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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE “CENTESI”

La procedura prevede l'inserimento di un ago/catetere di drenaggio,

per via percutanea, al fine di evacuare fluidi (liquidi e aria)

principalmente ma non esclusivamente dal cavo pleurico del paziente.

Tale terapia ha lo scopo di alleviare la sintomatologia legata allo

pneumotorace anche iperteso, a effusioni e versamenti pleurici,

pericardici e addominali di diversa natura; inoltre la procedura pud

includere il prelievo di liquidi a scopo diagnostico o l'infusione di

soluzioni dilavaggio e/o terapeutiche.

DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

Il sistema “UNICO” & destinato prevalentemente alla creazione di un

accesso, in modo minimamente invasivo, al torace o all'addome del

paziente al fine di evacuare liquidi /o aria ivi accumulati. Il dispositivo
puo essere utilizzato per il drenaggio per gravita od in aspirazione,
e altresi per la raccolta di campioni di fluido a scopo diagnostico.

Attraverso il dispositivo &

possibile anche l'infusione di liquidi quali le soluzioni fisiologiche di

lavaggio.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo denominato “UNICO BASE” € un kit percutaneo composto

essenzialmente dai seguenti componenti:

1. Un corpo principale (1) provvisto di due accessi (2) provvisti di
connessione luer-lock che consentono il collegamento di
dispositivi di drenaggio quali siringhe o sacche di raccolta con le
modalita descritte di seguito nel presente foglio di istruzioni. Sul
corpo principale & presente un selettore (3) che consente,
mediante una rotazione di 90°, di poter effettuare il drenaggio per
gravita o lainiezione diliquidi quali soluzioni di lavaggio.

2. Internamente al corpo del dispositivo € integrata una valvola
unidirezionale che evita il riflusso dei fluidi verso il paziente, in
ogni situazione.

3. Un ago tipo Verres (4), il quale e utilizzato per la introduzione
atraumatica e il drenaggio dei fluidi. Suddetto ago possiede
una cannula con punta atraumatica che sporge dall'estremita
dell'ago. Tale cannula pud scorrere longitudinalmente fino a
scoprire, in fase di introduzione, il profilo tagliente dell'ago stesso
consentendo una agevole penetrazione. Successivamente la
cannula ritorna in posizione estesa, per mezzo di una molla,
proteggendo cosi i tessuti circostanti da possibili traumi. L'ago &
dotato di una impugnatura (5) in cui € presente un indicatore
visivo che comunica all'utilizzatore la posizione del mandrino
atraumatico di protezione. Sulla stessa impugnatura € presente
un connettore lock che comunica con la cannula. Quest'ultima,
cava al proprio interno, & provvista di un foro sul tratto terminale
per mezzo della quale avviene la aspirazione diretta dei fluidi, sia
in fase di posizionamento (controllo del raggiungimento della
posizione desiderata) che di drenaggio.

ACCESSORI

Nei kit sono di norma contenuti:

- una sacca di raccolta da 2000 ml, provvista di valvola per
I'evacuazione dell'aria e di rubinetto per lo svuotamento (6).

- unasiringa (7);

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

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

- L'utilizzo del dispositivo & riservato ai medici e
agli operatori sanitari abilitati alla effettuazione di
procedure di accesso percutaneo e consapevoli
deirischi e delle possibiliimplicazioni di suddette
procedure.

- |l presente dispositivo e ognuna delle sue parti
devono essere utilizzate in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le
modalita indicate nel presente foglio diistruzioni. 11
produttore declina ogni responsabilita per
qualunque evento derivante da un uso improprio e
comunque diverso da quello indicato.

- Controllare che l'indicatore visivo della posizione
del mandrino di protezione scorra liberamente e che
il corrispondente indicatore sia di colore verde
quando il mandrino é in posizione estesa. Se durante
I'iniziale compressione, sulla epidermide,
I'indicatore verde non scompare, interrompere
I'introduzione dell'ago e sostituire il dispositivo.

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

- Il dispositivo puo rimanere in sito fino a un
massimo di 29 giorni. La durata della procedura di
drenaggio deve essere determinata dal medico
sullabase di considerazioni cliniche.

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

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

PREPARAZIONEALL'USO

Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione

come di seguito descritta:

1. Verificare l'integrita della confezione per garantire la
funzionalita e la sterilita del prodotto.

2. Aprire le confezioni che compongono il kit con procedura
sterile.

3. Determinare la posizione per l'inserimento dell'ago
avvalendosi eventualmente di indagini radiografiche o
ecografiche

4. Predisporre un campo sterile attorno all'area prescelta
adottando le normali precauzioni per la disinfezione della cute.

5. Estrarre dalla confezione l'ago di Verres ed effettuare un
controllo per accertarsi che il mandrino interno scorra senza
impedimenti.

6. Collegare il corpo principale del dispositivo al connettore lock
posteriore dell’ago e chiudere i tappi di protezione (fig.1).

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

INTRODUZIONE DELL'AGO

Dopo aver eseguito la preparazione precedentemente descritta, &

possibile effettuare I'introduzione dell'ago.

AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto di

numerosi dispositivi di sicurezza, non & priva di rischi
per cui si raccomanda di seguire la procedura di
seguito descritta.

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

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

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

DRENAGGIO DEIFLUIDI: PULL & PUSH (Aspirazione)

Posizionato I'ago & possibile procedere all'aspirazione del liquido con

l'ausilio di una siringa e della sacca diraccolta. Per connettere i suddetti

accessori, aprire i corrispondenti tappi situati sulle due connessioni
luer-lock sul corpo principale.

Collegare la siringa a uno dei due connettori e la sacca di raccolta

all'altro.

NOTA: la scelta di quale connettore utilizzare per collegare la siringa o
la sacca & lasciata libera al medico che decidera in base alla
comodita di azionamento.

Tirare il pistone della siringa (fig.4a): il liquido sara aspirato all'interno

della siringa stessa. Facendo pressione sul pistone il liquido sara

automaticamente inviato alla sacca di raccolta (fig.4b), grazie alle




valvole unidirezionali integrate nel corpo del dispositivo e nella sacca di
raccolta. Ripetendo in sequenza I'operazione di trazione e pressione si
otterra l'evacuazione del liquido che sara raccolto nella sacca.

NOTA: non & necessario effettuare alcuna operazione supplementare
e il selettore deve rimanere nella posizione iniziale (la
manopola e orientata secondo |'asse dell'ago come in fig.3).

In qualunque momento si puo effettuare la sostituzione della saccaola

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

drenaggio.

Allarimozione degli accessori, chiudere i tappi di protezione per evitare

possibili contaminazioni. Poiché il dispositivo possiede una valvola

unidirezionale integrata, durante le operazioni di connessione e

sconnessione degli accessori non vi sono rischi di reflusso verso il

paziente.

DRENAGGIO DEIFLUIDI: SACCADIRACCOLTA (Gravita)

Dopo aver posizionato I'ago & possibile procedere al drenaggio dei

fluidi anche per gravita. In questo caso, si proceda come segue:

1. collegare la sacca di raccolta a uno dei raccordi luer-lock e
assicurarsi che |'altro raccordo sia chiuso dall'apposito tappo.

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

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente a un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale
(fig.5). Aquesto punto siavra il collegamento diretto tra I'ago e il
sistema di raccolta senza l'interposizione di alcuna valvola.
AVVERTENZA: utilizzare unicamente la sacca di raccolta

inclusa nel kit o i ricambi Redax in quanto
dotata di apposita valvola unidirezionale che
impedisce il riflusso dei fluidi verso il
paziente.

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

CONTROINDICAZIONI

Dall'esame della letteratura medica risulta che I'accesso percutaneo al

torace puo indurre, in casi molto rari, uno pneumotorace iatrogeno.

Tale complicanza & stata collegata a errori di manovra

nell'effettuazione della toracentesi e all'utilizzo di aghi e drenaggi di

calibro elevato.

Non sono riportate controindicazioni specifiche all'uso del presente

dispositivo.

PULIZIAE MANUTENZIONE

Il dispositivo € monouso pertanto non richiede alcuna operazione di

pulizia ne di manutenzione.

PRODOTTO MONOUSO - |l riutilizzo puo portare alterazioni delle

performance e rischi di contaminazioni crociate.

SMALTIMENTO

Dopo l'uso il dispositivo e tutti i suoi accessori possono risultare

contaminati da materiale biologico, pertanto devono essere smaltiti

come rifiuti “biologicamente pericolosi” secondo le normative vigenti
nella nazione in cuiil dispositivo &€ smaltito.

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

UNICO BASE

Percutaneous kit

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTION OF “CENTESIS”

The procedure consists of percutaneously inserting a needle/drainage
catheter in order to draw out fluids (liquid and air) mainly but not
exclusively from the pleural cavity of the patient. The purpose of this
treatment is to relieve the symptomatology related to pneumothorax,
including hypertensive, with pleural, pericardial and abdominal
effusion and spillage of various nature; the procedure may also include
drawing of fluids for diagnostic purposes or infusion of rinsing and/or
therapeutic solutions.

INTENDED USE OF THE DEVICE

The UNICO system is prevalently intended for creation of an access, in
a minimally invasive way, to the chest or abdomen of the patient in
order to evacuate accumulated fluids and/or air. The device can be
used for drainage by gravity or suction as well as for collection of fluid
samples for diagnostic purposes.

The device can also be used for infusion of liquids such as saline
rinsing solutions.

DEVICE DESCRIPTION

The device called UNICO BASE is a percutaneous kit essentially made

up of the following components:

1. Amain body (1) with two accesses (2) with Luer-lock connection
that allow connecting drainage devices such as syringes or
collection bags according to the procedures described in this
instruction leaflet. Aselector (3)is fitted on the main body that can
be turned 90° to allow drainage by gravity or injection of liquids
such as rinsing solutions.

2. Aone-way valve is integrated in the device body, which prevents
fluid backflow to the patientin any condition.

3. A\Verres needle (4) which is used for atraumatic introduction and
fluid drainage. The above mentioned needle has a cannula with an
atraumatic tip that protrudes from the needle end. This cannula
can slide longitudinally until uncovering the cutting edge of the
needle during introduction allowing easy penetration.
Subsequently, the cannula returns to the extended position by
means of a spring thus protecting the surrounding tissues from
possible traumas. The needle is equipped with a grip (5) in whicha
visual indicator is fitted so that the user can see the position of the
atraumatic protection stylet. A lock connector is fitted on the grip,
which communicates with the cannula. The hollow cannula has a
hole in the terminal section by means of which the fluids are directly
aspirated both during positioning (check that the desired position
has been reached) and drainage.

ACCESSORIES

The kits come standard with:

- A2000 ml collection bag fitted with an air evacuation valve and an
emptying valve (6).

- Asyringe (7).

GENERAL WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

- Use of the device is reserved for physicians and
healthcare operators qualified to perform
percutaneous access procedures and aware of the
risks and possible implications of the above
mentioned procedures.

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

- Check that the visual indicator of the protection stylet
position slides smoothly and that it shows green
when the stylet is in extended position. If the green
indicator does not disappear during initial
compression on the epidermis, stop introduction and
replace the device.

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

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

- Donotuse the device if its wrapping or one of its parts
is damaged.

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

PREPARING FORUSE

Before using the system, carry out the preparation procedure as

described below:

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

2. Openthe packages contained in the kit using a sterile procedure.

3. Determine the needle insertion site, if necessary by means of X-ray
or ultrasound scan.

4. Prepare a sterile field around the selected site taking the normal
precautions for skin disinfection.

5. Take the Verres needle out of the package and check that the
internal stylet slides smoothly.

6. Connect the main body of the device to the rear lock connector of




the needle and closed the protective caps (fig.1).

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

INTRODUCING THE NEEDLE

After doing the preparation described above, the needle can be

introduced.

WARNING: Although the system is fitted with numerous safety
devices, this operation is not without risks and it is
therefore recommended to follow the procedure
described below.

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

2. Restthe stylet tip on the patient's skin and exercise slight pressure
until the green visual indicator disappears (fig. 2).

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

FLUID DRAINAGE: “PULL & PUSH” (suction)

Having positioned the needle, the fluid can be aspirated with the aid of

a syringe and a collection bag. To connect the above mentioned

accessories, open the corresponding caps on the two Luer-lock

connectors on the main body.

Connect the syringe to one of the two connectors and the collection

bag to the other one.

NOTE: The physician is free to choose which connector to use for

the syringe or the bag, whatever is most comfortable.

Pull the syringe plunger (fig. 4a): the fluid will be aspirated into the
syringe. Pushing on the plunger, the fluid will automatically be sent to
the collection bag (fig. 4b) thanks to the one-way valves integrated in
the device body and the collection bag. Repeating the pulling and
pushing operation in sequence, the fluid will be evacuated and
collected in the bag.

NOTE: No additional operation is necessary and the selector must

remain in the initial position (the knob is oriented according
to the needle axis as shown infig. 3).

The bag can be replaced or the syringe or both accessories removed

atany time based on the drainage result.

When removing the accessories, closed the protective caps to prevent

possible contamination. As the device has an integrated one-way

valve, there are no risks of backflow to the patient during the accessory
connection and disconnection operations.

FLUID DRAINAGE: COLLECTION BAG (gravity)

After positioning the needle, you can proceed with fluid drainage by

gravity. In this case, operate as follows:

1. Connect the collection bag to one of the Luer-lock connectors and
make sure that the other connector is closed with its cap.

