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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE “CENTESI”

La procedura prevede l'inserimento di un catetere di drenaggio, per via

percutanea, al fine di evacuare fluidi (liquidi e aria). Tutte le versioni

sono dedicate, principalmente ma non esclusivamente, all'uso nel
cavo pleurico del paziente, in addome, nel pericardio, ecc. Tale terapia

ha lo scopo di alleviare la sintomatologia legata, a puro titolo di

esempio, al pneumotorace anche iperteso, ad effusioni e versamenti

pericardici o di diversa natura come pleurici, o gastrici; inoltre la

procedura pud includere il prelievo di liquidi a scopo diagnostico o

I'infusione di soluzioni di talcaggio pleurico (talco micronizzato in

soluzione sterile iniettabile) o lavaggio (soluzione fisiologica).

DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

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

accesso, in modo minimamente invasivo, alle diverse cavita del

paziente al fine di evacuare liquidi e aria ivi accumulati. Il dispositivo
puo essere utilizzato per il drenaggio per gravita od in aspirazione,

collegato a sistemi di raccolta , ed altresi per la raccolta di campioni di

fluido a scopo diagnostico. Attraverso il dispositivo € possibile anche

l'infusione di liquidi quali le soluzioni fisiologiche di lavaggio o di

talcaggio pleurico.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

differenti versioni ed in diversi diametri.

Il kit & composto essenzialmente dai seguenti componenti:

1. Un corpo principale provvisto di tre accessi (1). Il primo accesso
(2), situato posteriormente, € riservato all'introduzione dell'ago di
Verres o del mandrino atraumatico. | due restanti accessi (3)
sono prowvisti di connessione luer-lock e consentono il
collegamento di dispositivi di drenaggio quali siringhe, sacche di
raccolta, sistemi di aspirazione, ecc con le modalita descritte di
seguito nel presente foglio di istruzioni. Sul corpo principale &
presente un selettore (4) che consente, mediante una rotazione di
90°, di poter effettuare il drenaggio per gravita o la iniezione di
liquidi quali soluzioni di lavaggio. Nella versione “standard”, al
corpo principale & fissato stabilmente un catetere di drenaggio (5)
dotato di fori e di marcature di profondita. Nella versione “con
prolunga”, il catetere € connesso al corpo principale per mezzo di
un attacco a farfalla (6) che consente la interposizione di una linea
diestensione (7).

2. Unago tipo Verres (8) per la introduzione del catetere. Suddetto
ago possiede un mandrino con punta atraumatica che sporge
dall'estremita dell'ago. Tale mandrino pud scorrere
longitudinalmente fino a scoprire il profilo tagliente dell'ago stesso
in fase di introduzione, per poi ritornare in posizione estesa per
mezzo diunamolla. L'ago e dotato di unaimpugnatura (9)in cui &
presente un indicatore visivo che comunica all'utilizzatore la
posizione del mandrino atraumatico di protezione.

3. Idispositivi sono disponibili nella versione “standard”, nella quale
il catetere & retto, e la versione “multi-uso” in cui il catetere
presenta l'estremita del tipo “pig-tail”.

ACCESSORI

Nei kit € di norma contenuta una sacca di raccolta da 2000 ml (11),

provvista di valvola per I'evacuazione dell'aria (14) e di rubinetto per lo

svuotamento (15).

Arichiesta possono essere presenti altri accessori quali :

- unasiringa (10);

- un bisturi monouso (13);

- unraccordo per sistemi di drenaggio (12);

- una pinza stringitubo monouso (16), ecc.....

Lalinea di estensione (7) & inclusa nelle rispettive versioni del prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

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

- L'utilizzo del dispositivo & riservato ai medici ed 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 ed ognuna delle sue parti devono

essere utilizzate in condizioni di sicurezza solo nel campo
di applicazioni e con le modalita indicate nel presente
foglio di istruzioni. Il produttore declina ogni
responsabilita per qualunque evento derivante da un uso
improprio e comunque diverso da quello indicato.

- Controllare che l'indicatore visivo della posizione del
mandrino di protezione scorra liberamente e che il
corrispondente indicatore sia di colore verde quando il
mandrino é in posizione estesa. Sedurante I'iniziale
compressione, sulla superficie esterna della parete
toracica, l'indicatore verde non scompare, non continuare
I'introduzione dell'ago e sostituire il dispositivo.

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

- Il dispositivo puo rimanere in sito fino ad 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 I'involucro od una delle sue
parti si presenta danneggiato.

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

- Non manipolare il drenaggio in alcun modo né ricavare fori
supplementari con l'ausilio di attrezzature da taglio.

- In caso di fissaggio con punto di sutura, evitare
attentamente di suturare il tubo stesso o di inciderlo con
aghi o taglienti. Evitare una sutura eccessivamente
stretta poiché potrebbe causare la rottura del drenaggio.

- Dopo aver posizionato il drenaggio, assicurarsi che il
tratto forato sia completamente incluso all'interno della
ferita e che le connessioni siano perfettamente a tenuta.

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

- Lapermanenza del drenaggio in sito, per periodim o | t o
lunghi, potrebbe rendere difficoltosala rimozione dello
stesso. Si presti attenzione durante le operazioni di
rimozione.

- A rimozione avvenuta, accertare la completa integrita del
drenaggio, condizione essenziale per escludere la
permanenza, in cavita, di frammenti di drenaggio causati
daaccidentalilacerazioni.

- Prodotto monouso. |l riutilizzo pu6 portare alterazioni
delle performance e rischi di contaminazioni crociate.

PREPARAZIONEALL'USO

Prima di utilizzare il sistema, effettuare la procedura di preparazione

come di seguito descritta:

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

2. Aprirela confezione con procedura sterile

3. Determinare la posizione perl'inserimento dell'ago.

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

5. Estrarre dalla confezione il corpo principale del dispositivo con
I'annesso catetere; il catetere & fornito assemblato al corpo anche
nella versione con attacchi a farfalla.

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

7. Inserire l'ago attraverso l'accesso posteriore (2) fino a che
l'impugnatura non sia arrivata completamente a battuta. L'ago ed
il suo mandrino di protezione devono sporgere di alcuni millimetri
dall'estremita del catetere.

8. Nellaversione con “pig-tail”’, estrarre il tubo rigido dal catetere.

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

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

AVVERTENZE
Il punto di accesso in cui introdurre I'ago, nei casi di toracentesi,
dovrebbe essere scelto in prossimita del margine superiore della costa
inferiore allo scopo di evitare i fasci neuro-vascolari che si trovano al
margine inferiore di ogni costa. Per tutti gli altri accessi, verificare
attentamente la posizione mediante indagine radiografica o ecografica
primadell'inserimento.




INTRODUZIONE DELL'AGO E POSIZIONAMENTO DEL

CATETERE

Dopo aver eseguito la preparazione precedentemente descritta, &

possibile effettuare I'introduzione dell'ago.

AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto di
numerosi dispositivi di sicurezza, non e priva di
rischi per cui si raccomanda di seguire la procedura
diseguito descritta.

1. Impugnare il dispositivo saldamente utilizzando entrambe le mani.
La mano situata sul corpo principale ha il compito di imprimere la
spinta di inserimento, direzionare I'ago e mantenere I'impugnatura
di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo. L'altra mano
e raccomandabile che sia situata in prossimita della punta dell'ago;
afferrando il catetere con il pollice e l'indice si potra
convenientemente evitare di inserire eccessivamente l'ago nel
cavo pleurico del paziente, una volta superata la cute.

2. Appoggiare la punta dell'ago alla cute del paziente ed esercitare un
leggera pressione fino a che l'indicatore visivo di colore verde
scompare (Fig.1).

3. Avanzare con lintroduzione molto lentamente fino a che
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che I'estremita
dell'ago € entrata nello spazio pleurico e il mandrino di protezione
tornato in posizione estesa assolvendo alla sua funzione di
sicurezza (Fig. 2). L'ingresso nel cavo e la conseguente
ricomparsa dell'indicatore verde possono essere accompagnati da
un “click” dovuto all'azione della molla che estende il mandrino di
protezione.

4. Spostare l'impugnatura del dispositivo in modo da orientare la
direzione di introduzione del catetere. Per verificare che
l'introduzione sia avvenuta nel punto desiderato, ovvero in
corrispondenza dell'area ove si trova accumulato il fluido da
drenare, si puo effettuare un campionamento esplorativo. A tale
scopo si connetta la siringa al connettore luer lock presente sull'ago
rimuovendo il tappo corrispondente, ritrarre il pistone ed osservare
visivamente (Fig.3) l'ingresso del liquido nella siringa. In caso
affermativo, procedere con la rimozione dell'ago e il
posizionamento del catetere, come mostrato in figura 4.

5. Iniziare la rimozione dell'ago e, allo stesso tempo, il
posizionamento completo del catetere, come mostrato in Fig.4.
Nella versione “pig-tail’, la rimozione dell'ago consentira al
catetere di riprendere il profilo arrotondato grazie alla memoria di
forma del materiale.

ASPIRAZIONE DEL LIQUIDO (Manovra “Pull-Push”)

Posizionato il catetere & possibile procedere all'aspirazione del liquido

dal cavo pleurico 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 ad uno dei due connettori e la sacca di raccolta all'altro.

NOTA: la scelta di quale connettore utilizzare per collegare la

siringa o la sacca ¢ lasciata libera al medico che deciderain

base alla comodita di azionamento. Tirare il pistone della
siringa (Fig.5a): il liquido sara aspirato dal cavo pleurico
all'interno dellasiringa stessa. Facendo pressione sul

pistone il liquido sara automaticamente inviato alla sacca di

raccolta (Fig.5b). Ripetendo in sequenza |'operazione di

trazione e pressione si otterra I'evacuazione del liquido che

sara raccolto nella sacca.

non e necessario effettuare alcuna operazione

supplementare ed il selettore deve rimanere nella

posizione iniziale (la manopola & orientata secondo |'asse
del catetere). In qualunque momento si pud effettuare la

sostituzione della sacca o la rimozione della siringa o di

entrambi gli accessori, in base all'esito del drenaggio. E'

consigliabile, alla rimozione degli accessori, chiudere i

tappi di protezione per evitare possibili contaminazioni. | n

ogni caso, se i tappi rimanessero aperti non vi sono rischi di

reflusso verso il paziente.

INSERIMENTO DELLALINEADIESTENSIONE (per larelativa

versione)

La versione del dispositivo ,dotata di attacco a farfalla, & predisposta

per poter interporre una linea di estensione tra il catetere ed il corpo

principale. In tal modo il drenaggio pud essere agevolmente fissato e

mantenuto in sito per lungo tempo con maggiore comfort per il

paziente. Per inserire la linea di estensione occorre clampare il

catetere utilizzando la klemmer monouso (16) inclusa nella

confezione. Quindi si sconnette il raccordo a farfalla connettendovi la
linea come mostrato in fig.6. Al termine dell'operazione la klemmer

puo essere aperta quindi si pud procedere al fissaggio del catetere e

alla connessione degli accessori per la raccolta dei fluidi.

DRENAGGIO DEI LIQUIDI: SACCADIRACCOLTA

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere al

drenaggio dei liquidi per gravita. In questo caso, occorre connettere,

NOTA:

ad uno qualunque dei raccordi disponibili, la sacca di drenaggio inclusa

nella confezione, mediante la quale i liquidi drenati possono essere

raccolti per effetto della gravita.

Per effettuare il drenaggio dei fluidi si proceda come segue:

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

2. Posizionare il sistema diraccolta convenientemente al di sotto del
livello del paziente.

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale
(Fig.7). A questo punto si avra il collegamento diretto tra il
catetere ed 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. Qualorasidesideri sostituire la sacca diraccolta, ades.incaso d i
completo riempimento, ruotare il selettore in posizione iniziale
quindi sostituire la sacca. A sostituzione avvenuta, ruotare
nuovamente il selettore di 90°.

DRENAGGIO DEIFLUIDI: SISTEMADIDRENAGGIO

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere alla

raccolta dei fluidi per gravita o in aspirazione utilizzando un apposito

sistema di drenaggio postoperatorio (es. serbatoio in silicone, sistema

di drenaggio toracico, ecc.). In questo caso, occorre connettere, ad

uno qualunque dei raccordi disponibili, il sistema di drenaggio,

utilizzando eventualmente I'apposito connettore incluso nella

confezione (12).

Per collegare un dispositivo di drenaggio postoperatorio si proceda

come segue:

1. nel caso si voglia utilizzare un sistema di drenaggio toracico,
collegare il connettore incluso nella confezione ad uno dei
raccordi luer-lock.

2. Preparare il sistema di drenaggio effettuando le operazioni
previste dal produttore, a tale scopo riferirsi alle istruzioni per 'uso
dei rispettivi prodotti; quindi collegare il sistema all'estremo libero
del connettore.

