKEUPEVO 10TPIKO TTIPOOWTTIKO.

IATPIKEZ MAGHZEIZ

Ta media epappoynig TNG Bwpakikig TTapoxéteuong Drentech

WearABLE eivai: n peTeyxeipnTiKr TTEPIOd0G HETA ATTO XEIPOUPYIK

emépBaon f/kal Tpaldua, o TIVEUPOBWPAKAG IapOpwY ATV (TT.X.

QUTOHATOG, IATPOYEVHG, TPAUHATIKOG K.ATT.), KABWG Kai

UTTOTPOTTIGJOUTEG /KAl XPOVIEG TTAEUPITIKEG TUANOYEG.

ANTENAEIZEIZ

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIG.

NPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ

- Mnv oTTOOTEIPWVETE €K VEOU TN GUOKEUN.

- Npoiodv piag xpRiong. H eravaypnoipotroinon
HTTOpEi va eTTNpedoel TNV amrédoon Kai va
odnynoel o€ Kivduvo SilaoTaupoupevng poAuvong.

- Mnv XpnOIYOTIOIEITE TN GUOKEUN META TNV
nuepopnvia AR§NG Tou avaypd@eTal oTn
OUOKEUOTia.

- Amo@UyeTe TnV é€kBean o€ UYPNAEG Bepuokpaaieg
KOl OTO GUECO UTTEPIWGEG PWG KATA TNV
atrofnkevon.

- Agv emITPETETAI KAYIO TPOTTOTTOINCN TNG CUCKEUNG
A/kal Twv §APTNHATWV TNG.

- HmapoUoa cuokeun PTTOPEi va XpNOIMOTTOINBEi pe
ao@PAAEId HOVO OTOV TOUED EQAPHOYWV KAl ME TOUG
TPOTTOUG TTOU AVOPEPOVTAI OTO TTaPOV GUAAO
odnyiwv XpAong. O KATAOKEUAOTAG OTTOTTOIEITAl
KGOg €uBUVN TTOU TTPOKUTITEI OTTO OKOTAAANAN
XpAon N Xxpnon S10@OopPETIKA ATTé AQUTAV TTOU
gvdeikvuTal.

- H ouokeun éxel oxediaoTei yia XpAon o€
OuUVSUAOo 6 PE TTPOIGVTA Kal E§apTAMATA TNG
Redax. Edv xpnoipoTroigiTe S10QOPETIKA TTPOIOVTA
Kol e§apTApaTa, gival eudivn Tou 10TPoU va eAEySel
Tn ocupBaTOTNTA TOUG TIPIV ATTO TN XPAON.

- Mnv XpnoIJOTIOIEITE TN OUOKEUN Yia SidoTnua
HeYOaAUTEPO TwV 30 NUEPWV.

- H didpkela Tng diadiKkaciog TTOPOXETEUGNG TTPETTEI
va kaBopileTal a1rd Tov 1aTPO BATEI KAIVIKWV
EKTIMAOEWV.

- Mnv XpnOIPOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV TO TEPIBANUA
N KATTol10 a1rd Ta MéEPN TNG Eival KATESTPAUUEVO.

- H akatdAAnAn xpnon piropei va ekBEoel Tov
aoBevi kal Tov XEIPIOTH o€ did@opoug KIviUvoug.

- To uypo trou epIEXeTal oTo SoxEio GUAAOYRAG
TPETTEI VO OTTOPPITITETAI KAl SEV TTPETTEI OE KOPia
TEPITITWON VA XPNOIUOTIOIEITAI VIO £yXUuon.

ESwvoookopeiakd mepiBdAlov:

- g MEPITITWON KPpoUoNG, TUXaiag mTwong i
QATTOTOMOU TPABAYHATOG TNG CUCKEUNG, EAEYETE TNV
AKEPAIOTNTA TNG KalI, O TTEPITITWON au@IfoAiag,
atreuBuvOeiTe oTO appOSIo £§E1BIKEUPEVO
TTPOCWTTIKO.

- g MEPITTITWON ATTOOUVEEDNG TG CUOKEUNG,
aduvapiag TPAYHATOTIOINONG TG HETAPOPAS OTN
oakoUAa f/kal TrTapouaciag Tuxov Siappowv,
ETMIKOIVWVIOTE OPECWG PE TO apH6SIo
VOO NAEUTIKO iBpupa Kol akoAouBNOTE TIG 0dNnYieg
TTou oag 560nkav katd To €gIThpIO.

- Xg mepiTTwon SUoTvolag, TTUpETOU, EpuBpPATNTOG
A TTGVOU OTO ONUEio EI0AYWYNAS TG
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TTOPOXETEUONG, R} OTTOIOUSATTOTE GAAOU
OUNTITWHOTOG TToU £X€I UTTOBEIXBET WG ONUAVTIKO
Kol a§l0oNUEIWTO ATTO TO IATPIKO TTPOCWITIKG KATA
TO €ITAPIO, ETMIKOIVWVIOTE JE TO OPHOSIO

VOO NAEUTIKO iBpupa.

- L& MEPITITWON PETATOTTIONG TOU CWARVA
TTOPOXETEUOTG OTTO TO ONUEIO EICOYWYNAG,
ETMIKOIVWVIOTE QPECWG PE TNV UTTNPETIA
a0BEVOPOPWY, AVAPEPOVTAG TO TTEPICTATIKO KOl
EVNUEPWVOVTAG TOV XEIPIOTN YIA TOV TIBAVO
KivOUVO «TTVEUHOBWPAKAY.

3. OAHrIEZ XPHZHX

3a. OAHIIEZ A XPHXH X E ENAONOZOKOMEIAKO
TMEPIBAAAON

MPOETOIMAZIA A XPHZH

Mpiv xpnoipoTtroioeTe To oUGTNHA, akoAouBriaTe Tn dladikaaia

TIPOETOINACIAG TTOU TTEPIYPAPETAI TIAPAKATW:

1. A@aipéoTe TN OUCKEUN aTTd TN OTEYAVH CUOKEUATIaA TNG.

2. BePaiwBeite oTITIKG OTI N OUCKEUN €ival aképain, eppavideTal
omwg otnv Eik. 1 kar 611 repIdapBdvovtal 6Aa Ta TTPORAETTOHEVA
egapTriyaTa.

3. ZuvdéoTe Tn BWPAKIKK TTAPOXETEUOT TTOU TTPOEPXETAI ATTO TOV
aoBevry oTov gUvOeopo TToAaTTAWY peyeBwv CH 28-36, o
0TT0i0G €ival TTPO-OUVOEDEUEVOG OTOV EAADTIKG OWARVA PKOUG
500 mm TToU BpiokeTal 0TN ouokeuaaia (13) Kal, 0T cuvéxela,
ouvd£aTE TOV OWARVA OTO £EGPTNHA TTOMOATIAWY PEYEBWY TG
ouokeung Drentech WearABLE (02). Edv n Bwpakikr
TTapox€ETEUDN TOu aoBevoUg eival pIkpOTEPOU PeyEBoug (15-22
CH 1} 24-28 CH) i diabétel auvdeopo luer-lock, xpnoigotoioTe
Ta e§apTrpaTa TTou TrepIAapBdvovTal oTn ouokeuaaia (13a, 13b,
13c kai 13d). BeBaiwBeite 611 N 0UvSeDN eival KAAG OTEPEWHEVN.

4.  TomoBeTioTE TOo CUOTNHA, OTTWG TTEPIYPAPETAI TIAPATIAVW, KATW
atrd TO ETTITTEDO TOU TPAUPATOG, WOTE VA EEKIVAOEI QUECWGS N
Trapox£ETeuon pe Baputnta. Ma va diatnpnBei n 6pbia Béan,
UTTOPEITE va XPNOIUOTIOINCETE TN {Wvn TTou TrepIAauBdveTal oTn
GuoKeuaaia.

