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UNICO BASE

ISTRUZIONI PER L’USO

Kit percutaneo

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 può 
includere il prelievo di liquidi a scopo diagnostico o l'infusione di 
soluzioni di lavaggio e/o terapeutiche.
DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO
Il sistema “UNICO” è destinato prevalentemente alla creazione di un 
accesso, in modo minimamente invasivo, al torace o all'addome del 
paziente al fine di evacuare liquidi e/o aria ivi accumulati. Il dispositivo 
può essere utilizzato per il drenaggio per gravità od in aspirazione,
 e altresì per la raccolta di campioni di fluido a scopo diagnostico. 
Attraverso il dispositivo è
possibile anche l'infusione di liquidi quali le soluzioni fisiologiche di 
lavaggio.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo denominato “UNICO BASE” è 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 
modalità descritte di seguito nel presente foglio di istruzioni. Sul 
corpo principale è presente un selettore (3) che consente, 
mediante una rotazione di 90°, di poter effettuare il drenaggio per 
gravità o la iniezione di liquidi quali soluzioni di lavaggio.

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

3. Un ago tipo Verres (4), il quale è utilizzato per la introduzione 
atraumatica e il drenaggio dei fluidi. Suddetto ago possiede 
una cannula con punta atraumatica che sporge dall'estremità 
dell'ago. Tale cannula può 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 così i tessuti circostanti da possibili traumi. L'ago è 
dotato di una impugnatura (5) in cui è presente un indicatore 
visivo che comunica all'utilizzatore la posizione del mandrino 
atraumatico di protezione.  Sulla stessa impugnatura è presente 
un connettore lock che comunica con la cannula.  Quest'ultima, 
cava al proprio interno, è 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 

l'evacuazione dell'aria e di rubinetto per lo svuotamento (6).
-  una siringa (7) ;
AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

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

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

- Il presente dispositivo e ognuna delle sue parti 
devono essere utilizzate in condizioni di 
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le 
modalità indicate nel presente foglio di istruzioni. I l  
produttore declina ogni responsabilità 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 è in posizione estesa. Se durante 
l'iniziale compressione, sulla epidermide, 
l'indicatore verde non scompare, interrompere 
l'introduzione dell'ago e sostituire il dispositivo.

- Il dispositivo è stato progettato per l'utilizzo in 
associazione con prodotti e accessori Redax. Se
sono utilizzati prodotti e accessori differenti è 
responsabil i tà del medico verif icarne la 
compatibilità prima dell'uso.

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

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

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

PREPARAZIONE ALL'USO
Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione 
come di seguito descritta:
1. Verificare l'integrità della confezione per garantire la 

funzionalità e la sterilità 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, è 
possibile effettuare l'introduzione dell'ago.
AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto di 

numerosi dispositivi di sicurezza, non è 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 prossimità dell'apice dell'ago, consente di 
mantenere la direzionalità 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 l'introduzione molto lentamente fino a che 
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che 
l'estremità dell'ago è penetrata e il mandrino di protezione è 
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 DEI FLUIDI : PULL & PUSH (Aspirazione)
Posizionato l'ago è possibile procedere all'aspirazione del liquido con 
l'ausilio di una siringa e della sacca di raccolta. Per connettere i suddetti 
accessori, aprire i corrispondenti tappi situati sulle due connessioni 
luer-lock 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 è lasciata libera al medico che deciderà in base alla 
comodità di azionamento.

Tirare il pistone della siringa (fig.4a): il liquido sarà aspirato all'interno 
della siringa stessa. Facendo pressione sul pistone il liquido sarà 
automaticamente inviato alla sacca di raccolta (fig.4b), grazie alle 
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valvole unidirezionali integrate nel corpo del dispositivo e nella sacca di 
raccolta. Ripetendo in sequenza l'operazione di trazione e pressione si 
otterrà l'evacuazione del liquido che sarà raccolto nella sacca.
NOTA: non è necessario effettuare alcuna operazione supplementare 

e il selettore deve rimanere nella posizione iniziale (la 
manopola è orientata secondo l'asse dell'ago come in fig.3). 

In qualunque momento si può effettuare la sostituzione della sacca o la 
rimozione della siringa o di entrambi gli accessori, in base all'esito del 
drenaggio. 
Alla rimozione degli accessori, chiudere i tappi di protezione per evitare 
possibili contaminazioni. Poichè 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 DEI FLUIDI: SACCA DI RACCOLTA (Gravità)
Dopo aver posizionato l'ago è possibile procedere al drenaggio dei 
fluidi anche per gravità. In questo caso, si proceda come segue:
1. collegare la sacca di raccolta a uno dei raccordi luer-lock e 

assicurarsi che l'altro raccordo sia chiuso dall'apposito tappo.
2. Posizionare il sistema di raccolta convenientemente al di sotto 

del livello del paziente.
3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa, 

corrispondente a un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale 
(fig.5).  A questo punto si avrà il collegamento diretto tra l'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. A sostituzione avvenuta, ruotare
nuovamente il selettore di 90°.

CONTROINDICAZIONI
Dall'esame della letteratura medica risulta che l'accesso percutaneo al 
torace può indurre, in casi molto rari, uno pneumotorace iatrogeno. 
Tale complicanza è 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.
PULIZIA E MANUTENZIONE
Il dispositivo è monouso pertanto non richiede alcuna operazione di
pulizia ne di manutenzione.
PRODOTTO MONOUSO -  Il riutilizzo può 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 cui il dispositivo è smaltito.

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.
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UNICO BASE
Percutaneous kit 

DEVICE DESCRIPTION
The device called UNICO BASE is a percutaneous kit essentially made 
up of the following components:
1. A main 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.  A selector (3) is fitted on the main body that can 
be turned 90° to allow drainage by gravity or injection of liquids 
such as rinsing solutions.

2. A one-way valve is integrated in the device body, which prevents 
fluid backflow to the patient in 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 which a 
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:
- A 2000 ml collection bag fitted with an air evacuation valve and an 

emptying valve (6).
- A syringe (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.

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

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

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

PREPARING FOR USE
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. Open the 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 
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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. Rest the 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 in fig. 3). 

The bag can be replaced or the syringe or both accessories removed 
at any 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. If you want to replace the collection bag, for example, when it is full, 
turn the selector back to the initial position and then replace the 
bag. Once you have replaced the bag, again turn the selector by 
90°.

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.

UNICO BASE
Kit für perkutane Parazentese

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER „PARAZENTESE“
Bei diesem Verfahren wird ein/e Katheter/Nadel perkutan eingeführt,
um Fluide (Flüssigkeiten und Luft) hauptsächlich - aber nicht 
ausschließlich - aus dem Pleuraraum des Patienten abzuführen. Diese 
Therapie hat den Zweck, die Symptome in Verbindung mit einem 
Pneumothorax (ggf. auch Spannungspneumothorax) und Ergüssen 
verschiedener Art im Pleura-, Perikard- und Abdominalraum zu lindern. 
Ferner kann die Prozedur die Entnahme von Flüssigkeit für 
Diagnosezwecke oder die Infusion von Spül- und/oder 
Behandlungslösungen umfassen.
GEBRAUCHSBESTIMMUNG FÜR DAS GERÄT
Das System „UNICO“ ist vorwiegend für die Schaffung eines minimal 
invasiven Zugangs zum Brust- oder Bauchraum des Patienten 
bestimmt, um dort angesammelte Flüssigkeiten oder Gase 
abzuführen. Die Vorrichtung kann zur Schwerkraft- oder Saugdrainage 
und ebenso zur Entnahme von Flüssigkeitsproben für 
Diagnosezwecke benutzt werden. Über die Vorrichtung können auch 
Flüssigkeiten wie isotone Kochsalzlösungen zum Spülen infundiert 
werden.
BESCHREIBUNG DES GERÄTS
Das als „UNICO BASE“ bezeichnete Medizinprodukt ist ein Kit für die 
perkutane Parazentese, das sich aus folgenden Komponenten 
zusammensetzt:
1. Einem Ventilkörper (1) mit zwei Zugängen (2), die mit Luer-Lock-

Anschlüssen versehen sind, welche die Verbindung mit 
Drainagegeräten wie Spritzen oder Sammelbeuteln 
entsprechend den nachstehend in dieser Gebrauchsanleitung 
beschriebenen Vorgehensweisen gestatten. Am Herzstück ist ein 
Wahlschalter (3) vorhanden, dessen Drehung um 90° entweder 
die Durchführung von Schwerkraftdrainage oder das Einspritzen 
von Flüssigkeiten, z. B. einer Spüllösung, gestattet.

2. Im Innern des Herzstücks ist ein Rückschlagventil eingebaut, das 
den Rückfluss der Flüssigkeiten zum Patienten in jeder Situation 
verhindert.

3. Eine Veres-Nadel (4), die zur atraumatischen Infusion und 
Drainage von Fluiden verwendet wird. Die Kanüle verfügt über 
eine Kanüle mit atraumatischer Spitze, der über das Ende der 
Nadel hinausragt. Diese Kanüle lässt sich in Längsrichtung 
zurückschieben, sodass beim Einführen das scharfe Profil der 
Nadel freigelegt wird und diese problemlos eindringen kann. 
Anschließend kehrt die Kanüle mithilfe einer Feder in die 
ausgefahrene Position zurück, wodurch das umliegende Gewebe 
vor Verletzungen geschützt 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 Kanüle verbunden 
ist.  Diese ist innen hohl und hat eine Öffnung am Ende, über 
welche das direkte Absaugen der Flüssigkeiten sowohl in der 
Phase der Positionierung (Kontrolle, ob die gewünschte Position 
erreicht wurde) als auch während der anschließenden Drainage 
erfolgt.

ZUBEHÖRTEILE
Das Kit umfasst standardmäßig:
- einen Auffangbeutel mit 2000 ml, der mit einem Entlüftungsventil

und einem Hahn fürs Entleeren (6) versehen ist.
- eine Spritze (7).

ALLGEMEINE HINWEISE UND 
VORSICHTSMASSNAHMEN
- D i e  A n l e i t u n g e n  v o r  G e b r a u c h  d e s  

medizintechischen Produktes sorgfältig lesen.
- Die Verwendung des medizintechischen Produktes 

ist Ärzten und Pflegepersonal mit Befähigung zum 
Legen perkutaner Zugänge vorbehalten, welche die 
Risiken und möglichen Komplikationen bei 
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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 
erläuterten Vorgehensweise möglich. Der Hersteller 
verweigert jede Haftung für Vorfälle, die auf 
unsachgemäßen bzw. nicht den Anweisungen 
entsprechenden Gebrauch zurückzuführen sind.

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

- Die Vorrichtung wurde für die Verwendung in 
Verbindung mit Produkten und Zubehör von Redax 
entwickelt. Falls andere Produkte und Zubehörteile 
verwendet werden, obliegt es dem Arzt, vor 
Gebrauch deren Kompatibilität zu prüfen.

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

- Die Vorrichtung nicht verwenden, falls die Hülle oder 
Teile davon beschädigt sind.

- Bei Patienten, bei denen eine Gerinnungsstörung 
oder andere Blutkrankheiten diagnostiziert worden 
sind, ist das Blutungsrisiko sorgfältig abzuwägen.

VORBEREITUNG FÜR DEN EINSATZ
Vor der Verwendung des Systems die folgendermaßen beschriebene
Vorbereitung durchführen:
1. Die Unversehrtheit der Verpackung prüfen, um Funktionalität und 

Sterilität des Produkts gewährleisten zu können.
2. Die Packungen, aus denen sich das Kit zusammensetzt, mit 

sterilem Verfahren öffnen.
3. Die Position für das Einführen der Nadel - ggf. mithilfe von 

Röntgen- oder Ultraschalluntersuchung - bestimmen.
4. Anhand der normalen Verfahren zur Hautdesinfektion ein steriles 

Feld rund um den gewählten Bereich sicherstellen.
5. Die Veres-Nadel aus der Packung nehmen und eine Kontrolle 

vornehmen, um sicherzustellen, dass sich der Mandrin 
behinderungsfrei verschieben lässt.

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

7. Die örtliche Betäubung der gewählten Einstichstelle für die Nadel 
unter Verwendung gebräuchlicher Anästhetika vornehmen.

EINFÜHREN DER VERRESKANÜLE
Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann 
schließlich die Nadel eingeführt werden.
WARNHINWEIS: Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit 

m e h r e r e n  S i c h e r h e i t s v o r r i c h t u n g e n  
ausgerüstet ist, nicht ohne Risiken, weshalb das 
nachstehend beschriebene Verfahren genau 
einzuhalten ist.

1. Die Kanüle am Griff fest mit beiden Händen ergreifen; die Hand 
auf dem Nadelgriff hat dabei die Aufgabe, die zum Einstechen 
erforderliche Kraft auszuüben. Die vorzugsweise bei der 
Nadelspitze ansetzende andere Hand gestattet es hingegen, die 
gewünschte 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 ausüben, bis die grüne Markierung 
verschwindet (Abb. 2).

3. Das Einführen sehr langsam fortsetzen, bis die grüne Markierung 
wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die Spitze der Nadel
eingedrungen ist und der Schutzmandrin in seine ursprüngliche 
Stellung zurückgeglitten ist, sodass er seine Schutzfunktion 
wieder erfüllt (Abb. 3). Das Eintreten der Nadel und das 
Wiedererscheinen der grünen Markierung können von einem 
„Klick“ begleitet werden, das von der Feder stammt, die den 
Mandrin in seine Schutzstellung zurückschiebt.

FLUIDDRAINAGE: PULL & PUSH (Absaugen)
Nach Legen der Nadel kann die Flüssigkeit mithilfe einer Spritze und 
des Auffangbeutels abgesaugt werden. Zum Anschließen dieser 
Zubehörteile, die Stopfen an den beiden Luer-Lock-Verbindern am 
Herzstück öffnen.