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale.
Aquesto punto siavrail collegamento diretto tra il catetere ed il
sistema diraccolta senza l'interposizione di alcuna valvola.
AVVERTENZA: utilizzare preferibilmente prodotti Redax in

quanto dotati di apposita valvola unidirezionale
che impedisce il riflusso dei fluidi verso il
paziente. In caso di collegamento di dispositivi di
drenaggio di diversi produttori, assicurarsi che vi
sia sempre la presenza di una valvola
unidirezionale, ad acqua o di altro genere, al fine
di garantire la corretta evacuazione del cavo
pleurico.

4. Qualora si desideri sostituire il sistema di raccolta, ad es. in caso
di completo riempimento, ruotare il selettore in posizione iniziale
quindi sostituire la sacca o il drenaggio. Al termine
dell'operazione ruotare nuovamente il selettore di 90°.

INFUSIONE DI SOLUZIONI TERAPEUTICHE

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile utilizzarlo come

accesso per linfusione di soluzioni di talcaggio pleurico (talco

micronizzato in soluzione sterile iniettabile) o dilavaggio (es. soluzione
fisiologica).

Per effettuare questa manovra, si proceda come segue:

1. collegare la siringa contenente il liquido da infondere ad uno dei
raccordi luer-lock e assicurarsi che l'altro raccordo sia chiuso
dall'apposito tappo.

2. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale.
A questo punto si avra il collegamento diretto tra il catetere e la
siringa senza l'interposizione di alcuna valvola e si puo procedere
con l'infusione della soluzione al paziente.

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

TRATTAMENTO DEL PNEUMOTORACE IPERTESO

Dopo aver eseguito la preparazione come descritto nei paragrafi

precedenti, € possibile effettuare I'introduzione dell'ago.

AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto di

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




Fig. D

1. Impugnare il dispositivo saldamente utilizzando entrambe le mani.
La mano situata sul corpo principale ha il compito di imprimere la
spinta di inserimento, direzionare I'ago e mantenere |'impugnatura
di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo. L'altra mano
e raccomandabile che sia situata in prossimita della punta
dell'ago; afferrando il catetere con il pollice e l'indice si potra
convenientemente evitare di inserire eccessivamente I'ago nel
cavo pleurico del paziente, una volta superata la cute.

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

3. Avanzare con lintroduzione molto lentamente fino a che
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che I'estremita
dell'ago & entrata nello spazio pleurico e il mandrino di protezione
& tornato in posizione estesa assolvendo alla sua funzione di
sicurezza. L'ingresso nel cavo e la conseguente ricomparsa
dell'indicatore verde possono essere accompagnati da un "click"
dovuto all'azione della molla che estende il mandrino di
protezione.

4. Spostare l'impugnatura del dispositivo in modo da orientare la
direzione di introduzione del catetere. Per verificare che
l'introduzione sia avvenuta nel punto desiderato, ovvero in
corrispondenza dell'area ove si trova accumulata l'aria, e per
effettuare una prima decompressione del torace, aprire il luer lock
posto sulla parte posteriore dell'ago (PNX-Fig.B).

5. Verificato il corretto posizionamento, iniziare la rimozione dell'ago
e, allo stesso tempo, il posizionamento completo del catetere
(PNX-Fig.C). Nella versione "pig-tail', la rimozione dell'ago
consentira al catetere di riprendere il profilo arrotondato grazie alla
memoria di forma del materiale.

6. Collegare la sacca a uno dei due luer lock presenti sul corpo del
catetere e ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fine a
fine corsa, corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla
posizione (PNX-Fig.D). A questo punto si avra il collegamento
diretto tra il catetere ed il sistema di raccolta senza l'interposizione
dialcunavalvola.

AVVERTENZE:

- lltappo(14) presente sulla sacca in dotazione deve rimanere in
APERTO per permettere la corretta evacuazione dell'aria del
paziente;

- Utilizzare esclusivamente la sacca di raccolta Redax in quanto
dotata di apposita valvola unidirezionale che impedisce il flusso
dei fluidi verso il paziente e di valvola per l'evacuazione
dell'aria.

CONTROINDICAZIONI

Dall'esame della letteratura medica risulta che la procedura di

toracentesi pud indurre, in casi molto rari, un pneumotorace iatrogeno.

Tale complicanza & stata collegata ad errori di manovra

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

calibro elevato.

Non sono riportate controindicazioni specifiche all'uso del presente

dispositivo.

PULIZIAE MANUTENZIONE

Il dispositivo € monouso pertanto non richiede alcuna operazione di

pulizia né di manutenzione.

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 &€ smaltito.
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EN UNICO rercuraneous kir
versions: "STANDARD, XL and MULTI"

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTION OF "CENTESIS"”

The procedure involves percutaneous insertion of a drainage catheter
in order to remove fluids (liquids and air). All the versions are dedicated
mainly but not exclusively to use in the pleural cavity, abdomen,
pericardium, etc. of the patient. The purpose of this treatment is to
relieve the symptomatology related to - purely by way of example -
pneumothorax including hypertensive, pericardial effusion and spillage
or of different nature such as pleural or gastric; the procedure may also

include fluids extraction for diagnostic purposes or infusion of solutions
(micronized talcum in sterile injectable solution, saline solution).
INTENDED USE OF THE DEVICE
The UNICO system is mainly intended for creating a minimally invasive
access to the various cavities of the patient so that accumulated liquids
and air can be removed. The device can be used for drainage by gravity
or suction connected to collection systems as well as for collection of
fluid samples for diagnostic purposes. The device can also be used for
infusion of liquids such as saline solution or micronized talcum in sterile
injectable solution.

DESCRIPTION OF THE DEVICE

The UNICO device is a percutaneous kit available in different versions

and in different diameters.

The kitis essentially made up of the following components:

1. Amain body with three accesses (1). The first access (2), located
at the rear, is for inserting a Verres needle or an atraumatic stylet.
The two other accesses (3) have Luer-lock connectors and can be
used for connecting drainage devices such as syringes, drainage
bags, suction systems, etc. following the procedures described on
this instruction leaflet. A selector (4) is fitted on the main body that
can be turned 90° to allow drainage by gravity or injection of liquids
such as rinsing solutions. In the “standard” version, a drainage
catheter (5) with holes and a depth marker is securely fastened to
the main body. In the version “standard”, the catheter is connected
to the main body by means of a butterfly connector (6) which allows
interposing an extension line (7).

2. AVerres needle (8) for introducing the catheter. This needle has a
stylet with an atraumatic tip that protrudes from the end of the
needle. This stylet can slide longitudinally until uncovering the
cutting edge of the needle during introduction to then return to its
extended position by means of aspring. The needle is equipped
with a grip (9) in which a visual indicator is fitted so that the user can
see the position of the atraumatic protection stylet.

3. The devices are available in the “standard” version where the
catheter is straight and in the “multi-use” version where the
catheter has a pig-tail end.

ACCESSORIES

The kits normally contain a 2000ml collection bag (11) fitted with an air

evacuation valve (14) and an emptying valve (15).

Onrequest, other accessories can be provided:

- Asyringe (10).

- Asingle-use scalpel (13).

- Adrainage system connector (12).

- Asingle-use clamp (16), etc.

The extension line (7)is included in the respective product versions.

GENERAL WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

- Use of this device is reserved for physicians and healthcare
operators qualified to perform percutaneous access
procedures and aware of the risks and possible implications
ofthese 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 improper use or
different from thatindicated.

- Check that the visual indicator of the protection stylet
position slides smoothly and that it shows green when the
styletis in extended position. If the green indicator does not
disappear during initial compression on the external surface
of the thoracic wall, do not continue introducing the needle
andreplace the device.

- The device has been designed for use 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.

- Do not in any way handle the drain or make extra holes with
the aid of cutting tools.

- If securing the drain with a stitch, be extremely careful not to
suture the tube or cut it with needles or sharp tools. Do not
over-tighten the suture as this might cause the drain to break.

- After positioning the drain, check that the perforated section
is fully inserted in the wound and that the connections are




perfectly sealed.

- Manually remove the drain pulling it gently avoiding abrupt
manoeuvres. Do not use metal instruments, such as forceps
ordevices that may cause the drain to break.

- If the drain is left in place for very long periods of time, it may
be difficult to remove. Be extremely careful during the
removal operations.

- Once the drain has been removed, check that it is fully intact,
an essential condition to exclude that drain fragments have
been leftin the cavity caused by accidental rupture.

- Single-use device. Reuse may lead to alterations in
performance and cross-contamination risks.

PREPARING FORUSE

Before using the system, carry out the preparation procedure as

described below:

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

2. Openthe package using a sterile procedure.

3. Determine the needle insertion site.

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

5. Take the main body with attached catheter out of the package; the
catheter is supplied assembled to the body also in the version with
butterfly connectors.

6. Inthe version with pig-tail, slide the rigid tube (Fig. Pig-tail) present
on the catheter towards the end of the catheter until itis completely
straightened out.

7. Insert the needle through the rear access (2) until the grip is

securely in place. The needle and its protection stylet must

protrude from the catheter end by a few millimetres.

In the version with pig-tail, extract the rigid tube from the catheter.

Perform local anaesthesia of the site selected for needle

introduction using the usual local anaesthetics.

10. If deemed necessary by the physician in order to facilitate
introduction of the catheter, make a smallincision in the skin.

WARNINGS

In cases of thoracentesis, the access point for needle insertion should

be near the upper edge of the lower rib in order to avoid the

neurovascular bundles located at the lower edge of each rib. For all
other accesses, carefully check the position by means of radiographic
or ultrasound examination before insertion.

NEEDLE INTRODUCTION AND CATHETER POSITIONING

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 with both hands. Use the hand on the main
body to push in and guide the needle and hold its grip in contact
with the device body. The other hand should be placed near the tip
of the needle; gripping the catheter with the thumb and index
finger, you can avoid inserting the needle too far into the patient's
pleural cavity once you have gone through the skin.

2. Rest the needle tip on the patient's skin and exercise slight
pressure until the green visual indicator disappears (Fig. 1).

3. Very slowly continue with introduction until the green visual
indicator reappears; this means that the tip of the needle has
entered the pleural space and that the protection stylet has
returned to its extended position performing its safety function
(Fig. 2). Entry into the cavity and consequent reappearance of the
green indicator may be accompanied by a “click” due to the action
of the spring that extends the protection stylet.

4. Move the device grip in order to orient the insertion direction of the
catheter. To check that insertion has occurred in the desired site,
i.e.in correspondence to the area where the fluid to be drained has
accumulated, an exploratory sample can be taken. To this end,
connect the syringe to the Luer-lock connector on the needle
removing the corresponding cap, pull back the plunger and
visually check (Fig. 3) that the fluid flows into the syringe; if so,
remove the needle and position the catheter as shown in Figure 4.

5. Start removing the needle and at the same time completely
position the catheter as shown in Fig. 4. In the version with pig-tail,
when you remove the needle, the catheter will resume its rounded
profile thanks to the shape memory of the material.

LIQUID ASPIRATION (Pull-Push manoeuvre)

Having positioned the catheter, the fluid can be drawn out of the pleural

cavity with the aid of a syringe and a collection bag. To connect these

accessories, open the corresponding caps located on the two Luer-lock
connectors on the main body. Connect the syringe to one of the two
connectors and the drainage bag to the other.

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

syringe or the bag, whatever is most comfortable.Pull the

8.
9.

syringe plunger (Fig. 5a): the fluid will be drawn out of the
pleural cavity into the syringe. Pushing on the plunger, the fluid
will automatically be sent to the collection bag (Fig. 5b).
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 catheter axis).
The bag can be replaced or the syringe or both accessories
removed at any time based on the drainage result. When
removing the accessories, it is recommended to close the
protective caps in order to prevent possible contamination. In
any event, should the caps remain open, there is no risk of
backflow to the patient.

FITTING THE EXTENSION LINE (for the relative version)
The device version with butterfly connector allows fitting an extension
line between the catheter and the main body. That way, the drain can
easily be secured and kept in place for a long time providing greater
comfort for the patient. To fit the extension line, clamp the catheter using
the single-use clamp (16) included in the package. Then disconnect the
butterfly connector and connect the line as shown in Fig.6. Once you
have completed the operation, the clamp can be opened and you can
secure the catheter and connect the fluid collection accessories.

LIQUID DRAINAGE: COLLECTION BAG

After positioning and securing the catheter, you can proceed with liquid

drainage by gravity. In this case, you need to connect the drainage bag

included in the package to any one of the connectors available; the
drained liquids are collected in the bag by effect of gravity.

To perform fluid drainage, 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. 7). At this point, the catheter 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 its initial position and then replace the
bag. Once you have replaced the bag, again turn the selector by

FLUID DRAINAGE: DRAINAGE SYSTEM

After positioning and securing the catheter, you can proceed with fluid

collection by gravity or suction using a dedicated postoperative

collection system (e.g. silicone tank, thoracic drainage system, etc.).

In this case, you need to connect the collection system to any one of the

connectors available using the dedicated connector included in the

package (12).

To connect a postoperative drainage device, operate as follows:

1. If you want to use a thoracic drainage system, connect the
connector included in the package to one of the Luer-lock
connectors.