MAPOXETEYZH TOY AZOGENOYZ

H ouokeun emTPETTEl TNV TTAPOXETEUDN HE BapUTnTa Gépa Kol Uypwv

atoé TNV BwPaKIKr KOIAGTNTa Tou aoBevols. Méow Tou BaAdpuou

SlaxwpIoPoU aépa-uypwy Kal TNG OXETIKAG uSPOPORNG HEPPPAVNG

(01), n otoia BpiokeTal og duean eyydTnTa Pe T oUVSEON TOU

kaBeTApa, gival duvardg o dlaxwPITHOG Tou UypoU GTOIXEIOU TOU

TTAPOXETEUOPEVOU UAIKOU aTTd TO GépPIO: TO TIPWTO, Adyw BapuTtnTtag,

OIOXeTEUETAI OTO ECWTEPIKO TOU doxeiou cuAhoyrg (08). O aépag

atroBdAAeTal apéowg aréd v eidikr BaABida povrg kateubuvang

amé aINikovn (04).

EAEMXOZ TQN AIAPPOQN AEPA TOY AZOENOYZ

Eivai duvarr| n empBeRaiwon Tng UTTapgng diappowv aépa Tou

aoBevolg, rpooBétovtag Tepitmou 1 ml vepol oTnv utrodoxn

(«BUAakax) (05) diappowv aépa Trou BpiokeTal oTn BaABida povig

katevBuvong. H eppavian QuoaAidwy oTnv utrodoxr (PUOaAideg

aépa) atroteAei EvBeign UTrapgng diapporg aépa Tou aoBevolg. H

HEiwON TNG TTOGOTNTAG AUTWYV TWV QUCCAAIdWY PE TNV TTEPOSO TOU

Xpovou utrodnAwvel oTadiakn peiwan TG dIappPong Kai

ouveTtakdAouBn EKTTTugn Tou TTvelpova.

O £Aeyx0G TwV JIAPPOWV AEPA PTTOPET £TTIONG VO TTpayHaTOTToINOE!

TIOPATNPWVTAG TV ETTAVAPOPd Tou deiktn porg (15). Metd Tn

oupTiean Tou doxeiou CUAOYNG, OTTWG aiveTal oTnV EIK. 2, 0 deikTng

Ba cupTITUXBEi. Z€ TTEPITITWON dIaPPONG aépa atd Tov aoBevh, Ye

TNV TMdpodo Tou Xpdvou Ba TTapartnpenBei N oTadiakr eTTava@opd Tou.

E18ikoTEPQ, N TTARPNG ETTAVAPOPA ETTITUYXAVETAI PE TNV El0por 60 cc

aépa oTo doxeio. H avaloyia petagu Tou ev Adyw Gykou Kal Tou

XPOVOU TTOU ATTAITEITAI VIO TV ETTAVAPOPE PTTOPE] VO TTAPATKE! HIC

péTPNON TG dlapporg aépa Tou aoBevoUg.

EKKENQZH AIAPPOQN AEPA: YWHAH POH

€ TIEPITITWON aIPVIdIaG EKKEVWONG agpa Pe UYNAL por, TI.X. KaTA TN

Sidpkela Brixa, n BaABida aogaAeiag (06) eTpETTEl TNV TaxEi

atroBoAf Tou Xwpig va onpeiwBolv eTTIKivOUVEG uTTEPTTIECEIG. H

TauToXpovn Astoupyia Twv 600 BaABidwy, (04) kai (06), emiTpémel TNV

TTAPOXETEUDT HEYGAWY POWV O€ GUVTOO XPOVIKO didoTnua. H

TTp6oBeTN BaABida €xel eTTioNg AsiToupyia ao@aAEiag, aTToTPETTOVTAG

TO UTTAOKGPIOHO TNG TTAPOXETEUTNG QKON Kal O€ TIEPITITWon BAGRNG

NG KUplag BaABidag.

E®APMOIH APNHTIKHZ MIEZHZ

Eival duvard va epappoaoTei, avd TTdoa aTIydr, HIo TTPOCWPIVE Kal

HETPIO avappo@nan atmAwg oupTiéfovTag To eUKapTITo Soxeio (08),
oTwg @aivetal otnv Eik. 2.
H oupTriean pmopei va dnpioupyroel avappoenon £wg -60 cmH20,
n didpKeIa TNG oTToiag e¢apTdTal amd Tn por Twv dIapPOWV Tou
aoBevoUg. H ev Adyw evépyeia JTTOPET va TTpayUaToTroINGE  yia TV
agloAoynon Tng dIaTTePATOTNTAG TOU KABETAPA TTAPOXETEUONG I YIa
Tn SIEUKOAUVOT TNG TTAPOXETEUDNG.
O deiktng porig (15) emTpémel TNV agloAdynon TnG TTapouaiag f TNg
aTrouaciag apvNTIKAG THEGNG OTO E0WTEPIKG TOU OUOTANATOG. METd
TNV TrpoavagepBeioa aupTriean Tou doxeiou ouAoOYRG, o BeikTng Ba
OUUTITUYXBEI, UTTOdEIKVUOVTAG TV TTapouadia apvnTIKAG THEoNg, N
oTroia Ba diatnpnBei oTadiakd PéEXP! TNV TTARPN £TTavagopd Tou
OeikTn.
ITEPEQZH THZ ZYIKEYHZ
H mrapoxéreuon WearABLE éxel oxedI00TEl KUPIWG YO VO ETTITPETTEN
TNV KivntoTroinon Tou aoBevoulg. Ma 1o oKoTré auTo, diatiBeTal pia
avatopikA {wvn prikoug 180 cm (11) TTou pTTopei va oTepewBET
Héow €10IKOU CUOTAPATOG OTEPEWDNG, OTTWG PAiVETAI TNV €IK. 3.
To prikog eival puBpIZdpevo kal SiatiBeTal eTITTAéOV pia {wvn, N
oTToia TTWAEITaI EEXWPIOTA, Kal UTTOPET va OTEPEWOE GTOUG YOPOUG
Tou aoBevoug 1| va QopeBei X1aoTi. EVAANAKTIKG, KaTd TIG TTPWTES
WPEG TNG voonAeiag Tou aoBevolg, TrapéxeTal pia AaBn oTepéwaong
(12) pe Tnv otroia To WearABLE ptropei va ouvdeBei Tr.X. oTnv KAivn
Tou aoBevoug (eIk. 3pB).
EKKENQZH TOY AOXEIOY ZYAAOIHZ
To doxeio ouAoyrg (08) €xel péyioTn xwpnTikOTNTA TTEPiTTOU 300ml.
Mropei va adeidoel avd TTdoa oTIyUr, TIPOKEIPEVOU VO
aTrokaTaoTabel N TTARPNG XWPNTIKOTNTA Tou. Mo va EKTEAETETE TNV
ev ANOoyw Biadikaoia, apKei va oUVOETETE TNV €IBIKA COKOUAQ 0T
BaABida xwpig BeAdva (09), n otroia BPICKETAI GTO PTTPOOTIVO PEPOG
Tou TTUBPEéva Tou doxeiou. To uypod Ba peTapepBei atmd To doxeio
oTn oakoUAa Adyw Tng BapUlTtntag, 6TTwg @aivetal otnyv Eik. 4.
ZHMEIQZH: levikd, n PETa@opd TTPOG TN oakoUAa OUAAOYHG
TTPAYHATOTIOIEITA QUTOHATA, XWPIG VO ATTAITEITAI Kapia
Trapéppaan ammd Tov XEIPIOTH. € OTIAVIEG
TTEPITITWOEIG, OTAV eV UTTAPXOUV KaBOAou dlappotg
aépa f/kal 6Tav n ieon oTo doxeio ival apvnTikh, N
HeTagopd evoExeTal va gival uTrepBoAIKA apyry. H
KATAoTAON QUTH UTTOSEIKVUETaI OTTO ToV JeiKTN POrG, O
0TT0i0G EUPAVICETAI HEPIKWG A TTAFPWG CUUTITUYHEVOG.
2TV TTEPITITWON QUTH, TO TTATHHA Tou KoupTTiow (07)
EMTPETTEI TNV £iI0080 HIAg EAAXIOTNG TTOOOTNTAG QEPQ
atrod 10 EWTEPIKO TrEPIBAANOY, N OTToia ETTITPETTEI OTO
uypo va kaTtéBel ypriyopa otn cakoUAa. H mrapouaia
NG PEUBPAVNG QIATPAPITUATOG OTTOTPETTEN TNV AUEDN
€TTaQr Tou doxeiou Pe To eEWTEPIKO TTEPIBAAAOV. MeTd
TN YETAPOPG, N oakoUAa Ba TTPETTEl va aTTooUVOEDET
Kal va atmoppipBei. BeBaiwBeite 611 N BaABida ival
KAEIOTH, XPNOIUOTIOINOTE TOV AEUKO OQIYKTHAPA VIO VO
QATTOPOVWOETE TO TTEPIEXOHEVO TNG CAKOUAAG Kal
TIPOXWPNOTE OTNV ATTOPPIYN TUPPWVA UE TIG
10x00U0EG SIATAEEIG yia To BIOAOYIKG ETTIKIVOUVT
amépAnTa.
A®AIPEZH TOY ZYZTHMATOX
ToTroBeTAOTE TPIYKTAPEG T€ OAOUG TOUG KABETHPES TTPIV
armoouvdéoeTe TN Bwpakikr TTapoxéteuon Drentech WearABLE atro
TOoV aoBevr.
Ze TePITITWON TTou N BepaTreia Tou aoBevolg pe To Drentech
WearABLE ouvexioTei o€ e§wvoookopeiakd TrepiBAAAov,
EVATTOKEITAI OTO APHOBIO IATPIKG TTPOTWTTIKG VO TTAPAOXEl OAEG TIG
ATTaPAITNTEG 0BNYiEG OXETIKA HE TOV XEIPIOUO TNG GUOKEUNG, TOV
TPOTIO CUPTTEPIPOPAG KAl TO ATOUA OTA OTTOIC TIPETTEI VOl
ateuBuvBei 0 aoBevig O€ TIEPITITWON TTOU EPPAVIOEI CUNTITWHOTA
TToU eVOEXETAI va OXETI(OVTal PE TNV KATACTAON TG TTAPOXETEUONG
Tn AeiToupyia TNG CUOKEUNG.