2. Appropriately position the collection system below the level of
the patient.

3. Turn the selector on the main body up to the end of travel
corresponding to a 90° angle with respect to the initial position
(fig.5). At this point, the needle and the collection system are
directly connected without interposition of any valve.

WARNING: Use only the collection bag included in the kit or
Redax spare parts as they are equipped with a
one-way valve that prevents fluid backflow to the
patient.

4. Ifyouwantto replace the collection bag, for example, whenitis full,
turn the selector back to the initial position and then replace the
bag. Once you have replaced the bag, again turn the selector by
90°

CONTRAINDICATIONS

From examination of the medical literature, it results that percutaneous
access to the chest may in very rare cases induce iatrogenic
pneumothorax. This complication has been connected with handling
errors in performing thoracentesis and using large-gauge needles and
drains.

There are no specific contraindications for use of this device.
CLEANING AND MAINTENANCE

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

SINGLE-USE DEVICE - Reuse may lead to alterations in performance
and cross-contamination risks.

DISPOSAL

After use, the device and all its accessories may be contaminated with

biological material, therefore, they must be disposed of as “biologically
hazardous” waste in accordance with the regulations in force in the
country where the device is disposed of.

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

UNICO BASE

Kit fiir perkutane Parazentese

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER ,,PARAZENTESE“
Beidiesem Verfahren wird ein/e Katheter/Nadel perkutan eingefiihrt,
um Fluide (Flussigkeiten und Luft) hauptséchlich - aber nicht
ausschlieBlich - aus dem Pleuraraum des Patienten abzufiihren. Diese
Therapie hat den Zweck, die Symptome in Verbindung mit einem
Pneumothorax (ggf. auch Spannungspneumothorax) und Ergiissen
verschiedenerArtim Pleura-, Perikard- und Abdominalraum zu lindern.
Ferner kann die Prozedur die Entnahme von Flissigkeit fiir
Diagnosezwecke oder die Infusion von Spil- und/oder
Behandlungslésungen umfassen.

GEBRAUCHSBESTIMMUNG FUR DAS GERAT

Das System ,UNICO* ist vorwiegend fiir die Schaffung eines minimal

invasiven Zugangs zum Brust- oder Bauchraum des Patienten

bestimmt, um dort angesammelte Flissigkeiten oder Gase
abzufiihren. Die Vorrichtung kann zur Schwerkraft- oder Saugdrainage
und ebenso zur Entnahme von FlUssigkeitsproben fir

Diagnosezwecke benutzt werden. Uber die Vorrichtung kénnen auch

Flissigkeiten wie isotone Kochsalzlésungen zum Spiilen infundiert

werden.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das als ,UNICO BASE" bezeichnete Medizinprodukt ist ein Kit fiir die

perkutane Parazentese, das sich aus folgenden Komponenten

zusammensetzt:

Einem Ventilkorper (1) mit zwei Zugéngen (2), die mit Luer-Lock-
Anschlissen versehen sind, welche die Verbindung mit
Drainagegeraten wie Spritzen oder Sammelbeuteln
entsprechend den nachstehend in dieser Gebrauchsanleitung
beschriebenen Vorgehensweisen gestatten. Am Herzstiick ist ein
Wahlschalter (3) vorhanden, dessen Drehung um 90° entweder
die Durchfuihrung von Schwerkraftdrainage oder das Einspritzen
von Flissigkeiten, z. B. einer Spiillésung, gestattet.

2. ImInnern des Herzstiicks ist ein Rlckschlagventil eingebaut, das
den Riickfluss der Fliissigkeiten zum Patienten in jeder Situation
verhindert.

3. Eine Veres-Nadel (4), die zur atraumatischen Infusion und
Drainage von Fluiden verwendet wird. Die Kaniile verfiigt iber
eine Kanile mit atraumatischer Spitze, der Uber das Ende der
Nadel hinausragt. Diese Kaniile lasst sich in Langsrichtung
zurlickschieben, sodass beim Einflihren das scharfe Profil der
Nadel freigelegt wird und diese problemlos eindringen kann.
AnschlieRend kehrt die Kaniile mithilfe einer Feder in die
ausgefahrene Position zurlick, wodurch das umliegende Gewebe
vor Verletzungen geschiitzt wird. Die Nadel hat einen Griff (5), an
dem eine Sichtanzeige dem Anwender die Position des
atraumatischen Schutzmandrins vermittelt. Am selben Griff
befindet sich ein Lock-Anschluss, der mit der Kaniile verbunden
ist. Diese ist innen hohl und hat eine Offnung am Ende, tiber
welche das direkte Absaugen der Fliissigkeiten sowohl in der
Phase der Positionierung (Kontrolle, ob die gewiinschte Position
erreicht wurde) als auch wahrend der anschlieRenden Drainage
erfolgt.

ZUBEHORTEILE

Das Kit umfasst standardmaRig:

- einen Auffangbeutel mit 2000 ml, der mit einem Entliftungsventil
und einem Hahn fiirs Entleeren (6) versehen ist.

- eine Spritze (7).

ALLGEMEINE HINWEISE UND

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Anleitungen vor Gebrauch des
medizintechischen Produktes sorgfiltig lesen.

- Die Verwendung des medizintechischen Produktes
ist Arzten und Pflegepersonal mit Befahigung zum
Legen perkutaner Zugidnge vorbehalten, welche die
Risiken und moéglichen Komplikationen bei




genannten Verfahren kennen.

- Eine sichere Anwendung der Vorrichtung und all
ihrer Teile ist nur in dem von dieser Anleitung
angegebenen Anwendungsbereich und mit der dort
erlduterten Vorgehensweise moglich. Der Hersteller
verweigert jede Haftung fir Vorfélle, die auf
unsachgeméfen bzw. nicht den Anweisungen
entsprechenden Gebrauch zuriickzufiihren sind.

- Uberpriifen, ob die Sichtanzeige der Position des
Schutzmandrins frei verschiebbar ist und dass sie
bei ganz ausgefahrenem Mandrin griine Farbe
anzeigt. Sollte bei der anféanglichen Kompression an
der Haut die griine Anzeige nicht verschwinden, die
Einfliihrung der Nadel abbrechen und die
Vorrichtung austauschen.

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

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

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

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

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

Vorder Verwendung des Systems die folgendermafen beschriebene

Vorbereitung durchfiihren:

1. Die Unversehrtheit der Verpackung priifen, um Funktionalitat und
Sterilitat des Produkts gewahrleisten zu kénnen.

2. Die Packungen, aus denen sich das Kit zusammensetzt, mit
sterilem Verfahren &ffnen.

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

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

5. Die Veres-Nadel aus der Packung nehmen und eine Kontrolle
vornehmen, um sicherzustellen, dass sich der Mandrin
behinderungsfrei verschieben lasst.

6. Das Herzstlick der Vorrichtung mit dem hinteren Lock-Anschluss
der Nadel verbinden und die Schutzstopfen verschlieBen (Abb. 1).

7. Die ortliche Betaubung der gewahlten Einstichstelle fiir die Nadel
unter Verwendung gebrauchlicher Anasthetika vornehmen.

EINFUHREN DER VERRESKANULE

Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann

schlieBlich die Nadel eingefiihrt werden.

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

1. Die Kanlle am Griff fest mit beiden Handen ergreifen; die Hand
auf dem Nadelgriff hat dabei die Aufgabe, die zum Einstechen
erforderliche Kraft auszuiben. Die vorzugsweise bei der
Nadelspitze ansetzende andere Hand gestattet es hingegen, die
gewinschte Richtung beizubehalten und ein zu tiefes Eindringen
der Nadel zu verhindern, nachdem die Haut durchstochen wurde.

2. Die Spitze des Mandrins an der Haut des Patienten ansetzen und
einen leichten Druck ausiben, bis die griine Markierung
verschwindet (Abb. 2).

3. Das Einfiihren sehr langsam fortsetzen, bis die griine Markierung
wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die Spitze der Nadel
eingedrungen ist und der Schutzmandrin in seine urspriingliche
Stellung zuriickgeglitten ist, sodass er seine Schutzfunktion
wieder erfilllt (Abb. 3). Das Eintreten der Nadel und das
Wiedererscheinen der griinen Markierung kénnen von einem
LKlick* begleitet werden, das von der Feder stammt, die den
Mandrin in seine Schutzstellung zuriickschiebt.

FLUIDDRAINAGE: PULL & PUSH (Absaugen)

Nach Legen der Nadel kann die Flissigkeit mithilfe einer Spritze und

des Auffangbeutels abgesaugt werden. Zum AnschlieBen dieser

Zubehorteile, die Stopfen an den beiden Luer-Lock-Verbindern am

Herzstiick 6ffnen.

Die Spritze an einen der beiden Anschlisse und den Sekretbeutel

anderen anschlieRen.

HINWEIS: Die Wahl, welcher Anschluss fiir die Spritze und
welcher fiir den Beutel verwendet wird, ist dem Arzt
Uberlassen, der sie auf Grundlage der bequemeren
Position treffen wird.

Den Kolben der Spritze (Abb. 4a) zurilickziehen: Die Flussigkeit wird in

die Spritze gezogen. Wird Druck auf den Kolben ausgelbt, wird die

Flissigkeit dank der im Ventilkérper und im Beutel eingebauten

Rickschlagventile automatisch in den Auffangbeutel Ubergeleitet

(Abb. 4b). Durch Wiederholen von Zug und Druck wird die Flissigkeit

abgesaugtund in den Beutel iberfiihrt.

HINWEIS: Es sind keine zusatzlichen MaRnahmen erforderlich
und der Drehschalter muss in der Ausgangsstellung
bleiben (der Griff ist wie in Abb. 3 an der Nadelachse
ausgerichtet).

Esistjederzeit moglich je nach Verlauf der Drainage, den

Auffangbeutel auszuwechseln, die Spritze oder beide Zubehorteile

abzunehmen.

Nach dem Entfernen der Zubehorteile die Schutzstopfen wieder

verschlieBen, um das Eindringen von Keimen zu verhindern. Da die

Vorrichtung liber ein eingebautes Riickschlagventil verfiigt, besteht bei

den Anschluss- und Abtrennvorgéngen der Zubehorteile keine Gefahr

eines Riickflusses fir den Patienten.

FLUIDDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL (Schwerkraft)

Nach dem Positionieren der Nadel kann die Drainage der Fluide auch

per Schwerkraft erfolgen. In diesem Fall wie folgt vorgehen:

1. Den Auffangbeutel mit einem der Luer-Lock-Anschliisse
verbinden und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit
seinem Stopfen verschlossen ist.

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus
positionieren.

3. Den Drehschalter am Ventilkérper nach rechts bis zum Anschlag
drehen, was einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht
(Abb. 5). Nun besteht eine direkte Verbindung zwischen Nadel
und Auffangsystem ohne zwischengeschaltetes Ventil.
WARNHINWEIS: AusschlieBlich den im Kit enthaltenen

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

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

GEGENANZEIGEN

Aus der Fachliteratur geht hervor, dass der perkutane Zugang zum

Thorax in sehr seltenen Fallen zu iatrogenem Pneumothorax flihren

kann. Diese Komplikation wurde in Zusammenhang mit

Vorgehensfehlern bei der Thorakozentese und der Verwendung von

Nadeln und Drainagen mit groRem Durchmesser gebracht.

Es wurden keine spezifischen Gegenanzeigen fiir die Verwendung

dieser Vorrichtung erwahnt.

REINIGUNG UND WARTUNG

Es handelt sich um eine Einwegvorrichtung, die keinerlei Reinigung

oder Wartung benétigt.

EINWEGPRODUKT - Eine Wiederverwendung kann zu

Beeintrachtigungen der Leistung und zu Kreuzkontamination fithren.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch konnen die Vorrichtung und das Zubehdr durch

biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie als ,biologisch

gefahrlicher” Abfall entsprechend den einschlagigen Vorschriften im

Anwendungsland zu entsorgen sind.

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

UNICO BASE

Kit percutané

FR

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE « PARACENTESE »

La procédure prévoit lintroduction d'une aiguille/d'un cathéter de
drainage par voie percutanée principalement afin d'évacuer les
liquides (liquides et air), mais pas uniquement, de la cavité pleurale du
patient. Cette thérapie a pour but de soulager les symptomes liés au
pneumothorax, y compris en hypertension, et aux effusions et




- BHUMaTenbHo npO‘-IVITaFIYe UHCTPYKUUM NO NPUMEHEHUIO, Npexae 4yem
NPUCTYNaThb K UCNONb30BaHUIO YCTPOICTBA.

- YcTpoiicTBO npeAHasHauyeHO ANA WCMONb30BAHUA Bpayamu u

KUM nepc AONYCK K BbINO/IHEHUIO
npoueayp YPEcKOXHOro AOCTyNa U OCBEAOMIEHHbIMU O PUCKaX U
ocs npu y p.

- [aHHOe yCcTpoiCTBO U N1106as U3 ero 4acTei A0/MKHbI UCMNO/Ib30BATHCA B
6e3onacHbIx YCNOBMUAX TO/IbKO NO Ha3HAYeHUIO U B NopAaKe, KOTOpble
YKa3aHbl B HACTOALLE MHCTPYKLMM NO npumeHeHuto. lNpoussoauTtens
He HeceT KaKoi-NM60o OTBETCTBEHHOCTM B OTHOLIEHUM Nt06bIX CMTyaLWIVI,

B pe3y HeHapy 0OUO 00Ty 0
MUCNONb30BaHUA.
- Y6eautecb, uTO y ] TOP 0

MaHApeHa cBo60AHO ABUraETCA, U YTO COOTBETCTBYIOWMIA MHAMKATOP
VUMeeT 3e/ieHblii UBET, KOTAAa MaHAPEH HaXOAuTCA B BblABMHYTOM
nonoxeHuu. ECiv Bo BpemA Ha4aNbHOTO HaXKaTUA Ha KOXKHbI NOKPOB
3eNeHbIli MHAMKATOP He WCYe3HET, OCTaHOBUTE BBeAEHUE Wbl W
3aMeHUTe YCTPOIACTBO.