2. Prepare the drainage system following the instructions for use of
the respective products and then connect the system to the free
end of the connector.

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. At
this point, the catheter and the collection system are directly
connected without interposition of any valve.

WARNING: Preferably use Redax products as they are equipped
with a one-way valve that prevents fluid backflow to
the patient. If connecting drainage devices of
different manufacturers, make sure that they are
equipped with a water or other type of one-way valve
in order to ensure proper evacuation from the pleural
cavity.

4.  Ifyouwantto replace the collection system, for example, wheniitis
full, turn the selector back to its initial position and then replace the
bag or drain. Once you have completed the operation, again turn
the selector by 90°.

INFUSION OF THERAPEUTIC SOLUTIONS

After positioning and securing the catheter, you can use it as access for

infusion of solutions(micronized talcum in sterile injectable solution,

saline solution).

Todo this, operate as follows:

1. Connect the syringe containing the liquid to be infused to one of
the Luer-lock connectors and make sure that the other connector
is closed with its cap.

2. Turn the selector on the main body up to the end of travel




Fig. 7

corresponding to a 90° angle with respect to the initial position. At

this point, the catheter and the syringe are directly connected

without interposition of any valve and you can proceed with
infusing the solution to the patient.

3. Once you have completed the operation, turn the selector back to
its initial position and disconnect the syringe. If you need to
continue with drainage, you can carry out the operations
described above (pull-push, drainage by gravity or suction); see
above for details.

TREATMENT OF HYPERTENSIVE PNEUMOTHORAX

After doing the preparation as 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 with both hands. Use the hand on the main
body to push in and guide the needle and hold its grip in contact
with the device body. The other hand should be placed near the tip
of the needle; gripping the catheter with the thumb and index
finger, you can avoid inserting the needle too far into the patient's
pleural cavity once you have gone through the skin.

2. Rest the needle tip on the patient's skin and exercise slight
pressure until the green visual indicator disappears (PNX-Fig.A).

3. Very slowly continue with introduction until the green visual
indicator reappears; this means that the tip of the needle has
entered the pleural space and that the protection stylet has
returned to its extended position performing its safety function.
Entry into the cavity and consequent reappearance of the green
indicator may be accompanied by a “click” due to the action of the
spring that extends the protection stylet.

4. Move the device grip in order to orient the insertion direction of the
catheter. To check that insertion has occurred in the desired site,
i.e.in correspondence to the area where air has accumulated, and
to perform a first chest decompression, open the Luer-lock on the
rear of the needle (PNX-Fig.B).

5.  After checking correct positioning, start removing the needle and
at the same time completely position the catheter (PNX-Fig.C). In
the version with pig-tail, when you remove the needle, the catheter
will resume its rounded profile thanks to the shape memory of the
material.

6.  Connect the bag to one of the two Luer-lock connectors on the
catheter body and turn the selector on the main body up to the end
of travel corresponding to a 90° angle with respect to the initial
position (PNX-Fig.D). At this point, the catheter and the collection
system are directly connected without interposition of any valve.
WARNINGS:

- The cap (14) on the bag provided must remain OPEN to allow
correct evacuation of air from the patient.

- Use only the Redax collection bag provided as it is equipped
with a one-way valve that prevents fluid backflow to the patient
aswell as an air evacuation valve.

CONTRAINDICATIONS

From examination of medical literature, it results that the thoracentesis

procedure may in very rare cases induce iatrogenic pneumothorax.

This complication was related to manoeuvring errors when performing

thoracentesis and the use of high gauge needles and drainage

systems.

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.

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.
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DE SET FUR PERKUTANE PUNKTION U NICO
versionen: ”STANDARD, XL und MULTI*
GEBRAUCHSANLEITUNG
ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DES PUNKTIONSVERFAHRENS

Bei diesem Verfahren ist das Einsetzen eines perkutanen
Drainagekatheters vorgesehen, um Fluide (Flissigkeiten und Luft) zu

entfernen. Alle Versionen sind hauptsachlich, aber nicht

ausschlieBlich, zur Verwendung in Pleurahéhle, Abdomen, Perikard

usw. des Patienten bestimmt. Diese Therapie hat den Zweck, die

Symptome z. B. in Verbindung mit Pneumothorax (ggf. auch

Spannungspneumothorax), Pleura-, Perikard- oder

Bauchhdhlenergiissen verschiedener Art zu lindern. Ferner kann die

Prozedur die Entnahme von Flussigkeit fiir Diagnosezwecke oder die

Infusion von Talkumlésung fiir die Pleurodese (mikronisiertes Talkumin

steriler Injektionslésung) oder von Spillésung (isotonische

Kochsalzlésung) umfassen.

ZWECKBESTIMMUNG DER VORRICHTUNG

Das System ,UNICO*" dient vorzugsweise fiir die Herstellung eines

minimal invasiven Zugangs zu den verschiedenen Korperhohlen des

Patienten, um dort angesammelte Flussigkeiten und Luft zu entfernen.

Die Vorrichtung kann fiir die Schwerkraft- oder Saugdrainage in

Verbindung mit Sammelsystemen sowie fiir die Gewinnung von

Fluidproben fiir diagnostische Zwecke verwendet werden. Uber die

Vorrichtung koénnen auch Flissigkeiten wie isotonische

Kochsalzldsungen zum Spiilen instilliert oder eine Talkumpleurodese

vorgenommen werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die Vorrichtung namens ,UNICO* ist ein in unterschiedlichen

Ausfiihrungen und mit verschiedenen Durchmessern verfligbares, Set

fiir die perkutane Punktion.

Das Set bestehtim Wesentlichen aus folgenden Teilen:

1. EinHerzstiick mit drei Zugéngen (1). Der erste Zugang (2) auf der
Riickseite dient zum Einfilhren einer Veres-Nadel oder eines
atraumatischen Mandrins. Die beiden weiteren Zugéange (3) sind
mit Luer-Lock-Konnektoren versehen, welche die Verbindung mit
Drainagegeraten, wie Spritzen, Auffangbeuteln,
Absaugsystemen usw., entsprechend den nachstehend in dieser
Gebrauchsanleitung beschriebenen Vorgehensweisen
gestatten. Am Herzstiick istein Wechselventil (4) vorhanden,
dessen Drehung um 90° entweder die Durchfiihrung von
Schwerkraftdrainage oder das Einspritzen von Flissigkeiten, z.
B. einer Spillésung, gestattet. Bei der Standardversion ist am
Herzstiick ein Drainagekatheter (5) mit Drainageldchern und
Tiefenmarkierungen fest angebracht. Bei der Version ,mit
Verlangerungsleitung” ist der Katheter Uber einen Butterfly-
Anschluss (6), der das Einsetzen einer Verlangerungsleitung (7)
zulasst, mit dem Herzstlick verbunden.

2. Eine Veres-Nadel (8) zum Einfilhren des Katheters. Genannte
Nadel verfligt liber einen Mandrin mit atraumatischer Spitze, der
Uber das Ende der Nadel hinausragt. Dieser Mandrin wird beim
Einflhren in Langsrichtung zuriickgeschoben, sodass das
scharfe Profil der Nadel freigelegt wird, und kehrt anschlieRend
durch eine Feder in die urspriingliche Stellung zuriick. Die Nadel
hat einen Griff (9), an dem eine Sichtanzeige dem Anwender die
Position des atraumatischen Schutzmandrins vermittelt.

3. Die Vorrichtungen sind in der ,Standardversion” mit geradem
Katheter und in der ,Mehrzweck"-Version" mit einem so
genannten Pigtail-Katheter erhaltlich.

ZUBEHOR

Im Lieferumfang der Sets ist normalerweise ein Auffangbeutel zu 2000

ml (11) enthalten, der mit einem Entllftungsventil (14) und einem

Entleerungshahn (15) ausgestattet ist.

Auf Anfrage kann das Set mit folgenden Zubehorteilen erweitert

werden:

- eine Spritze (10);

- ein Einwegskalpell (13);

- einAnschluss fir Drainagesysteme (12);

- eine Einweg-Schlauchklemme (16) usw.

Die Verlangerungsleitung (7) gehort bei den verschiedenen

Produktversionen zum Lieferumfang.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Vor Gebrauch der Vorrichtung Bedienungsanleitung
aufmerksam lesen. B

- Die Verwendung der Vorrichtung ist Arzten und Pflegepersonal
mit Befdhigung zum Legen perkutaner Zugénge vorbehalten,
welche die Risiken und moglichen Komplikationen bei
genannten Verfahren kennen.

- Diese Vorrichtung und alle ihre Teile diirfen nur unter sicheren
Bedingungen und ausschlieBlich in dem Anwendungsbereich
und mit den Methoden verwendet werden, die in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung angegeben sind. Der
Hersteller verweigert jede Haftung fiir Vorfille, die auf
unsachgemaRBen bzw. nicht den Anweisungen entsprechenden
Gebrauch zuriickzufiihren sind.

- Uberpriifen, ob die Sichtanzeige der Position des
Schutzmandrins frei verschiebbar ist und dass sie bei ganz
ausgefahrenem Mandrin griine Farbe anzeigt. Sollte bei der
anfénglichen Kompression an der duBeren Oberfliche der




Thoraxwand die griine Anzeige nicht verschwinden, die
Einfiihrung der Nadel nicht fortsetzen, sondern die
Vorrichtung austauschen.

- Die Vorrichtung wurde fiir die Verwendung mit Redax-
Produkten und-Zubehorteilen konzipiert. Falls andere
Produkte und Zubehorteile verwendet werden, ist der Arzt
dafiir verantwortlich, deren Kompatibilitdt vor Gebrauch zu
liberpriifen.

- Die Vorrichtung darf nicht langer als maximal 29 Tage an Ort
und Stelle belassen werden. Die Dauer des
Drainageverfahrens wird vom Arzt auf der Grundlage
klinischer Entscheidungen festgelegt.

- Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung oder Teile derselben beschadigt sind.

- Bei Patienten, die unter Blutgerinnungsstérungen oder
anderen Blutkrankheiten leiden, muss die Verwendung der
Vorrichtung aufgrund der Blutungsgefahr sorgsam
abgewogen werden.

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

- Bei Fixierung mittels Nahten ist darauf zu achten, dass der
Schlauch nicht angendht oder mit Nadeln oder
Schneidewerkzeugen verletzt wird. Zu straffe Nahte sind zu
vermeiden, da hierdurch die Drainage beschadigt werden
konnte.

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

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

- Beilangfristigem Verweilen der Drainage in situ kann sich das
Ziehen schwieriger gestalten. Daher ist beim Entfernen
besonders vorsichtig vorzugehen.

- Nach dem Entfernen die Vollstandigkeit der
Drainagevorrichtung priifen, um ausschlieBen zu kénnen,
dass durch etwaige Risse verursachte Fragmente des
Drainageschlauchs in der Kérperhohle zuriickbleiben.

- Einwegprodukt. Die Wiederverwendung kann zur
Beeintrachtigung der Leistungen der Vorrichtung und zu
Kreuzinfektionsrisiken fiihren.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

Vor Verwendung des Systems sind folgende vorbereitende

MaRnahmen zu treffen:

1. Unversehrtheit der Verpackung kontrollieren, um die

Funktionstuichtigkeit und Sterilitat des Produkts sicherzustellen.

2. Die Verpackung mit sterilem Verfahren 6ffnen.

3. Den Punktionsbereich festlegen.

4. Anhand der normalen Verfahren zur Hautdesinfektione i n
steriles Feld rund um den gewahlten Bereich anlegen.

5. Das Herzstiick der Vorrichtung samt Katheter aus der

Verpackung nehmen; der Katheter wird auch in der Version mit
Butterfly-Anschliissen am Herzstlick montiert geliefert.

6. Bei der Pigtail-Version das starre Schlauchstiick (Abb. Pigtail)
auf dem Katheter bis zu dessen Ende schieben, um letzteren
vollkommen gerade zu richten.

7. Die Nadel tiber den riickwartigen Zugang (2) bis zum Anschlag
des Griffes einfiihren. Die Nadel und ihr Schutzmandrin miissen
einige Millimeter Gber das Katheterende hinausragen.

8. Bei der Pigtail-Version das starre Schlauchstiick vom Katheter
abziehen.

9. Die ortliche Betdubung der gewahlten Einstichstelle fiir die
Nadel unter Verwendung gebrauchlicher Lokalanasthetika
vornehmen.

10.  Je nach Ermessen des Arztes kann zur einfacheren Einfiihrung
des Katheters ein kleiner Hautschnitt vorgenommen werden.

WARNHINWEISE

Die Zugangsstelle zum Einstechen der Nadel fiir die Thorakozentese

sollte in der Nahe des oberen Rands der untersten Rippe gewahlt

werden, um die Nerven- und GefaRstrange zu vermeiden, die am
unteren Rand jeder Rippe verlaufen. Bei allen anderen Zugéangen die

Position vor dem Einfihren mit Hilfe einer Roéntgen- oder

Ultraschalluntersuchung genau prifen.