3B. OAHrIEZ A XPHXH XE EEQONOXOKOMEIAKO
[EPIBAAAON

‘OAeg o1 evépyEIEG yia TNV TOTTOBETNON Kal TV évapgn Tng

diadikaaiag TTapoXETEUONG TIPETTEI VO TTPAYHATOTTIOIOUVTal OE

VOOOKOUEIAKO TTEPIBAAAOV OTTO EGEIBIKEUPEVO KO KATAPTIOPEVO

TIPOCWTTIKG.

XEIPIZMOZ THZ LYZKEYHZ

- KpatioTe Tn ouokeur| o€ B€an xapnAdTepn atré 1o onueio
£10QYWYNG TNG TTAPOXETEUONG.

- Vermijd blootstelling aan hoge temperaturen en
direct UV-licht tijdens de opslag.

- Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te
brengen aan het hulpmiddel en/of onderdelen
daarvan.

- Dit hulpmiddel kan alleen veilig worden gebruikt
binnen het toepassingsgebied en op de wijze die in
deze gebruiksaanwijzing wordt aangegeven. De
fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
oneigenlijk gebruik of voor gebruik dat afwijkt van
de beschreven toepassingen.

- Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik in
combinatie met Redax-producten en -accessoires.
Indien andere producten en accessoires worden
gebruikt, is het de verantwoordelijkheid van de
arts om voorafgaand aan het gebruik de
compatibiliteit ervan te controleren.

- Gebruik het hulpmiddel niet langer dan 30 dagen.

- De duur van de drainageprocedure moet door de
arts worden bepaald op basis van klinische
overwegingen.

- Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking of
een van de onderdelen beschadigd is.

- Onjuist gebruik kan zowel de patiént als de
gebruiker blootstellen aan verschillende gevaren.

- De vloeistof die in het opvangreservoir wordt
opgevangen, moet worden afgevoerd en mag
onder geen beding worden gebruikt voor
infusiedoeleinden.

Gebruik buiten het ziekenhuis:

- Controleer na een stoot, een val of het per ongeluk
lostrekken van het hulpmiddel of het nog intact is.
Neem bij twijfel contact op met de
verantwoordelijke zorgverlener.

- Neem onmiddellijk contact op met de
behandelende zorginstelling als het hulpmiddel
losraakt, het niet mogelijk is om vloeistof naar de
opvangzak over te brengen en/of er lekkage wordt
vastgesteld. Volg daarbij de instructies die bij
ontslag zijn verstrekt.

- Neem contact op met de behandelende
zorginstelling in geval van ademhalingsproblemen,
koorts, roodheid of pijn ter hoogte van de
insteekplaats van de drain, of bij andere
symptomen die door het medisch personeel bij
ontslag als relevant zijn aangemerkt.

- Als de drainageslang uit de insteekplaats
verschuift of losraakt, moet onmiddellijk een
ambulance worden gewaarschuwd. Meld daarbij
wat er is gebeurd en geef aan dat er mogelijk
sprake is van een risico op een “pneumothorax”.

3. GEBRUIKSAANWIJZING

3a. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK IN HET
ZIEKENHUIS

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

Voer voor gebruik van het systeem de onderstaande

voorbereidingsprocedure uit:

1. Haal het hulpmiddel uit de steriele verpakking.

2. Controleer visueel of het hulpmiddel intact is, overeenkomt met
afb. 1 en of alle meegeleverde accessoires aanwezig zijn.

3. Sluit de thoraxdrain van de patiént aan op de multikaliber
connector CH 28-36 die al is aangesloten op de rubberen slang
van 500 mm (13) die in de verpakking is meegeleverd. Sluit
vervolgens de slang aan op de multikaliber connector van de
Drentech WearABLE (02). Als de thoraxdrain van de patiént
kleiner is (15-22 CH of 24-28 CH) of voorzien is van een luer-
lock-aansluiting, gebruik dan de in de verpakking meegeleverde
connectoren (13a, 13b, 13c en 13d). Controleer of alle
verbindingen stevig vastzitten.

4. Plaats het systeem, dat zoals hierboven beschreven is
voorbereid, onder het niveau van de wond om onmiddellijk te
beginnen met drainage door zwaartekracht. Om het hulpmiddel
in de verticale positie te houden, kan de in de verpakking
meegeleverde riem worden gebruikt.

DRAINAGE VAN DE PATIENT

Het hulpmiddel maakt drainage van lucht en vloeistoffen uit de
borstholte van de patiént mogelijk door middel van zwaartekracht.
Met behulp van de lucht-vloeistofscheidingskamer en het
bijbehorende hydrofobe membraan (01), dat zich direct achter de
aansluiting op de katheter bevindt, worden de vloeibare en
gasvormige componenten van het drainagevocht van elkaar
gescheiden. De vloeistof wordt door zwaartekracht naar het
opvangreservoir (08) geleid, terwijl de lucht onmiddellijk wordt
afgevoerd via de daarvoor bedoelde siliconen eenrichtingsklep
(04).

CONTROLE OP LUCHTLEKKAGE BIJ DE PATIENT

De aanwezigheid van luchtlekkage kan worden bevestigd door
ongeveer 1 ml water toe te voegen aan het reservoir (“kamer”) (05)
voor luchtlekkagecontrole dat zich op de eenrichtingsklep bevindt.
Het ontstaan van borrelvorming (luchtbellen) in dit reservoir duidt
op de aanwezigheid van luchtlekkage bij de patiént. Een afname
van het aantal luchtbellen na verloop van de tijd duidt op een
geleidelijke vermindering van de luchtlekkage en een daarmee
samenhangende expansie van de long.