- YcTpoiictBo 6b110 pa3spaboTaHO ANA NPUMEHEHUA B COYETaHWU C
M3jenuaAMM U npuHagnexkHoctamu Redax. B cayyae ucnonb3osaHus
APYTUX U3Aenuii U NPUHAANEXKHOCTEl BPay A0/KEH CaM NPOBEPUTb X

MMOCTb Nepes, np

- W3penue moxKeT 0CTaBaTbCA Ha MeCTe B TeUEHUE MAKCUMYM 29 AHei.
Mp TENbHOCTb NPOUEAyPbl APeHUp 6bITb
onpeaeneHa BPa4OM Ha oC K K1X coo6p ]

- He cTouT ncnonb3osath Usgenmne, ecam KOpnyc MAKU Kakas-, nuﬁo u3 ero
yacTeit UMeloT NoBpPEXKASHUA.

- I'Iau,uembl Y KOTOPbIX AMArHOCTUPOBaHa KOaryaonatua uau apyrue

KPOBH, A 6bITb NOABEPrHYTHI TIWATE/IbHOM OLEHKe
OTHOCMUTE/IbHO BO3MOMHbIX PUCKOB KPOBOTEUEHUA.

NOAroTOBKA K UCMNOJIb3OBAHUIO

Mepea McnNonb30BaHMEM CUCTEMbI CIeAYET BbINONHWTL NOATOTOBUTENbHYIO

npoLezaypy COrNacHO NPUBEAEHHOMY HIKE ONUCAHMIO:

MpoBepuTb LENOCTHOCTbL YNaKOBKWM, KOTOpasa rapaHTupyeTt
bYHKLMOHANbHOCTb U CTEPULHOCTb U3AeNUA.

2. OTKpbITb YNaKOBKM, cOAep)KaliMe KOMMOHEHTbl KOMMAeKTa, C
cob/tofeHNeM CTePUNBHOCTH.

3. OnpeaennTb NONOXeEHWe ANA BBEAEHWA Wb, UCNONb3YA, BO3MOXHO,
pesynbTaTbl paAMorpadUiecknX UAM yNbTpassyKoBbIX UCCAEL0BAHNIA.

4. MoAroToBUTL CTEPU/IbHYIO MOBEPXHOCTb B NpeABapUTENbHO
BbIGPAHHOM MecTe, NPUHAB OBbIYHbIE MEPbl MPEeAOCTOPOKHOCTU ANA
e3MHbEKLMN KOXKN.

5. W13Bneub 13 ynakoBKu Uiy Bepelua 1 BbINOAHUTL NPOBEPKY, YTO6bI
y6eanTbCca B TOM, UYTO BHYTPEHHUI MaHApeH [ABUXKeTCA
6ecnpenATcTBEHHO.

6. CoeauHWTL OCHOBHOM KOPMYC YCTPOWCTBA C 3aAHWM 6/10KMpYyOWMM
Pa3beMOM UMbl U 3aKPbITb 3aLLMTHbIE KoANaukm (puc.1).

7. BbINONHWTL MECTHYIO aHecTe3nio B MecTe, BbIGPAaHHOM ANA BBeAEHWA
WIbl, CIPUMEHEHUEM OBbIYHbIX aHECTETUKOB.

BBEAEHUE UMb

Mocne BLINONHEHUA OMUCAHHOM paHee MOAFOTOBUTENLHOM NPOLEAYpPbI

MOMHO BBECTU UTNY.

NPEAYNPEXAEHUE. XoTa cucTema M OCHalLeHa MHOXECTBOM YCTPOWCTB

6e30nacHOCTM, TeM He MeHee, 3Ta OnepaLya He IMLLIEHa PUCKOB, NOSTOMY

PeKOMeHAYeTCA CNe0BaTh ONUCAHHOM HUXe NpoLeaype.

1. Kpenko BO3bmMMTE YCTPOWCTBO O6EMMM pyKamu; pyKa, B KOTOPOI
HaXoAWTCA PydYKa Wb, AOMKHA ByAeT HaxaTb Ha YCTPOWCTBO A/iA
BBEZIEHNA WMbl. PyKa, KOTOpas Haxo4uTCA NpeAnoyTUTENbHO BGAM3M
KOHL@ WMbl, NO3BO/IUT COXPAHUTb HY)XHOE HanpasneHue BBEAEHUA W
136exaTb Upe3mepHO rMyBOKOro NPOHUKHOBEHWA Wbl NOC/E TOTO, Kak
OHa NPOMAET KOXY.

2. CnepyeT NpUCTaBUTL KOHeL, MaHApPEeHa K KOXe MalMeHTa 1 NpousBecT
Nerkoe Ha)KaTMe HacTO/MbKO, YTOBbI WcYe3 BM3yasbHbIM WHAMKATOP
3eneHoro ugeta (puc.2).

3. BbINonHUTE BBEAEHWE UMbl O4eHb MeAJ/IEHHO, NOKa BHOBb He NOABMUTCA
3e/1eHblii BU3yanbHbI MHAMKATOP; 3TO ByAeT 03HaYaTh, YTO KOHEL, UMbl
NPOHMK Yepe3 KOXY M 3alMTHbIA MaHAPeH BEPHYICA B BblABUHYTOE
NONOXEHWe, BbINOSHUB CBOK MPeoXpaHUTeNbHyo GyHKUMIo (puc.3).
Bxoa wrabl M nocneaylouiee NoBTOPHOE MNOAB/AEHUE 3e/1eHOro
MHAMKATOPa MOTYT COMPOBOX/AATLCA WENYKOM, BbI3BaHHbIM AeiiCcTB1EM
NPYXXWHbI, KOTOPas BblABUIaET 3aLMTHBIA MaHApPeH.

NPEHUPOBAHME }XWKOCTEW: PULL & PUSH (Acnupaums)

YCTaHOBMB WY, MOMHO BbINONHWTL ACMMPALMIO XUAKOCTU C MOMOLLbIO

WwnpuLa 1 Mewwka Ana c6opa KUAKOCTU. YTobbl NOACOEAUHUTL YKa3aHHbIe

Bbille MPUHAANEXHOCTH, OTKPOIiTe COOTBETCTBYIOLIME KONNAYKM Ha ABYX

coeAMHeHUAX c pa3beMom J1t03pa Ha OCHOBHOM Kopryce.

MopcoeanHUTE WNPUL, K O4HOMY 13 ABYX COEANHEHMI, @ MeLoK Ana cbopa

SKUAKOCTU — K Apyromy.

NPUMEYAHME. Bbibop coeanHuUTeNs ANA NOACOEAMHEHMA WNPULA UAK

MeLLKa OCTaB/NeH Ha YCMOTPEHKe Bpaya, KoTopblit byaet
NPUHUMATb pelleHune, UCXOAA U3 yA06CTBa BbINONHEHUA
onepaumu.

OTTAHMTE NopLIeHb WNpULA (prc.4a): KUAKOCTb ByAeT BTAHYTa BOBHYTPb

wnpuua. Mpyu HaxaTMM Ha MOpPLIEHb XUAKOCTL ByaeT asBTOMaTMYecKM

oTnpasneHa B MeLwok Ans c6opa (puc.4b), 6narosapa ogHOHanpaBaeHHOMY

(o6paTHOMY) KnanaHy, BCTaBNIEHHOMY B KOPMYC YCTPOICTBA U B MELLOK ANA

cbopa. MyTem nocnesoBaTeNbHOMO NOBTOPEHUA ONepauunit OTBEAEHWA U

HaXaTua MOPWHA [AOCTUraeTca yjaneHue XWUAKOCTU, KoTopas 6yaet

cobpaHa B MELLOK.

MPUMEYAHME. He TpebyeTcs HUKaKMX LOMOAHUTENbHBIX AEMCTBUI, @

nepeknlyatenb AONXKEH OcCTaBaTbCA B

NepBOHaYaNbHOM MONOXEHUN (pydyKa NoBepHyTa

OTHOCMTE/IbHO OCH WI/Ibl, KaK MOKa3aHo Ha puc.3).

B nt060ii MOMEHT MOMHO BbINMONHUTL 3aMeHy MellKa, WAW yaaneHue

Wwnpuua, WA cHATME obeux NPUHAANEKHOCTEN, B 3aBUCMMOCTM OT

pesynbTaTta peHNPOBaHNA.

Mocne CHATUA NPUHAANIEKHOCTENM 3aKPOMTe 3alUUTHbIE KOAMA4kM BO

n3bexaHMe BO3MOXHbBIX 3arpAasHeHWit. MOCKONbKY YCTPOWUCTBO MMeeT

BCTaB/IEHHbIA OAHOHANPaBneHHbIW (06paTHbIM) KnamaH, BO Bpems

BbINONHEHUA Onepaunii NOACOEAUHEHWUA W OTCOeAMHEHUA

NPUHAANEKHOCTEI OTCYTCTBYIOT PUCKM OTTOKA KMAKOCTeM obpaTtHo 8

HanpasAeHUM K NaLneHTy.

APEHUPOBAHUE XWAKOCTEN: MELLOK ANA CEOPA XXWAKOCTU (c6op

noA AeiCTBUEM CU/bI TAXKECTH)

Mocne YCTAQHOBKWU UMbl MOXHO BbINONHUTL APeHUPOBaHUE )KVIAKOCTEI:I

TaKxKe 1 Noj, AeCTBUEM CUAbI TAXKECTU. B aTOM cayyae creayeT BbINOAHUTL

ONWCaHHYIO HVKe NpoLeaypy:

1. MoacoeAnHUTL MeLOK AnA c6opa }KUAKOCTU K OAHOMY 13 COeMHEHU C
pasbemom Jliospa u y6eanTbea, YTO Apyroe coefyHeHWe 3aKpbiTo
COOTBETCTBYIOLMM KONMAYKOM.

2. Pacnonoxutb cuctemy Ans cbopa KUAKOCTY HUKE YPOBHS NaLmMeHTa.

3. ToBepHyTb NepekntoyaTeNb, HaXOAALMIACA HA FIAaBHOM Kopnyce, 0
ynopa-orpaHnymuTena Takum o6pasom, YTobbl OH HaXoAMUACA NOA YINOM
90° NO OTHOWEHWIO K MNepBOHA4YaNbHOMY MONOKEHWo (puc.5).
Bnaropapa aTMm aeicTeuAM GyaeT AOCTUTHYTO HenocpeacTBeHHoe
COefMHEHUe MeXAy U0 U cucTemoit Ana cbopa XMAKoCTU 6e3 Kaknx-
B0 KNanaHoB MeXay HUMMU.

NPEAYNPEXAEHUE. Ucnonb3yiiTe ToNbKO MewoKk ana cbopa
UAKOCTU, BXOAALLMIA B KOMNNEKT NOCTaBKK,
MAKM 3anacHble KOMNOHeHTb Redax,
NOCKONbKY OHM OCHALLEHbl CneLanbHbIM
OflHOHaNpaBAeHHbIM (06paTHbIM) KnanaHom,
KOTOpbIF MpeaoTspalaeT ob6paTHbI OTTOK
MKUAKOCTEN K NaLMeHTy.

4. Ecnv notpebyeTca 3aMeHNTb MeLOK AnA cbopa KUAKOCTM, Hanpumep,
ecnu OH 3anonHeH, TpebyeTca MNOBepHYTb MepeknoyaTens B
nepBOHa4abHOE MONOXMEHWe, a 3aTeM 3amMeHWUTb Mellok. [ocne
3aMeHbl MeLLIKa CIe/lyeT CHOBa MOBEPHYTL Nepekatoyatesb Ha 90°.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Kak cnesyet w3 cBeAeHMM, NpUBEAEHHBIX B MEAULMHCKON nuTepaTtype,

UPECKOXHbIM AOCTYN K PYAHOM KNETKe B PEKMX CIY4aAX MOKET NPUBECTU K

ATPOreHHOMY MHEBMOTOpPAKCy. ITO OCNONHEeHMe 6blNo CBA3AHO C

HEenpaBuIbHbIM BbINONHEHMEM TOPAKOLEHTE3a U C TPUMEHEHWUEM UFONOK N

ApeHaeit 60/1bLWOro pasmepa.

He coobuiaetca 0 Kakux-nnbo cneuuduyeckux MPOTUBOMOKa3aHMUAX K

NPUMEHEHMIO JaHHOTO YCTPOICTBA.

O4YUCTKA U TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE

370 0AHOPa30BOe YCTPOMCTBO, MO3TOMY Kakue-1Mbo AelcTBUA ANA ero

OUMCTKM UM YXOAA 33 HUM He TpebyioTca.

OHOPA30BOE U3E/IUE — NnOBTOPHOE MCMO/b30BaHNE MOXET MPUBECTMU K

YXYALWEHMIO PabounX XapaKTEPUCTUK U PUCKY NEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHNA.