Die Spritze an einen der beiden Anschlüsse und den Sekretbeutel 
anderen anschließen.
HINWEIS: Die Wahl, welcher Anschluss für die Spritze und 

welcher für den Beutel verwendet wird, ist dem Arzt 
überlassen, der sie auf Grundlage der bequemeren 
Position treffen wird.

Den Kolben der Spritze (Abb. 4a) zurückziehen: Die Flüssigkeit wird in 
die Spritze gezogen. Wird Druck auf den Kolben ausgeübt, wird die 
Flüssigkeit dank der im Ventilkörper und im Beutel eingebauten 
Rückschlagventile automatisch in den Auffangbeutel übergeleitet 
(Abb. 4b). Durch Wiederholen von Zug und Druck wird die Flüssigkeit 
abgesaugt und in den Beutel überführt.
HINWEIS: Es sind keine zusätzlichen Maßnahmen erforderlich 

und der Drehschalter muss in der Ausgangsstellung 
bleiben (der Griff ist wie in Abb. 3 an der Nadelachse 
ausgerichtet). 

Es ist jederzeit möglich je nach Verlauf der Drainage, den
Auffangbeutel auszuwechseln, die Spritze oder beide Zubehörteile 
abzunehmen. 
Nach dem Entfernen der Zubehörteile die Schutzstopfen wieder 
verschließen, um das Eindringen von Keimen zu verhindern. Da die 
Vorrichtung über ein eingebautes Rückschlagventil verfügt, besteht bei 
den Anschluss- und Abtrennvorgängen der Zubehörteile keine Gefahr 
eines Rückflusses für 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-Anschlüsse 

verbinden und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit 
seinem Stopfen verschlossen ist.

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus 
positionieren.

3. Den Drehschalter am Ventilkörper 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: Ausschließlich den im Kit enthaltenen 

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

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

GEGENANZEIGEN
Aus der Fachliteratur geht hervor, dass der perkutane Zugang zum 
Thorax in sehr seltenen Fällen zu iatrogenem Pneumothorax führen 
kann. Diese Komplikation wurde in Zusammenhang mit 
Vorgehensfehlern bei der Thorakozentese und der Verwendung von 
Nadeln und Drainagen mit großem Durchmesser gebracht.
Es wurden keine spezifischen Gegenanzeigen für die Verwendung 
dieser Vorrichtung erwähnt.
REINIGUNG UND WARTUNG
Es handelt sich um eine Einwegvorrichtung, die keinerlei Reinigung 
oder Wartung benötigt.
EINWEGPRODUKT - Eine Wiederverwendung kann zu 
Beeinträchtigungen der Leistung und zu Kreuzkontamination führen.
ENTSORGUNG
Nach Gebrauch können die Vorrichtung und das Zubehör durch 
biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie als „biologisch 
gefährlicher“ Abfall entsprechend den einschlägigen Vorschriften im 
Anwendungsland zu entsorgen sind.

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

UNICO BASE
Kit percutané

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GÉNÉRALE « PARACENTESE »
La procédure prévoit l'introduction 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 symptômes liés au 
pneumothorax, y compris en hypertension, et aux effusions et 
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épanchements pleuraux, péricardiques et abdominaux, de différentes 
natures ; de plus, la procédure peut inclure le prélèvement de liquides à 
des fins de diagnostic ou la perfusion de solutions de lavage et/ou 
thérapeutiques.
UTILISATION PRÉVUE DU DISPOSITIF
Le système « UNICO » est principalement destiné à la création d'une 
voie d'accès aussi peu invasive que possible, au thorax et à l'abdomen 
du patient afin d'évacuer les liquides et/ou l'air qui s'y seraient 
accumulés. Le dispositif peut être utilisé pour le drainage par gravité ou 
aspiration, et est également prévu pour le prélèvement d'échantillons 
de liquide à des fins de diagnostic. La perfusion de liquide, par exemple 
du sérum physiologique de lavage, est également possible grâce à 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 accès (2) pourvus de connexion 

luer-lock qui permettent le raccordement de dispositifs de drainage 
tels que des seringues ou des poches de prélèvement, 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. À l'intérieur 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 l'introduction 
automatique et le drainage des liquides. Cette aiguille est dotée 
d'une canule à 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 l'aiguille pour faciliter la 
pénétration. Ensuite, la canule se replace en position étendue, 
grâce à l'action d'un ressort, pour protéger de la sorte les tissus de 
tout risque de lésion. L'aiguille est dotée d'une poignée (5) dans 
laquelle se trouve un indicateur visuel qui indique à l'utilisateur la 
position du mandrin a-traumatique. Sur cette poignée, est présent 
un connecteur lock qui communique avec la canule. Cette dernière, 
creuse, est pourvue d'un trou à hauteur de l'extrémité à travers 
lequel les fluides sont directement aspirés, aussi bien en phase de 
positionnement (contrôle 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 l'air et d'un robinet de vidange (6).
- une seringue (7).

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES
- Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le 

dispositif.
- L'utilisation du dispositif est réservée aux médecins 

et aux opérateurs sanitaires autorisés à effectuer des 
procédures d'accès percutané et conscients des 
risques et des implications possibles des procédures 
susmentionnées.

- Le présent dispositif et chacune de ses parties 
doivent être 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 
l'indicateur correspondant est vert lorsque le 
mandrin est en position étendue. Dans le cas où, 
pendant la compression initiale sur l'épiderme, 
l'indicateur serait encore présent, interrompre 
l'introduction de l'aiguille et changer le dispositif.

- Le dispositif a été conçu pour être 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'à un 
maximum de 29 jours. La durée de la procédure de 
drainage doit être établie par le médecin, sur la base 
de considérations cliniques.

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

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

PRÉPARATION AVANT UTILISATION
Avant d'utiliser le système, exécuter la procédure de préparation
décrite ci-dessous :
1. Vérifier l'intégrité du conditionnement afin de garantir la 

fonctionnalité et la stérilité du produit.
2. Ouvrir les conditionnements du kit en appliquant une procédure 

stérile.
3. Déterminer la position d'introduction de l'aiguille, le cas échéant, en 

tenant  compte des résul ta ts  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 
contrôle pour s'assurer que le mandrin interne coulisse sans 
entraves.

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

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

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE
Après avoir effectué la préparation précédemment décrite, il est
possible de passer à l'introduction de l'aiguille.
AVERTISSEMENT : Bien que le système 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 à bien le tenir des deux mains ; la 
main située sur la poignée de l'aiguille a pour fonction d'imprimer la 
poussée d'introduction. La main, située de préférence à proximité 
du sommet de l'aiguille, permet de maintenir la bonne direction et 
d'éviter les introductions excessives de l'aiguille une fois le derme 
dépassé.

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

3. Continuer très lentement à introduire l'aiguille jusqu'à ce que 
l'indicateur visuel vert réapparaisse : cela signifie que l'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 
être accompagnés d'un « clic » résultant de l'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 à 
l'aspiration du liquide à drainer à l'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 à l'un des deux connecteurs et la poche de 
drainage à l'autre.
REMARQUE : le choix du connecteur à uti l iser pour 

raccorder la seringue ou la poche est laissé à la 
discrétion du médecin en fonction des exigences de 
fonctionnalité.

Tirer le piston de la seringue (fig. 4a) : le liquide est ensuite aspiré à 
l'intérieur de la seringue. En faisant pression sur le piston, le liquide est 
automatiquement envoyé à la poche de drainage (fig. 4b), grâce aux 
vannes unidirectionnelles intégrées au corps du dispositif et à la poche 
de drainage. En répétant successivement l'opération de traction et 
l'opération de pression, le liquide est évacué et recueilli dans la poche.
REMARQUE : aucune opérat ion supplémentaire n'est 

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

Il est à 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, 
aucun risque de reflux vers le patient n'est présent.
DRAINAGE DES FLUIDES : POCHE DE DRAINAGE (par gravité)
Après avoir mis en place l'aiguille, il est possible de procéder au
drainage des fluides par gravité. Dans ce cas, procéder comme suit :
1. Raccorder la poche de drainage à un des raccords luer-lock et 

- Âíèìàòåëüíî ïðî÷èòàéòå èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ, ïðåæäå ÷åì 
ïðèñòóïàòü ê èñïîëüçîâàíèþ óñòðîéñòâà.

- Óñòðîéñòâî ïðåäíàçíà÷åíî äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ âðà÷àìè è 
ìåäèöèíñêèì ïåðñîíàëîì, èìåþùèìè äîïóñê ê âûïîëíåíèþ 
ïðîöåäóð ÷ðåñêîæíîãî äîñòóïà è îñâåäîìëåííûìè î ðèñêàõ è 
âîçìîæíûõ îñëîæíåíèÿõ ïðè âûïîëíåíèè óêàçàííûõ ïðîöåäóð.

- Äàííîå óñòðîéñòâî è ëþáàÿ èç åãî ÷àñòåé äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ â 
áåçîïàñíûõ óñëîâèÿõ òîëüêî ïî íàçíà÷åíèþ è â ïîðÿäêå, êîòîðûå 
óêàçàíû â íàñòîÿùåé èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ. Ïðîèçâîäèòåëü 
íå íåñåò êàêîé-ëèáî îòâåòñòâåííîñòè â îòíîøåíèè ëþáûõ ñèòóàöèé, 
âîçíèêøèõ â ðåçóëüòàòå íåíàäëåæàùåãî è îòëè÷íîãî îò óêàçàííîãî 
èñïîëüçîâàíèÿ.

- Óáåäèòåñü, ÷òî âèçóàëüíûé èíäèêàòîð ïîëîæåíèÿ çàùèòíîãî 
ìàíäðåíà ñâîáîäíî äâèãàåòñÿ, è ÷òî ñîîòâåòñòâóþùèé èíäèêàòîð 
èìååò çåëåíûé öâåò, êîãäà ìàíäðåí íàõîäèòñÿ â âûäâèíóòîì 
ïîëîæåíèè. Åñëè âî âðåìÿ íà÷àëüíîãî íàæàòèÿ íà êîæíûé ïîêðîâ 
çåëåíûé èíäèêàòîð íå èñ÷åçíåò, îñòàíîâèòå ââåäåíèå èãëû è 
çàìåíèòå óñòðîéñòâî.

- Óñòðîéñòâî áûëî ðàçðàáîòàíî äëÿ ïðèìåíåíèÿ â ñî÷åòàíèè ñ 
èçäåëèÿìè è ïðèíàäëåæíîñòÿìè Redax. Â ñëó÷àå èñïîëüçîâàíèÿ 
äðóãèõ èçäåëèé è ïðèíàäëåæíîñòåé âðà÷ äîëæåí ñàì ïðîâåðèòü èõ 
ñîâìåñòèìîñòü ïåðåä ïðèìåíåíèåì.

- Èçäåëèå ìîæåò îñòàâàòüñÿ íà ìåñòå â òå÷åíèå ìàêñèìóì 29 äíåé. 
Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïðîöåäóðû äðåíèðîâàíèÿ äîëæíà áûòü 
îïðåäåëåíà âðà÷îì íà îñíîâàíèè êëèíè÷åñêèõ ñîîáðàæåíèé.

- Íå ñòîèò èñïîëüçîâàòü èçäåëèå, åñëè êîðïóñ èëè êàêàÿ-ëèáî èç åãî 
÷àñòåé èìåþò ïîâðåæäåíèÿ.

- Ïàöèåíòû, ó êîòîðûõ äèàãíîñòèðîâàíà êîàãóëîïàòèÿ èëè äðóãèå 
çàáîëåâàíèÿ êðîâè, äîëæíû áûòü ïîäâåðãíóòû òùàòåëüíîé îöåíêå 
îòíîñèòåëüíî âîçìîæíûõ ðèñêîâ êðîâîòå÷åíèÿ.

ÏÎÄÃÎÒÎÂÊÀ Ê ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÞ
Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ñèñòåìû ñëåäóåò âûïîëíèòü ïîäãîòîâèòåëüíóþ 
ïðîöåäóðó ñîãëàñíî ïðèâåäåííîìó íèæå îïèñàíèþ:
1. Ïðîâåðèòü öåëîñòíîñòü óïàêîâêè, êîòîðàÿ ãàðàíòèðóåò 

ôóíêöèîíàëüíîñòü è ñòåðèëüíîñòü èçäåëèÿ.
2. Îòêðûòü óïàêîâêè, ñîäåðæàùèå êîìïîíåíòû êîìïëåêòà, ñ 

ñîáëþäåíèåì ñòåðèëüíîñòè.
3. Îïðåäåëèòü ïîëîæåíèå äëÿ ââåäåíèÿ èãëû, èñïîëüçóÿ, âîçìîæíî, 

ðåçóëüòàòû ðàäèîãðàôè÷åñêèõ èëè óëüòðàçâóêîâûõ èññëåäîâàíèé.
4. Ïîäãîòîâèòü ñòåðèëüíóþ ïîâåðõíîñòü â ïðåäâàðèòåëüíî 

âûáðàííîì ìåñòå, ïðèíÿâ îáû÷íûå ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè äëÿ 
äåçèíôåêöèè êîæè.

5. Èçâëå÷ü èç óïàêîâêè èãëó Âåðåøà è âûïîëíèòü ïðîâåðêó, ÷òîáû
óáåäèòüñÿ  â  òîì,  ÷òî  âíóòðåííèé ìàíäðåí äâèæåòñÿ  
áåñïðåïÿòñòâåííî.

6. Ñîåäèíèòü îñíîâíîé êîðïóñ óñòðîéñòâà ñ çàäíèì áëîêèðóþùèì 
ðàçúåìîì èãëû è çàêðûòü çàùèòíûå êîëïà÷êè (ðèñ.1).