Luchtlekkage kan ook worden beoordeeld door observatie van de
heruitzetting van de stroomindicator (15). Nadat het
opvangreservoir is samengedrukt, zoals weergegeven in afb. 2, zal
de indicator inklappen. Als er sprake is van luchtlekkage bij de
patiént, zal de indicator zich na verloop van tijd weer uitzetten.
Volledige heruitzetting wordt bereikt wanneer 60 ml lucht in het
reservoir stroomt. De verhouding tussen dit volume en de tijd die
nodig is voor de heruitzetting kan worden gebruikt als maatstaf
voor de omvang van de luchtlekkage bij de patiént.

AFVOER VAN LUCHTLEKKAGE: HOGE LUCHTSTROMEN

Bij een plotselinge afvoer van lucht met hoge stroomsnelheden,
bijvoorbeeld tijdens een hoestbui, maakt de veiligheidsklep (06)
een snelle luchtafvoer mogelijk zonder dat gevaarlijke overdruk
ontstaat. De gelijktijdige werking van de twee kleppen (04) en (06)
zorgt ervoor dat hoge luchtstromen in korte tijd kunnen worden
afgevoerd. De aanvullende klep heeft bovendien een
veiligheidsfunctie doordat het verstopping van de drainage
voorkomt wanneer de primaire klep tijdelijk niet beschikbaar is.
TOEPASSING VAN ONDERDRUK

Het is op elk gewenst moment mogelijk om een tijdelijke en matige
zuigkracht te creéren door het flexibele opvangreservoir (08)
samen te drukken, zoals weergegeven in afb. 2.

Door het samendrukken kan een onderdruk tot -60 cmH,O worden
gegenereerd. De duur hiervan is afhankelijk van de omvang van de
luchtlekkage bij de patiént. Deze handeling kan worden
uitgevoerd om de doorgankelijkheid van de drainagekatheter te
controleren of om de drainage te vergemakkelijken.

Met behulp van de stroomindicator (15) kan worden vastgesteld of
er onderdruk in het systeem aanwezig is. Nadat het
opvangreservoir zoals hierboven beschreven is samengedrukt, zal
de indicator inklappen, wat aanduidt dat onderdruk aanwezig is.
Deze onderdruk blijft vervolgens geleidelijk behouden totdat de
indicator weer volledig is uitgezet.

BEVESTIGING VAN HET HULPMIDDEL

Het WearABLE-drainagesysteem is primair ontworpen om mobiliteit
van de patiént mogelijk te maken. Hiervoor is een anatomische
riem met een lengte van 180 cm (11) beschikbaar, die met behulp
van het daarvoor bestemde bevestigingssysteem kan worden
gedragen, zoals weergegeven in afb. 3a.

De lengte van de riem is verstelbaar. Daarnaast is een afzonderlijk
verkrijgbare riem beschikbaar die rond de heupen of schuin over de
schouder van de patiént kan worden gedragen. Tijdens de eerste
uren van de ziekenhuisopname kan als alternatief gebruik worden
gemaakt van de meegeleverde bevestigingshandgreep (12),
waarmee de WearABLE bijvoorbeeld aan het bed van de patiént
kan worden vastgehaakt (afb. 3b).

LEGEN VAN HET OPVANGRESERVOIR

Het opvangreservoir (08) heeft een maximale capaciteit van
ongeveer 300 ml. Het opvangreservoir kan op elk moment worden
geleegd om de volledige opvangcapaciteit te herstellen. Voor deze
handeling hoeft uitsluitend de daarvoor bestemde opvangzak te
worden aangesloten op de naaldloze klep (09), die zich aan de
voorzijde onderaan het opvangreservoir bevindt. De vloeistof
stroomt vervolgens door de zwaartekracht vanuit het
opvangreservoir naar de opvangzak, zoals weergegeven in afb. 4.




8. ETIKETOINTI JA KUVAKKEET
ISO-standardin 15223-1 mukaisesti.

SELITYKSET

01  lima-neste-erotuskammio

02 Monikokoliitin

03 Takaisinvirtauksen estéava yksisuuntainen venttiili

04 Ensisijainen yksisuuntainen iimanpoistoventtiili

05 llmavuodon tunnistustasku

06 Lisaventtiili ilman poistamiseen suurilla virtausnopeuksilla
07 Nesteen siirtopainike ja alipaineen vapautusventtiili

08 Joustava dreenatun nesteen kerdyssailio

09 Neulaton venttiili sailion tyhjentamisté varten

10  Vyon kiinnitysaukot

11 Anatominen kiinnitysvyo potilaalle

12 Kiinnityskahva vuoteeseen/telineeseen kiinnittamista varten
13 Potilaaseen liitettdva yhdysletku, jossa 28-36 CH -liitin
13abcd:  Liittimet

14 Dreenatun nesteen kerdyspussi

15 Virtausindikaattori

Viimeisen version julkaisupaivaméaara:
ks. viimeinen sivu: (TARK.: XX-XXXX)

NL

AANSPRAKELIJKHEIDSVERKLARING

Dit document is het exclusieve eigendom van Redax S.p.A. Alle
rechten voorbehouden. Elke openbaarmaking, reproductie of
overdracht van de inhoud aan derden is verboden zonder
voorafgaande toestemming van het bedrijf.

Redax S.p.A. wijst elke aansprakelijkheid af voor schade aan
personen of zaken als gevolg van oneigenlijk gebruik van dit product
en het niet naleven van de aanwijzingen, waarschuwingen,
instructies en voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing. In
geval van een ernstig incident in verband met het medische
hulpmiddel moet de gebruiker dit melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar het incident zich heeft
voorgedaan.

Deze gebruiksaanwijzing wordt in papieren vorm verstrekt en wordt
samen met het hulpmiddel geleverd.

GEBRUIKSAANWIJZING

FABRIKANT

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) Italié
Btw-nr: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Drentech WearABLE thoraxdrainagesysteem is een hulpmiddel

voor eenmalig gebruik, bestaande uit een lucht-

vloeistofscheidingskamer met een terugslagklep en twee
eenrichtingskleppen voor de afvoer van lucht, verbonden met een

opvangkamer van 300 ml.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 1):
Lucht-vloeistofscheidingskamer (01), voorzien van een
multikaliber connector (02) aan de bovenzijde voor de
aansluiting van drainageslangen. Deze kamer is uitgerust met
een hydrofoob filter, dat tot doel heeft om de scheiding tussen
lucht en vloeistoffen te waarborgen.

- Eenrichtingsklep bij de ingang van de scheidingskamer (03) om
mogelijke terugstroming van vloeistof naar de patiént te
voorkomen.

- Siliconen eenrichtings-overdrukklep met lage openingsdruk (04),
geplaatst op de lucht-vloeistofscheidingskamer, dat onmiddellijke
afvoer mogelijk maakt van lucht dat afkomstig is uit de borstholte
van de patiént en terugstroming voorkomt. De klep is voorzien

van een speciaal reservoir (“kamer”) (05) dat, wanneer gevuld
met enkele druppels fysiologische zoutoplossing of water, door
middel van borrelvorming een kwalitatieve indicatie geeft van
luchtlekkage bij de patiént.

- Siliconen veiligheidsklep voor luchtafvoer bij hoge luchtstromen
(06), zoals veroorzaakt door hoesten van de patiént of tijdelijke
onbeschikbaarheid van de primaire klep (04).

- Knop die de overbrenging van vioeistof van de opvangkamer
naar de opvangzak (07) vergemakkelijkt. Deze knop fungeert
tevens als klep voor het ontlasten van de onderdruk.

- Stroomindicator (15) voor het beoordelen van de onderdruk in
het systeem, het controleren van de doorgankelijkheid van de
drain en het vaststellen van eventuele luchtlekkage bij de
patiént.

- Flexibel opvangreservoir met een capaciteit van ongeveer 300
ml (08), voorzien van een naaldloze klep (09) voor het legen
ervan en voor het herstellen van de oorspronkelijke
opvangcapaciteit. Aan de zijkanten bevinden zich twee
bevestigingsopeningen (10) waarmee het hulpmiddel kan
worden bevestigd met behulp van een anatomische riem (11),
zoals hieronder beschreven (afb. 3a), zodat de patiént zich vrij
kan bewegen. Daarnaast is een handgreep (12) inbegrepen
voor bevestiging van het hulpmiddel aan het bed van de
patiént, zoals weergegeven in afb. 3b.