EINFUHREN DER NADEL UND LEGEN DES KATHETERS

Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann

schlieRlich die Nadel eingefiihrt werden.

WARNHINWEIS: Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit mehreren

Sicherheitsvorrichtungen ausgeristet ist, nicht ohne
Risiken, weshalb das nachstehend beschriebene
Verfahren genau einzuhalten ist.

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Handen ergreifen. Die Hand auf
dem Herzstlick hat die Aufgabe, den zum Einfiihren der Nadel
erforderlichen Druck auszuiiben, der Nadel die gewiinschte
Richtung zu geben und den Nadelgriffin Kontakt mit dem
Herzstlick zu halten. Die andere Hand sollte sich méglichst in
der Nahe der Nadelspitze befinden; durch Ergreifen des
Katheters mit Daumen und Zeigefinger lasst es sich vermeiden,
dass die Nadel nach dem Durchstechen der Haut zu tief in die
Pleurahohle des Patienten eingefiihrt wird.

2. Die Spitze der Nadel an der Haut des Patienten ansetzen und
leichten Druck austiben, bis die griine Markierung verschwindet
(Abb.1).

3. Das Einfilhren sehr langsam fortsetzen, bis die griine

Markierung wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die
Spitze der Nadel in den Plauraraum eingetreten ist, der
Schutzmandrinin seine urspriingliche Stellung zurtickgeglitten
ist und somit seine Schutzfunktion wieder erflllt (Abb. 2). Das
Eintreten in die Pleurahdhle und das Wiedererscheinen der
grinen Markierung kénnen von einem ,Klick" begleitet werden,
das von der Feder stammt, die den Mandrin in seine
Schutzstellung zurlickschiebt.

4. Die Vorrichtung mit dem Griff in die Richtung bewegen, in die der
Katheter eingefiihrt werden soll. Um sicherzustellen, dass sie an
der gewiinschten Stelle, d.h. in dem Bereich eingefiihrt wurde, in
dem sich das zu beseitigende Fluid angesammelt hat, kann eine
Probe entnommen werden. Zu diesem Zweck die Spritze am
Luer-Lock-Konnektor an der Nadel anschlieen, indem dessen
Verschluss abgenommen wird, den Kolben zuriickziehen und
das Eintreten der Flissigkeit in die Spritze beobachten (Abb. 3).
Bei positivem Ergebnis die Nadel entfernen und den Katheter,
wie in Abbildung 4 gezeigt, positionieren.

5. Zusammen mit der Entfernung der Nadel wird die vollstandige
Positionierung des Katheters vorgenommen, wie in Abb. 4
gezeigt wird. Bei der Pigtail-Version kehrt der Katheter beim
Entfernen der Nadel dank dem Formgedachtnis des Materials
wieder in seine runde Form zurick.

ABSAUGEN DER FLUSSIGKEIT (,,Pull-Push“-Vorgang)

Nach Legen des Katheters kann im Pleuraraum angesammelte

Flussigkeit mithilfe einer Spritze und des Auffangbeutels abgesaugt

werden. Zum AnschlieBen dieser Zubehorteile, die Verschliisse an den

beiden Luer-Lock-Konnektoren am Herzstiick 6ffnen. Die Spritze an
einen der beiden Konnektoren und den Beutel an den anderen
anschlieRen.

ANMERKUNG: Die Wahl, welcher Anschluss fiir die Spritze und

welcher fiir den Beutel verwendet wird, istdem Arzt
Uberlassen, der sie auf Grundlage der bequemeren
Position treffen wird.
Den Kolben der Spritze (Abb. 5a) zuriickziehen: Die
Flussigkeit wird aus dem Pleuraraum in die Spritze
gezogen. Wird Druck auf den Kolben ausgelibt, wird
die Flissigkeit automatisch in den Auffangbeutel
Uibergeleitet (Abb. 5b). Durch Wiederholen von Zug
und Druck wird die Fliissigkeit abgesaugt und in den
Beutel Giberfiihrt.

ANMERKUNG: Es sind keine zusétzlichen Malnahmen erforderlich

und das Wechselventil muss in der Ausgangsstellung
bleiben (der Griff ist an der Katheterachse
ausgerichtet).
Es ist jederzeit moglich je nach Verlauf der Drainage,
den Auffangbeutel auszuwechseln, die Spritze oder
beide Zubehorteile abzunehmen. Es empfiehlt sich,
nach dem Entfernen der Zubehorteile die
Schutzkappen wieder zu verschlieRen, um das
Eindringen von Keimen zu verhindern. Bleiben die
Kappen offen, besteht dennoch keine Gefahr des
Riickflusses zum Patienten.

EINSETZEN DER VERLANGERUNG (bei der betreffenden Version)

Die Vorrichtungsversion mit Butterfly-Anschluss ist fiir das Einsetzen

einer Verlangerungsleitung zwischen Katheter und Herzstilick

ausgelegt. Auf diese Art und Weise kann die Drainage bequemer
befestigt und mit besserem Komfort fiir den Patienten tiber lange Frist
in situ belassen werden. Zum Einsetzen der Verlangerung den Katheter

mit der in der Verpackung enthaltenen Einweg-Schlauchklemme (16)

abklemmen. Danach den Butterfly-Anschluss I6sen und den Schlauch

wie in Abb. 6 gezeigt daran anschlieRen. Am Ende dieses Vorganges
kann die Klemme wieder gedffnet, der Katheder fixiert und die

Zubehorteile zum Sammeln der Fluide kénnen wieder angeschlossen

werden.

FLUSSIGKEITSDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL

Nach Positionieren und Befestigen des Katheters kann die Drainage

der Flissigkeiten per Schwerkraft erfolgen. In diesem Fall wird an einen

beliebigen der verfigbaren Konnektoren der in der Verpackung

Fig. 5b




Fig. 5a

mitgelieferte Drainagebeutel angeschlossen, mit dessen Hilfe

Flissigkeiten per Schwerkraft abgefiihrt werden kénnen.

Zur Drainage der Flussigkeiten ist wie folgt vorzugehen:

1. Den Auffangbeutel an einen der Luer-Lock-Konnektoren
anschliefen und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit
seiner Schutzkappe verschlossen ist.

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus
positionieren.
3. Das Wechselventil am Herzstlick bis zum Anschlag drehen, was

einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht (Abb. 7). Nun

besteht eine direkte Verbindung zwischen Katheter und

Auffangsystem ohne zwischengeschaltetes Ventil.

WARNHINWEIS: Ausschlieflich den im Set enthaltenen
Auffangbeutel bzw. Ersatzteile von Redax
verwenden, da diese ein Rickschlagventil
besitzen, das den Riickfluss von Fluiden zum
Patienten verhindert.

4. Falls der Auffangbeutel ausgetauscht werden soll, z.B. wenn
dieser voll ist, das Wechselventil in die Anfangsstellung
zuriickdrehen und den Beutel wechseln. Nach dem Austausch
das Wechselventil erneut um 90° drehen.

FLUIDDRAINAGE: DRAINAGESYSTEM

Nach dem Anbringen und Fixieren des Katheters kann begonnen

werden, Fluide mithilfe eines postoperativen Drainagesystems (z.B.

Silikonbehalter oder Thorax-Drainagesystem, usw.) durch Schwerkraft

oderAbsaugung zu sammeln.

In diesem Fall muss das Drainagesystem mit dem im Lieferumfang

enthaltenen Konnektor (12) an einen beliebigen der freien Anschliisse

angeschlossen werden.

Zum AnschlieRen eines postoperativen Drainagesystems ist wie folgt

vorzugehen:

1. Falls ein Thoraxdrainagesystem verwendet werden soll, den in
der Packung enthaltenen Konnektor an einem der Luer-Lock
Anschlisse befestigen.

2. Das Drainagesystem entsprechend den vom Hersteller
vorgeschriebenen MaRnahmen vorbereiten (siehe hierzu die
Gebrauchsanleitungen der jeweiligen Produkte) und das
System an das freie Ende des Konnektors anschliefen.

3. Das Wechselventil am Herzstlick bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht. Nun besteht
eine direkte Verbindung zwischen Katheter und Auffangsystem
ohne zwischengeschaltetes Ventil.

WARNHINWEIS: Vorzugsweise Redax-Produkte verwenden,

da diese Uber Riickschlagventile verfligen,
die den Riickfluss der Fluide zum Patienten
verhindern.
Werden Thoraxdrainagesysteme anderer
Hersteller angeschlossen, sicherstellen,
dass stets ein Rickschlagventil
(Wasserschloss oder anderes System)
vorhanden ist, um die einwandfreie Leerung
der Pleurahdhle zu gewéhrleisten.

4. Falls das Auffangsystem z.B. bei vollstandiger Fiillung
ausgetauscht werden soll, ist das Wechselventil in die
Anfangsposition zu stellen; anschlieRend Beutel oder
Drainage austauschen. Zum Schluss das Wechselventil erneut
um 90° drehen.

INFUSION VON BEHANDLUNGSLOSUNGEN

Nach Positionierung und Fixierung des Katheters besteht die

Maglichkeit, diesen als Zugang fiir das Instillieren von Talkumlésung fiir

die Pleurodese (mikronisiertes Talkum in steriler Injektionslésung) oder

von Spillésungen (z.B. isotonische Kochsalzlésung) zu verwenden.

Hierzu ist folgendermafen vorzugehen:

1. Die Spritze mit der L6sung mit einem der Luer-Lock-Anschliisse
verbinden und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit seiner
Kappe verschlossenist.

2. Das Wechselventil am Herzstlick bis zum Anschlag drehen, was
einem 90° Winkel zur Anfangsposition entspricht. Nun besteht
eine direkte Verbindung zwischen Katheter und Spritze ohne
zwischengeschaltetes Ventil, sodass die Losung infundiert
werden kann.

3. Nach Beendigung des Vorgangs das Wechselventil wieder in die
Anfangsposition drehen und die Spritze abnehmen. Besteht die
Notwendigkeit, die Drainage fortzusetzen, kénnen die
vorausgehend beschriebenen Vorgange (Pull-Push, Schwerkraft-
und Saugdrainage) durchgefiihrt werden, die detailliert in den
vorausgehenden Abschnitten beschrieben sind.

BEHANDLUNG VON SPANNUNGSTHORAX

Nach Vornahme der in den vorigen Abschnitten beschriebenen

Vorbereitung kann schlieRlich die Nadel eingefiihrt werden.

WARNHINWEIS:Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit mehreren

Sicherheitsvorrichtungen ausgeristet ist, nicht ohne

Risiken, weshalb das nachstehend beschriebene
Verfahren genau einzuhalten ist.

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Handen ergreifen. Die Hand auf
dem Herzstlick hat die Aufgabe, den zum Einfiihren der Nadel
erforderlichen Druck auszuliben, der Nadel die gewiinschte
Richtung zu geben und den Nadelgriff in Kontakt mit dem
Herzstlick zu halten. Die andere Hand sollte sich moglichst in der
Né&he der Nadelspitze befinden; durch Ergreifen des Katheters mit
Daumen und Zeigefinger lasst es sich vermeiden, dass die Nadel
nach dem Durchstechen der Haut zu tief in die Pleurahdhle des
Patienten eingefiihrt wird.

2. Die Spitze der Nadel an der Haut ansetzen und einen leichten
Druck ausiiben, bis die griine Markierung verschwindet (PNX -
Abb.A).

3. Das Einflihren sehr langsam fortsetzen, bis die griine Markierung
wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die Spitze der Nadel
in den Plauraraum eingetreten ist, der Schutzmandrin in seine
urspriingliche Stellung zuriickgeglitten ist und somit seine
Schutzfunktion wieder erfiillt. Das Eintreten in die Pleurahdhle
und das Wiedererscheinen der griinen Markierung kénnen von
einem Klick" begleitet werden, das von der Feder stammt, die den
Mandrin in seine Schutzstellung zurlickschiebt.

4.  Die Vorrichtung mit dem Griff in die Richtung bewegen, in die der
Katheter eingefiihrt werden soll. Um sicherzustellen, dass die
Einfihrung an der gewlinschten Stelle, d.h. in dem Bereich erfolgt
ist, in dem sich die Luft angesammelt hat, und um eine erste
Entlastung des Thorax zu erzielen, den Luer-Lock im hinteren
Bereich der Nadel 6ffnen (PNX-Abb. B).

5. Nachdem die einwandfreie Positionierung tUberprift worden ist,
die Nadel abziehen und zugleich die vollstandige Positionierung
des Katheters vornehmen (PNX - Abb. C). Bei der Pigtail-Version
kehrt der Katheter beim Entfernen der Nadel dank dem
Formgedéachtnis des Materials wieder in seine runde Form
zuriick.

6. DenBeutel an einen der beiden Luer-Locks am Katheterherzstlick
anschlieBen und das Wechselventil am Herzstiick bis zum
Anschlag drehen, was einem 90° Winkel zur Anfangsposition
entspricht (PNX - Abb. D). Nun besteht eine direkte Verbindung
zwischen Katheter und Auffangsystem ohne
zwischengeschaltetes Ventil.