7. Âûïîëíèòü ìåñòíóþ àíåñòåçèþ â ìåñòå, âûáðàííîì äëÿ ââåäåíèÿ 
èãëû, ñ ïðèìåíåíèåì îáû÷íûõ àíåñòåòèêîâ.

ÂÂÅÄÅÍÈÅ ÈÃËÛ
Ïîñëå âûïîëíåíèÿ îïèñàííîé ðàíåå ïîäãîòîâèòåëüíîé ïðîöåäóðû 
ìîæíî ââåñòè èãëó.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈÅ. Õîòÿ ñèñòåìà è îñíàùåíà ìíîæåñòâîì óñòðîéñòâ 
áåçîïàñíîñòè, òåì íå ìåíåå, ýòà îïåðàöèÿ íå ëèøåíà ðèñêîâ, ïîýòîìó 
ðåêîìåíäóåòñÿ ñëåäîâàòü îïèñàííîé íèæå ïðîöåäóðå.
1. Êðåïêî âîçüìèòå óñòðîéñòâî îáåèìè ðóêàìè; ðóêà, â êîòîðîé 

íàõîäèòñÿ ðó÷êà èãëû, äîëæíà áóäåò íàæàòü íà óñòðîéñòâî äëÿ 
ââåäåíèÿ èãëû. Ðóêà, êîòîðàÿ íàõîäèòñÿ ïðåäïî÷òèòåëüíî âáëèçè 
êîíöà èãëû, ïîçâîëèò ñîõðàíèòü íóæíîå íàïðàâëåíèå ââåäåíèÿ è 
èçáåæàòü ÷ðåçìåðíî ãëóáîêîãî ïðîíèêíîâåíèÿ èãëû ïîñëå òîãî, êàê 
îíà ïðîéäåò êîæó.

2. Ñëåäóåò ïðèñòàâèòü êîíåö ìàíäðåíà ê êîæå ïàöèåíòà è ïðîèçâåñòè 
ëåãêîå íàæàòèå íàñòîëüêî, ÷òîáû èñ÷åç âèçóàëüíûé èíäèêàòîð 
çåëåíîãî öâåòà (ðèñ.2).

3. Âûïîëíèòå ââåäåíèå èãëû î÷åíü ìåäëåííî, ïîêà âíîâü íå ïîÿâèòñÿ 
çåëåíûé âèçóàëüíûé èíäèêàòîð; ýòî áóäåò îçíà÷àòü, ÷òî êîíåö èãëû 
ïðîíèê ÷åðåç êîæó è çàùèòíûé ìàíäðåí âåðíóëñÿ â âûäâèíóòîå 
ïîëîæåíèå, âûïîëíèâ ñâîþ ïðåäîõðàíèòåëüíóþ ôóíêöèþ (ðèñ.3). 
Âõîä èãëû è ïîñëåäóþùåå ïîâòîðíîå ïîÿâëåíèå çåëåíîãî 
èíäèêàòîðà ìîãóò ñîïðîâîæäàòüñÿ ùåë÷êîì, âûçâàííûì äåéñòâèåì 
ïðóæèíû, êîòîðàÿ âûäâèãàåò çàùèòíûé ìàíäðåí.

ÄÐÅÍÈÐÎÂÀÍÈÅ ÆÈÄÊÎÑÒÅÉ: PULL & PUSH (Àñïèðàöèÿ)
Óñòàíîâèâ èãëó, ìîæíî âûïîëíèòü àñïèðàöèþ æèäêîñòè ñ ïîìîùüþ 
øïðèöà è ìåøêà äëÿ ñáîðà æèäêîñòè. ×òîáû ïîäñîåäèíèòü óêàçàííûå 
âûøå ïðèíàäëåæíîñòè, îòêðîéòå ñîîòâåòñòâóþùèå êîëïà÷êè íà äâóõ 

ñîåäèíåíèÿõ ñ ðàçúåìîì Ëþýðà íà îñíîâíîì êîðïóñå.
Ïîäñîåäèíèòå øïðèö ê îäíîìó èç äâóõ ñîåäèíåíèé, à ìåøîê äëÿ ñáîðà 
æèäêîñòè – ê äðóãîìó.
ÏÐÈÌÅ×ÀÍÈÅ. Âûáîð ñîåäèíèòåëÿ äëÿ ïîäñîåäèíåíèÿ øïðèöà èëè 

ìåøêà îñòàâëåí íà óñìîòðåíèå âðà÷à, êîòîðûé áóäåò 
ïðèíèìàòü ðåøåíèå, èñõîäÿ èç óäîáñòâà âûïîëíåíèÿ 
îïåðàöèè.

Îòòÿíèòå ïîðøåíü øïðèöà (ðèñ.4à): æèäêîñòü áóäåò âòÿíóòà âîâíóòðü 
øïðèöà. Ïðè íàæàòèè íà ïîðøåíü æèäêîñòü áóäåò àâòîìàòè÷åñêè 
îòïðàâëåíà â ìåøîê äëÿ ñáîðà (ðèñ.4b), áëàãîäàðÿ îäíîíàïðàâëåííîìó 
(îáðàòíîìó) êëàïàíó, âñòàâëåííîìó â êîðïóñ óñòðîéñòâà è â ìåøîê äëÿ 
ñáîðà. Ïóòåì ïîñëåäîâàòåëüíîãî ïîâòîðåíèÿ îïåðàöèé îòâåäåíèÿ è 
íàæàòèÿ ïîðøíÿ äîñòèãàåòñÿ óäàëåíèå æèäêîñòè, êîòîðàÿ áóäåò 
ñîáðàíà â ìåøîê.
ÏÐÈÌÅ×ÀÍÈÅ. Íå òðåáóåòñÿ íèêàêèõ äîïîëíèòåëüíûõ äåéñòâèé, à 

ï å ð å ê ë þ ÷ à ò å ë ü  ä î ë æ å í  î ñ ò à â à ò ü ñ ÿ  â  
ïåðâîíà÷àëüíîì ïîëîæåíèè (ðó÷êà ïîâåðíóòà 
îòíîñèòåëüíî îñè èãëû, êàê ïîêàçàíî íà ðèñ.3). 

Â ëþáîé ìîìåíò ìîæíî âûïîëíèòü çàìåíó ìåøêà, èëè óäàëåíèå 
øïðèöà, èëè ñíÿòèå îáåèõ ïðèíàäëåæíîñòåé, â çàâèñèìîñòè îò 
ðåçóëüòàòà äðåíèðîâàíèÿ. 
Ïîñëå ñíÿòèÿ ïðèíàäëåæíîñòåé çàêðîéòå çàùèòíûå êîëïà÷êè âî 
èçáåæàíèå âîçìîæíûõ çàãðÿçíåíèé. Ïîñêîëüêó óñòðîéñòâî èìååò 
âñòàâëåííûé îäíîíàïðàâëåííûé (îáðàòíûé) êëàïàí, âî âðåìÿ 
â û ï îë í å í è ÿ  î ï å ð à ö è é  ï îäñ î åä è í å í è ÿ  è  îòñ î åä è í å í è ÿ  
ïðèíàäëåæíîñòåé îòñóòñòâóþò ðèñêè îòòîêà æèäêîñòåé îáðàòíî â 
íàïðàâëåíèè ê ïàöèåíòó.
ÄÐÅÍÈÐÎÂÀÍÈÅ ÆÈÄÊÎÑÒÅÉ: ÌÅØÎÊ ÄËß ÑÁÎÐÀ ÆÈÄÊÎÑÒÈ (ñáîð 
ïîä äåéñòâèåì ñèëû òÿæåñòè)
Ïîñëå óñòàíîâêè èãëû ìîæíî âûïîëíèòü äðåíèðîâàíèå æèäêîñòåé 
òàêæå è ïîä äåéñòâèåì ñèëû òÿæåñòè. Â ýòîì ñëó÷àå ñëåäóåò âûïîëíèòü 
îïèñàííóþ íèæå ïðîöåäóðó:
1. Ïîäñîåäèíèòü ìåøîê äëÿ ñáîðà æèäêîñòè ê îäíîìó èç ñîåäèíåíèé ñ 

ðàçúåìîì Ëþýðà è óáåäèòüñÿ, ÷òî äðóãîå ñîåäèíåíèå çàêðûòî 
ñîîòâåòñòâóþùèì êîëïà÷êîì.

2. Ðàñïîëîæèòü ñèñòåìó äëÿ ñáîðà æèäêîñòè íèæå óðîâíÿ ïàöèåíòà.
3. Ïîâåðíóòü ïåðåêëþ÷àòåëü, íàõîäÿùèéñÿ íà ãëàâíîì êîðïóñå, äî 

óïîðà-îãðàíè÷èòåëÿ òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû îí íàõîäèëñÿ ïîä óãëîì 
90° ïî îòíîøåíèþ ê ïåðâîíà÷àëüíîìó ïîëîæåíèþ (ðèñ.5). 
Áëàãîäàðÿ ýòèì äåéñòâèÿì áóäåò äîñòèãíóòî íåïîñðåäñòâåííîå 
ñîåäèíåíèå ìåæäó èãëîé è ñèñòåìîé äëÿ ñáîðà æèäêîñòè áåç êàêèõ-
ëèáî êëàïàíîâ ìåæäó íèìè.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈÅ. Èñïîëüçóéòå òîëüêî ìåøîê äëÿ ñáîðà 

æèäêîñòè, âõîäÿùèé â êîìïëåêò ïîñòàâêè, 
èëè çàïàñíûå êîìïîíåíòû Redax,  
ïîñêîëüêó îíè îñíàùåíû ñïåöèàëüíûì 
îäíîíàïðàâëåííûì (îáðàòíûì) êëàïàíîì, 
êîòîðûé ïðåäîòâðàùàåò îáðàòíûé îòòîê 
æèäêîñòåé ê ïàöèåíòó.

4. Åñëè ïîòðåáóåòñÿ çàìåíèòü ìåøîê äëÿ ñáîðà æèäêîñòè, íàïðèìåð, 
åñëè îí çàïîëíåí, òðåáóåòñÿ ïîâåðíóòü ïåðåêëþ÷àòåëü â 
ïåðâîíà÷àëüíîå ïîëîæåíèå, à çàòåì çàìåíèòü ìåøîê. Ïîñëå 
çàìåíû ìåøêà ñëåäóåò ñíîâà ïîâåðíóòü ïåðåêëþ÷àòåëü íà 90°.

ÏÐÎÒÈÂÎÏÎÊÀÇÀÍÈß
Êàê ñëåäóåò èç ñâåäåíèé, ïðèâåäåííûõ â ìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðå, 
÷ðåñêîæíûé äîñòóï ê ãðóäíîé êëåòêå â ðåäêèõ ñëó÷àÿõ ìîæåò ïðèâåñòè ê 
ÿòðîãåííîìó ïíåâìîòîðàêñó. Ýòî îñëîæíåíèå áûëî ñâÿçàíî ñ 
íåïðàâèëüíûì âûïîëíåíèåì òîðàêîöåíòåçà è ñ ïðèìåíåíèåì èãîëîê è 
äðåíàæåé áîëüøîãî ðàçìåðà.
Íå ñîîáùàåòñÿ î êàêèõ-ëèáî ñïåöèôè÷åñêèõ ïðîòèâîïîêàçàíèÿõ ê 
ïðèìåíåíèþ äàííîãî óñòðîéñòâà.
Î×ÈÑÒÊÀ È ÒÅÕÍÈ×ÅÑÊÎÅ ÎÁÑËÓÆÈÂÀÍÈÅ
Ýòî îäíîðàçîâîå óñòðîéñòâî, ïîýòîìó êàêèå-ëèáî äåéñòâèÿ äëÿ åãî 
î÷èñòêè èëè óõîäà çà íèì íå òðåáóþòñÿ.
ÎÄÍÎÐÀÇÎÂÎÅ ÈÇÄÅËÈÅ – ïîâòîðíîå èñïîëüçîâàíèå ìîæåò ïðèâåñòè ê 
óõóäøåíèþ ðàáî÷èõ õàðàêòåðèñòèê è ðèñêó ïåðåêðåñòíîãî çàãðÿçíåíèÿ.
ÓÒÈËÈÇÀÖÈß
Ïîñëå èñïîëüçîâàíèÿ ñàìî óñòðîéñòâî è âñå åãî ïðèíàäëåæíîñòè ìîãóò 
îêàçàòüñÿ çàãðÿçíåííûìè áèîëîãè÷åñêèì ìàòåðèàëîì, â ñâÿçè ñ ÷åì èõ 
ñëåäóåò óòèëèçèðîâàòü êàê «áèîëîãè÷åñêè îïàñíûå îòõîäû» ñîãëàñíî 
äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì â ñòðàíå, ãäå ïðîèñõîäèò 
óòèëèçàöèÿ èçäåëèÿ.

Äàòà âûïóñêà ïîñëåäíåé âåðñèè:
ñì. ïîñëåäíþþ ñòðàíèöó: (ÐÅÄ.: XX-XXXX)



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

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

3. Tourner le sélecteur, présent sur le corps principal, jusqu'en fin de 
course, correspondant à un angle de 90° par rapport à la position 
initiale (fig. 5). Une fois ces opérations effectuées, l'aiguille est 
directement raccordée au système de drainage sans qu'aucune 
vanne ne soit intercalée.
AVERTISSEMENT : utiliser uniquement la poche de drainage 

fournie dans le kit ou celles fournies comme 
rechanges, étant dotées d'une vanne 
unidirectionnelle qui empêche le reflux des 
fluides vers le patient.

4. Pour changer la poche de drainage, par exemple, dans le cas où 
elle serait pleine, tourner le sélecteur en position initiale puis 
changer la poche. Une fois la poche remplacée, tourner à 
nouveau le sélecteur de 90°.