YTUAU3ALMA

Mocne Mcnonb30BaHMA Camo YCTPOICTBO U BCe ero NPUHAA/IEKHOCTU MOTYT

OKa3aTbCA 3arPA3HEHHbLIMW BUONIOTUYECKMM MATEPUAIOM, B CBA3M C YEM X

cneflyeT yTUAN3UMPOBATb KaK «BMONOrMYECKM ONacHble OTXOAbI» COMNAcHO

[lefiCTBYIOWMM HOPMATUBHLIM TpeboBaHMAM B CTPaHe, rae MPoOUCXOAUT

YTUAN3ALMA U3[eNUA.

[lata BbinycKa nocneAHei Bepcum:
cM. nocaeaHioto ctpauuy: (PEL.: XX-XXXX)

épanchements pleuraux, péricardiques et abdominaux, de différentes
natures ; de plus, la procédure peut inclure le prélévement de liquides a
des fins de diagnostic ou la perfusion de solutions de lavage et/ou
thérapeutiques.
UTILISATION PREVUE DU DISPOSITIF
Le systéme « UNICO » est principalement destiné a la création d'une
voie d'accés aussi peu invasive que possible, au thorax et a I'abdomen
du patient afin d'évacuer les liquides et/ou l'air qui s'y seraient
accumulés. Le dispositif peut étre utilisé pour le drainage par gravité ou
aspiration, et est également prévu pour le prélévement d'échantillons
de liquide a des fins de diagnostic. La perfusion de liquide, par exemple
du sérum physiologique de lavage, est également possible grace a ce
dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif baptisé « UNICO BASE » est un kit percutané dont les

éléments principaux sont les suivants :

1. Un corps principal (1) doté de deux accés (2) pourvus de connexion
luer-lock qui permettent le raccordement de dispositifs de drainage
tels que des seringues ou des poches de prélévement, selon les
modalités décrites plus bas dans la présente fiche des instructions.
Sur le corps principal, est présent un sélecteur (3) qui permet, par
une rotation de 90°, d'effectuer le drainage par gravité ou d'injecter
des liquides, par exemples des solutions de lavage.

2. Alintérieur du corps du dispositif, une vanne unidirectionnelle est
intégrée qui évite en toute circonstance le reflux des liquides vers
le patient.

3. Une aiguille de type Verres (4), utilisée pour lintroduction
automatique et le drainage des liquides. Cette aiguille est dotée
d'une canule a pointe a-traumatique qui dépasse de son extrémité.
Cette canule peut coulisser sur la longueur afin de découvrir, en
phase d'introduction, le profil tranchant de I'aiguille pour faciliter la
pénétration. Ensuite, la canule se replace en position étendue,
grace a l'action d'un ressort, pour protéger de la sorte les tissus de
tout risque de Iésion. L'aiguille est dotée d'une poignée (5) dans
laquelle se trouve un indicateur visuel qui indique a I'utilisateur la
position du mandrin a-traumatique. Sur cette poignée, est présent
un connecteur lock qui communique avec la canule. Cette derniére,
creuse, est pourvue d'un trou a hauteur de I'extrémité a travers
lequel les fluides sont directement aspirés, aussi bien en phase de
positionnement (contréle de la position voulue atteinte) qu'en
phase de drainage.

ACCESSOIRES

Le kit contient les accessoires suivants :

- une poche de drainage de 2000 ml, pourvue d'une valve
d'évacuation de I'air et d'un robinet de vidange (6).

- uneseringue (7). 3 L

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

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

- L'utilisation du dispositif est réservée aux médecins
et aux opérateurs sanitaires autorisés a effectuer des
procédures d'accés percutané et conscients des
risques et des implications possibles des procédures
susmentionnées.

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

- S'assurer que l'indicateur visuel de position du
mandrin de protection coulisse librement et que
I'indicateur correspondant est vert lorsque le
mandrin est en position étendue. Dans le cas ou,
pendant la compression initiale sur I'épiderme,
I'indicateur serait encore présent, interrompre
I'introduction de I'aiguille et changer le dispositif.

- Le dispositif a été congu pour étre utilisé avec des
produits et accessoires Redax. En cas d'utilisation de
produits et accessoires différents, il incombe au
médecin d'en vérifier la compatibilité avant
utilisation.

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

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

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

PREPARATION AVANT UTILISATION

Avantd'utiliser le systéme, exécuter la procédure de préparation

décrite ci-dessous :

1. Vérifier lintégrit¢ du conditionnement afin de garantir la
fonctionnalité et la stérilité du produit.

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

3. Déterminer la position d'introduction de l'aiguille, le cas échéant, en
tenant compte des résultats de radiographies ou
d'échographies.

4. Préparer un champ stérile autour de la zone choisie en adoptant les
précautions d'usage pour la désinfection de la peau.

5. Extraire de son emballage l'aiguille de Verres et effectuer un
contréle pour s'assurer que le mandrin interne coulisse sans
entraves.

6. Raccorder le corps principal du dispositif au connecteur lock
postérieur de |'aiguille et fermer les bouchons de protection (fig. 1).

7. Effectuer une anesthésie locale sur le site choisi pour 'introduction
de l'aiguille en utilisant les anesthésiques habituels.

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE

Apres avoir effectué la préparation précédemment décrite, il est

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

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

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

2. Appuyer la pointe du mandrin sur la peau du patient et exercer une
légére pression jusqu'a ce que l'indicateur visuel vert disparaisse
(fig. 2).

3. Continuer treés lentement a introduire l'aiguille jusqu'a ce que
l'indicateur visuel vert réapparaisse : cela signifie que I'extrémité de
l'aiguille a pénétré et que le mandrin de protection est retourné en
position étendue, assurant ainsi sa fonction de sécurité (fig. 3).
L'entrée de l'aiguille et la réapparition de l'indicateur vert peuvent
étre accompagnés d'un « clic » résultant de I'action du ressort qui
étend le mandrin de protection.

DRAINAGE DES FLUIDES : PULL & PUSH (aspiration)

Une fois que l'aguille est en place, il est possible de procéder a

I'aspiration du liquide a drainer a I'aide d'une seringue et de la poche de

drainage. Pour connecter les accessoires susmentionnés, ouvrir les

bouchons correspondants sur les deux raccords luer-lock, sur le corps
principal.

Raccorder la seringue a I'un des deux connecteurs et la poche de

drainage al'autre.

REMARQUE : le choix du connecteur a utiliser pour

raccorder la seringue ou la poche est laissé a la

discrétion du médecin en fonction des exigences de
fonctionnalité.

Tirer le piston de la seringue (fig. 4a) : le liquide est ensuite aspiré a

I'intérieur de la seringue. En faisant pression sur le piston, le liquide est

automatiquement envoyé a la poche de drainage (fig. 4b), grace aux

vannes unidirectionnelles intégrées au corps du dispositif et a la poche
dedrainage. Enrépétant successivement l'opération de traction et

I'opération de pression, le liquide est évacué et recueillidans la poche.

REMARQUE: aucune opération supplémentaire n'est

nécessaire et le sélecteur doit rester dans la
position initiale (la poignée est orientée dans I'axe
de I'aiguille, comme indiqué sur la fig. 3).

Il est a tout moment possible de remplacer la poche ou de retirer la

seringue, voire les deux accessoires, selon le résultat du drainage.

Au retrait des accessoires, il est recommandé de refermer les

bouchons de protection afin de prévenir les risques de contamination.

Le dispositif étant doté d'une vanne unidirectionnelle intégrée, pendant

les opérations de raccordement et de décrochage des accessoires,

aucunrisque de reflux vers le patient n'est présent.

DRAINAGE DES FLUIDES : POCHE DE DRAINAGE (par gravité)

Aprés avoir mis en place |'aiguille, il est possible de procéder au

drainage des fluides par gravité. Dans ce cas, procéder comme suit :

1. Raccorder la poche de drainage @ un des raccords luer-lock et




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

Mettre en place le systéeme de drainage comme il convient sous le
niveau du patient.

. Tourner le sélecteur, présent sur le corps principal, jusqu'en fin de

course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la position

initiale (fig. 5). Une fois ces opérations effectuées, I'aiguille est

directement raccordée au systéme de drainage sans qu'aucune
vanne ne soitintercalée.

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

Pour changer la poche de drainage, par exemple, dans le cas ou

elle serait pleine, tourner le sélecteur en position initiale puis

changer la poche. Une fois la poche remplacée, tourner a

nouveau le sélecteur de 90°.

CONTRE-INDICATIONS

L'examen de la littéraire médicale montre que I'acces percutanée au
thorax peut induire, dans de trés rares cas, induire un pneumothorax
iatrogéne. Cette complication a été associée a des erreurs de
manceuvre dans l'exécution de la thoracentese et a I'utilisation
d'aiguilles et de drains de calibre élevé.

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

NETTOYAGE ETENTRETIEN

Le dispositif est a usage unique et ne requiert donc aucune opération
de nettoyage ou d'entretien.

PRODUIT A USAGE UNIQUE - La réutilisation du produit peut altérer
les performances et expose a des risques de contaminations croisées.
MISEAU REBUT

Aprés usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent étre

contaminés par les substances biologiques :

il doit donc étre jeté

comme déchet « biologiquement dangereux », dans le respect des
normes en vigueur dans le pays ou I'élimination est effectuée.

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

Equipo percutaneo

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION GENERAL DE LA CENTESIS

El procedimiento consiste en la introduccion percutanea de una
aguja/catéter de drenaje a fin de evacuar fluidos (liquidos y aire)
principalmente, pero no exclusivamente, de la cavidad pleural del
paciente. El objetivo de esta terapia es el de aliviar la sintomatologia
asociada al neumotérax, incluso hipertensivo, y a las efusiones y
derrames pleurales, pericardicos y abdominales de diverso origen;
asimismo, el procedimiento puede incluir la extraccion de liquidos con
fines diagndsticos o la infusion de soluciones de lavado y/o
terapéuticas.

USO ESPECIFICO DEL PRODUCTO

El sistema «UNICO» esta indicado principalmente para crear un
acceso al térax y al abdomen del paciente, de forma minimamente
invasiva, a fin de evacuar los liquidos y/o el aire alli acumulados. El
producto puede emplearse para el drenaje por gravedad o vacio, asi
como para el muestreo diagndstico de fluidos. Con este producto
también es posible infundir liquidos, como por ejemplo soluciones
fisiolégicas de lavado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto denominado «UNICO BASE» es un equipo percutaneo
que consta principalmente de los siguientes componentes:

1.

Un cuerpo principal (1) provisto de dos entradas (2) dotadas de
conexion luer-lock que permiten la conexion de instrumentos de
drenaje, como jeringas o bolsas de recoleccion, con los métodos
descritos a continuacion en esta hoja de instrucciones. El cuerpo
principal presenta un selector (3) que, mediante una rotacién de
90°, permite efectuar el drenaje por gravedad o la inyeccién de
liquidos, como pueden ser las soluciones de lavado.

En el cuerpo del producto hay integrada una valvula
unidireccional que impide el reflujo de los fluidos hacia el
paciente, en cualquier situacion.

Una aguja tipo Verres (4), que se utiliza para la introduccion
atraumatica y el drenaje de fluidos. Esta aguja presenta una

canula con punta atraumatica que sobresale por el extremo.
Dicha canula puede deslizarse en sentido longitudinal hasta
hacer aparecer el perfil cortante de la aguja durante la
introduccién, lo que facilita la insercion. Posteriormente la canula
recobra la posiciéon extendida por medio de un muelle,
protegiendo asi los tejidos circundantes de posibles traumas. La
aguja presenta una empuiiadura (5) con un indicador visual que
sefiala al usuario la posicién del mandril atraumatico de
proteccion. En la empufiadura hay un conector lock que se
comunica con la canula. Esta Ultima, hueca en su interior, esta
provista de un orificio en el tramo terminal, y a través de ella se
realiza la aspiracion directa de fluidos, tanto en la fase de
colocacion (control del alcance de la posiciéon deseada) como en
ladedrenaje.

ACCESORIOS
El equipo contiene:

una bolsa de recoleccion de 2000 ml, provista de una valvula para
la evacuacion del aire y un grifo para el vaciado (6);
unajeringa (7).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

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

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

El presente producto y cada una de sus partes
deben utilizarse en condiciones de seguridad,
exclusivamente en el campo de aplicaciony con los
procedimientos indicados en esta hoja de
instrucciones. El fabricante declina toda
responsabilidad por cualquier acontecimiento
asociado al uso inapropiado o de cualquier modo
diferente del indicado.

Controlar que el indicador visual de la posicion del
mandril de proteccion se deslice libremente y que el
indicador correspondiente se ponga de color verde
cuando el mandril alcance la posicion extendida. Si
el indicador verde no desaparece al iniciar la
compresion sobre la epidermis, interrumpir la
introduccién de la agujay cambiar el producto.

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

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

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

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

PREPARACION PARAEL USO

Antes de utilizar el sistema, debe realizarse el siguiente procedimiento
de preparacion:

1.

2.

3.

Comprobar la integridad del envase para garantizar la eficacia y
esterilidad del producto.

Abrir los envases que componen el equipo con procedimiento
estéril.

Determinar el lugar de puncion sirviéndose eventualmente de
estudios radiograficos o ecograficos.

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

Sacar del envase la aguja de Verres y realizar un control para
asegurarse de que el mandril interno se desplace sin
impedimentos.

Conectar el cuerpo principal del producto al conector lock
posterior de la aguja y cerrar los tapones de proteccion (fig. 1).
Anestesiar el sitio seleccionado para la puncion utilizando los
anestésicos locales habituales.

daagulha utilizando os anestésicos habituais.

INTRODUGAO DAAGULHA
Apbs ter realizado a preparagéo descrita acima, € possivel proceder a
introducgéo da agulha.