WARNHINWEISE:

- Der am mitgelieferten Beutel vorhandene Verschluss (14)
muss OFFEN bleiben, um das einwandfreie Austreten der
Luft vom Patienten zu gestatten.

- Ausschlielich den im Set enthaltenen Redax-
Auffangbeutel verwenden, da dieser ein Riickschlagventil,
das den Riickfluss von Fluiden zum Patienten verhindert,
und ein Entliftungsventil besitzt.

KONTRAINDIKATIONEN

Aus der Fachliteratur geht hervor, dass das Verfahren der

Thorakozentese in sehr seltenen Fallen zu iatrogenem Pneumothorax

fihren kann. Diese Komplikation wurde in Zusammenhang mit

Vorgehensfehlern bei der Thorakozentese und der Verwendung von

Nadeln und Drainagen mit groRem Durchmesser gebracht.

Es wurden keine spezifischen Gegenanzeigen fiir die Verwendung

dieser Vorrichtung erwahnt.

REINIGUNG UND WARTUNG

Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und benétigt

keinerlei Reinigungs- und WartungsmafRnahmen.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch koénnen die Vorrichtung und das Zubehor durch

biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie als ,biologisch

gefahrlicher* Abfall entsprechend den einschlagigen Vorschriften im

Anwendungsland zu entsorgen sind.

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

wireercutane UNICO FR
versions: S TANDARD, XL et MULTI”

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE « CENTESE »

La procédure prévoit l'insertion d'un cathéter de drainage par voie
percutanée afin d'évacuer les fluides (liquides et air). Toutes les
versions sont destinées principalement mais non exclusivement a une




utilisation dans la cavité pleurale du patient, dans I'abdomen, dans le
péricarde, etc. Ce traitement a pour but de soulager les symptémes liés,
a seul titre d'exemple, au pneumothorax, y compris hypertensif, aux
effusions et aux épanchements péricardiques ou autres, pleuraux ou
gastriques par exemple ; en outre, la procédure peut inclure le
prélevement de liquides a des fins de diagnostic ou linfusion de
solutions de talcage pleural (talc micronisé en solution stérile
injectable) ou lavement (solution physiologique).
UTILISATION PREVUE DU DISPOSITIF
Le systéme « UNICO » est principalement destiné a la création d'une
voie d'acces aussi peu invasive que possible aux différentes cavités du
patient afin d'évacuer les liquides et I'air qui se seraient accumulés en
cet endroit. Le dispositif peut servir au drainage par gravité ou
aspiration lorsqu'il est raccordé a des systémes de prélévements
thoraciques, mais aussi a la prise d'échantillons de liquide a des fins de
diagnostic. La perfusion de liquide, par exemple du sérum
physiologique de lavement ou de talcage pleural, est également
possible grace a ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif baptisé « UNICO » est un kit percutané disponible dans

différentes versions et dans différents diametres.

Le kitest composé des composants principaux suivants :

1. Un corps principal doté de trois accés (1). Le premier acces (2),
situé a l'arriére, est réservé a l'introduction de I'aiguille de Verres
ou du mandrin atraumatique. Les deux accés restants (3) sont
dotés d'un raccord luer et permettent le raccordement de
dispositifs de drainage tels que des seringues, des poches de
prélevement, des systemes d'aspiration, etc., dans les modalités
décrites ci-apres dans la fiche des instructions. Sur le corps, un
sélecteur (4) est présent qui permet, par une rotation de 90°,
d'effectuer un drainage par gravité ou d'injecter des liquides, par
exemples des solutions de lavement. Dans la version “standard”,
un cathéter de drainage (5) doté de trous et de marquages de
profondeur est fixé de fagon stable au corps principal. Dans la
version « a rallonge », le cathéter est raccordé au corps principal
au moyen d'une attache papillon (6) permettant d'intercaler une
ligne d'extension (7).

2. Une aiguille de type Verres (8) pour l'introduction du cathéter.
Cette aiguille est dotée d'un mandrin & pointe a-traumatique qui
dépasse de son extrémité. Ce mandrin peut coulisser dans le
sens longitudinal jusqu'a découvrir le profil de I'aiguille y compris
en phase d'introduction, pour revenir ensuite en position étendue
au moyen d'un ressort. L'aiguille est dotée d'une poignée (9) dans
laquelle se trouve un indicateur visuel communiquant a
|'utilisateur la position du mandrin atraumatique de protection.

3. Lesdispositifs sont disponibles dans la version « standard » ou le
cathéter est droit, et dans la version « multi-usage » ou le cathéter
présente l'extrémité du type « pig-tail ».

ACCESSOIRES

Les kits contiennent en principe une poche de drainage de 2000 ml (11),

pourvue d'une valve d'évacuation de |'air (14) et d'un robinet de vidange

(15).

Sur demande, peuvent également étre fournis les accessoires

suivants:

- une seringue (10);

- un bistouri a usage unique (13);

- unraccord pour systémes de drainage (12) ;

- une pince serre-tube a usage unique (16), etc.

La ligne d'extension (7) est incluse dans les différentes versions du

produit. . o

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

- Lire attentivement les instructions d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif.

- L'utilisation du dispositif est réservée aux médecins et aux
agents sanitaires autorisés aux procédures d'accés
percutanées et conscients des risques et des implications
possibles des procédures susmentionnées.

- Le présent dispositif et chacune de ses parties ne doivent
étre utilisés dans des conditions de sécurité appropriées que
dans le champ d'application et les modalités indiqués dans la
présente fiche des instructions. Le producteur décline toute
responsabilité pour tout incident dérivant d'un usage
inapproprié ou différent de celuiindiqué.

- S'assurer que l'indicateur visuel de position du mandrin de
protection coulisse librement et que I'indicateur
correspondant est vert lorsque le mandrin est en position
étendue. Si, pendant la compression initiale, I'indicateur vert
n'apparait pas sur la surface externe de la paroi thoracique,
ne pas poursuivre l'introduction de I'aiguille et remplacer le
dispositif.

- Le dispositif a été congu pour étre utilisé en association avec
des produits et accessoires Redax. Si des produits et

accessoires autres sont utilisés, le médecin a pour
responsabilité d'en vérifier la compatibilité avant I'usage.

- Le dispositif peut rester en place pendant un maximum de 29
jours. Ladurée de laprocédure de drainage doit étre établie par
le médecin, surlabase de considérations cliniques.

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

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

- Ne modifier d'aucune fagon le drainage ni ne réaliser de trous
supplémentaires al'aide d'accessoires de coupe.

- En cas de fixation avec point de suture, éviter soigneusement
de suturer le tube lui-méme ou d'inciser avec des aiguilles ou
des lames coupantes. Ne pas faire de suture trop étroite parce
que cela pourrait provoquer la rupture du drainage.

- Apres avoir mis en place le drainage, s'assurer que le segment
foré est complétement introduit dans la plaie et que les
raccords sont parfaitement maintenus.

- Le retrait du drainage doit étre effectué manuellement en
exergant une traction modérée et en évitant toute manceuvre
brusque. Ne pas utiliser d'instruments métalliques, pinces ou
dispositifs qui pourraient provoquer la rupture du drain.

- La permanence du drain en place sur des périodes trés longues
pourraient rendre plus difficile le retrait du drain. Il convient
d'étre trés attentif pendant les opérations de retrait.

- Aprés le retrait, vérifier I'intégrité du drainage, condition
essentielle pour exclure la possibilité que des fragments du
drainage soient restés dans la cavité pour cause de lacérations
accidentelles.

- Produit a usage unique. Sa réutilisation peut entrainer des
performances altérées et des risques de contaminations

_ croisées.

PREPARATION AVANT UTILISATION

Avant d'utiliser le systéme, exécuter la procédure de préparation décrite

ci-dessous :

1. Vérifier l'intégrité de la confection afin de garantir la fonctionnalité et
la stérilité du produit.

2. Ouvrirle conditionnement en recourant a une procédure stérile.

3. Déterminerla position d'insertion de I'aiguille.

4 Préparer un champ stérile autour de la zone retenue en adoptant les
précautions normales pour la désinfection de la peau.

5.  Extrairele corps principal du dispositif avec le cathéter associé de la
confection ; le cathéter est fourni déja assemblé au corps, y compris
dans la version avec attaches papillons.

6.  Avec la version a « pig-tail », faire coulisser le tuyau rigide (Fig. Pig-
Tail), présent sur le cathéter, vers l'extrémité de celui-ci jusqu'au
redressement complet.

7. Introduire l'aiguille dans la voie d'accés postérieure (2) jusqu'a ce
que la poignée soit complétement poussée jusqu'en butée. L'aiguille
et son mandrin de protection doivent dépasser de quelques
millimetres de I'extrémité du cathéter.

8.  Danslaversion a « pig-tail », extraire le tuyau rigide du cathéter.

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

10. Si le médecin le juge nécessaire pour faciliter l'introduction du
cathéter, effectuer une petite incision surla peau.

AVERTISSEMENTS
Le point d'accés dans lequel introduire l'aiguille, dans les cas de
thoracocentéese, devrait étre choisi a proximité de la marge supérieure de
la cote inférieure afin d'éviter les faisceaux neuro-vasculaires se trouvant
sur la marge inférieure de chaque coté. Pour tous les autres accés,
contréler soigneusement la position en recourant a un examen
radiographique ou échographique avant de procéder a l'introduction.

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE ET MISE EN PLACE DU CATHETER

Aprés avoir exécuté la préparation décrite précédemment, il est possible

de passer a l'introduction de l'aiguille.

AVERTISSEMENT : Bien que le systéme soit dot¢é 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. Saisir le dispositif fermement avec les deux mains. La main placée
sur le corps principal a pour tache d'exercer la poussée requise pour
l'introduction, de diriger I'aiguille et de maintenir la poignée de cette
derniére en contact avec le corps du dispositif. Il estrecommandé de
placer I'autre main a proximité de la pointe de 'aiguille ; en saisissant
le cathéter entre le pouce et lindex, il est possible d'éviter
d'introduire trop profondément l'aiguille dans la cavité pleurale du
patient, une fois la peau dépassée.

2. Appuyer la pointe de l'aiguille sur la peau du patient et exercer une
légére pression jusqu'a ce que l'indicateur visuel vert disparaisse
(Fig. 1).

Fig. 2




Fig. PIG-TAIL

3. Continuer trés lentement d'enfoncer jusqu'a ce que l'indicateur
visuel vert réapparaisse : cela signifie que 'extrémité de I'aiguille
a pénétré I'espace pleural et que le mandrin de protection est
revenu en position étendue, assumant ainsi sa fonction de
sécurité (Fig. 2). L'entrée dans la cavité et la réapparition
subséquente de l'indicateur vert peuvent étre accompagnés d'un
« clic » résultant de I'action du ressort étendant le mandrin de
protection.

4.  Déplacer la poignée du dispositif de sorte a orienter le sens
d'introduction du cathéter. Pour vérifier que la procédure
d'introduction s'est déroulée au point voulu, a savoir a hauteur de
lazone dans laquelle le liquide a drainer se trouve effectivement, il
est possible de faire un échantillonnage d'exploration. A cet effet,
raccorder |a seringue au connecteur luer lock présent sur I'aiguille
en retirant le bouchon correspondant, faire reculer le piston et
observer visuellement (Fig. 3) I'entrée du liquide dans la seringue
: si le liquide entre bien, retirer l'aiguille et positionner le cathéter
comme indiqué sur la figure 4.

5. Commencer aretirer l'aiguille et, dans le méme temps, entamer la
mise en place compléte du cathéter comme indiqué sur la Fig. 4.
Dans la version « pig-tail », le retrait de l'aiguille permet de
redonner au cathéter son profil arrondi grace a la mémoire de
forme du matériau.

ASPIRATION DU LIQUIDE (manceuvre « Pull-Push »)
Une fois le cathéter en place, il est possible de procéder a I'aspiration du
liquide de la cavité pleurale a I'aide d'une seringue et de la poche de
drainage. Pour connecter les accessoires susmentionnés, ouvrir les
bouchons correspondants sur les deux raccords luer-lock, sur le corps
principal. Raccorder la seringue a l'un des deux connecteurs et la
poche de drainage a l'autre.

REMARQUE: le choix du connecteur a utiliser pour raccorder la

seringue ou la poche est laissé a la discrétion du
médecin qui décidera selon la commodité
d'actionnement.Tirer le piston de la seringue (Fig. 5a) :
le liquide sera aspiré de la cavité pleurale dans la
seringue. En faisant pression sur le piston, le liquide
sera automatiquement envoyé a la poche de drainage
(Fig. 5b). Répéter dans I'ordre I'opération de traction et
de pression pour évacuer le liquide qui sera recueilli
danslapoche.
NOTE: aucune opération supplémentaire n'est
nécessaire et le sélecteur doit rester dans la position
initiale (poignée orientée dans I'axe du cathéter).ll est a
tout moment possible de remplacer la poche ou de
retirer la seringue, voire les deux accessoires, selon le
résultat du drainage. Au retrait des accessoires, il est
conseillé de refermer les bouchons de protection afin
d'éviter les risques de contamination. Dans tous les cas,
il n'existe pas de risques de reflux vers le patient si les
bouchons restent ouverts.