CONTRE-INDICATIONS
L'examen de la littéraire médicale montre que l'accès percutanée au 
thorax peut induire, dans de très rares cas, induire un pneumothorax 
iatrogène. Cette complication a été associée à des erreurs de 
manœuvre dans l'exécution de la thoracentèse et à l'utilisation 
d'aiguilles et de drains de calibre élevé.
Aucune contre-indication spécifique à l'utilisation du présent dispositif 
n'est recensée.
NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Le dispositif est à usage unique et ne requiert donc aucune opération 
de nettoyage ou d'entretien.
PRODUIT À USAGE UNIQUE - La réutilisation du produit peut altérer 
les performances et expose à des risques de contaminations croisées.
MISE AU REBUT
Après usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent être 
contaminés par les substances biologiques : il doit donc être jeté 
comme déchet « biologiquement dangereux », dans le respect des 
normes en vigueur dans le pays où l'élimination est effectuée.

Date d'émission de la dernière version :
voir dernière page : (RÉV. : XX-XXXX)

UNICO BASE
Equipo percutáneo

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN GENERAL DE LA CENTESIS
El procedimiento consiste en la introducción percutánea de una 
aguja/catéter de drenaje a fin de evacuar fluidos (líquidos y aire) 
principalmente, pero no exclusivamente, de la cavidad pleural del 
paciente. El objetivo de esta terapia es el de aliviar la sintomatología 
asociada al neumotórax, incluso hipertensivo, y a las efusiones y 
derrames pleurales, pericárdicos y abdominales de diverso origen; 
asimismo, el procedimiento puede incluir la extracción de líquidos con 
fines diagnósticos o la infusión de soluciones de lavado y/o 
terapéuticas.
USO ESPECÍFICO DEL PRODUCTO
El sistema «UNICO» está indicado principalmente para crear un 
acceso al tórax y al abdomen del paciente, de forma mínimamente 
invasiva, a fin de evacuar los líquidos y/o el aire allí acumulados. El 
producto puede emplearse para el drenaje por gravedad o vacío, así 
como para el muestreo diagnóstico de fluidos. Con este producto 
también es posible infundir líquidos, como por ejemplo soluciones 
fisiológicas de lavado.
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El producto denominado «UNICO BASE» es un equipo percutáneo 
que consta principalmente de los siguientes componentes:
1. Un cuerpo principal (1) provisto de dos entradas (2) dotadas de 

conexión luer-lock que permiten la conexión de instrumentos de 
drenaje, como jeringas o bolsas de recolección, con los métodos 
descritos a continuación en esta hoja de instrucciones. El cuerpo 
principal presenta un selector (3) que, mediante una rotación de 
90°, permite efectuar el drenaje por gravedad o la inyección de 
líquidos, como pueden ser las soluciones de lavado.

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

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

cánula con punta atraumática que sobresale por el extremo. 
Dicha cánula puede deslizarse en sentido longitudinal hasta 

 el perfil cortante de la aguja durante la 
introducción, lo que facilita la inserción. Posteriormente la cánula 
recobra la posición extendida por medio de un muelle, 
protegiendo así los tejidos circundantes de posibles traumas. La 
aguja presenta una empuñadura (5) con un indicador visual que 
señala al usuario la posición del mandril atraumático de 
protección. En la empuñadura hay un conector lock que se 
comunica con la cánula.  Esta última, hueca en su interior, está 
provista de un orificio en el tramo terminal, y a través de ella se 
realiza la aspiración directa de fluidos, tanto en la fase de 
colocación (control del alcance de la posición deseada) como en 
la de drenaje.

ACCESORIOS
El equipo contiene:
- una bolsa de recolección de 2000 ml, provista de una válvula para 

la evacuación del aire y un grifo para el vaciado (6);
- una jeringa (7).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES
- Leer atentamente las instrucciones de uso antes de 

utilizar el producto.
- El uso del producto está reservado a médicos y 

 sanitarios habilitados para la 
realización de operaciones de acceso percutáneo, 
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 aplicación y con los 
procedimientos indicados en esta hoja de 
instrucciones. El fabricante declina toda 
responsabilidad por cualquier acontecimiento 
asociado al uso  o de cualquier modo 
diferente del indicado.

- Controlar que el indicador visual de la posición del 
mandril de protección se deslice libremente y que el 
indicador correspondiente se ponga de color verde 
cuando el mandril alcance la posición extendida. Si 
el indicador verde no desaparece al iniciar la 
compresión sobre la epidermis, interrumpir la 
introducción de la aguja y cambiar el producto.

- El producto se ha diseñado 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 
máximo de 29 días. La duración del procedimiento 
de drenaje debe determinarse por el médico en 
función de sus consideraciones clínicas.

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

- Los pacientes con diagnosis de coagulopatía u 
otras patologías hemáticas deben evaluarse 
atentamente por el riesgo de hemorragias.

PREPARACIÓN PARA EL USO
Antes de utilizar el sistema,  el siguiente procedimiento
de preparación:
1. Comprobar la integridad del envase para garantizar la eficacia y 

esterilidad del producto.
2. Abrir los envases que componen el equipo con procedimiento 

estéril.
3. Determinar el lugar de punción sirviéndose eventualmente de 

estudios radiográficos o ecográficos.
4. Preparar un campo estéril alrededor del área seleccionada 

adoptando las precauciones  para la desinfección 
cutánea.

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

6. Conectar el cuerpo principal del producto al conector lock 
posterior de la aguja y cerrar los tapones de protección (fig. 1).

7. Anestesiar el sitio seleccionado para la punción utilizando los 
anestésicos locales habituales.

hacer aparecer

profesionales

inapropiado

debe realizarse

usuales

ES

da agulha utilizando os anestésicos habituais.
INTRODUÇÃO DA AGULHA
Após ter realizado a preparação descrita acima, é possível proceder à 
introdução da agulha.
ADVERTÊNCIA: Embora o sistema esteja equipado com vários 

dispositivos de segurança, esta operação não é 
isenta de risco por isso é recomendável seguir o 
procedimento descrito abaixo.

1. Segurar firmemente o dispositivo, usando ambas as mãos onde a 
mão localizada no cabo da agulha tem a função de transmitir o 
impulso de inserção. A mão, localizada de preferência perto da 
ponta da agulha, permite manter a direção e evitar inserir 
demasiado a agulha uma vez ultrapassada a derme.

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

3. Avançar com a introdução muito lentamente até o indicador 
visual verde reaparecer, isto significa que a extremidade da 
agulha penetrou e o fio-guia de proteção voltou para uma posição 
estendida cumprindo a sua função de segurança (fig.3). A 
entrada da agulha e o consequente reaparecimento do indicador 
verde podem ser acompanhados por um clique devido à ação da 
mola que estende o fio-guia de proteção.

DRENAGEM DOS FLUIDOS: PULL & PUSH (Aspiração)
Assim que a agulha estiver posicionada, é possível aspirar o líquido 
com a ajuda de uma seringa e da bolsa de recolha. Para conectar os 
acessórios acima referidos, abrir as tampas correspondentes situadas 
nas duas conexões 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 decidirá com base no 
conforto da operação.

Puxar o êmbolo da seringa (fig.4a): o líquido será aspirado para dentro 
da seringa. Ao pressionar o pistão, o líquido será enviado 
automaticamente para a bolsa de recolha (fig.4b), através das válvulas 
unidirecionais integradas no corpo do dispositivo e na bolsa de recolha. 
Repetindo em sequência a operação de puxar e pressionar, conseguir-
se-á a evacuação do líquido que será recolhido na bolsa.
NOTA: não é necessário realizar qualquer operação adicional e o 

seletor deve permanecer na posição inicial (o manípulo é 
orientado ao longo do eixo da agulha como na fig.3).

A qualquer momento é possível proceder à substituição da bolsa ou à 
remoção da seringa ou de ambos os acessórios, dependendo do 
resultado da drenagem.
Ao remover os acessórios, fechar as tampas de proteção para evitar 
possíveis contaminações. Uma vez que o dispositivo possui uma 
válvula unidirecional integrada, não há risco de refluxo para o paciente 
durante a conexão e desconexão dos acessórios.
DRENAGEM DOS FLUIDOS: SACO DE RECOLHA (gravidade)
Depois de posicionar a agulha, é possível drenar os fluidos também por 
gravidade. Nesse caso, proceda da seguinte forma:
1. conectar o saco de recolha a uma das conexões luer-lock e 

certificar-se de que o outro acessório esteja fechado pela tampa 
específica para o efeito.

2. Colocar o sistema de colheita convenientemente abaixo do nível 
do paciente.

3. Rodar o seletor, localizado no corpo principal, até o fim do curso, 
correspondente a um ângulo de 90° em relação à posição inicial 
(fig. 5). Neste ponto, haverá uma conexão direta entre a agulha e 
o sistema de colheita sem a interposição de nenhuma válvula.
ADVERTÊNCIA: utilizar apenas o saco de recolha incluído 

no kit ou as peças de substituição Redax, 
porque estão equipadas com uma válvula 
especial unidirecional que impede o 
refluxo de fluidos para o paciente.

4. Caso se deseje substituir o saco de recolha, por ex. no caso 
esteja completamente cheio, rodar o seletor para a posição
inicial e a seguir substituir o saco. Após a substituição, rodar 
novamente o seletor 90°.

CONTRAINDICAÇÕES
Uma análise da literatura médica mostra que o acesso percutâneo ao 
tórax pode induzir, em casos muito raros, um pneumotórax iatrogénico. 
Esta complicação tem sido associada a erros de manuseamento 
durante a realização da toracocentese e ao uso de agulhas e drenos de 
calibre elevado.
Não há contraindicações específicas para o uso deste dispositivo.
LIMPEZA E MANUTENÇÃO
O dispositivo é de uso único, portanto não requer nenhuma operação 
de limpeza ou manutenção.
PRODUTO DE USO ÚNICO - A reutilização pode levar a alterações no 
desempenho e riscos de contaminação cruzada.

ELIMINAÇÃO
Após o uso, o dispositivo e todos os seus acessórios podem estar 
contaminados com material biológico, portanto, devem ser eliminados 
como resíduos "biologicamente perigosos" de acordo com a 
regulamentação em vigor no país em que o dispositivo è eliminado.

Data de emissão da última versão:
ver a última página: (REV.: XX-XXXX)

UNICO BASE
Êîìïëåêò äëÿ ÷ðåñêîæíîãî äîñòóïà

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß ÏÎ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ

ÎÁÙÅÅ ÎÏÈÑÀÍÈÅ ÏÐÎÖÅÄÓÐÛ ÖÅÍÒÅÇÀ
Ïðîöåäóðà ïðåäóñìàòðèâàåò ÷ðåñêîæíîå ââåäåíèå äðåíàæíîé 
èãëû/êàòåòåðà ñ öåëüþ âûâåäåíèÿ èç ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè ïàöèåíòà 
ãëàâíûì îáðàçîì æèäêîñòåé (ñîáñòâåííî æèäêîñòåé è âîçäóõà), íî íå 
òîëüêî. Öåëüþ ýòîé òåðàïåâòè÷åñêîé ïðîöåäóðû ÿâëÿåòñÿ îáëåã÷åíèå 
ñèìïòîìàòèêè, ñâÿçàííîé â òîì ÷èñëå è ñ ãèïåðòåíñèâíûì 
ïíåâìîòîðàêñîì, âûïîòîì èëè ñêîïëåíèåì æèäêîñòè ðàçëè÷íîãî 
õàðàêòåðà â ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè, â ïîëîñòè ïåðèêàðäà è â áðþøíîé 
ïîëîñòè; êðîìå òîãî, äàííàÿ ïðîöåäóðà ìîæåò âêëþ÷àòü çàáîð 
æèäêîñòåé â äèàãíîñòè÷åñêèõ öåëÿõ ëèáî âëèâàíèå ïðîìûâàþùèõ 
è/èëè ëå÷åáíûõ ðàñòâîðîâ.
ÍÀÇÍÀ×ÅÍÈÅ ÈÇÄÅËÈß
Ñèñòåìà «UNICO» ïðåäíàçíà÷åíà ãëàâíûì îáðàçîì äëÿ îáåñïå÷åíèÿ 
âîçìîæíîñòè ìèíèìàëüíî èíâàçèâíîãî äîñòóïà â ãðóäíóþ êëåòêó èëè â 
áðþøíóþ ïîëîñòü ïàöèåíòà äëÿ âûâåäåíèÿ ñêîïèâøèõñÿ òàì æèäêîñòåé 
è/èëè âîçäóõà. Ýòî óñòðîéñòâî ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ äðåíèðîâàíèÿ 
ïîä äåéñòâèåì ñèëû òÿæåñòè èëè ïîñðåäñòâîì àñïèðàöèè, à òàêæå äëÿ 
ñáîðà îáðàçöîâ æèäêîñòè â äèàãíîñòè÷åñêèõ öåëÿõ. Ïðè ïîìîùè ýòîãî 
óñòðîéñòâà âîçìîæíî òàêæå âëèâàíèå òàêèõ æèäêîñòåé, êàê, íàïðèìåð, 
ïðîìûâàþùèå ôèçèîëîãè÷åñêèå ðàñòâîðû.
ÎÏÈÑÀÍÈÅ ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÀ
Óñòðîéñòâî ïîä íàçâàíèåì «UNICO BASE» ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé êîìïëåêò 
äëÿ ÷ðåñêîæíîãî äîñòóïà, ñîñòîÿùèé ãëàâíûì îáðàçîì èç ñëåäóþùèõ 
êîìïîíåíòîâ:
1. Îñíîâíîé êîðïóñ (1) ñ äâóìÿ âõîäàìè (2), ñíàáæåííûìè 

ñîåäèíåíèåì ñ ðàçúåìàìè Ëþýðà, êîòîðûå ïîçâîëÿþò 
ïîäñîåäèíÿòü äðåíàæíûå óñòðîéñòâà, òàêèå êàê øïðèöû èëè 
ìåøêè äëÿ ñáîðà æèäêîñòè, â ïîðÿäêå, îïèñàííîì íèæå â 
íàñòîÿùåé èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ. Íà îñíîâíîì êîðïóñå 
èìååòñÿ ïåðåêëþ÷àòåëü (3), êîòîðûé ïîçâîëÿåò ïîñðåäñòâîì 
ïîâîðîòà íà 90° âûïîëíèòü äðåíèðîâàíèå ïîä äåéñòâèåì ñèëû 
òÿæåñòè èëè âëèâàíèå (èíúåêöèþ) æèäêîñòåé, íàïðèìåð, 
ïðîìûâàþùèõ ðàñòâîðîâ.