- Rubberen slang voor aansluiting op de patiént (13), met een
lengte van 500 mm, voorzien van een CH 28-36 connector. De
verpakking bevat daarnaast drie extra connectoren: een
multikaliber connector van 15 tot 22 CH (13a), een multikaliber
connector van 24 tot 28 CH (13b) en een luer-lock conus voor
aansluiting van de WearABLE op percutane drainagekatheters
(13c - 13d), zoals de Drentech Unico.

- Opvangzak van 600 ml (14) met aftapkraan voor vloeistoffen en
een mannelijke luer-lock aansluiting voor verbinding met het
opvangreservoir. De zak is voorzien van een geintegreerde
‘flutter'-klep om terugstroming van vloeistof naar het reservoir te
voorkomen en beschikt over een verbindingslijn van 500 mm.

STERIEL - GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

Het product is steriel als de verpakking intact is.

Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik en hoeft dus niet

te worden gereinigd of onderhouden.

OPSLAG

Het hulpmiddel moet worden opgeslagen volgens de aanwijzingen

op het etiket: temperatuurgrens (min./max.) 0 °C/60 °C.

2. GEBRUIKSAANWIJZING

Het hulpmiddel is bedoeld voor het opvangen van lucht, vioeistof of

een combinatie daarvan die zich heeft opgehoopt in de borstholte.

PATIENTENGROEP

Het hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik bij zowel volwassen als

pediatrische patiénten.

GEBRUIKERSGROEP

Alle producten zijn bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd

medisch personeel, zoals chirurgen en verpleegkundigen.

De handelingen beschreven in de paragraaf “Instructies voor

gebruik buiten het ziekenhuis” zijn bedoeld voor niet-professionele

gebruikers, zoals patiénten (uitsluitend volwassenen) of eventuele
verzorgers, die adequaat zijn geinstrueerd door gekwalificeerd
medisch personeel.

MEDISCHE AANDOENINGEN

De toepassingsgebieden van de Drentech WearABLE

thoraxdrainagesystemen zijn: postoperatief herstel na chirurgie

en/of trauma, pneumothorax van uiteenlopende oorsprong (bijv.
spontaan, iatrogeen, traumatisch, enz.) en recidiverende en/of
chronische pleurale effusies.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen bekende contra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

- Het hulpmiddel niet opnieuw steriliseren.

- Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
leiden tot verminderde prestaties en risico's op
kruisbesmetting.

- Gebruik het hulpmiddel niet na de uiterste
gebruiksdatum die op de verpakking staat
vermeld.

- BeBaiwbeite 611 0 owArjvag olvdeong otov aaBevry (13), edv
UTTGPXEI, €ival KaAd TEVTWHEVOG, OEV EXEI OTPIPTEI Kal Eival CWOTd
OuUVOESEPEVOG.

- Ze TrEPITITWON amoouvdeong TnG ouokeurig Drentech
WearABLE, eTTavoouvy£aTe TNV KAl ETTIKOIVWVHOTE HE TO
VOOOKOWEIO I} OTa OTOIXEI ETTIKOIVWVIAG TTOU gag d6Onkav Katd
T0 €€ITApPIO.

- Ze TTEPITITWON TTOU XPEIAOTE! AVTIKATACTAOT, ETTAVATOTTIOBETNON
1 PUBUION TNG JWVNG OTEPEWONG, AVATPESTE OTNV TTAPdyPaPO
«ZTEPEWON TNG CUOKEUNG» TNG evotnTag 3a. Edv xpeiaoTei, To
VOOOKOWEIO PTTOPET VO 0ag TTAPAOXE! Hia VEX {WVN OTEPEWONG.

NPOZQMIKH YFIEINH

Aev emTpETIETAI N TTAUON e TTARPN BUBION TNG CUCKEUNG Kal TOU

onuEiou EI0aYWYNAG TNG TTAPOXETEUTNG. ZUVIOTATAI N EEXWPIOTH TTAUCT

TwV SIaPOPWYV HEPWV TOU OWHATOG A TO vToug. Edv eival duvartdv,

¢noTe TN BorBeia evdg GPOVTIOTH TToU Ba PpovTioEl va diaTnpraoEl Tn

OUOKEUR OTEYVI 1] VO EKTEAETEI TUXOV DIABIKATIEG TTOU £X0UV

uTTodelxBei katd To €§ITApIO.

EKKENQZH TOY AOXEIOY ZYAAOIHZ

AkoAouBroTE TIG 0dnyieg TTOU CUVICTWVTAI aTTO TO EEEIBIKEUPEVO

10TPIKO TIPOCWTTIKO, OXETIKA HE TO EQV KAl TTOTE TIPETTEI VA EKKEVWVETAL

T0 0UOTNA OTN COKOUAQ, KABWG Kal OXETIKA JE TOV TPOTTO

KATAYPAPAG TNG TTOCOTNTAG TOU UYPOU TTAPOXETEUONG.

Mo va eKTEAECETE TNV eKKEVWON Tou ouoTrpaTog ouAoyrig Drentech

WearABLE, agoU BeBaiwBeite 611 n BaABida Tng €1BIKrG TOKOUAAG

ival KAEIOTH, apkei va ouvdEoeTe TNV €I10IKA gakoUAa aTn BaABida

Xwpig BeAdva (09), TTou BpioKETaI PTTPOOTA OTO KATW UEPOG TOU

Soxeiou. To uypd Ba peTagepBei atd To doxeio oTn oakoUAa Adyw

NG Baputntag, Eik. 4.

Ze TIEPITITWON TTOU deV TTPAYHATOTTOINBEI N HETAPOPA TOU UYpPOU OTN

OaKOUAQ, TIPETTEN va TTATHOETE TO KOUPTTi (07) TTOU ETIITPETTEI TNV

Taxeia ekkévwaon oTn gakoUAa.

MeTd T peTag@opd, n cakoUAa Ba TPETTEl va aTTooUVOEDET Kal va

atmoppIpBei. MNa 10 oKOTTé auTd, ATTOPOVWOTE TO TIEPIEXOMEVO TNG

OOKOUAGG XPNOIHOTIOIVTAG TOV EVOWHATWHEVO AEUKO OQIVKTHPA,

ATTOCUVOEDTE T 0aKoUAA GUAAOYHG Kal, TEAOG, TTIPOXWPHAOTE OTNV

aTTéPPIYN CUPPWVA WE TIG SIadIKaTieg TTOU EXOUV OUHPWVNOET PE TO

app6dI0 VOONAEUTIKG IBPUHA Kal CUMPWVA HE TIG IOXUOUOEG DIOTAEEIG

OXETIKA E Ta BloAoyIKd eTTikivOuva améBAnTa.

4. TIAPAKEIMENA EEAPTHMATA ZTO KIT

To KIT TIEPIEXOUV OUVABWG Ta E§AG:

- Zuokeur Bwpakikig Trapoxéreuong Drentech WearABLE

- 1 Qwvn yia T dieukdAUVON TNG KIVATOTTOINGNG TOU aoBevoug Kal

Tn dilatpnon Tng 6pBiag Béang
3 egapTripaTa

- ZakoUAa GUAAOYG

- ZwArvag aoBevolg

- 1 Aary oTepéwong

- ®uAAGdIo odnyiwv Xpriong

5. ZYMBATA EEAPTHMATA

- 20vdeopog Trou TrapéxeTal amd Tn Redax

- Zwvn Tou Trapéxetal amod 1 Redax

- ZakoUAa TTou Trapéxetal ammod Tn Redax

Ma Toug KwdIkoUg §apTNUETWY Twv oTToiwv N Redax eyyudtai Tn

oupBaTOTNTA, ETTIKOIVWVAOTE pE To info@redax.it.