INSERTION DE LALIGNE D'EXTENSION (pour laversion

correspondante)

La version du dispositif dotée d'une attache papillon est prédisposée a

l'interposition d'une ligne d'extension entre le cathéter et le corps

principal. De cette fagon, le drainage peut étre aisément fixé et
maintenu en place pendant une longue période de temps avec plus de
confort pour le patient. Pour insérer la ligne d'extension, fixer le cathéter
avec la pince klemmer a usage unique (16) fournies avec le dispositif.

Déconnecter ensuite le raccord papillon en y connectant la ligne,

comme indiqué sur la Fig. 6. Au terme de I'opération, la pince klemmer

peut étre ouverte et il est ensuite possible de procéder a la fixation du
cathéter et ala connexion des accessoires pour la collecte des fluides.

DRAINAGE DES FLUIDES : POCHE DE DRAINAGE

Aprés avoir mis en place et fixé le cathéter, il est possible de procéder

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

raccorder a I'un ou l'autre des raccords disponibles la poche de
drainage incluse dans la confection grace a laquelle les liquides drainés
peuvent étre recueillis sous I'effet de la gravité.

Pour exécuter le drainage des liquides, procéder comme suit :

1. Raccorder la poche de drainage a I'un des raccords luer et
s'assurer que |'autre raccord est fermé par le bouchon approprié.

2. Mettre en place le systeme de recueil comme il convient, sous le
niveau du patient.

3. Faire tourner le sélecteur disposé dans le corps principal, jusqu'en
fin de course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la
position initiale (Fig. 7). A ce stade, le cathéter est directement
raccordé au systeme de drainage sens linterposition d'aucune
vanne.

AVERTISSEMENT : n'utiliser que la poche de drainage incluse
dans la trousse ou les pieces de rechange
Redax parce qu'elle est dotée d'une vanne
unidirectionnelle appropriée bloquant le

reflux des liquides vers le patient.

4.  Sivous désirez remplacer la poche de drainage, par exemple en
cas de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en position
initiale, puis remplacer la poche. Aprés le remplacement, faire
tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

DRAINAGE DES FLUIDES : SYSTEME DE DRAINAGE

Apres avoir mis en place et fixé le cathéter, il est possible de procéder

au drainage des liquides par gravité ou en aspiration en utilisant a cet

effet un systéme de drainage postopératoire (par exemple réservoir en
silicone, systéme de drainage thoracique, etc.). Dans ce cas, il est
nécessaire de raccorder le systéeme de drainage a I'un ou l'autre des
raccords disponibles et le systtme de drainage en utilisant

éventuellement le connecteur approprié fourni a cet effet (12).

Pour raccorder un dispositif de drainage postopératoire, procéder

comme suit :

1. Pour utiliser un systeme de drainage thoracique, raccorder le
connecteur fourni a cet effeta I'un des raccords luer-lock.

2. Préparer le systtme de drainage en exécutant les opérations
prévues par le producteur; dans ce but, suivre les instructions pour
I'emploi des produits concernés ; raccorder ensuite le systéme a
I'extrémité libre du connecteur.

3. Faire tourner le sélecteur situé sur le corps principal jusqu'en bout
de course, correspondant a un angle de 90° par rapport a la
position initiale. Une fois ces opérations effectuées, le cathéter
sera directement raccordé au systeme de drainage sens
l'interposition d'aucune vanne.

AVERTISSEMENT : utiliser de préférence des produits Redax qui
sont dotés d'une vanne unidirectionnelle
appropriée bloquant le reflux des liquides
vers le patient. En cas de raccordement de
dispositifs de drainage de marque différente,
s'assurer de la présence continue d'une
vanne unidirectionnelle a I'eau ou d'un autre
type afin de garantir le bon drainage de la
cavité pleurale.

4.  Sivous désirez remplacer le systéme de drainage, par ex. en cas
de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en position
initiale, puis remplacer la poche ou le drain. A la fin de I'opération,
faire tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

INFUSION DE SOLUTIONS THERAPEUTIQUES

Apres avoir positionné et fixé le cathéter, il est possible de I'utiliser

comme accés pour linfusion de solution de talcage pleural (talc

micronisé en solution stérile injectable) ou de lavement (solution
physiologique).

Pour effectuer cette manoeuvre, procéder comme suit :

1. Raccorder la seringue contenant le liquide a infuser a un des
raccords luer-lock et s'assurer que I'autre raccord est fermé par le
bouchon approprié.

2. Tourner le sélecteur présent sur le corps principal jusqu'en fin de
course, ce qui correspond a un angle de 90° par rapport a la
position initiale. Une fois ces opérations effectuées, le cathéter est
directementraccordé ala seringue en I'absence de toute valve et il
est possible de procéder a l'infusion de la solution au patient.

3. Une fois l'opération terminée, replacer le sélecteur en position
initiale et décrocher la seringue. Dans le cas ou il serait nécessaire
de continuer le drainage, il est possible d'effectuer les opérations
décrites précédemment (pull-push, drainage par gravité et
aspiration) ; se reporter aux paragraphes précédents pour plus de
détails.

TRAITEMENT DU PNEUMOTHORAXHYPERTENSIF

Aprés avoir effectué la préparation décrite dans les paragraphes

précédents, il est possible de passer a l'introduction de l'aiguille.

AVERTISSEMENT : Bien que le systéme soit dot¢ 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. Saisir le dispositif fermement avec les deux mains. La main placée
sur le corps principal a pour tache d'exercer la poussée requise
pourl'introduction, de diriger I'aiguille et de maintenir la poignée de
cette derniére en contact avec le corps du dispositif. Il est
recommandé de placer l'autre main a proximité de la pointe de
l'aiguille ; en saisissant le cathéter entre le pouce et l'index, il est
possible d'éviter d'introduire trop profondément l'aiguille dans la
cavité pleurale du patient, une fois la peau dépassée.

2. Appuyer la pointe de l'aiguille sur la peau du patient et exercer une
légeére pression jusqu'a ce que l'indicateur visuel vert disparaisse
(PNX-Fig.A).

3. Continuer trés lentement l'introduction jusqu'a ce que l'indicateur
visuel vert réapparaisse : cela signifie que I'extrémité de l'aiguille a
pénétré I'espace pleural et que le mandrin de protection est
revenu en position étendue, assumant ainsi sa fonction de
sécurité. L'entrée dans la cavité et la réapparition subséquente de




l'indicateur vert peuvent étre accompagnés d'un « clic » résultant

de I'action du ressort étendant le mandrin de protection.

4. Déplacer la poignée du dispositif de sorte a orienter le sens
d'introduction du cathéter. Pour s'assurer que l'introduction s'est
déroulée au point voulu, a savoir a hauteur de la zone ou se trouve
I'air accumulée, et pour effectuer une premiére décompression du
thorax, ouvrir le luer-lock présent sur la partie postérieure de
I'aiguille (PNX-Fig. B).

5. Contrdler le positionner, commencer a retirer I'aiguille et, dans le
méme temps, entamer la mise en place compléte du cathéter
(PNX-Fig. C). Dans la version « pig-tail », le retrait de l'aiguille
permet de redonner au cathéter son profil arrondi grace a la
mémoire de forme du matériau.

6. Raccorderlapoche a un des deux luer-lock présent sur le corps du
cathéter et tourner le sélecteur présent sur le corps principal
jusqu'en fin de course, ce qui correspond a un angle de 90° par
rapport a la position initiale (PNX-Fig. D). Une fois ces opérations
effectuées, le cathéter est directement raccordé au systéeme de
drainage sans qu'aucune vanne ne soitintercalée.
AVERTISSEMENTS :

- Le bouchon (14) présent sur la poche doit rester OUVERT
pour permettre la bonne évacuation de I'air du patient ;

- Utiliser uniquement la poche de drainage Redax fournie
dans la mesure ou elle est dotée d'une vanne
unidirectionnelle qui empéche le reflux des fluides vers le
patientetd'une valve d'évacuation de I'air.

CONTRE-INDICATIONS

L'examen de la documentation médicale montre que la procédure de

thoracentése peut induire, dans certains cas trés rares, un

pneumothorax iatrogéne. Cette complication a été associée a des

erreurs de manceuvre dans l'exécution de la thoracentese et a

I'utilisation d'aiguilles et de drains de calibre élevé.

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

n'estrecensée.

NETTOYAGE ETENTRETIEN

Le dispositif est jetable et ne requiert donc aucune opération de

nettoyage ou d'entretien.

ELIMINATION

Apres usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent étre

contaminés par le matériel biologique : il doit donc étre jeté comme

déchet « biologiquement dangereux », selon les normes en vigueur
dans le pays dans lequel le dispositif est mis au rebut.

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

ES eaurro percutaneo UNICO
versiones: “STANDARD, XL y MULTI”

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION GENERAL DE LA CENTESIS
El procedimiento consiste en la introduccion percutanea de un catéter
de drenaje para evacuar fluidos (liquidos y aire). Todas las versiones
prevén principalmente, aunque no exclusivamente, el uso en la cavidad
pleural del paciente, en el abdomen, en el pericardio, etc. El objetivo de
esta terapia es aliviar la sintomatologia asociada, por ejemplo, al
neumotdrax, incluso hipertensivo, y a las efusiones y derrames
pericardicos o de diverso origen, como pleurales o gastricos; asimismo,
el procedimiento puede incluir la extraccion de liquidos con fines
diagndsticos o la infusién de soluciones de talco pleural (talco
micronizado en solucién estéril inyectable) o de lavado (solucién
fisiologica).
USO ESPECIFICO DEL PRODUCTO
El sistema «UNICO» estéd indicado principalmente para crear un
acceso a las distintas cavidades del paciente de forma minimamente
invasiva, a fin de evacuar los liquidos y el aire alli acumulados. El
producto puede emplearse para el drenaje por gravedad o por vacio,
conectado a sistemas colectores, asi como para el muestreo
diagnéstico de fluidos. Con este producto también es posible infundir
liquidos, como soluciones fisioldgicas de lavado o de talco pleural.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El producto denominado «UNICO» es un equipo percutaneo que se
presenta en diferentes versiones y diametros.
El equipo consta esencialmente de los siguientes componentes:
1. Un cuerpo principal provisto de tres entradas (1). La primera
entrada (2), situada en la parte posterior, se utiliza para la
introduccion de la aguja de Verres o del mandril atraumatico. Las

dos entradas restantes (3) cuentan con conector luer-lock y
permiten la conexién de instrumentos de drenaje como jeringas,
bolsas de recoleccion, sistemas de aspiracion, etc. siguiendo las
indicaciones que se describen mas adelante en esta hoja de
instrucciones. El cuerpo principal presenta un selector (4) que,
mediante una rotaciéon de 90°, permite efectuar el drenaje por
gravedad o la inyeccion de liquidos, como soluciones de lavado.
Enlaversion «estandar», el cuerpo principal tiene fijado un catéter
de drenaje (5) con orificios y marcas de profundidad. En la version
«con extensiony, el catéter estd acoplado al cuerpo principal
mediante un conector de mariposa (6) que permite interponer una
linea de extension (7).

2. Una aguja de tipo Verres (8) para la introduccion del catéter. Esta
aguja presenta un mandril con punta atraumatica que sobresale
por el extremo. Dicho mandril puede deslizarse en sentido
longitudinal hasta descubrir el perfil cortante de la aguja durante la
penetracion, para recobrar luego la posiciéon extendida gracias a
la presencia de un muelle. La aguja presenta una empufadura (9)
con un indicador visual que sefiala al usuario la posicion del
mandril atraumatico de proteccion.

3. Los productos estan disponibles en version «estandar», con
catéter recto, y en versiéon «multiuso», con catéter provisto de
extremo tipo «pig-tail».

ACCESORIOS

El equipo suele contener una bolsa de recolecciéon de 2000 ml (11)

provista de una valvula para la evacuacion del aire (14) y un grifo para

elvaciado (15).

Bajo pedido, se pueden incluir otros accesorios como:

- unajeringa (10);

- unbisturi desechable (13);

- unconector para sistemas de drenaje (12);

- unapinza para tubos desechable (16), etc.

La linea de extension (7) estd incluida en las versiones

correspondientes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

- Antes de utilizar el producto leer atentamente las instrucciones

deuso.

I’ uso del producto esta reservado a los médicos y operadores
sanitarios habilitados para la realizacion de operaciones de
acceso percutaneo, conocedores de los riesgos y las posibles
implicaciones de dichas operaciones.
Este producto y cada una de sus partes deben utilizarse en
condiciones de seguridad, exclusivamente en el campo de las
aplicaciones y con los procedimientos indicados en esta hoja
de instrucciones. El fabricante declina toda responsabilidad
por cualquier evento asociado al uso inadecuado o de algun
modo distinto del que se indica.