ADVERTENCIA: Embora o sistema esteja equipado com varios
dispositivos de seguranga, esta operagdo ndo é
isenta de risco por isso é recomendavel seguir o
procedimento descrito abaixo.

1. Segurar firmemente o dispositivo, usando ambas as maos onde a

méo localizada no cabo da agulha tem a fungédo de transmitir o
impulso de insergédo. A mao, localizada de preferéncia perto da
ponta da agulha, permite manter a diregdo e evitar inserir
demasiado a agulha uma vez ultrapassada a derme.

Apoiar a ponta do fio-guia (mandril) na pele do paciente e exercer
uma pressao leve até que o indicador visual verde desaparega
(fig.2).

Avancar com a introdugdo muito lentamente até o indicador
visual verde reaparecer, isto significa que a extremidade da
agulha penetrou e o fio-guia de protegéo voltou para uma posi¢ao
estendida cumprindo a sua fungdo de seguranga (fig.3). A
entrada da agulha e o consequente reaparecimento do indicador
verde podem ser acompanhados por um clique devido a agdo da
mola que estende o fio-guia de protegéo.

DRENAGEMDOS FLUIDOS: PULL & PUSH (Aspiragao)

Assim que a agulha estiver posicionada, é possivel aspirar o liquido
com a ajuda de uma seringa e da bolsa de recolha. Para conectar os
acessorios acima referidos, abrir as tampas correspondentes situadas
nas duas conexdes luer-lock no corpo principal.

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

NOTA:

a escolha de qual conector utilizar para conectar a seringa
ou a bolsa é deixada ao médico que decidird com base no
conforto da operacéo.

Puxar o émbolo da seringa (fig.4a): o liquido sera aspirado para dentro
da seringa. Ao pressionar o pistdo, o liquido serd enviado
automaticamente para a bolsa de recolha (fig.4b), através das valvulas
unidirecionais integradas no corpo do dispositivo e na bolsa de recolha.
Repetindo em sequéncia a operagéo de puxar e pressionar, conseguir-
se-a aevacuagao do liquido que sera recolhido na bolsa.

NOTA:

néo é necessario realizar qualquer operagéo adicional e o
seletor deve permanecer na posigéo inicial (o manipulo é
orientado ao longo do eixo da agulha como na fig.3).

A qualquer momento é possivel proceder a substituigao da bolsa ou a
remogao da seringa ou de ambos os acessorios, dependendo do
resultado da drenagem.

Ao remover os acessorios, fechar as tampas de protegéo para evitar
possiveis contaminagdes. Uma vez que o dispositivo possui uma
valvula unidirecional integrada, ndo ha risco de refluxo para o paciente
durante a conex&o e desconexao dos acessorios.

DRENAGEMDOS FLUIDOS: SACO DE RECOLHA (gravidade)
Depois de posicionar a agulha, é possivel drenar os fluidos também por
gravidade. Nesse caso, proceda da seguinte forma:

1.

conectar o saco de recolha a uma das conexdes luer-lock e
certificar-se de que o outro acessorio esteja fechado pela tampa
especifica para o efeito.
Colocar o sistema de colheita convenientemente abaixo do nivel
do paciente.
Rodar o seletor, localizado no corpo principal, até o fim do curso,
correspondente a um angulo de 90° em relagdo a posigao inicial
(fig. 5). Neste ponto, havera uma conexao direta entre a agulha e
osistema de colheita sem a interposi¢é@o de nenhuma valvula.
ADVERTENCIA: utilizar apenas o saco de recolha incluido
no kit ou as pecas de substituicdo Redax,
porque estdo equipadas com uma valvula
especial unidirecional que impede o
refluxo de fluidos para o paciente.
Caso se deseje substituir o saco de recolha, por ex. no caso
esteja completamente cheio, rodar o seletor para a posi¢do
inicial e a seguir substituir o saco. Apés a substitui¢cdo, rodar
novamente o seletor 90°.

CONTRAINDICAGOES

Uma andlise da literatura médica mostra que o acesso percutaneo ao
térax pode induzir, em casos muito raros, um pneumotoérax iatrogénico.
Esta complicagdo tem sido associada a erros de manuseamento
durante a realizagdo da toracocentese e ao uso de agulhas e drenos de
calibre elevado.

Né&o ha contraindicagdes especificas para o uso deste dispositivo.
LIMPEZA E MANUTENGAO

O dispositivo é de uso Unico, portanto ndo requer nenhuma operagéo
de limpeza ou manuteng&o.

PRODUTO DE USO UNICO - Areutilizagéo pode levar a alteragdes no
desempenho e riscos de contaminagéo cruzada.

ELIMINAGAO

Apbs o uso, o dispositivo e todos os seus acessorios podem estar
contaminados com material biolégico, portanto, devem ser eliminados
como residuos "biologicamente perigosos" de acordo com a
regulamentagdo em vigor no pais em que o dispositivo & eliminado.

Data de emissé&o da Ultima vers&o:
ver a Ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)
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KomnneKT gns YpeckoKHOro Aoctyna

MHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHUIO

OBLLIEE ONMUCAHUE NPOLIEAYPbI LEEHTE3A

Mpoueaypa nNpeaycMaTpuBaeT YPECKOXKHOE BBEEHWE APEeHaXHOMN
1rbl/KaTeTepa C LEeNbio BbIBEAEHWA W3 MNeBPanbHON NOAOCTU NaLueHTa
raBHbIM 06pa30M XMAKOCTel (COBCTBEHHO XNAKOCTEN U BO3AyXa), HO He
ToNbKO. Llenbto 3TOM TepaneBTUYECKOi NpoLeaypbl ABAAETCA obneryeHne
CMMNTOMATWUKM, CBA3AHHOW B TOM 4YMCNE U C TUMEPTEHCUBHLIM
MHEBMOTOPAKCOM, BbIMOTOM WAW CKOMAEHWUEM KWUAKOCTU Pas/UYHOro
XapaKTepa B N/eBpa/IbHO MONOCTW, B NONOCTM NEpUKapAa U B BpIOLIHOI
nosI0CTH; KPOMe TOro, [aHHaA Mpouedypa MOMET BKAuaTb 3abop
UAKOCTEH B AMAarHOCTUYECKMX Lenax Nnbo BAMBaHME MPOMbIBAIOLIMX
n/unu neyebHbIX pacTBOPOB.

HA3HAYEHUE U3AENUA

Cucrema «UNICO» npeaHasHayeHa rnasHbiM 0bpasom A obecredeHns
BO3MOXHOCTY MUHUMa/IbHO MHBA3MBHOTO IOCTYNa B FPYAHYIO KNETKY UK B
6PIOLLHYIO NONIOCTb MALMEHTA ANA BbIBEAEHWA CKOMUBLUMXCA TaM KUAKOCTEN
1/vnv Bo3ayxa. TO YCTPOIACTBO MOKET UCMONL30BATLCA ANA APEHUPOBAHUA
nog, AENCTBUEM CUAbI TAXKECTU UAM MOCPEACTBOM aCnMpaLmu, a Takke Ann
c6opa 06pasLOB KNAKOCTU B ANATHOCTUYECKUX Lenax. Mpu nomoLuy sToro
YCTPOICTBA BO3MOMKHO TaK¥Ke BAIMBAHME TaKMUX XKUAKOCTEN, KaK, Hanpumep,
npombiBatoLLMe GU3MONOTUYECKMe PACTBOPDI.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Yctpoiicteo noa HassaHnem «UNICO BASE» npeacTaBnseT coboit KomnaekTt
[NA YPECKOKHOTO A0CTYNa, COCTOALLMIA IaBHbIM 06pa3om W3 Creayromux
KOMMOHEHTOB:

1.

OcHoBHOM Kopnyc (1) ¢ ayms Bxogamu (2), cHabKeHHbIMU

coejuHeHWeM c pasbemamu Jll03pa, KOTOpble MO3BONAKT

NOACOEAMHATL [IDEHAXHbIE YCTPOICTBA, TaKMe KaK Wnpuupl Uam

Melwkn AnA cbopa MMAKOCTM, B MOPAAKE, ONMUCAHHOM HUXE B

HacToAleid MHCTPYKLUMM NO NpUMeHeHuio. Ha ocHOBHOM Kopnyce

MmeeTcA nepekntoyatens (3), KOTOpbIi NO3BOAAET NOCPEACTBOM

nosopoTa Ha 90° BbINONHWUTL APeHMPOBaHME NOJ AEUCTBUEM CUJbl

TAXECTU WM BAMBAHME (MHBEKLMIO) KWUAKOCTEH, Hanpumep,

NPOMbIBaIOLLMX PACTBOPOB.

B Kopnyce ycTpoicTBa yCTaHOBAEH OAHOHaNpPaBAeHHbIM (06paTHbIit)

KnanaH, KOTOpbI Npu No6bix 06CTOATeNbCTBAX MpenAaTcTByeT

06paTHOMY MOTOKY XKMUAKOCTEN K NaLMeEHTY.

Wrna Bepewa (4), KoTopaa MCNONb3yeTcA ANA aTpaBMaTUYECKOrO
BBEAEHWA M [APEHUPOBAHMA KWAKOCTENW. ITa Urna OCHaLleHa
MaHAPEHOM C aTpaBMaTU4ECKMM KOHLIOM, KOTOPbI 3aKpbiBaeT UMy.
ITOT MaHAPEH MOKET CABUraThCA B NPOAONLHOM HanpasAeHUu BNAOTbL
/10 BbIXOZA pexyllero npodpuna camoii UMbl Ha STane ee BBeAEHUA,
obecneuynsan NerkocTb MPOHUKHOBEHMUA. 3aTeM MaHApeH
BO3BPALLAETCA B BbIABMHYTOE NONOMEHWE NPU MOMOLLM MPYKUHBI,
33WMILANA TaKMM 06PA3OM OKpYKaloLWMe TKaHW OT BO3MOXHOIO
TpaBMMUPOBaHUA. Urna umeeT pyuKky (5) € BU3yanbHbIM MHAMKATOPOM,
coOoBWaloWMM NONb30BATENO O MONOXKEHUU 3aWMUTHOTO
aTpaBMaTMYeckoro MaHapeHa. Ha 3Toil pyuke MMmeeTcA TaKke
610KMPYIOLLMI pasbem, KOTOPbIN coobLIaeTca ¢ MaHAPeHOM. BHyTpu
HaKOHEUHWKa, B KOHLIEBOI €ro 4acTu ecTb OTBEPCTUE, C MOMOLLbIO
KOTOPOro NPOUCXOAUT HENOCPEACTBEHHAA acnMpPaLMA KUAKOCTEN Kak
Ha CTafuUM MO3ULMOHMPOBAHWA (KOHTPONbL [OCTUXKEHUA KeNaemoro
MO/OMKEHNSA), TAK W HA CTAANN APEHVNPOBAHUA.

NPUHALONEXKHOCTU
KomnneKT 06bI4HO BKAtOYAET:

Mewok Aana cbopa MKMAKOCTM emKocTbio 2000 mA, cHabXKeHHbIi
KNanaHoM /1A yAaneHNA BO3/yXa M KpaHOM /18 ONOPOXKHEHUA (6);
wnpuy Ha (7).

NPEAYNPEXAEHWA N OBLUME NPEAOCTEPEXKEHUA




DRENAZ PLYNU: WOREK DRENAZOWY (drenaz grawitacyjny)

Po umieszczeniu igly w ciele pacjenta mozemy rozpoczg¢ drenaz

grawitacyjny. W tym wypadku nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg

procedurg:

1. Podtagczy¢ worek drenazowy do jednego ze zitgczy Luer-Lock i
upewnic sig, ze drugie ztgcze jest zamknigte dedykowang zakretka.

2. Umiesci¢ worek drenazowy ponizej poziomu pacjenta.

3. Przekreci¢ pokretto na gtéwnym korpusie do momentu napotkania
oporu, co bedzie odpowiadato katowi 90° w stosunku do pozycji
wyjséciowej (rys. 5). Dzieki temu mozemy uzyskaé bezposrednie
potgczenie migdzy cewnikiem a workiem z pominigciem zastawki
bezzwrotnej.

Uwaga: Nalezy korzysta¢ tylko z worka drenazowego
umieszczonego w zestawie lub wymiennego
produkowanego przez firme Redax, poniewaz sg one
wyposazone w specjalne zastawki bezzwrotne, ktére
zapobiegajg cofaniu sie ptynéw do pacjenta.

4. W razie koniecznosci wymiany worka drenazowego, np. w
przypadku, gdy zostanie on przepetniony, nalezy cofngé¢ pokretto do
pozycji wyjéciowej, a nastepnie wymieni¢ worek. Po wymianie
przekreci¢ z powrotem pokretto 0 90°.

PRZECIWWSKAZANIA
Literatura medyczna wskazuje, ze w bardzo rzadkich przypadkach
procedura torakocentezy moze spowodowaé jatrogenng odme
optucnowa. Powiktania te zwigzane byly z btedami podczas
manipulowania igtg w trakcie wykonywania torakocentezy oraz
stosowaniem igiet o duzej grubosci i systeméw drenazowych. Nie ma
szczegolnych przeciwwskazan do stosowania tego urzgdzenia.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i dlatego tez

nie wymaga jakichkolwiek prac z zakresu czyszczenia i konserwacji.

PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU — Ponowne wykorzystanie

moze prowadzi¢ do spadku wydajnosci i zakazenia krzyzowego

UTYLIZACJA

Po uzyciu urzadzenie i wszystkie jego akcesoria mogg by¢

zanieczyszczone materiatem biologicznym i dlatego muszg byé

utylizowane jako "niebezpieczne biologiczne" odpady, zgodnie z

dyrektywami obowigzujgcymi w kraju, w ktérym urzadzenie jest

uzywane.

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

PT UNICO BASE

Kit percutaneo

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGCAO GERAL “CENTESE»
O procedimento envolve a insercdo de uma agulha/cateter de
drenagem, por via percutanea, para eliminar fluidos (liquidos e ar)
principalmente, mas n&o exclusivamente, da cavidade pleural do
paciente. Esta terapia visa aliviar os sintomas relacionados com o
pneumotdrax, incluindo hipertenséo, efusdes e derrames pleurais,
pericardicos e abdominais de natureza diversa. Além disso, o
procedimento pode incluir a colheita de liquidos para fins de
diagndstico ou ainfusdo de solugdes de lavagem e/ou terapéuticas.
FINALIDADE DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO
O sistema "UNICO" destina-se principalmente a criar um acesso, de
forma minimamente invasiva, ao térax ou ao abdémen do paciente para
evacuar liquidos e/ou ar ai acumulados. O dispositivo pode ser usado
para a drenagem por gravidade ou sucgédo e também para a colheita de
amostras de fluidos para fins de diagnodstico. Através do dispositivo
também é possivel infundir liquidos como solugdes fisiolégicas de
lavagem.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo "UNICO BASE" é um kit percutdneo composto

essencialmente pelos seguintes componentes:

1. Um corpo principal (1) com dois acessos (2) providos de uma
conexao luer-lock que permitem a conexdo de dispositivos de
drenagem, tais como seringas ou bolsa de recolha de acordo com
as modalidades descritas abaixo neste folheto de instrugdes. No
corpo principal ha um seletor (3) que permite, através de uma
rotacdo de 90°, efetuar a drenagem por gravidade ou a injegéo
de liquidos tais como solugdes de lavagem.

2. No interior do corpo do dispositivo esta integrada uma valvula

unidirecional que evita o refluxo dos fluidos para o paciente, em
qualquer situagao.

3. Uma agulha de tipo Veress (4) utilizada para a introdugédo
atraumatica e a drenagem dos fluidos. A agulha tem uma canula
com ponta atraumatica que sai pela extremidade da agulha. Esta
canula pode deslizar longitudinalmente até destapar, durante a
insercdo, a borda cortante da agulha, permitindo uma féacil
penetracdo. A seguir, a canula volta para a posi¢ao estendida, por
meio de uma mola, protegendo os tecidos circundantes de
possiveis traumatismos. A agulha possui um cabo (5) em que ha
um indicador visual que informa o utilizador sobre a posi¢do do
fio-guia (mandril) de protegdo atraumatico. No mesmo cabo ha
um conector luer-lock que comunica com a canula. Esta, oca no
interior, possui um orificio na secgéo terminal através do qual &
efetuada a sucgdo direta dos fluidos, quer em fase de
posicionamento (controlo do alcance da posi¢cdo desejada) quer
dedrenagem.

ACESSORIOS

Os kits contém normalmente:

- uma bolsa de recolha de 2000 ml, com uma valvula para a
eliminagédo do ar e uma torneira de esvaziamento (6).

- umaseringa (7). B

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES GERAIS

- Ler atentamente as instrucdes de utilizagdo antes
de usar o dispositivo;

- A utilizagao do dispositivo é reservada a médicos e
profissionais de saude autorizados a realizar
procedimentos de acesso percutaneo e conscientes
dos riscos e das possiveis implicagées destes
procedimentos.

- O presente dispositivo e cada uma das suas partes
devem ser utilizados em condigées de seguranca
apenas na area das aplicagbes e nos modos
indicados neste folheto de instrugées. O fabricante
declina quaisquer responsabilidades por qualquer
evento resultante da utilizagdo imprépria e, em
qualquer caso, diferente da indicada.

- Verificar se o indicador visual da posicao do
mandril de protecdo desliza livremente e se o
indicador correspondente é verde quando o fio-
guia (mandril) estd na posicdao estendida. Se
durante a compressdo inicial, na epiderme, o
indicador verde ndo desaparecer, parar a introducao
da agulha e substituir o dispositivo.

- O dispositivo foi projetado para ser utilizado em
associagdo com produtos e acessoérios Redax. Se
forem utilizados produtos e acessoérios diferentes, é
da responsabilidade do médico verificar a
compatibilidade antes de usar.

- O dispositivo pode permanecer no local até 29 dias
no maximo. A duragdo do procedimento de
drenagem deve ser determinada pelo médico com
base em consideragdes clinicas.

- Nao utilizar o dispositivo se o invélucro ou uma das
suas pecas estiverem danificadas.

- Pacientes diagnosticados com coagulopatia ou
outras doencas do sangue devem ser
cuidadosamente avaliados quanto ao risco de
sangramento. B

PREPARAGCAO PARAAUTILIZAGAO

Antes de utilizar o sistema, efetuar o procedimento de preparagao da

seguinte forma:

1. Verificar a integridade da embalagem para garantir a

funcionalidade e esterilidade do produto.

2. Abrir as embalagens que compdem o kit através de

procedimento  estéril.

3. Determinar a posi¢éo para a inser¢ao da agulha, possivelmente

usando imagens radiograficas ou ecograficas

4. Preparar um campo estéril a volta da area escolhida adotando

as precaugdes normais para a desinfegdo da pele.

5. Retirar da embalagem a agulha de Veress e verificar se o fio-guia

interno desliza sem problemas.

6. Conectar o corpo principal do dispositivo ao conector luer-lock

na parte de trés da agulha e fechar as tampas de protegao (fig.1).

7. Efetuar a anestesia local no ponto selecionado para a introdugao

INTRODUCCION DE LAAGUJA

Una vez finalizada la preparacion descrita anteriormente es posible

realizar la puncion.

ADVERTENCIA: Si bien el sistema cuenta con numerosos

dispositivos de seguridad, esta operacién

no esta libre de riesgos y, por tanto, se
recomienda seguir el procedimiento
indicado a continuacion.

1. Empudar el producto firmemente con ambas manos. La mano
situada en la empufadura de la aguja debe dar el impulso de la
puncioén. La mano, situada preferiblemente cerca del apice de la
aguja, permite mantener la direccion y evitar introducciones
excesivas de la aguja una vez superada la dermis.

2. Apoyar la punta del mandril sobre la piel del paciente y ejercer una
ligera presion hasta que desaparezca el indicador visual de color
verde (fig. 2).

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse el
indicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo de la
agujay el retorno del mandril de proteccién a la posicion extendida
para cumplir su funcién de seguridad (fig. 3). La entrada de la
aguja y la reaparicion del indicador verde pueden estar
acompafiados de un «clic» provocado por la accién del muelle que
extiende el mandril de proteccién.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: PULL & PUSH (aspiracién)

Una vez colocada la aguja, es posible proceder a la aspiracion del

liquido mediante una jeringa y la bolsa de recoleccion. Para conectar

dichos accesorios, retirar los tapones de los dos conectores luer-lock
presentes en el cuerpo principal.

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

recoleccién al otro.

NOTA: La eleccion del conector especifico para la jeringa o la
bolsa es a discrecion del médico, que decidird en

funcién de la comodidad de accionamiento.

Tirar del émbolo de la jeringa (fig. 4a): el liquido se aspirara hacia la

misma. Presionando el émbolo, el liquido pasara automaticamente a la

bolsa de recoleccion (fig. 4b), gracias a las valvulas unidireccionales
integradas en el cuerpo del producto y en la bolsa de recoleccion.

Alternando repetidamente las operaciones de traccién y presién se

obtiene la evacuacion del liquido en la bolsa de recoleccion.

NOTA: No se requieren otras operaciones; el selector tiene
que permanecer en la posicion inicial (mando orientado
en el mismo sentido que el eje de la aguja, como se
ilustra enlafig. 3).

En funcién del resultado del drenaje, sera posible cambiar la bolsa o

extraer lajeringa o ambos accesorios en cualquier momento.

Colocar los tapones de proteccion al extraer los accesorios para evitar

posibles contaminaciones. Puesto que el producto dispone de una

valvula unidireccional integrada, durante las operaciones de conexion

y desconexion de los accesorios no existe riesgo de reflujo hacia el

paciente.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: BOLSA DE RECOLECCION

(gravedad)

Una vez colocada la aguja también es posible realizar el drenaje de

fluidos por gravedad. En este caso, proceder del siguiente modo:

1. Conectarlabolsa de recoleccién a uno de los conectores luer-lock y
cerciorarse de que el otro esté cerrado con el tapén
correspondiente.

2. Colocar el sistema de recoleccion adecuadamente, por debajo
del nivel del paciente.

3. Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es
decir a un angulo de 90° respecto de la posicion inicial (fig. 5). En
este momento la aguja estara directamente conectada al sistema
de recoleccioén, sin lainterposicion de ninguna valvula.
ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente la bolsa de

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

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

CONTRAINDICACIONES

Segun laliteratura médica, el acceso percutaneo al térax puede

provocar, en casos muy raros, un neumotorax iatrogénico. Esta

complicacién se ha asociado a errores de maniobra durante la
operacién de toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes
calibres.

No se indican contraindicaciones especificas al uso del presente

producto.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

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

de limpieza o mantenimiento.

PRODUCTO DE UN SOLO USO - Su reutilizacion puede conllevar la
alteracion de sus prestaciones y el riesgo de contaminaciones
cruzadas.

ELIMINACION

El producto y todos sus accesorios pueden estar contaminados con
material biolédgico después del uso, por tanto deben eliminarse como
«desechos bioldgicos peligrosos» de conformidad con las normativas
vigentes en el pais donde se eliminen.

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

UNICO BASE

Kit 3108eppikng TrpooTéAacng

GR

OAHIIEZ XPHZHX

FENIKH MEPIFPA®H THZ AIAAIKAZIAZ MAPAKENTHZHZ

H diadikaoia ouvioTaral oTn SIaSePUIKN l0aywyn pIog BeAdvag/evog

KABETAPA TTAPOXETEUONG VIO TNV EKKEVWON PEUCTWY (UYPWV Kol 0€Pa)

aTé TNV UTTECWKOTIKN KOIAGTNTA Tou aaBevi Katd kUpio Adyo, aAAd oxI

atrokAEIoTIKE. H ev Adyw Bepatreia atTooKOTTEl OTNV avakoUuPion Twv

OCUUTITWHATWY TTOU OXETICOVTAI JE TOV TIVEUPOBWPAKA,

TrepIAapBavouévou Tou TIVeupoBwpaka UTd Taon, Kal pe T ouAAoyn

Kal Slaguyr) uypoU oTnV UTTECWKOTIKN KOIAOTNTA, OTO TIEPIKAPDIO Kal

oTnV KolAlakr Xwpa TroIkiAng aitiohoyiag. H diadikacia ptropei etriong

va epIAapBaver Tn cuAhoyr) uypoU yia diayvwaTikoug oKoTroug, A TNV
£yxuon diaAupdTwy EKTTAUONG Kai/f BepaTtreiag.

MPOBAEMOMENH XPHEZH THZ ZYZKEYHZ

To oUotnua «UNICO» Tpoopiletal Kupiwg yia Tn dnuioupyia

TpéoBaong, pe EAGXIOTa ETTEURATIKO TPOTIO, TTPOG TO Bwpaka fi TNV

KOINIGKT XWPO TOU a0BeV PE OKOTIO TNV EKKEVWON OUCOWPEUHEVWY

uypwv Kal/fp ocuoowpeupévou oépa. H ouokeur) pTropei va

XPNnoidoTroinBei yia TTapoxéteuan did TG BaputnTtag f e avappdenan,

KaBWwg kal yia TN ouAAoyr) SelypdTwy uypou yia dlayvwaTikoUg

okoTroUg. H ouokeur| PTTopei £TTioNng va xpnoidoTroindei yia Tnv éyxuon

uypwV 6TTwg aAatoUxa diaAUpaTa €KTTAUGNG.

MNEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

H ouokeun pe Tnv ovopacia «UNICO BASE» eival éva KiT dIadepHIKAG

TpooTTéAaong Tou aToTeAeiTal katd Pdon amd Ta  akdAouBa

eCapTAparta:

1. 'Eva kupiwg owpa (1) Tou mepidapBavel duo BUpeg TTpdopacng
(2) pe ouvdeTika luer-lock, oTig oTToiEG pTTOPOUV va cuvdeBolv
OUOKEUEG TTOPOXETEUONG OTTWG OUPIYYEG 1 aoKoi OUAAoyRg
oUpQwva Pe TIG Biadikaaieg TTou TTEPIYPAPOVTal TTAPOKATW OTO
TrapéV QUAAGSIO 0dnyIwv. To KUpiwg owpa TTepIAaPBAavel Kal évav
emAoyéa (3) Trou TTEPIOTPEPETAl KATG 90° Kau EMTPETEI TNV
TrapoxETeuon did TNG Baputntag f TNV £yXuon uypwv OTTwG
SiaAUpaTa KTTAUONG.

2. Mia povodpoun BaABida evowpaTwUEVN OTO ECWTEPIKO TOU
OWHATOG TNG CUCKEUNG, TTOU OTTOTPETTEI TNV TTAAIVOPOUNTN TV
UYPWV TTPOG TOV 00OV O€ KABE TTEPITITWAN.