2. Â êîðïóñå óñòðîéñòâà óñòàíîâëåí îäíîíàïðàâëåííûé (îáðàòíûé) 
êëàïàí, êîòîðûé ïðè ëþáûõ îáñòîÿòåëüñòâàõ ïðåïÿòñòâóåò 
îáðàòíîìó ïîòîêó æèäêîñòåé ê ïàöèåíòó.

3. Èãëà Âåðåøà (4), êîòîðàÿ èñïîëüçóåòñÿ äëÿ àòðàâìàòè÷åñêîãî 
ââåäåíèÿ è äðåíèðîâàíèÿ æèäêîñòåé. Ýòà èãëà îñíàùåíà 
ìàíäðåíîì ñ àòðàâìàòè÷åñêèì êîíöîì, êîòîðûé çàêðûâàåò èãëó. 
Ýòîò ìàíäðåí ìîæåò ñäâèãàòüñÿ â ïðîäîëüíîì íàïðàâëåíèè âïëîòü 
äî âûõîäà ðåæóùåãî ïðîôèëÿ ñàìîé èãëû íà ýòàïå åå ââåäåíèÿ, 
îáåñïå÷èâàÿ ëåãêîñòü ïðîíèêíîâåíèÿ. Çàòåì ìàíäðåí 
âîçâðàùàåòñÿ â âûäâèíóòîå ïîëîæåíèå ïðè ïîìîùè ïðóæèíû, 
çàùèùàÿ òàêèì îáðàçîì îêðóæàþùèå òêàíè îò âîçìîæíîãî 
òðàâìèðîâàíèÿ. Èãëà èìååò ðó÷êó (5) ñ âèçóàëüíûì èíäèêàòîðîì, 
ñîîáùàþùèì ïîëüçîâàòåëþ î  ïîëîæåíèè çàùèòíîãî  
àòðàâìàòè÷åñêîãî ìàíäðåíà. Íà ýòîé ðó÷êå èìååòñÿ òàêæå 
áëîêèðóþùèé ðàçúåì, êîòîðûé ñîîáùàåòñÿ ñ ìàíäðåíîì.  Âíóòðè 
íàêîíå÷íèêà, â êîíöåâîé åãî ÷àñòè åñòü îòâåðñòèå, ñ ïîìîùüþ 
êîòîðîãî ïðîèñõîäèò íåïîñðåäñòâåííàÿ àñïèðàöèÿ æèäêîñòåé êàê 
íà ñòàäèè ïîçèöèîíèðîâàíèÿ (êîíòðîëü äîñòèæåíèÿ æåëàåìîãî 
ïîëîæåíèÿ), òàê è íà ñòàäèè äðåíèðîâàíèÿ.

ÏÐÈÍÀÄËÅÆÍÎÑÒÈ
Êîìïëåêò îáû÷íî âêëþ÷àåò:
- ìåøîê äëÿ ñáîðà æèäêîñòè åìêîñòüþ 2000 ìë, ñíàáæåííûé 

êëàïàíîì äëÿ óäàëåíèÿ âîçäóõà è êðàíîì äëÿ îïîðîæíåíèÿ (6);
- øïðèö íà (7).
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß È ÎÁÙÈÅ ÏÐÅÄÎÑÒÅÐÅÆÅÍÈß

RU



INTRODUCCIÓN DE LA AGUJA
Una vez finalizada la preparación descrita anteriormente es posible
realizar la punción.
ADVERTENCIA: Si bien el sistema cuenta con numerosos 

dispositivos de seguridad, esta operación 
no está libre de riesgos y, por tanto, se 
recomienda seguir el procedimiento 
indicado a continuación.

1. Empuñar el producto firmemente con ambas manos. La mano 
situada en la empuñadura de la aguja debe dar el impulso de la 
punción. La mano, situada preferiblemente cerca del ápice de la 
aguja, permite mantener la dirección 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 presión 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 
aguja y el retorno del mandril de protección a la posición extendida 
para cumplir su función de seguridad (fig. 3). La entrada de la 
aguja y la reaparición del indicador verde pueden estar 
acompañados de un «clic» provocado por la acción del muelle que 
extiende el mandril de protección.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: PULL & PUSH (aspiración)
Una vez colocada la aguja, es posible proceder a la aspiración del 
líquido mediante una jeringa y la bolsa de recolección. 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 
recolección al otro.
NOTA: La elección del conector específico para la jeringa o la 

bolsa es a discreción del médico, que decidirá en 
función de la comodidad de accionamiento.

Tirar del émbolo de la jeringa (fig. 4a): el líquido se aspirará  la 
misma. Presionando el émbolo, el líquido pasará automáticamente a la 
bolsa de recolección (fig. 4b), gracias a las válvulas unidireccionales 
integradas en el cuerpo del producto y en la bolsa de recolección.
Alternando repetidamente las operaciones de tracción y presión se 
obtiene la evacuación del líquido en la bolsa de recolección.
NOTA: No se requieren otras operaciones; el selector tiene 

que permanecer en la posición inicial (mando orientado 
en el mismo sentido que el eje de la aguja, como se 
ilustra en la fig. 3). 

En función del resultado del drenaje, será posible cambiar la bolsa o 
extraer la jeringa o ambos accesorios en cualquier momento. 
Colocar los tapones de protección al extraer los accesorios para evitar
posibles contaminaciones. Puesto que el producto dispone de una 
válvula unidireccional integrada, durante las operaciones de conexión
y desconexión de los accesorios no existe riesgo de reflujo hacia el
paciente.
DRENAJE DE LOS FLUIDOS: BOLSA DE RECOLECCIÓN
(gravedad)
Una vez colocada la aguja también es posible realizar el drenaje de
fluidos por gravedad. En este caso, proceder del siguiente modo:
1. Conectar la bolsa de recolección a uno de los conectores luer-lock y 

cerciorarse de que el otro esté cerrado con el tapón 
correspondiente.

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

3. Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es 
decir a un ángulo de 90° respecto de la posición inicial (fig. 5). En 
este momento la aguja estará directamente conectada al sistema 
de recolección, sin la interposición de ninguna válvula.
ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente la bolsa de 

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

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

CONTRAINDICACIONES
Según la literatura médica, el acceso percutáneo al tórax puede
provocar, en casos muy raros, un neumotórax iatrogénico. Esta
complicación se ha asociado a errores de maniobra durante la
operación de toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes
calibres.
No se indican contraindicaciones específicas al uso del presente
producto.
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
El producto es desechable y, por tanto, no requiere ninguna operación

hacia

de limpieza o mantenimiento.
PRODUCTO DE UN SOLO USO - Su reutilización puede conllevar la
alteración de sus prestaciones y el riesgo de contaminaciones
cruzadas.
ELIMINACIÓN
El producto y todos sus accesorios pueden estar contaminados con
material biológico después del uso, por tanto deben eliminarse como
«desechos biológicos peligrosos» de conformidad con las normativas
vigentes en el país donde se eliminen.

Fecha de la última versión:
Véase última página: (REV.: XX-XXXX)

UNICO BASE
Êéô äéáäåñìéêÞò ðñïóðÝëáóçò

ÏÄÇÃÉÅÓ ×ÑÇÓÇÓ

ÃÅÍÉÊÇ ÐÅÑÉÃÑÁÖÇ ÔÇÓ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁÓ ÐÁÑÁÊÅÍÔÇÓÇÓ
Ç äéáäéêáóßá óõíßóôáôáé óôç äéáäåñìéêÞ åéóáãùãÞ ìéáò âåëüíáò/åíüò 
êáèåôÞñá ðáñï÷Ýôåõóçò ãéá ôçí åêêÝíùóç ñåõóôþí (õãñþí êáé áÝñá) 
áðü ôçí õðåæùêïôéêÞ êïéëüôçôá ôïõ áóèåíÞ êáôÜ êýñéï ëüãï, áëëÜ ü÷é 
áðïêëåéóôéêÜ. Ç åí ëüãù èåñáðåßá áðïóêïðåß óôçí áíáêïýöéóç ôùí 
óõìðôùìÜôùí ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå ôïí ðíåõìïèþñáêá,
ðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ ðíåõìïèþñáêá õðü ôÜóç, êáé ìå ôç óõëëïãÞ 
êáé äéáöõãÞ õãñïý óôçí õðåæùêïôéêÞ êïéëüôçôá, óôï ðåñéêÜñäéï êáé 
óôçí êïéëéáêÞ ÷þñá ðïéêßëçò áéôéïëïãßáò. Ç äéáäéêáóßá ìðïñåß åðßóçò 
íá ðåñéëáìâÜíåé ôç óõëëïãÞ õãñïý ãéá äéáãíùóôéêïýò óêïðïýò, Þ ôçí 
Ýã÷õóç äéáëõìÜôùí Ýêðëõóçò êáé/Þ èåñáðåßáò.
ÐÑÏÂËÅÐÏÌÅÍÇ ×ÑÇÓÇ ÔÇÓ ÓÕÓÊÅÕÇÓ
Ôï óýóôçìá «UNICO» ðñïïñßæåôáé êõñßùò ãéá ôç äçìéïõñãßá 
ðñüóâáóçò, ìå åëÜ÷éóôá åðåìâáôéêü ôñüðï, ðñïò ôï èþñáêá Þ ôçí 
êïéëéáêÞ ÷þñá ôïõ áóèåíÞ ìå óêïðü ôçí åêêÝíùóç óõóóùñåõìÝíùí 
õãñþí êáé/Þ óõóóùñåõìÝíïõ áÝñá. Ç óõóêåõÞ ìðïñåß íá 
÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá ðáñï÷Ýôåõóç äéÜ ôçò âáñýôçôáò Þ ìå áíáññüöçóç, 
êáèþò êáé ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí õãñïý ãéá äéáãíùóôéêïýò 
óêïðïýò. Ç óõóêåõÞ ìðïñåß åðßóçò íá ÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá ôçí Ýã÷õóç 
õãñþí üðùò áëáôïý÷á äéáëýìáôá Ýêðëõóçò.
ÐÅÑÉÃÑÁÖÇ ÔÇÓ ÓÕÓÊÅÕÇÓ
Ç óõóêåõÞ ìå ôçí ïíïìáóßá «UNICO BASE» åßíáé Ýíá êéô äéáäåñìéêÞò 
ðñïóðÝëáóçò ðïõ áðïôåëåßôáé êáôÜ âÜóç áðü ôá áêüëïõèá 
åîáñôÞìáôá:
1. ¸íá êõñßùò óþìá (1) ðïõ ðåñéëáìâÜíåé äýï èýñåò ðñüóâáóçò 

(2) ìå óõíäåôéêÜ luer-lock, óôéò ïðïßåò ìðïñïýí íá óõíäåèïýí 
óõóêåõÝò ðáñï÷Ýôåõóçò üðùò óýñéããåò Þ áóêïß óõëëïãÞò 
óýìöùíá ìå ôéò äéáäéêáóßåò ðïõ ðåñéãñÜöïíôáé ðáñáêÜôù óôï 
ðáñüí öõëëÜäéï ïäçãéþí. Ôï êõñßùò óþìá ðåñéëáìâÜíåé êáé Ýíáí 
åðéëïãÝá (3) ðïõ ðåñéóôñÝöåôáé êáôÜ 90° êáé åðéôñÝðåé ôçí 
ðáñï÷Ýôåõóç äéÜ ôçò âáñýôçôáò Þ ôçí Ýã÷õóç õãñþí üðùò 
äéáëýìáôá Ýêðëõóçò.

2. Ìßá ìïíüäñïìç âáëâßäá åíóùìáôùìÝíç óôï åóùôåñéêü ôïõ 
óþìáôïò ôçò óõóêåõÞò, ðïõ áðïôñÝðåé ôçí ðáëéíäñüìçóç ôùí 
õãñþí ðñïò ôïí áóèåíÞ óå êÜèå ðåñßðôùóç.