Controlar que el indicador visual de la posicién del mandril de
proteccion se deslice libremente y que el indicador
correspondiente se ponga de color verde cuando el mandril
esté en posicion extendida. Si elindicador verde no desaparece
al iniciar la compresion sobre la superficie externa de la pared
toracica, dejar de introducir la aguja y cambiar el producto.
El producto se ha disefiado para usarse junto con otros
productos y accesorios Redax. Se utilizan productos y
accesorios distintos, sera responsabilidad del médico
comprobar su compatibilidad antes del uso.
El producto puede permanecer colocado hasta un maximo de
29 dias. La duracion del procedimiento de drenaje debe
determinarse por el médico en funcién de sus consideraciones
clinicas.
No utilizar el producto si el envase o alguna de sus partes
presentan dafios.
Los pacientes con diagnéstico de coagulopatia u otras
patologias hematicas deben evaluarse atentamente porel
riesgo de hemorragias.
No alterar el drenaje de ningin modo ni realizar orificios
adicionales con herramientas de corte.
En caso de fijacién con punto de sutura, tener cuidado para no
suturar o cortar el tubo con agujas o filos cortantes. Evitar una
sutura demasiado apretada, ya que podria provocar la rotura
del drenaje.

Una vez colocado el drenaje, asegurarse de que la parte
perforada quede completamente dentro de la herida y que las
conexiones sean perfectamente herméticas.

La extraccion del drenaje debe realizarse manualmente,
ejerciendo una traccion moderada y evitando maniobras
bruscas. Evitar el uso de instrumentos metalicos como pinzas
o dispositivos que podrian provocar la rotura del drenaje.

La permanencia muy prolongada del drenaje puede dificultar
su extraccion. En ese caso se requiere una mayor atencion
durante las operaciones de extraccion.

YTUAM3UPOBATLCA Kak «OnacHble GUOnornyeckne OTXOAbI» B
COOTBETCTBUM C NPEANUCAHNSIMU, AENCTBYIOLLMMM B CTPaHE, B KOTOPO
YCTPOMCTBO yTUNU3UPYETCS.

[ata usgaHus nocnegHe sepcun:
cM. nocnegHtoto ctpanuy (PEL.: XX-XXXX)
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OCHOBHbIM. TakuM 06pa3soM, MOXHO NErko YCTaHOBUTb APEHaKHbI
KaTeTep v OCTaBWTb €rO in situ Ha ANUTENbHOE BPeMsi, HE NPUUMHSS
avckomdopTta nauueHTy. [ns BBoga TpyOku-yanuHuTens
HeobXoaMMOo nepexartb kateTep Npy MOMOLLM OHOPA30BOro 3axVMa
(16), Bxogslwero B KOMMMEKT. Tenepb OTCOEAVHUTE KOHHEKTOP
«Babouka» 1 nogcoeanHUTe TpyGKY, Kak nokasaHo Ha Puc. 6. Mocne
37O onepaLyvn MOXHO CHATb 3aXWUM U MPUCTYNUTBL K 3aKpenmneHnio
KaTeTepa v NpMCOeAMHEHWIO YCTPONCTB A1 CBOpa XMAKOCTY.
OPEHWPOBAHME XXWAKOCTEW: APEHAXHbIV MELLIOK

Mocne ycTaHOBKM W 3aKkpenneHus kateTepa MOXHO nepeiTu Kk
rpaBUTaLMOHHOMY APEHUPOBaHUIO XuakocTein. B atom cnyyae
HeobXoAMMO NOACOEAVHWUTL [APEHAXHbIN MEeLUOK, BXOASLWA B
KOMMMEKT, K OJHOMY W3 WMEILNXCA KOHHEKTOPOB, YTOGbI
[PEeHUpYyeMblIe KNOKOCTW MO COBMPaTLCS 3a CHET CUTTbI TSHKECTU.
Mpouenypa ApeHNpoBaHWs XKUAKOCTEN:

1

MprcoeanHNTe ApeHaxHbI MELOoK K OAHOMY W3 BUHTOBbIX
coefvHeHnin Tuna Jlioap 1 ynocToBepsTeCh B TOM, YTO BTOpOe
COeMHEHMe 3aKPbITO KOMMayKoM.
PacrnonoxwTte ApeHaxHbI MEeLLOK B yOGHOM MOMOXEHUN HIKe
YPOBHS NaLueHTa.
MoBepHWTe NepekrioYaTerb Ha OCHOBHOM KOpMyce A0 yrnopa, YTo
cooTBeTcTByeT yriy 90° OTHOCUTENBHO WCXOAHOTO MOSIOKEHMUS
(Pwc. 7). Ha paHHom aTane Byaet nonyyeHo npsiMoe coeuHeHne
Mex/ly KaTeTepoM 1 cucTemon Ans cbopa xunakocTn 6e3 Kakux-
B0 KNanaHoB MeXay HUIMW.
NPEAYNPEXAEHUE:Mcnonb3yiTe WCKNIOYNTENbHO
APEHaXHbI MeLOoK, BXOASWMUA B
KOMMMEKT, WM 3anacHble KOMMOHEHTbI
Redax, Tak kak OHW OCHaleHb
cneynanbHbIMU OAHOXOLOBbLIMMU
KrnanaHamu, KoTopble MpefoTBpaLlaloT
obpaTHbIN TOK XUAKOCTEN K NaLMEHTY.
Mpn 3aMeHe [peHaXKHOrO Mellka, Hampumep, B Clly4ae ero
3anornHeHnsl, MOBEpHUTe MnepeknoyaTeNnb B HayanbHoe
roroXeHne, a 3aTeM 3amMeHUTe MeLlok. [locne 3ameHbl CHoBa
noBepHUTE Nepeknoyarens Ha 90°.

NPEHWPOBAHME XWAOKOCTEN: CUCTEMA IPEHUPOBAHUA
Mocne ycTaHOBKW W 3aKpenneHus katerepa MOXHO NPUCTYNUTL K
rpasMTaUNOHHOMY MAW acnuMpaunoHHOMY APEHUPOBAHUIO

XxunpokocTten,

mcnone3yda cneunanbHytl cuctemy

nocrneonepaLmoHHOro [ApeHNpoBaHns (Hanpumep, CUMUKOHOBbIV
pesepByap, CUCTeMy TopaKanbHOro ApeHUpoBaHus 1 T. A.). B atom
cryyae ApeHaxHasi cuctema AomkHa 6bITb NOAKoYEHa kK OGHOMY 13
MIMEIOLLIXCSA COeAVNHEHNIA MPU MOMOLLV CieLuarnbsHoro agantepa,
BXOZASALLEro B KOMNekT (12).

Mpouenypa noakno4eHs yCTporcTBa nocreonepaLoHHoro
[IPEHUPOBaHUS:

1.

Mpy MCMonb3oBaHWM CUCTEMbI TOpaKanbHOMO ApPeHWpPOBaHUs
NpUCOeaNHNTE KOHHEKTOP, BXOASALLMIA B KOMMNEKT, K OAHOMY 13
BVHTOBbIX COEANHEHWI TUNa JTioap.
MoaroToBbTE [pEHaXHYl0 CUCTeMy, BbINOMHUB onepauuu,
NpuBEAEHHbIE B UHCTPYKLMAX NPOU3BOAUTENS, NPUBEAEHHBIX B
COOTBETCTBYIOLLMX PYKOBOACTBAX; 3aTeM MOLACOeAVHUTE CUCTEMY
K CBOGOAHOMY KOHLIY KOHHEKTopa.
MoBepHWTE NepekroyaTenb Ha OCHOBHOM KOpryce A0 ynopa, YTo
cooTBeTcTBYET Yyriy 90° OTHOCUTENBHO HAYaNbHOrO MOMOXEHNSI.
370 AacT npsiMylo CBs3b MexZy KaTeTepoM U [ApeHaXHbIM
MeLLKOM, 6e3 JONOMHUTENbHbIX KNanaHoB.
MPEOYNPEXOEHUE: npeanoyYyTuTenbHO MCNonb3oBaTb
usaenust Redax, Tak kak OHM OCHaLLEHb!
cneumanbHbIMU OAHOXOAOBBLIMMU
KnanaHamu, KoTopble MpeaoTBpaLLaoT
oBpaTHbIA TOK XWOKOCTER K NauueHTy.
Mpu npucoeanHeHUN [OpPeHaXHbIX
YCTPOWCTB ApYyroro npou3sogutens
yAOCTOBEPUTbLCH B Hanuuum
OHOXOAOBOFO KnanaHa cC
rMapaBnIMYECcKUM 3aTBOPOM UIW KnanaHa
Apyroro Tuna Aans o6ecneveHus
Hagnexalwero OMOPOXHEHUS
nnesparnbHOii NOMOCTU.
Mpu HeOBXOAMMOCTM 3aMeHbI APEHAXHOI CUCTEMBI, HAaNpUMep, B
criyyae ee 3anofHeHusi, MOBepHWTe nepeknioyatenb B
HayanbHOe MOMoXeHWe, a 3aTeM 3aMeHWTe MeLoK Wnu
ApeHaxHblli kaTeTep. [locrie 3ameHbl CHOBa MOBEPHUTE
nepekntoyatens Ha 90°.

WH®Y3UA TEPANEBTUYECKUX PACTBOPOB

Mocne ycTaHOBKM W 3aKpensieHns katetepa ero MOXHO
1CMonb3oBaTh B Ka4yecTBe JOCTyna Anst WHAY3UM pacTBOPOB ANs
nneBpanbHOro Tanbkaxa (BBEAEHUS] MUKPOCKOMWYECKUX 4acTul,
Tanbka B CTEPWUNbHOM PpacTBOpe ANS WHBbEKUWA) unu Ans
NpoMbIBaHUs (hu13nonornyeckuin pacteop).

[1nsi aToro HEOGXOANMO BbINONHUTL CrIeAYioLLMEe AENCTBUS:

1. MpUCOeAVHWTE LUMPWL, C PacTBOPOM Ansl UHY3UM K OOHOMY W3
BUHTOBbIX COEAMHEHWit Tuna J1ioap v ygocToBepbTech B TOM, YTO
BTOPOE COEAVHEHNE 3aKpbITO CreLyarnbHbIM KONNaqkoMm.

2. [loBepHWTe NepekmnoyaTenb Ha OCHOBHOM KOpryce A0 ynopa, YTo
cooTBetcTByeT yrny 90° OTHOCUTENBHO U3HAYAIbHOTO MOMOXEHUS.
370 06ecneynT NPsSIMYI0 CBA3b Mexay KaTeTepoMm U LWnpuLom, 6e3
[IONONHUTENbHBIX  KNanaHoB; MOXHO MpUCTynatb K WHPY3umn
pacTBopa nauueHTy.

3. Tlo okoH4aHWUK onepaLun BepHUTE NepeksiioyaTenb B U3Ha4anbHoe
nonoxeHuwe u otcoeauHuTe wnpuy. Ecnu Heobxogumo
NPOAOMKUTL APEHUPOBAHUE, CrEAYET BbIMONHUTL OMUCaHHbIE
BbilUe oOnepauun (MeTod ABWXKEHWst MOpLUHS Brepen-Hasap,
rpaBuTaLMOHHOE W acnupauuoHHOe [peHVWpOBaHue); CM.
npebiayLLve naparpadbi.

HAMPS)KEHHbIW MPEBMOTOPAKC

Mocne BbINOMHEHUS MOATOTOBUTENbLHOW MPOLEAYPbI, OMMCaHHOW B

npeAblayLwmx naparpadax, MoXXHO BBECTU UrITy.

MPEAYNPEXOEHUE:HecmoTpss Ha TO, 4TO cucTema oOcHalleHa

MHOXeCTBOM YCTPOWCTB GesonacHocTu, ata
orepauusi He nWLIEHa PUCKOB, W MO3TOMY
peKoMeH/yeTCsi CrnefoBaTb OMUCAHHON Hike
npoueaype.

1. Kpenko Bo3bMuTE yCTPOWCTBO 06enmmn pykamu. Pyka Ha OCHOBHOM
Kopnyce OyneT oTBeuyaTb 3a MpOTANKUBaHWE NpU BBEAEHUM,
HanpaBneHWe WrAbl W yAepXWBaHUEe PYKOSITKM WMMbl B
COMPUKOCHOBEHWUW C KOPMyCOM YcTpoiicTBa. [lpyrasi pyka [orpkHa
pacronaraTbCsi y KOHUYMKa WIMbl; yAepXuBasi katetep Mexay
GonblWMM U yKasaTenbHbIM NanbLeM, MOXHO nerko usbexarb
CIMLLKOM r11yB0KOro MPOHUKHOBEHWS! MMMkl B NeBparnbHY0 NONocTb
naumeHTa Nocre npoKarbiBaHWst KOXU.