3. Mia BeAdva TtUumTou Verres (4), TTOU XPNOIPOTIOIEITAI YIO TNV
ATPAUUATIKY €I0QYWYr TNG CUOKEUNG Kal yIa TNV TTAPOXETEUTN
uypwv. H ev AMyw Behdva TepidapPavel pia kdvouha pe
aTPAUMATIKG AKPO TTOU TTPOEGEXEl aTTd TNV dKkpn TnG BeAdvag. H
KAvouAa pTTopei va oAioBrioel Katd prkog Tng BeAdvag, waoTe va
aTTOKaAUQBET TO TEPVOV AKPO TNG BEAGVAG KATA TNV EITAYWYN, VIO
€UKOAOTEPN BlEiodUaN. ZTn OUVEXEID, €va EAATAPIO ETTAVAPEPEI

TV KAvoula ot Béon €KTaong, WOTE va TTPOCTATEUOVTAl Ol
TIOPAKEIPEVOI I0TOI aTTd SUVNTIKG TPaUPATIONS. H BeAdva SiabéTel
Aapr (5) TTou @Epel OTITIKR £VOEIEN, WOTE O XPAOTNG VA PTTOPET va
S1amoTwoel oe Tola Béon BPIiOKETAI O ATPAUMPATIKOG
TTPOOTATEUTIKOG OTEINEOS. H ev Adyw AaBr| TrepihapBaver emriong
£va OUVOETIKO aO@AAIONG TTOU ETTIKOIVWVEI JE TNV KAvouAa. H
KAGvouAa gival koiAn Kal IaBETEl pia OTTA OTO aKPAio TUAPA TNG,
HEow TNG OTTolag AVaPPOPWVTal aTTEUBEIag Ta Uypd T6OO KATE TV
TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG (yia va eAeyxBei av n ouokeur €xel
TOTTOBETNOEI 0TN OWOTH B€0N) 60O KA KATA TNV TITAPOXETEUOT.

BOHOHTIKA EEAPTHMATA

To OTAVTOPT EGOPTANATA TOU KIT Eival T EGAG:

- évag aokog ouAoyrig 2000 mi, pe BaABida egaépwang kai BaABida

ekkévwong (6).

- piaoupiyya (7).

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAITIPO®YAA=EIX

- AloBdoTe TTPOOEKTIKA TIG 03nyieg xpAong tpiv

XPNOIMOTIOINCETE TN CUCKEUN.




AuTl n OUOKEUR TIPOOPIJETAl OTTOKAEIOTIKA yid
XPAON a1moé 10TpoUg Kal ETTAYYEAPOTIEG UyEiag TToU
S1a0éTOoUV TO ATAITOUMEVA ETAYYEAMATIKA
TPOoCooOVTA YIa TN digvépyela  S1adIKaoIWV
d103eppIKAG TTPOOTTEAAONG KAl yvwpifouv TOUg
KIV3OVOUG KOl TIG BuvnTiKEG ETITAOKEG TwV
TPOAVAPEPBEVTWYV S1aSIKATIWV.

AuT n CuOoKeUunR Kal KABe emIPEPOUG EEAPTNHA TNG
HTTOpOUV VO XPNOIMOTIOINOOUV pE ao@AAEI pMOVO
oTo TEedio £QUPMOYAG KOl CUMPWVA ME TIG
S1081KaCieg TTOU ava@épovTadl GTo TTAPOV QUAAGSIO
odnyiwv. O KOTOOKEUNOTAG BeV ATTOSEXETAI Kapia
€uluvn yia kavéva oupBdv TTou o@eiAeTal OE
akaTAGAANAn XpAON TnNG OUOKEURG N Ot XpAon
SIPOPETIKA ATro TNV EVOESEIYHEVD.

EAéyére Tnv omTikn évdei§n yia Tn 0éon ToU
TPOCTATEUTIKOU  OTEIAEOU, WOTE va BePaiwbeite OTI
o oTeIAedG OAIoBaivel opaAd kol OTI SlakpiveTal n
mpdoivn évdei§n oO6tav o OoTelAedg PBpiokeTal o€
ékTaon. Av dev xabei n mpdoivn évdein Kartd TNV
apXIKf) CUUTTIEON TNG €MISEPHISAG, OTAPATAOTE TNV
£10aYWYN KAl AVTIKOTOOTAOTE T GUOKEUN.

H ouokeun €xel oxedlaoTei yia Xpion g ouvduaopo
pe TpoidvTa Kal BondnTikd e§apTiparta TG Redax.
Av xpnoipotroin@ouv dAAa TpoidvTa Kai BondnTikd
egapTApATA, O 10TPOG £€XEI TNV €uBUVN va
€MaAnBeUoE€l TN CUPBATOTNTA TTPIV ATTO TN XPAOT.

H cuokeun propei va Tapapeivel oTn Béon Tng €éwg
29 npépeg 1o péyioTo. H didpkela TnG diadikacioag
TTOPOXETEUONG TIPETTEI VA TTPOOdIopileTal aTrd TOV
1076 pe Baon KAIVIKA KPITAPIA.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUN av £XEI UTTOOTE(
{nuid 1o ePiBANUO OUOKEUOCIOG 1| KATTOIO ATTO TA
€£§apTAPATA TNG.

O1 aoBeveig Tou €xouv dlayvwoBei pe Siarapaxég
TINKTIKOTNTAG 1| GAAEG TTABOAOYIKEG KATAOTATEIG TOU
aipatog Ba wpérel va agioAoyoUvTal TIPOCEKTIKA WG
TTPOG TOV KivSuvo aipoppayiag.

MPOETOIMAZIATIA XPHZH
Mpiv XpnoIYOTIOINOETE TO OUOTNUA, TTPAYHATOTIOINOTE TN dladikaagia
TTPOETOINACIOG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTOPAKATW:

1.

EAéyEre av n ouokeuaoia gival aképain, yeyovog TTou SIao@ahilel T n
A€ITOUPYIKATNTA KaI TN OTEIPOTNTA TNG CUOKEUNG.

2. Avoite pe GONTITN TEXVIKN TIG ETTIUEPOUG CUOKEUATIEG TTOU
aTTapTiCOuV TO KIT.

3. MpoodiopioTe TO oOnueio elcaywyng Tng PeAdvag, e
QAKTIVOYPAQIKHA A UTTEPNXOYPAPIKT ATTEIKOVION, AV ATTAITEITAI.

4. Mpoetoipdote éva oTeipo Tedio yOpw atmd TNV emAEypévn
Teploxn, AauBdvovrag TIG TUTTIKEG TTPOQUAGLEIS yia Tnv
aTTOAUPAVOT TOU SEPHATOG.

5. AgaipéoTe Tn BeAdva Verres atéd Tn cuokeuaoia kai eAEygre Tnv
yia va BeBaiwBeiTe 6T 0 eowTePIKOG OTEINEGG OMITBaivel eEAeUBepa.

6. ZuvdéoTe TO KUPIWG OWHA TNG OUCKEUNG OTO TTOW OUVOETIKO
aoc@aliong TnGg BeAdvag Kal KAEiOTE T TIPOOTATEUTIKG
TWPara(e.1).

7. E@apuoaoTe ToTTIKA avaioOnoia ato onpeio Trou £xel eAeXOEi yia TV
eloaywyn TnG PBeAdvag, XPnNOIMOTIOIWVTOG TOUG OUVABEIG
avaiobnTIkoug TTapdyovTeg.

EIZAFQrH THZ BEAONAZ

MeTd TNV TTPOETOIPOCIA TTOU TTEPIYPAPETAl TTAPATIAVW, MTTOPEI VO
eloayBei n BeAdva.

MNPOEIAOMOIHZH:

Mapd 10 yeyovdg 6T TO OUOTHPO
mepIAapBaver ToAudpiBueg diatdgelg
aopaleiog, aut n diadikacia Sev eival
amaAAaypévn KivoUvwy, yI' autd
ouvioToUPE va akohouBrioeTe T diadikaaia
TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPOAKATW.
JUyKpaTAOTE YeEP& Tn OUOKEUR Kal He Ta dUo xépia.
XpnoiyoTroIaTe To XépI TToU ouykpaTei TN AaBn TnG BeAdvag yia
va OwoeTe TNV Wlnon yia Tnv elcaywyr. To GAho xépi, TTou
ouvIoTaTal va BPioKeETal KOVTG OTnv Kopu®ry Tng PeAdvag,
Xpnotuevel yia va diatnpeital otabepr N katelBuvan Tng BeAdvag
Kal va atmroTpETTETal N UTTEPBOAIKA TTpowenan Tng BeAdvag agpou
dIoTTEPAOEI TO XOPIO.

AKOUNTIAOTE TNV dKpn Tou OTEINEOU TTdvw OTO déPUa ToU aoBevi

KOl 00KAOTE EAAPPA TTiEON PEXPI va TTAWE! va dlakpiveTal n
Tpdaoivn €voeign (€1k.2).

3. ZuvexioTe TNV €il0aywyr TTOAU apyd, JEXP! va ETTAVEUPAVIOTEI N
Tpdaoivn €vdeign. Auté anuaivel 6T To dkpo TNG PeAdvag €xel
01€100800¢€l Kal OTI O TTPOCTATEUTIKOG OTEIAEOG EXEl ETTAVEABEI O€
Béon €kToong, TPOOTATEUOVTAG TOUG TTAPOKEINEVOUG 10TOUG
(e1k.3). H eicaywyn) Tng BeAdvag kai n eTTakOAouBn ETTAVEPPAVIOT
NG TPACIVNG €vBEIENG PTTOPET va ouvodelovTal aTTé £Va «KAIK»
Aoyw TG €eTTEVEPYEING TOU €AATNPiOU TTOU  EKTEIVEI TOV
TIPOCTATEUTIKO OTEIAED.

NMAPOXETEYZIH TQN YIPQN: TEXNIKH AMOZYPIHI KAI

ZYMMIEZHZ EMBOAOY ZYPIITAZ (Avappoenon)

A@ou ToTroBeTATETE TN BEAOVQ, UTTOPEITE VO AVAPPOPHTETE TO UYPO PE

pia BeAdva kai évav aokd ouhhoyng. Ma va ouvdéoete Ta

TIpoavaQePBEVTa eEaPTAPATA, avoiETE TIG AVTIOTOIKEG TATTEG OTA dUO

ouvOeTIKA luer-lock 0TO KUPIWG WA TNG CUOKEUNG.

ZUVOEOTE TN aUPIyya OTO €va CUVOETIKO KAl TOV 0OKO GUANOYNAG OTO

GANo.

ZHMEIQZH: 0 10TPOG MTTOpEl va  ETTAECEl OTTOIODNTTOTE

ammd Ta dUo OUVOETIKA yia Tn BeAdva fi Tov

aokO ouM\oyig, avahloya pe T B£on ToU

BIEUKOAUVEI TTEPICTOTEPO TOUG XEIPIOPOUG.

TpaBngte To éuPoro TNG oUpIyyag (eik.4a): To uypo Ba avappo@nOei

péoa otn oUplyya. Méote 10 €uBoAo kal To uypd Ba dloxeTeuTEl

autépaTa oTov aokd OUAAoyRg (e1k.4B), XxGpn OTIG HOVODPOMES

BaABideg TTOU gival EVOWHATWHEVEG OTO CWHA TNG CUOKEURG KAl GTOV

aok6é ouMoyng. MMpaypatotroioTte emavelAnuuéva Tn diadikaaia

aréoUPONG KAl GUPTTIEGNG TOU EPROAOU TNG OUPIYYAG VIO VO EKKEVWOET

TO UYPO Kal va OUAAEXBEI OTOV aoKO.

ZHMEIQZH: OEV aTTAITEITAI KOMIO CUPTTANPWHATIKY EVEPYEI
KOl O €TIAOyéag TIPETTEl va TTAPAEIVEl OTNV
apyikf Béon (o TePIOTPEPOPEVOG HOXASG eival
oTpappévog TTapdAnAa pe Tov Ggova Tng
BeAdvag, OTIWG QAIVETAI TNV €IK.3).

MTTOpEITE VO QVTIKATACTACETE TOV AOKO, I} VO aaIpECETE T BeAOva 1

Kai Ta 0o BondnTikd e§aptipara ava Tdoa oTiyur, avéAoya e TO

ATTOTEAEO A TNG TTAPOXETEUTNG.

Agou agaipéoeTe Ta BonBNTIKA £50PTANATA, KAEIOTE TA TTPOCTATEUTIKA

TIWHPOTA VIO va atmo@euxOei poAuvon. ETreidr n ouokeun TTepIAaUBAvVeEl
evowpatwypévn povodpopn PaABida, Sev utdpxel Kivouvog
TaAivdpounong Tou uypoU TTpog Tov acBevr) Katd Tn oUvOeon Kal TNV
aTTOoUVOEDN TWV BoNBNTIKWY EEOPTNUETWY.

MAPOXETEYZH TQN YITPQN: AZKOZX ZYAAOI HE (BapuTnTa)

A@ou ToTT0BeTROETE TN BEAGVA, UTTOPEITE VO TITAPOXETEUOETE TA UYPA KAl

S1G TNG BapuTnNTag. Z€ QUTH TNV TIEPITITWOTN, TIPOXWPNOTE WG EEAG:

1. ZuvdéoTe Tov aokd GUAAOYNG O€ €éva amd Ta ouvdEeTIKG luer-lock
Kol BeBalwBEeiTe 6TI TO GAAO GUVOETIKO Eival KAEIOTS PE TO TTWOHA.