3. Ìßá âåëüíá ôýðïõ Verres (4), ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí 
áôñáõìáôéêÞ åéóáãùãÞ ôçò óõóêåõÞò êáé ãéá ôçí ðáñï÷Ýôåõóç 
õãñþí. Ç åí ëüãù âåëüíá ðåñéëáìâÜíåé ìßá êÜíïõëá ìå 
áôñáõìáôéêü Üêñï ðïõ ðñïåîÝ÷åé áðü ôçí Üêñç ôçò âåëüíáò. Ç 
êÜíïõëá ìðïñåß íá ïëéóèÞóåé êáôÜ ìÞêïò ôçò âåëüíáò, þóôå íá 
áðïêáëõöèåß ôï ôÝìíïí Üêñï ôçò âåëüíáò êáôÜ ôçí åéóáãùãÞ, ãéá
åõêïëüôåñç äéåßóäõóç. Óôç óõíÝ÷åéá, Ýíá åëáôÞñéï åðáíáöÝñåé 

ôçí êÜíïõëá óå èÝóç Ýêôáóçò, þóôå íá ðñïóôáôåýïíôáé ïé 
ðáñáêåßìåíïé éóôïß áðü äõíçôéêü ôñáõìáôéóìü. Ç âåëüíá äéáèÝôåé 
ëáâÞ (5) ðïõ öÝñåé ïðôéêÞ Ýíäåéîç, þóôå ï ÷ñÞóôçò íá ìðïñåß íá 
äéáðéóôþóåé óå ðïéá èÝóç âñßóêåôáé ï áôñáõìáôéêüò 
ðñïóôáôåõôéêüò óôåéëåüò. Ç åí ëüãù ëáâÞ ðåñéëáìâÜíåé åðßóçò 
Ýíá óõíäåôéêü áóöÜëéóçò ðïõ åðéêïéíùíåß ìå ôçí êÜíïõëá. Ç 
êÜíïõëá åßíáé êïßëç êáé äéáèÝôåé ìéá ïðÞ óôï áêñáßï ôìÞìá ôçò, 
ìÝóù ôçò ïðïßáò áíáññïöþíôáé áðåõèåßáò ôá õãñÜ ôüóï êáôÜ ôçí 
ôïðïèÝôçóç ôçò óõóêåõÞò (ãéá íá åëåã÷èåß áí ç óõóêåõÞ Ý÷åé 
ôïðïèåôçèåß óôç óùóôÞ èÝóç) üóï êáé êáôÜ ôçí ðáñï÷Ýôåõóç.

ÂÏÇÈÇÔÉÊÁ ÅÎÁÑÔÇÌÁÔÁ
Ôá óôÜíôáñô åîáñôÞìáôá ôïõ êéô åßíáé ôá åîÞò:
- Ýíáò áóêüò óõëëïãÞò 2000 ml, ìå âáëâßäá åîáÝñùóçò êáé âáëâßäá 

åêêÝíùóçò (6).
- ìßá óýñéããá (7).

ÃÅÍÉÊÅÓ ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÅÉÓ ÊÁÉ ÐÑÏÖÕËÁÎÅÉÓ
- ÄéáâÜóôå ðñïóåêôéêÜ ôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò ðñéí 

÷ñçóéìïðïéÞóåôå ôç óõóêåõÞ.

GR

DRENA¯ P£YNU: WOREK DRENA¯OWY (drena¿ grawitacyjny) 
Po umieszczeniu ig³y w ciele pacjenta mo¿emy rozpocz¹æ drena¿ 
grawitacyjny. W tym wypadku nale¿y postêpowaæ zgodnie z poni¿sz¹ 
procedur¹:
1. Pod³¹czyæ worek drena¿owy do jednego ze z³¹czy Luer-Lock i 

upewniæ siê, ¿e drugie z³¹cze jest zamkniête dedykowan¹ zakrêtk¹.
2. Umieœciæ worek drena¿owy poni¿ej poziomu pacjenta.
3. Przekrêciæ pokrêt³o na g³ównym korpusie do momentu napotkania 

oporu, co bêdzie odpowiada³o k¹towi 90° w stosunku do pozycji 
wyjœciowej (rys. 5). Dziêki temu mo¿emy uzyskaæ bezpoœrednie 
po³¹czenie miêdzy cewnikiem a workiem z pominiêciem zastawki 
bezzwrotnej.
Uwaga: Nale¿y korzystaæ tylko z worka drena¿owego 

umieszczonego w zestawie lub wymiennego 
produkowanego przez firmê Redax, poniewa¿ s¹ one 
wyposa¿one w specjalne zastawki bezzwrotne, które 
zapobiegaj¹ cofaniu siê p³ynów do pacjenta.

4. W razie koniecznoœci wymiany worka drena¿owego, np. w 
przypadku, gdy zostanie on przepe³niony, nale¿y cofn¹æ pokrêt³o do 
pozycji wyjœciowej, a nastêpnie wymieniæ worek. Po wymianie 
przekrêciæ z powrotem pokrêt³o o 90°.

PRZECIWWSKAZANIA
Literatura medyczna wskazuje, ¿e w bardzo rzadkich przypadkach 
procedura torakocentezy mo¿e spowodowaæ jatrogenn¹ odmê 
op³ucnow¹. Powik³ania te zwi¹zane by³y z b³êdami podczas 
manipulowania ig³¹ w trakcie wykonywania torakocentezy oraz 
stosowaniem igie³ o du¿ej gruboœci i systemów drena¿owych. Nie ma 
szczególnych przeciwwskazañ do stosowania tego urz¹dzenia.
CZYSZCZENIE I KONSERWACJA
Urz¹dzenie jest przeznaczone do jednorazowego u¿ytku i dlatego te¿ 
nie wymaga jakichkolwiek prac z zakresu czyszczenia i konserwacji.
PRODUKT JEDNORAZOWEGO U¯YTKU – Ponowne wykorzystanie 
mo¿e prowadziæ do spadku wydajnoœci i zaka¿enia krzy¿owego
UTYLIZACJA
Po u¿yciu urz¹dzenie i wszystkie jego akcesoria mog¹ byæ 
zanieczyszczone materia³em biologicznym i dlatego musz¹ byæ 
utylizowane jako "niebezpieczne biologiczne" odpady, zgodnie z 
dyrektywami obowi¹zuj¹cymi w kraju, w którym urz¹dzenie jest 
u¿ywane.

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

UNICO BASE
Kit percutâneo

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO GERAL “CENTESE»
O procedimento envolve a inserção de uma agulha/cateter de 
drenagem, por via percutânea, para eliminar fluidos (líquidos e ar) 
principalmente, mas não exclusivamente, da cavidade pleural do 
paciente. Esta terapia visa aliviar os sintomas relacionados com o 
pneumotórax, incluindo hipertensão, efusões e derrames pleurais, 
pericárdicos e abdominais de natureza diversa. Além disso, o 
procedimento pode incluir a colheita de líquidos para fins de 
diagnóstico ou a infusão de soluções de lavagem e/ou terapêuticas.
FINALIDADE DE UTILIZAÇÃO DO DISPOSITIVO
O sistema "ÚNICO" destina-se principalmente a criar um acesso, de 
forma minimamente invasiva, ao tórax ou ao abdómen do paciente para 
evacuar líquidos e/ou ar aí acumulados. O dispositivo pode ser usado 
para a drenagem por gravidade ou sucção e também para a colheita de 
amostras de fluidos para fins de diagnóstico. Através do dispositivo 
também é possível infundir líquidos como soluções fisiológicas de 
lavagem.
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O dispositivo "UNICO BASE" é um kit percutâneo composto 
essencialmente pelos seguintes componentes:
1. Um corpo principal (1) com dois acessos (2) providos de uma 

conexão luer-lock que permitem a conexão de dispositivos de 
drenagem, tais como seringas ou bolsa de recolha de acordo com 
as modalidades descritas abaixo neste folheto de instruções. No 
corpo principal há um seletor (3) que permite, através de uma 
rotação de 90°, efetuar a drenagem por gravidade ou a injeção 
de líquidos tais como soluções de lavagem.

2. No interior do corpo do dispositivo está integrada uma válvula 

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

3. Uma agulha de tipo Veress (4) utilizada para a introdução 
atraumática e a drenagem dos fluidos. A agulha tem uma cânula 
com ponta atraumática que sai pela extremidade da agulha. Esta 
cânula pode deslizar longitudinalmente até destapar, durante a 
inserção, a borda cortante da agulha, permitindo uma fácil 
penetração. A seguir, a cânula volta para a posição estendida, por 
meio de uma mola, protegendo os tecidos circundantes de 
possíveis traumatismos. A agulha possui um cabo (5) em que há 
um indicador visual que informa o utilizador sobre a posição do 
fio-guia (mandril) de proteção atraumático. No mesmo cabo há 
um conector luer-lock que comunica com a cânula.  Esta, oca no 
interior, possui um orifício na secção terminal através do qual è
efetuada a sucção direta dos fluidos, quer em fase de 
posicionamento (controlo do alcance da posição desejada) quer 
de drenagem.

ACESSÓRIOS
Os kits contêm normalmente:
- uma bolsa de recolha de 2000 ml, com uma válvula para a 

eliminação do ar e uma torneira de esvaziamento (6).
- uma seringa (7).

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES GERAIS
- Ler atentamente as instruções de utilização antes 

de usar o dispositivo;
- A utilização do dispositivo é reservada a médicos e 

profissionais de saúde autorizados a realizar 
procedimentos de acesso percutâneo e conscientes 
dos riscos e das possíveis implicações destes 
procedimentos.

- O presente dispositivo e cada uma das suas partes 
devem ser utilizados em condições de segurança 
apenas na área das aplicações e nos modos 
indicados neste folheto de instruções. O fabricante 
declina quaisquer responsabilidades por qualquer 
evento resultante da utilização imprópria e, em 
qualquer caso, diferente da indicada.

- Verificar se o indicador visual da posição do 
mandril de proteção desliza livremente e se o 
indicador correspondente é verde quando o fio-
guia (mandril) está na posição estendida. Se 
durante a compressão inicial, na epiderme, o 
indicador verde não desaparecer, parar a  introdução 
da agulha e substituir o dispositivo.

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

- O dispositivo pode permanecer no local até 29 dias 
no máximo. A duração do procedimento de 
drenagem deve ser determinada pelo médico com 
base em considerações clínicas.

- Não utilizar o dispositivo se o invólucro ou uma das 
suas peças estiverem danificadas.

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

PREPARAÇÃO PARA A UTILIZAÇÃO
Antes de utilizar o sistema, efetuar o procedimento de preparação da 
seguinte forma:
1. Verificar a integridade da embalagem para garantir a 

funcionalidade e esterilidade do produto.
2. Abrir as embalagens que compõem o kit através de 

procedimento estéril.
3. Determinar a posição para a inserção da agulha, possivelmente 

usando imagens radiográficas ou ecográficas
4. Preparar um campo estéril à volta da área escolhida adotando 

as precauções normais para a desinfeção 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 trás da agulha e fechar as tampas de proteção (fig.1).
7. Efetuar a anestesia local no ponto selecionado para a introdução 
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- ÁõôÞ ç óõóêåõÞ ðñïïñßæåôáé áðïêëåéóôéêÜ ãéá 
÷ñÞóç áðü éáôñïýò êáé åðáããåëìáôßåò õãåßáò ðïõ 
äéáèÝôïõí ôá áðáéôïýìåíá åðáããåëìáôéêÜ 
ðñïóüíôá ãéá ôç äéåíÝñãåéá äéáäéêáóéþí
äéáäåñìéêÞò ðñïóðÝëáóçò êáé ãíùñßæïõí ôïõò 
êéíäýíïõò êáé ôéò äõíçôéêÝò åðéðëïêÝò ôùí 
ðñïáíáöåñèÝíôùí äéáäéêáóéþí.

- ÁõôÞ ç óõóêåõÞ êáé êÜèå åðéìÝñïõò åîÜñôçìÜ ôçò 
ìðïñïýí íá ÷ñçóéìïðïéçèïýí ìå áóöÜëåéá ìüíï 
óôï ðåäßï åöáñìïãÞò êáé óýìöùíá ìå ôéò 
äéáäéêáóßåò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñüí öõëëÜäéï 
ïäçãéþí. Ï êáôáóêåõáóôÞò äåí áðïäÝ÷åôáé êáìßá 
åõèýíç ãéá êáíÝíá óõìâÜí ðïõ ïöåßëåôáé óå 
áêáôÜëëçëç ÷ñÞóç ôçò óõóêåõÞò Þ óå ÷ñÞóç 
äéáöïñåôéêÞ áðü ôçí åíäåäåéãìÝíç.

- ÅëÝãîôå ôçí ïðôéêÞ Ýíäåéîç ãéá ôç èÝóç ôïõ 
ðñïóôáôåõôéêïý óôåéëåïý, þóôå íá âåâáéùèåßôå üôé 
ï óôåéëåüò ïëéóèáßíåé ïìáëÜ êáé üôé äéáêñßíåôáé ç 
ðñÜóéíç Ýíäåéîç üôáí ï óôåéëåüò âñßóêåôáé óå 
Ýêôáóç. Áí äåí ÷áèåß ç ðñÜóéíç Ýíäåéîç êáôÜ ôçí 
áñ÷éêÞ óõìðßåóç ôçò åðéäåñìßäáò, óôáìáôÞóôå ôçí 
åéóáãùãÞ êáé áíôéêáôáóôÞóôå ôç óõóêåõÞ.

- Ç óõóêåõÞ Ý÷åé ó÷åäéáóôåß ãéá ÷ñÞóç óå óõíäõáóìü 
ìå ðñïúüíôá êáé âïçèçôéêÜ åîáñôÞìáôá ôçò Redax.  
Áí ÷ñçóéìïðïéçèïýí Üëëá ðñïúüíôá êáé âïçèçôéêÜ 
åîáñôÞìáôá, ï éáôñüò Ý÷åé ôçí åõèýíç íá 
åðáëçèåýóåé ôç óõìâáôüôçôá ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç.

- Ç óõóêåõÞ ìðïñåß íá ðáñáìåßíåé óôç èÝóç ôçò Ýùò 
29 çìÝñåò ôï ìÝãéóôï. Ç äéÜñêåéá ôçò äéáäéêáóßáò 
ðáñï÷Ýôåõóçò ðñÝðåé íá ðñïóäéïñßæåôáé áðü ôïí 
éáôñü ìå âÜóç êëéíéêÜ êñéôÞñéá.

- Ìç ÷ñçóéìïðïéåßôå ôç óõóêåõÞ áí Ý÷åé õðïóôåß 
æçìéÜ ôï ðåñßâëçìá óõóêåõáóßáò Þ êÜðïéï áðü ôá 
åîáñôÞìáôÜ ôçò.