6. AIAGEZH

Ma TNV aTréPPIYN TNG CUOKEUNG PETA TN XPHoN, TIPETTEI VO

AapBdvovtal Ta katdAANAa TTPOANTITIKG PETPa Kal va TNPoUVTal Of

10XU0U0EG VOHOBETIKEG DIATASEIG OXETIKA WE Ta BIOAOYIKG ETTIKIVOUVT

ammopAnTa.

7. YAIKA NOY XPHZIMOIOIOYNTAI

KdAuppa: SBC

DiATpo dlaxwpIopoU aépa-uypwv: udpoPoBn PepBpdavn atd akpUAIKO

OUPTTOAUNEPEG

BaABideg: GIANIKOVN Kal CUVOETIKO KAOUTOOUK.

Aoxeio ouNoyrg uypwv: PS

ZwAAvag ouvdeong: EAAOTIKOG

Egaptripata: PP

BaABida xwpig BeAdva: PC

KdaAuppa ouvdéoapou diappowv: ABS

Aapn: PP

A€gikTnG POnG: EAAOTIKOG

8. ETIKETEZ KAl ZYMBOAA
Z0P@wva pe To TTpoTuTIo ISO 15223-1.

YMNOMNHMA

01 OdAapog dlaxwpliopou aépa-uypou

02 Z0vdeopog TTOANATTAWY pEYEBWV

03 BaABida avTemoTpOPrG poviig KatelBuvong

04 Kupia BaABida poviig KaTeUBuvong yia TNV KKEVWON TOU aépa

05 OUAakag yia TNV avixveuon dlappowy aspa

06 ZupmAnpwpartikr BaABida ekkévwang aépa UYNARG Porg

07 KoupTri peTagopdg uypou Kai BaABida ekTdvwaong apvnTIKrg
Teong

08 EuUkauTTo doxeio cUAOYNG uypoU TTOPOXETEUTNG

09 BaABida xwpig BeAdva yia TNV eKKEVwan Tou doxeiou

10 OTég yia Tn oUvdEan TNG {Wwvng

11 Avatopikr {wvn oTEPEWONG OToV a0BEVH

12 Aapr oTepéwang atnv KAivn/oTrpiypa

13 ZwAAvag oluvdeong oTov acBevr| ye Tov oUvdeopo 28-36 CH

13abcd:  Z0vdeopol

14 ZakoUAa GUANOYIAG TOU UYPOU TTAPOXETEUTNG

15 Asiktng porg

Huepopnvia Tng TeAeuTaiog ékdoong:

Acite Tnv TeAeuTaia oeAida: (ANAG: XX-XXXX)

KAYTTOOHJEET Fl

VASTUUVAKUUTUS

Tama asiakirja on Redax S.p.A:n yksinomaista omaisuutta, kaikki
oikeudet pidatetaan. Sisallon luovuttaminen, jéljentaminen tai
siirtdminen kolmansille osapuolille on kielletty ilman yhtién etukateen
antamaa lupaa.

Redax S.p.A. kieltéytyy kaikesta vastuusta henkil6- tai

esinevahingoista, jotka johtuvat tdmén tuotteen virheellisesta kaytosta
ja tassa kayttdohjeessa olevien merkintdjen, varoitusten, ohjeiden ja
varotoimien noudattamatta jattdmisesta. Jos laakinnalliseen

laitteeseen liittyy vakava onnettomuus, kayttajan on ilmoitettava siita

valmistajalle ja sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
tapahtuma sattui.
Tama kayttdopas toimitetaan painettuna laitteen mukana.

VALMISTAJA

Redax S.p.A.

Via Galileo Galilei, 18, 46025 Poggio Rusco (MN) Italia
ALV-numero: 02556750368

info@redax.it

www.redax.it

1. LAITTEEN KUVAUS
Drentech WearABLE -rintadreeni on kertakayttdinen laite, joka
koostuu ilma-neste-erotuskammiosta, jossa on takaisinvirtauksen

estava venttiili seka kaksi yksisuuntaista ilmanpoistoventtiilia, ja joka
on yhdistetty 300 ml:n kerdyskammioon.

Laite koostuvat seuraavista osista (kuva 1):

- lima-neste-erotuskammio (01), jonka yldosassa on

monikaliiperinen liitin (02) dreeniputkien liittdmista varten.
Kyseinen kammio on varustettu hydrofobisella suodattimella,
jonka tehtdvana on varmistaa ilman ja nesteiden erottuminen
toisistaan.

- Erotuskammion sisédéntuloon sijoitettu yksisuuntainen venttiili

(03), joka estaa nesteen mahdollisen takaisinvirtauksen
potilaaseen.

- lima-neste-erotuskammioon sijoitettu silikoninen yksisuuntainen

matalapaineinen poistoilmaventtiili (04), joka mahdollistaa
potilaan rintaontelosta mahdollisesti tulevan ilman valittéman
poistumisen ja estaa sen takaisinvirtauksen. Venttiili on
varustettu erityisella sailiolla ("tasku”) (05), joka muutamalla
tipalla fysiologista suolaliuosta tai vetta taytettyna antaa
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kuplimisen avulla laadullisen osoituksen potilaan ilmavuodoista.

- Silikoninen turvaventtiili iiman poistamista varten suurten
virtausten yhteydessa (06), kuten potilaan yskimisen
aiheuttamissa tilanteissa tai ensisijaisen venttiilin (04) tilapaisen
toimimattomuuden aikana.

- Painike nesteen siirtdmisen helpottamiseksi kerdyskammiosta
pussiin (07). Téma painike toimii my&s alipaineen
vapautusventtiilina.

- Virtausindikaattori (15), jonka avulla voidaan arvioida
jarjestelman alipainetta, varmistaa dreenin avoimuus seka
arvioida potilaan ilmavuodon esiintymistéa.

- Joustava kerayssailié (08), jonka tilavuus on noin 300 ml ja joka
on varustettu neulattomalla venttiililla (09) sen tyhjentamiseksi
alkuperaisen kerdyskapasiteetin palauttamista varten. Laitteen
sivuilla on kaksi kiinnitysaukkoa (10), joiden avulla laite voidaan
kiinnittda anatomisen vyén (11) avulla jéljempéana kuvatulla
tavalla (kuva 3a), mikd mahdollistaa potilaan tédyden
likkuvuuden. Vaihtoehtoisesti laitteessa on kahva (12), jonka
avulla laite voidaan kiinnittaa potilaan vuoteeseen kuvan 3b
mukaisesti.

- Potilaaseen liitettdva kuminen liitosputki (13), pituudeltaan 500
mm, varustettuna CH 28-36 -liittimella. Pakkauksessa on lisdksi
kolme muuta liitinta: monikaliiperinen liitin 15-22 CH (13a),
monikaliiperinen liitin 24-28 CH (13b) seké luer-lock-kartioliitin
WearABLE-laitteen yhdistamiseksi perkutaanisiin
dreenikatetreihin (13c - 13d), kuten Drentech Unico -tyyppisiin
katetreihin.

- 600 ml:n kerdyspussi (14), jossa on nesteiden tyhjennyshana
sekéa urospuolinen luer-lock-liitin kerayssailioon liittamista varten.
Pussi on varustettu integroidulla flutter-tyyppiselld venttiililla, joka
estaa nesteen takaisinvirtauksen séilioén, sekéd 500 mm:n
pituisella yhdysletkulla.

STERIILI - STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA

Tuote on steriili, jos pakkaus on ehja.

Laite on kertakayttinen, joten se ei vaadi puhdistus- eika

huoltotoimenpiteita.

VARASTOINTI

Laite on varastoitava etiketissa annettujen ohjeiden mukaisesti:

lampétilarajat (min./maks.) 0 °C /60 °C.

2. KAYTTOOHJEET

Laite on tarkoitettu rintaonteloon kertyneiden nesteiden, ilman tai

naiden seoksen kerdémiseen

POTILASRYHMA

Laite on tarkoitettu kéytettavaksi seka aikuis- etta lapsipotilaille.