2. TomoBeTAOTE TO OUOTNUA CUAAOYAG pE KATGAANAO TPOTTO KATW
aT1ré T0 £TTITTES0 TOU 0OBEVH.

3. TupioTe ToV €TMAOYEQ OTO KUPIWG OWHA TNG OUCKEUAG HEXPI TO
TépUa TNG Sladpopng Tou, dnAadn utd ywvia 90° wg TTPog TV
apxIkr Tou Béon (e1k.5). Ze aut T B€0n, N BeAdva Kal TO oUCTNHA
guAhoyng eival ouvdedepéva ateubeiag, Xwpig va TTapeUBAAAeTal
kapia BaABida.
MPOEIAOMOIHZH: XPNOIPOTIOINOTE HOVO TOV AOKO GUAAOYAG

Tou TepIAaPBAaveTal OTOo KIT A

avTaAAakTIKOUG aokoUg Tng Redax, dioTi

TrepIAapBavouy Hovodpopn BaABida Tou

QTTOTPETTEI TNV TTAAIVOPOUNGT TWV UYPWV

TTPOG TOV 00BEVH.

4. AvBENETE va QVTIKOTAOTHAOETE TOV AOKO GUANOYNAG, TT.X., 6TaV

YEMIOEI, yupioTe TOV €TMAOYEQ TTIOW OTNV OPXIKA B€0n Kal PETA
QAVTIKATOOTAOTE TOV 00KG. AQOU QVTIKATACTHOETE TOV
QOKO, ETTAVOPEPETE TOV ETTIAOYEQ OTIG 90°.

ANTENAEIZEIZ

Kartomiv e¢€Taong Tng OXETIKAG IATPIKAG BIBAIOYpa@iag, TTPOKUTITEI OTI N
S1adeppiky TTPooTéAaon Tou Owpaka UTTOPEl, O OTAVIEG

TIEPITITWOEIG, VA TTPOKAAECEl 1TPOYEVH TTVEUHOBWpaKa. AuTH n

ETITTAOKA €XEI OUOXETIOTEl PE OQAAUATA XEIPIOPWY KATA TNV
BwpakoTrapakévinon Kal Pe TN XPAon PBeAovwv kal KABETHpwWY
TTAPOXETEUTNG PEYGAOU SIQUETPHHATOG.

Aev éxouv avagepBei €IDIKEG avTEVDEIEEIG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON
NG TTAapoUCaG CUCKEUNG.

KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H ocuokeun gival piag xpriong Kai dev aTraiTel Kavéva Kabapiopd Kai
Kapia ouvtApnon.

MPOION MIAZ XPHZIHZI - H emavaypnoigotoinon WTopei va
ETNPEACEl TNV ATTGd00N TNG OUOKEUNRG Kal €VEXEl KivOuvo
Sla0TAUPOUNEVNG HOAUVONG.

AMOPPIWYH

MeTé T Xprion, n cuoKeur Kai Ta BonenTIKA TG E50PTANOTA PTTOPET var
eival poAuopéva pe BioAoyikd UNIKG. Zuvemwg, Ba Tpémel va

QATTOPPITITOVTAI WG «BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA» aTTORANTA CUNPWVA PE TOUG
KOVOVIOHOUG TTOU I0YXUOUV OTN XWPa aTrOpPIYnG TNG CUCKEUNRG.

Huepopunvia teAeutaiag ékdoong:
BA. TeAeuTaia oeAida: (ANAG.: XX-XXXX)
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UNICO BASE

Zestaw do przezskornego drenazu

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OGOLNA PROCEDURA NAKLUCIA

Procedura obejmuje przezskérne wprowadzenie igty/ cewnika do
drenazu w celu usunigcia ptynu (cieczy i powietrza). Wszystkie wersje
s3, gtéwnie ale nie wytgcznie, przeznaczone do stosowania do jamy
optucnej pacjenta, brzucha, osierdzia, itp. Tego typu zabieg ma na celu
ztagodzenie symptomoéw zwigzanych z odmg, w tym takze odmag
optucnows, réznego rodzaju wysiekdw optucnowych; procedura ta
moze réwniez obejmowac pobranie cieczy w celach diagnostycznych
lub infuzji w celach terapeutycznych.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw ,UNICO” przeznaczony jest gtéwnie do tworzenia minimalnie
inwazyjnego dostgpu do klatki piersiowej lub brzucha, w celu usuniecia
zgromadzonej cieczy i powietrza. Urzgdzenie po podtgczeniu do
systemu drenazowego moze by¢ wykorzystywane do drenazu
grawitacyjnego lub aktywnego, a takze do pobrania prébek ptynéw w
celach diagnostycznych. Urzadzenie moze by¢ réwniez
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wykorzystywane do infuzji ptyndw, takich jak sél fizjologiczna stuzacych

do ptukania jamy optucne;j.

OPIS URZADZENIA

Zestaw ,UNICO BASE” jest zestawem do przezskornej punkciji

ztozonym z nastgpujgcych elementéw:

1. Gtéwny korpus (1) z dwoma wejsciami (2) z zakonczeniami Luer-
Lock, ktére moga by¢ uzywane do podigczania urzgdzen
drenujgcych takich jak: strzykawki, worki drenazowe, systemy
prézniowe itp. Wymienione metody drenazu zostaty opisane w
niniejszej instrukcji. Na gdrze korpusu znajduje sie przetacznik (3),
ktéry poprzez obrét o 90° umozliwia przeprowadzenia drenazu
grawitacyjnego lub wstrzykniecia ptynéw do przeptukiwania.

2. Wewnatrz korpusu znajduje sie¢ zintegrowana zastawka
jednokierunkowa chroni przed powrotem drenowanej tresci do
pacjenta niezaleznie od sytuacji

3. Igta Veress'a (4) stuzy do wprowadzenia zestawu oraz drenazu. Igta
ta zakonczona jest atraumatyczng koncowka wysuwajgca sie z
konca igly. Zaoblenie to moze (np. po napotkaniu oporu) cofngé sie
do momentu az na koncu iglty pojawi si¢ ostrze, ktére (np. po
ustgpieniu oporu) zostanie z powrotem zastonigte przez zaoblong
koncoéwke dzigki wbudowanej sprezynie. Igta posiada uchwyt (5) z
wizualnym zielonym wskaznikiem, ktéry informuje o potozeniu
atraumatycznej koncéwki. Na uchwycie znajduje sig¢ réwniez
tacznik luer-lock, ktéry jest potgczony z kaniulg wewnatrz igty
posiadajgcej otwory, co umozliwia aspiracje podczas
pozycjonowania igly (celem sprawdzenia czy pozadane miejsce
zostato osiggniete), jak i podczas drenazu.

AKCESORIA

Zestawy zawierajq :

- worekdo drenazu o pojemnosci 2000 ml, wyposazony w zawor
odpowietrzajacy i kranik spustowy (6)

- strzykawke (7). . .

OSTRZEZENIA1 OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

- Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢
instrukcje obstugi;

- Korzystanie zurzadzenia jest zastrzezone dla lekarzy i dla
pracownikow stuzby zdrowia uprawnionych do wykonywania
zabiegow przezskornych i Swiadomych ryzyka oraz
potencjalnych skutkow tego typu zabiegow.

- Opisywane urzadzenie i kazda jego czesci moga by¢
uzytkowane w warunkach bezpieczenstwa tylko w ramach
zastosowan i w sposéb podany w niniejszej instrukcji obstugi.
Producent nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosciza
wszelkie szkody wynikajace z uzytkowania urzadzeniaw
sposob niewtasciwy lub inny niz okreslony przez producenta.

- Sprawdzi¢, czy wzrokowy wskaznik pozycji ochronnego
mandrynu przesuwa si¢ swobodnie oraz czy ma kolor zielony
w chwili, gdy mandryn znajduje si¢ w pozycji rozciagnigtej.
Jezeli podczas poczatkowego nacisku na naskoérek, zielony
wskaznik nie zniknie, nalezy przerwac wktuwanie igly i
wymienic¢ urzadzenie.

- Urzadzenie zostato zaprojektowane zmyslg o jego

uzytkowaniu wraz z produktami i akcesoriami marki Redax. W
przypadku stosowania innych produktéw i akcesoriow, przed
ich uzyciem lekarz jest zobowigzany do sprawdzeniaich
kompatybilnosci.

- Urzadzenie moze pozosta¢ w danym potozeniu maksymalnie

przez 29 dni. Czas trwania zabiegu drenazu musi okresli¢
lekarz na podstawie danych klinicznych.

- Nie uzywac urzadzenia, jeslijego obudowa lub jedna z czesci

zostata uszkodzona.

- Zewzgledu naryzyko krwotoku, pacjentéw, u ktérych

zdiagnozowano koagulopatig lub inne choroby krwi nalezy
podda¢ uwaznemu badaniu.

- Produkt jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze

spowodowac zmiany w jego dziataniu i stworzy¢ ryzyko
zakazenia krzyzowego.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKOWANIA

Przed rozpoczgciem korzystania z systemu, nalezy przeprowadzi¢
procedure przygotowawczg zgodnie z ponizszg instrukcja:

1. Sprawdzi¢, czy opakowanie jest w stanie nienaruszonym w celu

zapewnienia, ze cechy funkcjonalne produktu i jego sterylnos¢ sg
zachowane.

. Zzachowaniem procedur aseptycznych otworzy¢ opakowanie.

. Okresli¢ pozycje wprowadzania igty, jesli zachodzi taka potrzeba
réwniez przy uzyciu np. ultrasonografu

. Zapewnic¢ sterylne obfozenie wokét operowanej powierzchni i uzy¢
odpowiednich $rodkéw do dezynfekcji skory

. Wyjac¢ igte Veressa z opakowania i sprawdzi¢ czy mandryn gtadko
sie porusza.

6. Podtaczyc¢ korpus gtéwny do tgcznika luer lock w igle Veressa oraz

zakreci¢ nakretki ochronne (rys. 1)

7. Poda¢ znieczulenie miejscowe w miejscu wybranym na
wprowadzenie igly z zastosowaniem standardowych $rodkéw
znieczulajgcych.

WKLUWANIE IGLY

Po wykonaniu wyzej opisanych czynnosci przygotowawczych mozna

przystapi¢ do wktucia igty.

OSTRZEZENIE: Pomimo, ze system wyposazony jest w liczne
urzadzenia zabezpieczajgce, zabieg ten nie jest
pozbawiony ryzyka i dlatego zaleca sig, aby
wykonywa¢ go zgodnie z procedurg opisang
ponizej.

1. Chwyci¢ mocno urzadzenie oburgcz; zadaniem dtoni znajdujgce;j
sie na uchwycie igly jest jej wprowadzenie, prowadzenie i
trzymanie. Dtor umieszczona przy jej koncéwce pozwala utrzymac
kierunek i unikngé nadmiernego wsunigcia igty po przektuciu skory.

. Oprze¢ koncowke mandrynu na skoérze pacjenta i docisng¢ lekko,
az do chwili, gdy zniknie zielony wskaznik wzrokowy (rys. 2).

. Kontynuowa¢ wprowadzanie igty bardzo powoli, az do ponownego
pojawienia si¢ zielonego wskaznika; oznacza to, ze koniec igty
znajduje sie¢ w jamie optucnej i zaoblony mandryn (w zwigzku z
brakiem oporu) zostat wysuniety zgodnie z procedurg
bezpieczenstwa (rys. 3). Wejsciu do jamy optucnej i zwigzanemu z
tym pojawieniu sie zielonego wskaznika moze towarzyszy¢
styszalny klik, co jest spowodowane aktywacja sprezyny, ktéra
wysuwa zaoblony mandryn.

DRENAZ PLYNOW: PULL & PUSH (Ssanie)
Gdy igta umieszczona jest w ciele pacjenta, aspiracje ptynu z jamy
optucnej mozna zacza¢ za pomocy strzykawki 60 ml i worka
drenazowego. Aby podtgczy¢é te akcesoria, nalezy odkrecic
odpowiednie nakretki znajdujgce si¢ na dwdch ztgczach Luer-Lock
przy gtéwnym korpusie. Po odkreceniu, do jednego podtgczamy
strzykawke 60 ml, a do drugiego worek drenazowy.

UWAGA: Wybor tacznika, do ktdérego ma by¢ podtgczona strzykawka,
a do ktérego worek zalezy tylko i wytacznie od lekarza, ktory
powinien kierowac sie swojg wygoda.

Odciggna¢ ttok strzykawki (rys. 4a): ptyn z jamy optucnej zostanie
wciggnigty do strzykawki. Po wcisnigciu tloka, ptyn zostanie
automatycznie przetoczony do worka drenazowego (rys. 4b) dzigki
systemowi automatycznych zastawek. Poprzez powtarzanie
sekwencji odciggania i wciskania, ptyn bedzie pobierany z jamy
optucnejigromadzony w worku.

UWAGA: Nie sg konieczne dodatkowe dziatania i przetagcznik musi

pozostac¢ w pozycji wyjsciowej (pokretto, ktore znajdujgce sie
w goérnej czesci korpusu powinno by¢ ustawione zgodnie z
kierunkiem osi cewnika, tak jak to wida¢ narys. 3.

Wymiana worka, usunigcie strzykawki lub obie te czynno$ci mogg
zosta¢ wykonane w dowolnym momencie, w zaleznos$ci od postgpow
drenowania. Podczas usuwania akcesoriow zaleca sie¢ zamkniecie
ztgczy nakretkami, aby zapobiec mozliwosci zakazenia. Jednak jesli
zlgcza pozostang otwarte, nie ma ryzyka przedostania si¢ ptynu lub
powietrza w kierunku zwrotnym do pacjenta.
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