- Ïé áóèåíåßò ðïõ Ý÷ïõí äéáãíùóèåß ìå äéáôáñá÷Ýò 
ðçêôéêüôçôáò Þ Üëëåò ðáèïëïãéêÝò êáôáóôÜóåéò ôïõ 
áßìáôïò èá ðñÝðåé íá áîéïëïãïýíôáé ðñïóåêôéêÜ ùò 
ðñïò ôïí êßíäõíï áéìïññáãßáò.

ÐÑÏÅÔÏÉÌÁÓÉÁ ÃÉÁ ×ÑÇÓÇ
Ðñéí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ôï óýóôçìá, ðñáãìáôïðïéÞóôå ôç äéáäéêáóßá 
ðñïåôïéìáóßáò üðùò ðåñéãñÜöåôáé ðáñáêÜôù:
1. ÅëÝãîôå áí ç óõóêåõáóßá åßíáé áêÝñáéç, ãåãïíüò ðïõ äéáóöáëßæåé ô ç  

ëåéôïõñãéêüôçôá êáé ôç óôåéñüôçôá ôçò óõóêåõÞò.
2. Áíïßîôå ìå Üóçðôç ôå÷íéêÞ ôéò åðéìÝñïõò óõóêåõáóßåò ðïõ 

áðáñôßæïõí ôï êéô.
3. Ðñïóäéïñßóôå ôï óçìåßï åéóáãùãÞò ôçò âåëüíáò, ìå 

áêôéíïãñáöéêÞ Þ õðåñç÷ïãñáöéêÞ áðåéêüíéóç, áí áðáéôåßôáé.
4. ÐñïåôïéìÜóôå Ýíá óôåßñï ðåäßï ãýñù áðü ôçí åðéëåãìÝíç 

ðåñéï÷Þ, ëáìâÜíïíôáò ôéò ôõðéêÝò ðñïöõëÜîåéò ãéá ôçí 
áðïëýìáíóç ôïõ äÝñìáôïò.

5. ÁöáéñÝóôå ôç âåëüíá Verres áðü ôç óõóêåõáóßá êáé åëÝãîôå ôçí 
ãéá íá âåâáéùèåßôå üôé ï åóùôåñéêüò óôåéëåüò ïëéóèáßíåé åëåýèåñá.

6. ÓõíäÝóôå ôï êõñßùò óþìá ôçò óõóêåõÞò óôï ðßóù óõíäåôéêü 
áóöÜëéóçò ôçò âåëüíáò êáé êëåßóôå ôá ðñïóôáôåõôéêÜ 
ðþìáôá(åéê.1).

7. Åöáñìüóôå ôïðéêÞ áíáéóèçóßá óôï óçìåßï ðïõ Ý÷åé åðéëå÷èåß ãéá ôçí 
åéóáãùãÞ ôçò âåëüíáò, ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôïõò óõíÞèåéò
áíáéóèçôéêïýò ðáñÜãïíôåò.

ÅÉÓÁÃ? ÃÇ ÔÇÓ ÂÅËÏÍÁÓ
ÌåôÜ ôçí ðñïåôïéìáóßá ðïõ ðåñéãñÜöåôáé ðáñáðÜíù, ìðïñåß íá 
åéóá÷èåß ç âåëüíá.
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: ÐáñÜ ôï ãåãïíüò üôé ôï óýóôçìá 

ðåñéëáìâÜíåé ðïëõÜñéèìåò äéáôÜîåéò 
áóöáëåßáò, áõôÞ ç äéáäéêáóßá äåí åßíáé 
áðáëëáãìÝíç ê éíäýíùí,  ã é '  áõôü  
óõíéóôïýìå íá áêïëïõèÞóåôå ôç äéáäéêáóßá 
ðïõ ðåñéãñÜöåôáé ðáñáêÜôù.

1. ÓõãêñáôÞóôå ãåñÜ ôç óõóêåõÞ êáé ìå ôá äýï ÷Ýñéá. 
×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ÷Ýñé ðïõ óõãêñáôåß ôç ëáâÞ ôçò âåëüíáò ãéá 
íá äþóåôå ôçí þèçóç ãéá ôçí åéóáãùãÞ. Ôï Üëëï ÷Ýñé, ðïõ 
óõíéóôÜôáé íá âñßóêåôáé êïíôÜ óôçí êïñõöÞ ôçò âåëüíáò, 
÷ñçóéìåýåé ãéá íá äéáôçñåßôáé óôáèåñÞ ç êáôåýèõíóç ôçò âåëüíáò 
êáé íá áðïôñÝðåôáé ç õðåñâïëéêÞ ðñïþèçóç ôçò âåëüíáò áöïý 
äéáðåñÜóåé ôï ÷üñéï.

2. ÁêïõìðÞóôå ôçí Üêñç ôïõ óôåéëåïý ðÜíù óôï äÝñìá ôïõ áóèåíÞ 

êáé áóêÞóôå åëáöñÜ ðßåóç ìÝ÷ñé íá ðÜøåé íá äéáêñßíåôáé ç
ðñÜóéíç Ýíäåéîç (åéê.2).

3. Óõíå÷ßóôå ôçí åéóáãùãÞ ðïëý áñãÜ, ìÝ÷ñé íá åðáíåìöáíéóôåß ç 
ðñÜóéíç Ýíäåéîç. Áõôü óçìáßíåé üôé ôï Üêñï ôçò âåëüíáò Ý÷åé 
äéåéóäýóåé êáé üôé ï ðñïóôáôåõôéêüò óôåéëåüò Ý÷åé åðáíÝëèåé óå 
èÝóç Ýêôáóçò, ðñïóôáôåýïíôáò ôïõò ðáñáêåßìåíïõò éóôïýò 
(åéê.3). Ç åéóáãùãÞ ôçò âåëüíáò êáé ç åðáêüëïõèç åðáíåìöÜíéóç 
ôçò ðñÜóéíçò Ýíäåéîçò ìðïñåß íá óõíïäåýïíôáé áðü Ýíá «êëéê» 
ëüãù ôçò åðåíÝñãåéáò ôïõ åëáôçñßïõ ðïõ åêôåßíåé ôïí 
ðñïóôáôåõôéêü óôåéëåü.

ÐÁÑÏ×ÅÔÅÕÓÇ ÔÙÍ ÕÃÑÙÍ: ÔÅ×ÍÉÊÇ ÁÐÏÓÕÑÓÇÓ ÊÁÉ 
ÓÕÌÐÉÅÓÇÓ ÅÌÂÏËÏÕ ÓÕÑÉÃÃÁÓ (Áíáññüöçóç)
Áöïý ôïðïèåôÞóåôå ôç âåëüíá, ìðïñåßôå íá áíáññïöÞóåôå ôï õãñü ìå 
ìéá âåëüíá êáé Ýíáí áóêü óõëëïãÞò. Ãéá íá óõíäÝóåôå ôá 
ðñïáíáöåñèÝíôá åîáñôÞìáôá, áíïßîôå ôéò áíôßóôïé÷åò ôÜðåò óôá äýï 
óõíäåôéêÜ luer-lock óôï êõñßùò óþìá ôçò óõóêåõÞò.
ÓõíäÝóôå ôç óýñéããá óôï Ýíá óõíäåôéêü êáé ôïí áóêü óõëëïãÞò óôï 
Üëëï.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ï éáôñüò ìðïñåß íá åðéëÝîåé ïðïéïäÞðïôå 

áðü ôá äýï óõíäåôéêÜ ãéá ôç âåëüíá Þ ôïí 
áóêü óõëëïãÞò, áíÜëïãá ìå ôç èÝóç ðïõ 
äéåõêïëýíåé ðåñéóóüôåñï ôïõò ÷åéñéóìïýò.

ÔñáâÞîôå ôï Ýìâïëï ôçò óýñéããáò (åéê.4á): ôï õãñü èá áíáññïöçèåß 
ìÝóá óôç óýñéããá. ÐéÝóôå ôï Ýìâïëï êáé ôï õãñü èá äéï÷åôåõôåß 
áõôüìáôá óôïí áóêü óõëëïãÞò (åéê.4â), ÷Üñç óôéò ìïíüäñïìåò 
âáëâßäåò ðïõ åßíáé åíóùìáôùìÝíåò óôï óþìá ôçò óõóêåõÞò êáé óôïí 
áóêü óõëëïãÞò. ÐñáãìáôïðïéÞóôå åðáíåéëçììÝíá ôç äéáäéêáóßá 
áðüóõñóçò êáé óõìðßåóçò ôïõ åìâüëïõ ôçò óýñéããáò ãéá íá åêêåíùèåß 
ôï õãñü êáé íá óõëëå÷èåß óôïí áóêü.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: äåí áðáéôåßôáé êáìßá óõìðëçñùìáôéêÞ åíÝñãåéá 

êáé ï åðéëïãÝáò ðñÝðåé íá ðáñáìåßíåé óôçí 
áñ÷éêÞ èÝóç (ï ðåñéóôñåöüìåíïò ìï÷ëüò åßíáé 
óôñáììÝíïò ðáñÜëëçëá ìå ôïí Üîïíá ôçò 
âåëüíáò, üðùò öáßíåôáé óôçí åéê.3). 

Ìðïñåßôå íá áíôéêáôáóôÞóåôå ôïí áóêü, Þ íá áöáéñÝóåôå ôç âåëüíá Þ 
êáé ôá äýï âïçèçôéêÜ åîáñôÞìáôá áíÜ ðÜóá óôéãìÞ, áíÜëïãá ìå ôï 
áðïôÝëåóìá ôçò ðáñï÷Ýôåõóçò. 
Áöïý áöáéñÝóåôå ôá âïçèçôéêÜ åîáñôÞìáôá, êëåßóôå ôá ðñïóôáôåõôéêÜ 
ðþìáôá ãéá íá áðïöåõ÷èåß ìüëõíóç. ÅðåéäÞ ç óõóêåõÞ ðåñéëáìâÜíåé 
åíóùìáôùìÝíç ìïíüäñïìç âáëâßäá, äåí õðÜñ÷åé êßíäõíïò 
ðáëéíäñüìçóçò ôïõ õãñïý ðñïò ôïí áóèåíÞ êáôÜ ôç óýíäåóç êáé ôçí 
áðïóýíäåóç ôùí âïçèçôéêþí åîáñôçìÜôùí.
ÐÁÑÏ×ÅÔÅÕÓÇ ÔÙÍ ÕÃÑÙÍ: ÁÓÊÏÓ ÓÕËËÏÃÇÓ (Âáñýôçôá)
Áöïý ôïðïèåôÞóåôå ôç âåëüíá, ìðïñåßôå íá ðáñï÷åôåýóåôå ôá õãñÜ êáé 
äéÜ ôçò âáñýôçôáò. Óå áõôÞ ôçí ðåñßðôùóç, ðñï÷ùñÞóôå ùò åîÞò:
1. ÓõíäÝóôå ôïí áóêü óõëëïãÞò óå Ýíá áðü ôá óõíäåôéêÜ luer-lock 

êáé âåâáéùèåßôå üôé ôï Üëëï óõíäåôéêü åßíáé êëåéóôü ìå ôï ðþìá.
2. ÔïðïèåôÞóôå ôï óýóôçìá óõëëïãÞò ìå êáôÜëëçëï ôñüðï êÜôù 

áðü ôï åðßðåäï ôïõ áóèåíÞ.
3. Ãõñßóôå ôïí åðéëïãÝá óôï êõñßùò óþìá ôçò óõóêåõÞò ìÝ÷ñé ôï 

ôÝñìá ôçò äéáäñïìÞò ôïõ, äçëáäÞ õðü ãùíßá 90° ùò ðñïò ôçí 
áñ÷éêÞ ôïõ èÝóç (åéê.5). Óå áõôÞ ôç èÝóç, ç âåëüíá êáé ôï óýóôçìá 
óõëëïãÞò åßíáé óõíäåäåìÝíá áðåõèåßáò, ÷ùñßò íá ðáñåìâÜëëåôáé 
êáìßá âáëâßäá.
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: ÷ñçóéìïðïéÞóôå ìüíï ôïí áóêü óõëëïãÞò 

ðïõ  ðåñ éëáìâÜíåôá é  óôï  ê é ô  Þ  
áíôáëëáêôéêïýò áóêïýò ôçò Redax, äéüôé 
ðåñéëáìâÜíïõí ìïíüäñïìç âáëâßäá ðïõ 
áðïôñÝðåé ôçí ðáëéíäñüìçóç ôùí õãñþí 
ðñïò ôïí áóèåíÞ.

4. Áí èÝëåôå íá áíôéêáôáóôÞóåôå ôïí áóêü óõëëïãÞò, ð.÷., üôáí
ãåìßóåé, ãõñßóôå ôïí åðéëïãÝá ðßóù óôçí áñ÷éêÞ èÝóç êáé ìåôÜ 
áíôéêáôáóôÞóôå ôïí áóêü. Áöïý áíôéêáôáóôÞóåôå ôïí 
áóêü, åðáíáöÝñåôå ôïí åðéëïãÝá óôéò 90°.