KAYTTAJARYHMA

Kaikki tuotteet on tarkoitettu patevan terveydenhuollon

ammattihenkiloston, kuten kirurgien ja sairaanhoitajien, kayttoon.

Kappaleessa "Ohjeet sairaalan ulkopuolisessa ymparistossa” kuvatut

toimenpiteet on tarkoitettu muille kuin ammattikayttajille, kuten

potilaille (ainoastaan aikuisille) tai mahdollisille hoitajille, jotka pateva
terveydenhuollon ammattihenkilostd on asianmukaisesti opastanut.

LAAKETIETEELLISET TILAT

Drentech WearABLE -rintadreenin kéyttéaiheita ovat: leikkauksen

jalkeinen hoito kirurgisen toimenpiteen ja/tai vamman jélkeen, eri

syista johtuva ilmarinta (esim. spontaani, iatrogeeninen,
traumaattinen jne.) sek& uusiutuvat ja/tai krooniset pleuranesteilyt.

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VARPITUKSETNAROTOIMENPITEET

- Al3 steriloi laitetta uudelleen.

- Kertakayttotuote. Uudelleenkaytto voi heikentda
laitteen suorituskykya ja aiheuttaa
ristikontaminaation riskin.

- Ala kayta laitetta pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

- Valta altistamasta laitetta korkeille lampétiloille ja
suoralle UV-séteilylle varastoinnin aikana.

- Laitteen jal/tai sen osien muuttaminen ei ole
sallittua.

- Tata laitetta voidaan kayttaa turvallisesti
ainoastaan téssa kdyttoohjeessa maaritellyissa
kayttoaiheissa ja kuvatulla tavalla. Valmistaja ei
vastaa vaarasta ja kdyttoohjeessa osoitetusta

poikkeavasta kdytosta koituvasta vastuusta.

- Laite on suunniteltu kaytettdvaksi yhdessa
Redaxin tuotteiden ja lisdvarusteiden kanssa.
Mikali kdytetddn muita tuotteita tai lisdvarusteita,
laékarin vastuulla on varmistaa niiden

- Laitetta ei saa kayttaa yli 30 paivan ajan.

- Dreenaushoidon kesto on lddkarin méaaritettéava
kliinisen harkinnan perusteella.

- Laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus tai jokin sen
osa on vaurioitunut.

- Vaidranlainen kaytto voi altistaa potilaan ja
kayttdjan erilaisille vaaroille.

- Kerayssailioon keraidntynyt neste on havitettava,
eika sitd saa missaan tapauksessa kayttaa
infuusioon.

Sairaalan ulkopuolinen ympéristo:

- Jos laitteeseen kohdistuu isku, se putoaa
vahingossa tai siihen kohdistuu voimakas veto,
laitteen kunto on tarkistettava. Epaselvissa
tapauksissa on otettava yhteytta hoitavasta
hoidosta vastaavaan patevaan terveydenhuolion
ammattihenkil66n.

- Jos laite irtoaa, nesteen siirtdminen pussiin ei
onnistu ja/tai laitteessa havaitaan vuotoja, on
vélittdmasti otettava yhteytta hoitavaan
terveydenhuollon yksikkdon ja noudatettava
kotiutuksen yhteydessa annettuja ohjeita.

- Jos ilmenee hengitysvaikeuksia, kuumetta,
punoitusta tai kipua dreenin asettamiskohdassa
tai mitd tahansa muita oireita, jotka
hoitohenkildstd on kotiutuksen yhteydessa
madritellyt merkittaviksi, on otettava yhteytta
hoitavaan terveydenhuollon yksikkoon.

- Jos dreeniputki siirtyy pois asettamiskohdastaan,
on vilittdmasti otettava yhteytta
ensihoitopalveluun, ilmoitettava tapahtuneesta
seka kerrottava péivystajille mahdollisesta
ilmarinnan (pneumotoraksin) riskista.

3. KAYTTOOHJEET

3a. OHJEET SAIRAALAYMPARISTOSSA

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN

Ennen jérjestelmén kayttdonottoa suorita seuraava

valmistelumenettely:

1. Poista laite steriilistd pakkauksestaan.

2. Tarkista silmamaaraisesti, etta laite on ehja, vastaa kuvan 1
mukaista ulkon&koa ja etté kaikki toimitukseen kuuluvat
lisdvarusteet ovat mukana.

3. Liita potilaasta tuleva rintadreeni pakkauksessa mukana
olevaan 500 mm pitkaan kumiletkuun (13), joka on varustettu
esiasennetulla CH 28-36 -monikokoliittimell4, ja liitd sen
jalkeen letku Drentech WearABLE -laitteen monikokoliittimeen
(02). Jos potilaan rintadreeni on pienempikokoinen (15-22 CH
tai 24—28 CH) tai siiné on luer-lock-liitin, kayté pakkauksessa
olevia sovittimia (13a, 13b, 13c ja 13d). Varmista, etta liitos on
tiivis ja kunnolla kiinnitetty.

4. Aseta edelld kuvatulla tavalla valmisteltu jarjestelma
haavatason alapuolelle, jotta dreenaus painovoiman avulla voi
alkaa valittdmasti. Pystyasennon yllapitamiseksi voidaan
kayttaa pakkaukseen siséaltyvaa vyota.

POTILAAN DREENAUS

Laite mahdollistaa iiman ja nesteiden painovoimaisen dreenauksen

potilaan rintaontelosta. Katetriyhteyden valittdméassa laheisyydessa

sijaitsevan ilma-neste-erotuskammion ja siihen kuuluvan
hydrofobisen kalvon (01) avulla dreenaatin nestemainen ja
ilmapitoinen osa erotetaan toisistaan: nesteméinen osa ohjautuu
painovoiman vaikutuksesta kerayssailioon (08), kun taas iima
poistuu valittdmasti sille tarkoitetun silikonisen yksisuuntaisen
venttiilin (04) kautta.

POTILAAN ILMAVUODON TARKISTAMINEN

Potilaan ilmavuodon esiintyminen voidaan varmistaa lisdamalla noin

1 ml vetta yksisuuntaisessa venttiilissa olevaan ilmavuotosailioon

("tasku”) (05). Kuplimisen (ilmakuplien muodostumisen)

esiintyminen séiliossa on merkki potilaan iimavuodosta. Kuplimisen

(ilmakuplien muodostumisen) esiintyminen sailiéssa on merkki

potilaan ilmavuodosta.

limavuodon tarkistus voidaan tehda myos tarkkailemalla

virtausindikaattorin (15) uudelleenlaajenemista. Kun kerayssailista

puristetaan kuvan 2 mukaisesti, indikaattori painuu kokoon; jos
potilaalla on ilmavuoto, sen havaitaan ajan my6ta laajenevan
vahitellen uudelleen. Taydellinen uudelleenlaajeneminen saavutetaan
erityisesti silloin, kun sailioén paasee 60 ml iimaa. Taman tilavuuden
ja uudelleenlaajenemiseen kuluneen ajan vélinen suhde voi antaa
arvion potilaan ilmavuodon maarasta.

ILMAVUODON POISTAMINEN: SUURI VIRTAUSNOPEUS

Jos ilma poistuu &killisesti suurella virtausnopeudella, esimerkiksi

yskanpuuskan aikana, turvaventtiili (06) mahdollistaa ilman nopean

poistumisen estaen vaarallisten ylipaineiden muodostumisen.

Venttiilien (04) ja (06) samanaikainen toiminta mahdollistaa suurten

ilmavirtausten dreenauksen lyhyessé ajassa. Lisaventtiililld on myos

turvatoiminto, silla se estaa dreenin tukkeutumisen my®és silloin, jos
ensisijainen venttiili ei ole toimintakunnossa.

ALIPAINEEN KYTKEMINEN

Tilapéinen ja kohtuullinen imu voidaan tarvittaessa aikaansaada

milloin tahansa puristamalla joustavaa kerayssailiétéa (08) kuvan 2

mukaisesti.