ÁÍÔÅÍÄÅÉÎÅÉÓ
Êáôüðéí åîÝôáóçò ôçò ó÷åôéêÞò éáôñéêÞò âéâëéïãñáößáò, ðñïêýðôåé üôé ç 
äéáäåñìéêÞ ðñïóðÝëáóç ôïõ èþñáêá ìðïñåß, óå óðÜíéåò 
ðåñéðôþóåéò, íá ðñïêáëÝóåé éáôñïãåíÞ ðíåõìïèþñáêá. ÁõôÞ ç 
åðéðëïêÞ Ý÷åé óõó÷åôéóôåß ìå óöÜëìáôá ÷åéñéóìþí êáôÜ ôçí 
èùñáêïðáñáêÝíôçóç êáé ìå ôç ÷ñÞóç âåëïíþí êáé êáèåôÞñùí 
ðáñï÷Ýôåõóçò ìåãÜëïõ äéáìåôñÞìáôïò.
Äåí Ý÷ïõí áíáöåñèåß åéäéêÝò áíôåíäåßîåéò ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå ôç ÷ñÞóç 
ôçò ðáñïýóáò óõóêåõÞò.
ÊÁÈÁÑÉÓÌÏÓ ÊÁÉ ÓÕÍÔÇÑÇÓÇ
Ç óõóêåõÞ åßíáé ìßáò ÷ñÞóçò êáé äåí áðáéôåß êáíÝíá êáèáñéóìü êáé 
êáìßá óõíôÞñçóç.
ÐÑÏÚÏÍ ÌÉÁÓ ×ÑÇÓÇÓ - Ç åðáíá÷ñçóéìïðïßçóç ìðïñåß íá 
åðçñåÜóåé ôçí áðüäïóç ôçò óõóêåõÞò êáé åíÝ÷åé êßíäõíï 
äéáóôáõñïýìåíçò ìüëõíóçò.
ÁÐÏÑÑÉØÇ
ÌåôÜ ôç ÷ñÞóç, ç óõóêåõÞ êáé ôá âïçèçôéêÜ ôçò åîáñôÞìáôá ìðïñåß íá 
åßíáé ìïëõóìÝíá ìå âéïëïãéêü õëéêü. Óõíåðþò, èá ðñÝðåé íá 

áðïññßðôïíôáé ùò «âéïëïãéêÜ åðéêßíäõíá» áðüâëçôá óýìöùíá ìå ôïõò 
êáíïíéóìïýò ðïõ éó÷ýïõí óôç ÷þñá áðüññéøçò ôçò óõóêåõÞò.

Çìåñïìçíßá ôåëåõôáßáò Ýêäïóçò:
âë. ôåëåõôáßá óåëßäá: (ÁÍÁÈ.: XX-XXXX)

UNICO BASE
Zestaw do przezskórnego drena¿u

INSTRUKCJA U¯YTKOWANIA

OGÓLNA PROCEDURA NAK£UCIA
Procedura obejmuje przezskórne wprowadzenie ig³y/ cewnika do 
drena¿u w celu usuniêcia p³ynu (cieczy i powietrza). Wszystkie wersje 
s¹, g³ównie ale nie wy³¹cznie, przeznaczone do stosowania do jamy 
op³ucnej pacjenta, brzucha, osierdzia, itp. Tego typu zabieg ma na celu 
z³agodzenie symptomów zwi¹zanych z odm¹, w tym tak¿e odm¹ 
op³ucnow¹, ró¿nego rodzaju wysiêków op³ucnowych; procedura ta 
mo¿e równie¿ obejmowaæ pobranie cieczy w celach diagnostycznych 
lub infuzji w celach terapeutycznych.
PRZEZNACZENIE URZ¥DZENIA
Zestaw „UNICO” przeznaczony jest g³ównie do tworzenia minimalnie 
inwazyjnego dostêpu do klatki piersiowej lub brzucha, w celu usuniêcia 
zgromadzonej cieczy i powietrza. Urz¹dzenie po pod³¹czeniu do 
systemu drena¿owego mo¿e byæ wykorzystywane do drena¿u 
grawitacyjnego lub aktywnego, a tak¿e do pobrania próbek p³ynów w 
celach diagnostycznych. Urz¹dzenie mo¿e byæ równie¿ 
wykorzystywane do infuzji p³ynów, takich jak sól fizjologiczna s³u¿¹cych 
do p³ukania jamy op³ucnej.
OPIS URZ¥DZENIA
Zestaw „UNICO BASE” jest zestawem do przezskórnej punkcji 
z³o¿onym z nastêpuj¹cych elementów:
1. G³ówny korpus (1) z dwoma wejœciami (2) z zakoñczeniami Luer-

Lock, które mog¹ byæ u¿ywane do pod³¹czania urz¹dzeñ 
drenuj¹cych takich jak: strzykawki, worki drena¿owe, systemy 
pró¿niowe itp. Wymienione metody drena¿u zosta³y opisane w 
niniejszej instrukcji. Na górze korpusu znajdujê siê prze³¹cznik (3), 
który poprzez obrót o 90º umo¿liwia przeprowadzenia drena¿u 
grawitacyjnego lub wstrzykniêcia p³ynów do przep³ukiwania.

2. Wewn¹trz korpusu znajduje siê zintegrowana zastawka 
jednokierunkowa chroni przed powrotem drenowanej treœci do 
pacjenta niezale¿nie od sytuacji

3. Ig³a Veress'a (4) s³u¿y do wprowadzenia zestawu oraz drena¿u. Ig³a 
ta zakoñczona jest atraumatyczn¹ koñcówk¹ wysuwaj¹c¹ siê z 
koñca ig³y. Zaoblenie to mo¿e (np. po napotkaniu oporu) cofn¹æ siê 
do momentu a¿ na koñcu ig³y pojawi siê ostrze, które (np. po 
ust¹pieniu oporu) zostanie z powrotem zas³oniête przez zaoblon¹ 
koñcówkê dziêki wbudowanej sprê¿ynie. Ig³a posiada uchwyt (5) z 
wizualnym zielonym wskaŸnikiem, który informuje o po³o¿eniu 
atraumatycznej koñcówki. Na uchwycie znajduje siê równie¿ 
³¹cznik luer-lock, który jest po³¹czony z kaniul¹ wewn¹trz ig³y 
posiadaj¹cej otwory, co umo¿liwia aspiracjê podczas 
pozycjonowania ig³y (celem sprawdzenia czy po¿¹dane miejsce 
zosta³o osi¹gniête), jak i podczas drena¿u. 

AKCESORIA
Zestawy zawieraj¹ :
- worek do drena¿u o pojemnoœci 2000 ml, wyposa¿ony w zawór

odpowietrzaj¹cy i kranik spustowy (6) 
- strzykawkê (7). 
OSTRZE¯ENIA I OGÓLNE ŒRODKI OSTRO¯NOŒCI
- Przed u¿yciem urz¹dzenia nale¿y uwa¿nie przeczytaæ 

instrukcjê obs³ugi;
- Korzystanie z urz¹dzenia jest zastrze¿one dla lekarzy i dla

pracowników s³u¿by zdrowia uprawnionych do wykonywania
zabiegów przezskórnych i œwiadomych ryzyka oraz
potencjalnych skutków tego typu zabiegów.

- Opisywane urz¹dzenie i ka¿da jego czêœci mog¹ byæ
u¿ytkowane w warunkach bezpieczeñstwa tylko w ramach
zastosowañ i w sposób podany w niniejszej instrukcji obs³ugi.
Producent nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnoœci za
wszelkie szkody wynikaj¹ce z u¿ytkowania urz¹dzenia w
sposób niew³aœciwy lub inny ni¿ okreœlony przez producenta.

- Sprawdziæ, czy wzrokowy wskaŸnik pozycji ochronnego
mandrynu przesuwa siê swobodnie oraz czy ma kolor zielony
w chwili, gdy mandryn znajduje siê w pozycji rozci¹gniêtej.
Je¿eli podczas pocz¹tkowego nacisku na naskórek, zielony
wskaŸnik nie zniknie, nale¿y przerwaæ wk³uwanie ig³y i
wymieniæ urz¹dzenie.

- Urz¹dzenie zosta³o zaprojektowane z myœl¹ o jego
u¿ytkowaniu wraz z produktami i akcesoriami marki Redax. W
przypadku stosowania innych produktów i akcesoriów, przed
ich u¿yciem lekarz jest zobowi¹zany do sprawdzenia ich
kompatybilnoœci.

- Urz¹dzenie mo¿e pozostaæ w danym po³o¿eniu maksymalnie
przez 29 dni. Czas trwania zabiegu drena¿u musi okreœliæ
lekarz na podstawie danych klinicznych.

- Nie u¿ywaæ urz¹dzenia, jeœli jego obudowa lub jedna z czêœci
zosta³a uszkodzona.

- Ze wzglêdu na ryzyko krwotoku, pacjentów, u których
zdiagnozowano koagulopatiê lub inne choroby krwi nale¿y
poddaæ uwa¿nemu badaniu.

- Produkt jednorazowego u¿ytku. Ponowne u¿ycie mo¿e
spowodowaæ zmiany w jego dzia³aniu i stworzyæ ryzyko
zaka¿enia krzy¿owego.

PRZYGOTOWANIE DO U¯YTKOWANIA
Przed rozpoczêciem korzystania z systemu, nale¿y przeprowadziæ
procedurê przygotowawcz¹ zgodnie z poni¿sz¹ instrukcj¹:
1. Sprawdziæ, czy opakowanie jest w stanie nienaruszonym w celu 

zapewnienia, ¿e cechy funkcjonalne produktu i jego sterylnoœæ s¹ 
zachowane.

2. Z zachowaniem procedur aseptycznych otworzyæ opakowanie.
3. Okreœliæ pozycjê wprowadzania ig³y, jeœli zachodzi taka potrzeba 

równie¿ przy u¿yciu np. ultrasonografu
4. Zapewniæ sterylne ob³o¿enie wokó³ operowanej powierzchni i u¿yæ 

odpowiednich œrodków do dezynfekcji skóry
5. Wyj¹æ ig³ê Veressa z opakowania i sprawdziæ czy mandryn g³adko 

siê porusza.
6. Pod³¹czyæ korpus g³ówny do ³¹cznika luer lock w igle Veressa oraz 

zakrêciæ nakrêtki ochronne (rys. 1) 
7. Podaæ znieczulenie miejscowe w miejscu wybranym na 

wprowadzenie ig³y z zastosowaniem standardowych œrodków 
znieczulaj¹cych.

WK£UWANIE IG£Y
Po wykonaniu wy¿ej opisanych czynnoœci przygotowawczych mo¿na
przyst¹piæ do wk³ucia ig³y.
OSTRZE¯ENIE: Pomimo, ¿e system wyposa¿ony jest w liczne 

urz¹dzenia zabezpieczaj¹ce, zabieg ten nie jest 
pozbawiony ryzyka i dlatego zaleca siê, aby 
wykonywaæ go zgodnie z procedur¹ opisan¹ 
poni¿ej.

1. Chwyciæ mocno urz¹dzenie obur¹cz; zadaniem d³oni znajduj¹cej
siê na uchwycie ig³y jest jej wprowadzenie, prowadzenie i 
trzymanie. D³oñ umieszczona przy jej koñcówce pozwala utrzymaæ
kierunek i unikn¹æ nadmiernego wsuniêcia ig³y po przek³uciu skóry.

2. Oprzeæ koñcówkê mandrynu na skórze pacjenta i docisn¹æ lekko,
a¿ do chwili, gdy zniknie zielony wskaŸnik wzrokowy (rys. 2).

3. Kontynuowaæ wprowadzanie ig³y bardzo powoli, a¿ do ponownego
pojawienia siê zielonego wskaŸnika; oznacza to, ¿e koniec ig³y 
znajduje siê w jamie op³ucnej i zaoblony mandryn (w zwi¹zku z 
brakiem oporu) zosta³ wysuniêty zgodnie z procedur¹ 
bezpieczeñstwa (rys. 3). Wejœciu do jamy op³ucnej i zwi¹zanemu z 
tym pojawieniu siê zielonego wskaŸnika mo¿e towarzyszyæ 
s³yszalny klik, co jest spowodowane aktywacj¹ sprê¿yny, która 
wysuwa zaoblony mandryn.

DRENA¯ P£YNÓW: PULL & PUSH (Ssanie)
Gdy ig³a umieszczona jest w ciele pacjenta, aspiracjê p³ynu z jamy 
op³ucnej mo¿na zacz¹æ za pomoc¹ strzykawki 60 ml i worka 
drena¿owego. Aby pod³¹czyæ te akcesoria, nale¿y odkrêciæ 
odpowiednie nakrêtki znajduj¹ce siê na dwóch z³¹czach Luer-Lock 
przy g³ównym korpusie. Po odkrêceniu, do jednego pod³¹czamy 
strzykawkê 60 ml, a do drugiego worek drena¿owy.
UWAGA: Wybór ³¹cznika, do którego ma byæ pod³¹czona strzykawka, 

a do którego worek zale¿y tylko i wy³¹cznie od lekarza, który 
powinien kierowaæ siê swoj¹ wygod¹.

Odci¹gn¹æ t³ok strzykawki (rys. 4a): p³yn z jamy op³ucnej zostanie 
wci¹gniêty do strzykawki. Po wciœniêciu t³oka, p³yn zostanie 
automatycznie przetoczony do worka drena¿owego (rys. 4b) dziêki 
systemowi automatycznych zastawek. Poprzez powtarzanie 
sekwencji odci¹gania i wciskania, p³yn bêdzie pobierany z jamy 
op³ucnej i gromadzony w worku.
UWAGA: Nie s¹ konieczne dodatkowe dzia³ania i prze³¹cznik musi 

pozostaæ w pozycji wyjœciowej (pokrêt³o, które znajduj¹ce siê 
w górnej czêœci korpusu powinno byæ ustawione zgodnie z 
kierunkiem osi cewnika, tak jak to widaæ na rys. 3.

Wymiana worka, usuniêcie strzykawki lub obie te czynnoœci mog¹
zostaæ wykonane w dowolnym momencie, w zale¿noœci od postêpów 
drenowania. Podczas usuwania akcesoriów zaleca siê zamkniêcie 
z³¹czy nakrêtkami, aby zapobiec mo¿liwoœci zaka¿enia. Jednak jeœli 
z³¹cza pozostan¹ otwarte, nie ma ryzyka przedostania siê p³ynu lub 
powietrza w kierunku zwrotnym do pacjenta.
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