Puristaminen voi tuottaa enintédén —-60 cmH,O:n alipaineen, jonka

kesto riippuu potilaan ilmavuodon méaarasta. Toimenpide voidaan

tehdéa dreenikatetrin avoimuuden arvioimiseksi tai dreenauksen
helpottamiseksi.

Virtausindikaattorin (15) avulla voidaan arvioida, onko jarjestelméssa

alipainetta vai ei. Edelld kuvatun kerayssailion puristamisen jélkeen

indikaattori painuu kokoon osoittaen alipaineen esiintymisen. Alipaine
sailyy asteittain, kunnes indikaattori on laajentunut kokonaan
uudelleen.

LAITTEEN KIINNITYS

WearABLE-dreeni on suunniteltu ensisijaisesti mahdollistamaan

potilaan liikkuminen. T&té tarkoitusta varten saatavana on 180 cm

pitkad anatominen vy6 (11), joka voidaan kiinnittaa sille tarkoitetulla
kiinnitysjérjestelmalla kuvan 3a mukaisesti.

Vyén pituus on saadettavissa. Lisaksi erikseen hankittava vyo

voidaan kiinnittaa potilaan lantion ympérille tai kayttaa olkahihnana.

Vaihtoehtoisesti potilaan sairaalahoidon ensimmaisten tuntien aikana

voidaan kayttdad mukana toimitettua kiinnityskahvaa (12), jonka avulla

WearABLE voidaan kiinnittaa esimerkiksi potilaan vuoteeseen (kuva

3b).

KERAYSSAILION TYHJENTAMINEN

Kerayssailion (08) enimmaistilavuus on noin 300 ml. Se voidaan

tyhjentaa milloin tahansa alkuperéisen kerdyskapasiteetin

palauttamiseksi. Toimenpidetté varten riittaa, etta tarkoitukseen
varattu pussi liitetdan kerdyssailion etupuolella sen pohjassa
sijaitsevaan neulattomaan venttiiliin (09). Neste siirtyy painovoiman
vaikutuksesta séiliosta pussiin kuvan 4 mukaisesti.

HUOMAUTUS: kerayspussiin siirtyminen tapahtuu yleensa itsestaan
ilman kayttéjan toimenpiteitd. Harvinaisissa
tapauksissa nesteen siirtyminen voi olla
poikkeuksellisen hidasta, jos ilmavuotoa ei ole
lainkaan ja/tai kerayssailiéssa vallitsee alipaine.
Tama tila voidaan havaita siité, etté
virtausindikaattori on osittain tai kokonaan painunut
kokoon. T&ssé tapauksessa painikkeen (07)
painaminen p&éastaa jarjestelmaén ulkopuolelta
pienen méaaran ilmaa, mika mahdollistaa nesteen
nopean siirtymisen pussiin. Suodatuskalvon ansiosta
kerayssailio ei ole suorassa yhteydessa ulkoiseen
ymparistéon. Siirron jélkeen pussi on irrotettava ja
héavitettava. Varmista, ettd hana on suljettu, kayta
valkoista suljinta pussin siséllén eristamiseksi ja
havita pussi biologisesti vaarallisia jatteita koskevien
voimassa olevien maaraysten mukaisesti.

JARJESTELMAN POISTAMINEN

Sulje kaikki katetrit sulkimilla ennen Drentech WearABLE -

rintadreenin irrottamista potilaasta.

Jos potilaan hoitoa Drentech WearABLE -laitteella jatketaan

sairaalan ulkopuolisessa ymparistdssa, hoitavasta hoidosta

vastaavan terveydenhuollon ammattihenkiléstén vastuulla on antaa
kaikki tarvittavat ohjeet laitteen kaytosta, toimintaohjeista seka siita,
kehen tulee ottaa yhteytta, jos ilmenee oireita, jotka voivat liittya
dreenin tilaan tai laitteen toimintaan.

3b. OHJEET SAIRAALAN ULKOPUOLISESSA
YMPARISTOSSA

Kaikki dreenin asettamiseen ja dreenaushoidon aloittamiseen

liittyvat toimenpiteet on suoritettava sairaalaympaéristossa kokeneen

ja patevan terveydenhuollon ammattihenkiloston toimesta.

LAITTEEN KAYTTO JA KASITTELY

- Pidé laite dreenin asettamiskohdan alapuolella.

- Varmista, etté potilaaseen liitetty yhdysletku (13), jos sellainen
on kaytossé, on suorana, kiertyméton ja kunnolla liitetty.

- Jos Drentech WearABLE -laite irtoaa, liitd se uudelleen ja ota
yhteytta sairaalaan tai kotiutuksen yhteydessé annettuihin
yhteystietoihin.

- Jos kiinnitysvy6 on vaihdettava, asetettava uudelleen tai
saadettava, katso kohdan 3a osio “Laitteen kiinnittaminen”.
Tarvittaessa sairaala voi toimittaa uuden kiinnitysvyén.

HENKILOKOHTAINEN HYGIENIA

Kylpeminen siten, etta laite ja dreenin asettamiskohta ovat

kokonaan veden alla, ei ole sallittua. Suositeltavaa on pesta eri

kehonosat erikseen tai kdyda suihkussa. Mikali mahdollista, kayta
hoitajan tai avustajan apua, jotta laite voidaan pitéaa kuivana tai jotta
kotiutuksen yhteydessa annettuja toimenpiteita voidaan tarvittaessa
suorittaa.

KERAYSSAILION TYHJENTAMINEN

Noudata péatevan terveydenhuollon ammattihenkiléstén antamia

ohjeita siitd, milloin ja miten jarjestelma tulee tarvittaessa tyhjentaa

pussiin seka miten dreenatun nesteen maara mahdollisesti kirjataan.

Drentech WearABLE -keraysjarjestelman tyhjentamiseksi varmista

ensin, etta siihen tarkoitetun pussin hana on suljettu. Liitd tdmén

jalkeen pussi keréyssailién etupuolella sen pohjassa sijaitsevaan
neulattomaan venttiiliin (09). Neste siirtyy painovoiman

vaikutuksesta sailiosta pussiin, kuva 4.

Jos neste ei siirry pussiin, paina painiketta (07), joka mahdollistaa

nesteen nopean siirtymisen pussiin.

Siirron jalkeen pussi on irrotettava ja havitettava. Tata varten erista

pussin sisélto integroidulla valkoisella sulkimella, irrota kerayspussi

ja héavita se lopuksi hoitavan terveydenhuollon yksikén kanssa
sovittujen ohjeiden seka biologisesti vaarallisia jatteitd koskevien
voimassa olevien maardysten mukaisesti.

4. PAKKAUKSEN SISALTAMAT
LISAVARUSTEET

Pakkaukset siséltavat tavallisesti:

- Drentech WearABLE -rintadreenauslaite

- 1 kpl vy6 potilaan liikkumisen helpottamiseksi ja laitteen
pystyasennon yllépitdmiseksi

- 3kpl liitinta

- Kerayspussi

- Potilasletku

-1 kpl kiinnityskahva

- Kayttéohjee

5. YHTEENSOPIVAT LISAVARUSTEET

- Redaxin toimittama liitin

- Redaxin toimittama vyé

- Redaxin toimittama pussi

Yhteensopiviksi taattujen lisédvarusteiden tuotekoodit saat ottamalla

yhteyttd osoitteeseen info@redax.it.

6. HAVITTAMINEN

Kun laite havitetaan kayton jalkeen, on noudatettava asianmukaisia

varotoimia ja biologisesti vaarallista jatettd koskevia voimassa olevia

séénnoksia.

7. KAYTETYT MATERIAALIT

Suojus: SBC

lima-neste-erotussuodatin: akryylikopolymeerista valmistettu

hydrofobinen kalvo

Venttiilit: silikoni ja synteettinen kumi.

Nesteen kerdyssé PS

Yhdysletku: kumi

Liittimet: PP

Neulaton venttiili: PC

limavuotoliittimen suojus: ABS

Kahva: PP

Virtausindikaattori: kumi
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