2. TIpUCTaBUTb KOHYMK UMbl K KOXE MaLMeHTa 1 Nerko Haxumatb Ao
Tex rnop, Noka He UCHE3HET BU3yarbHbIi MHAMKATOP 3eeHOoro LBeTa
(PNX-Puc.A).

3. OdyeHb MeAneHHO NpoAorkanTe BBedeHUEe [0 MOBTOPHOTO
NOSIBIEHUS! 3eMIEHOr0 LiBeTa Ha MHAMKaTope; 3TO O3Ha4aeT, uTo
KOHYMK MIMbl BOLLIEN B NieBparbHYI0 NoocTb, @ 3alUTHbIA CTUNET
CHOBa HaxoAWTCA B BbIABUHYTOM MOMOXEHWU, BbIMOMHSS CBOK
yHKumio GesonacHocTn. Bxox/aeHne B NonocTe 1 nocneayioliee
NOSIBNIEHUE 3EMEHOTO LiBETA Ha MHAMKATOPE MOTyT COMPOBOXAATHCS
LLeNn4YKoM BCIEACTBUE aKTUBALMK MPYXWHbI, KOTOpasi BblaBUraeT
3aLUMTHBIA CTUMET.

4. V3meHuTE nONOXeHWe PyKOSITKU YCTPOMCTBaA, 4YTOObl 3apaTb
HanpaeneHue katetepy. [insi MpoBepku KOPPEKTHOCTV BBEAEHUS
KaTeTepa, TO eCTb €ro BBefeHWss B ob6nacTb, M3 KOTOpOWi
Heo6X0AVMO BbIBECTU HAKOMMBLLIMIACS BO3AYX, @ TaloKe ATls NepBoii
[IeKOMMPeccu TPYAHOI MONOCTU, OTKPOWTE COoeauHeHue Tuna
Tioap Ha 3apHen yactu urmnsl (PNX-Puc.B).

5. [locne npoBepkn KOPPEKTHOCTY BBEIEHUS HAYHWTE U3BMeKaTh Uy
1 O[JHOBPEMEHHO MOJTHOCTLIO ycTaHoBuTe katetep (PNX-Puc.C). B
BEPCUW «CBUMHOW XBOCT» MOCMe YAaneHus Wrmbl katetep CHoBa
npuMeT 3akpyrneHHylo dopmy 6narogapsi namat opmbl
marepuana.

6. [MopcoeauHUTE MELLOK K OAHOMY U3 ABYX coeauHeHui Tuna flioap
Ha Kopryce KaTeTepa, 3aTeM MOBEPHUTE MepeknoyaTenb Ha
OCHOBHOM KOpryce A0 ynopa, 4To cooTBeTcTByeT yrny 90°
OTHOCUTENbHO M3HavanbHoro nonoxenuns (PNX-Puc.D). 3to
obecreunT npsiMylo CBsidb MEXAY KaTeTepoM W [APEHaXHbIM
MeLLKOM, 6€3 1OMONTHUTENbHbBIX KIanaHoB.

NPEOYNPEXAEHUSA:

- Konnauyok (14), metoLmniicst Ha BXOASILLEM B KOMMIEKT MeLUKe,
pornxeH octaBatbcs OTKPbITbIM ansa obecneyeHnus
KOPPEKTHOTO BbIBOJA BO3AYXa;

- Wcnonbayiite uUCKNOYUTENBHO ApeHaxHbIn melwok Redax,
NOCKOMbKY OH OCHalleH cneunanbHbIM OAHOXOAO0BbLIM
KnanaHoM, KOTOpbIii npefoTeBpaljaeT obpaTHbIA OTTOK
KWOKOCTeN K MauueHTy, a Taikke KnamaHoMm Ans BbiBOAa
BO3yXa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

M3yyeHne MeguUMHCKOI NuTepaTypbl Nokasano, YTo B OY4eHb pefkux

cryyasix npoleaypa MneBpoLeHTe3a MOXET Bbi3BaTb STPOreHHbIN

NMHeBMOTOpakC. 3TO OCMNOXHEHWEe CBsi3aHO C owubkamu npu

NpOBEAEHNN MIIEBPOLEHTE3a 1 UCMOMb30BaHMEM CITULIKOM KPYMHbIX

WIT1 1 CUCTEM IPEHNPOBAHMSI.

He wnmeeTcs onpeaeneHHbIX NPOTUBOMOKA3aHWiA, CBSI3aHHBIX C

MCNOsb30BaHNEM JaHHOTO YCTPOIACTBA.

YUCTKA U OBCNYXXUBAHUE

OTo opgHOpa3oBoe YCTPOMCTBO, MO3TOMY He TpebyeTcs HMKakux

[eNCTBUIA NS €r0 O4UCTKN UNN 06CNYKUBAHNS.

YTUNU3ALUUA

Mocne vcnonb3oBaHUsl yCTPOMUCTBO U BCE €ro KOMMOHEHTbI MOTyT GbiTh

3arpsi3HeHbl GUONOrMYeckuM MaTepuanom 1, crefoBaTenbHO, AOMKHbI

Una vez extraido, comprobar que el drenaje esté
completamente integro, ya que esta es una condicion
esencial para excluir la permanencia de fragmentos de
drenaje en la cavidad debidos a laceraciones accidentales.
Producto desechable. Su reutilizacion puede comportar la
alteracion de sus prestaciones y el riesgo de
contaminaciones cruzadas.

PREPARACION PARAEL USO

Antes de utilizar el sistema, llevar a cabo el siguiente procedimiento
de preparacion:

1 Comprobar la integridad del envase para garantizar la

funcionalidad y esterilidad del producto.

2. Abrirel envase empleando un procedimiento estéril.

3. Determinarellugar de puncion.

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

5.  Extraer del envase el cuerpo principal del producto junto con el
catéter, que se entrega ensamblado al cuerpo también en la
version con conector de mariposa.

6. Enlaversion con «pig-tail», deslizar el tubo rigido (Fig. Pig-Tail)
presente en el catéter hacia el extremo de este Ultimo hasta que
se enderece por completo.

7. Introducir la aguja a través de la entrada posterior (2) hasta que
la empufiadura llegue hasta el tope. La aguja y su mandril de
proteccion tienen que sobresalir unos milimetros por el extremo
del catéter.

8. Enlaversion con «pig-tail», extraer el tubo rigido del catéter.

9. Anestesiar el sitio seleccionado para la puncion utilizando los
anestésicos locales habituales.

10. Adiscrecién del médico, es posible facilitar la introduccién del
catéter efectuando una pequefa incision cutanea.

ADVERTENCIAS

En los casos de toracocentesis, el punto de acceso donde efectuar la
puncién deberia determinarse cerca del margen superior de la
costilla inferior, a fin de evitar los paquetes neurovasculares que se
encuentran en el margen inferior de cada costilla. Para todos los
demas accesos, verificar cuidadosamente la posicién mediante
radiografia o ecografia antes de la introduccion.

INTRODUCCION DE LAAGUJAY COLOCACION DEL CATETER
Una vez terminada la preparacion descrita anteriormente es posible
efectuarla puncion.

ADVERTENCIA: Aunque el sistema cuenta con numerosos

dispositivos de seguridad, esta operacion no esta

libre de riesgos y, por lo tanto, se recomienda

seguir el procedimiento indicado a continuacion.
Empunar el producto firmemente, con ambas manos. La mano
colocada en el cuerpo principal debe dar el impulso de la
puncién, orientar la aguja y mantener laempufiiadura e n
contacto con el cuerpo del producto. La otra mano deberia
colocarse cerca de la punta de la aguja. Sujetando el catéter
entre el pulgar y el indice es posible evitar la introduccién
excesiva de la aguja en la cavidad pleural del paciente una vez
superada la piel.
Apoyar la punta de la aguja sobre la piel del paciente y ejercer
una ligera presion hasta que desaparezca el indicador visual de
colorverde (Fig. 1).
Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse
elindicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo d e
laagujaenlacavidad pleuralyel retorno del mandril de
proteccion a la posicion extendida, cumpliendo asi su funcién
de seguridad (Fig. 2). La entrada en la cavidad y la reaparicion
del indicador verde pueden estar acompanados por un «clic»
provocado por la accién del muelle que extiende el mandril de
proteccion.
Mover la empufiadura del producto para orientar la direccion de
entrada del catéter. Para comprobar que se haya realizado la
introduccidn en el punto determinado, es decir, en el area donde
se encuentra el fluido para drenar, se puede realizar un
muestreo exploratorio. Para ello, conectar la jeringa al conector
luer-lock presente en la aguja retirando el tapén
correspondiente, tirar del émbolo y observar visualmente (Fig.
3) la entrada del liquido en la jeringa; en caso afirmativo,
proceder con la extraccion de la aguja y la colocacién del
catéter, como se muestraenlaFig. 4.
Comenzar a extraer la aguja y a la vez colocar el catéter por
completo, como se ilustra en la Fig. 4. En la version «pig-tail», la
extraccion de la aguja permitira que el catéter recupere el perfil
redondeado gracias a la memoria de forma del material.

ASPIRACION DEL LIQUIDO (Maniobra «Pull-Push»)
Una vez colocado el catéter es posible proceder ala aspiracion del
liquido pleural mediante una jeringa y la bolsa de recoleccion. Para

conectar dichos accesorios, retirar los tapones de los dos

conectores luer-lock presentes en el cuerpo principal. Colocar la

jeringa en uno de los dos conectores y la bolsa de recoleccion en el
otro.

NOTA: La eleccién del conector especifico para la jeringa o la
bolsa es a discrecion del médico, que decidira en funcion
de la comodidad de accionamiento. Tirar del émbolo de la
jeringa (Fig. 5a): el liquido pleural se aspirara dentro de la
misma. Presionando el émbolo, el liquido pasara
automaticamente a la bolsa de recoleccion (Fig. 5b).
Alternando repetidamente las operaciones de traccion y
presion se obtiene la evacuacion del liquido en la bolsa de
recoleccion.

NOTA: No se requieren otras operaciones; el selector tiene que
permanecer en la posicion inicial (mando orientado en el
mismo sentido del eje del catéter). En funcién de la
cantidad de drenaje, en cualquier momento es posible
cambiar la bolsa o extraer la jeringa o ambos accesorios.
Se recomienda colocar los tapones de proteccion al
extraer los accesorios para evitar posibles
contaminaciones. En cualquier caso, aunque no se
cologuen los tapones, no existe riesgo de reflujo hacia el
paciente.

INTRODUCCION DE LA LINEA DE EXTENSION (versién
correspondiente)

El producto presenta una versién con conector de mariposa que permite
interponer una linea de extension entre el catéter y el cuerpo principal.
De ese modo, es posible fijar faciimente el drenaje y mantenerlo en su
lugar durante periodos prolongados con mayor comodidad para el
paciente. Para introducir la linea de extension es necesario pinzar el
catéter con la pinza Klemmer desechable (16) incluida en el suministro.
Acontinuacion, se desconecta el conector de mariposa y se conecta alli
lalinea, como se muestra en la Fig. 6. Al finalizar la operacion es posible
abrir la pinza Klemmer y proceder a la fijacion del catéter y a la conexion
de los accesorios de recoleccién de fluidos.

DRENAJE DE LiQUIDOS: BOLSA DE RECOLECCION

Una vez colocado y fijado el catéter es posible efectuar el drenaje de
liquidos por gravedad. En este caso, es necesario conectar la bolsa de
drenaje incluida en el suministro en cualquiera de las entradas
disponibles, de manera que se recojan en esta los liquidos drenados por
efecto de la gravedad.

Para efectuar el drenaje de los fluidos proceder de la siguiente manera:

1.

Conectar la bolsa de recoleccién a uno de los conectores luer-lock
y asegurarse de que el otro esté cerrado con el tapon
correspondiente.
Colocar el sistema de recoleccion adecuadamente, por debajo del
nivel del paciente.
Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es
decira 90° respecto de la posicion inicial (Fig. 7). En este momento
el catéter estard directamente conectado al sistema de
recoleccion, sin lainterposicién de ninguna valvula.
ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente la bolsa de recoleccion
incluida en el equipo o un recambio Redax,
dado que cuentan con una valvula
unidireccional que impide el reflujo de fluidos
hacia el paciente.
Si es necesario cambiar la bolsa de recoleccion, por ejemplo
cuando se llena por completo, girar el selector a la posicién inicial y
luego cambiar la bolsa. Una vez efectuado el cambio es necesario
volver a girar el selector 90°.

DRENAJE DE FLUIDOS: SISTEMA DE DRENAJE

Una vez colocado y fijado el catéter es posible recoger los fluidos por
gravedad o por vacio, mediante un sistema especial de drenaje
postoperatorio (p. ej., depdsito de silicona, sistema de drenaje toracico,
etc.). En ese caso es necesario conectar el sistema de drenaje a
cualquiera de las entradas disponibles, sirviéndose del conector
especifico incluido en el suministro (12). Para conectar un dispositivo de
drenaje postoperatorio proceder de la siguiente manera:

1.

Si se desea utilizar un sistema de drenaje toracico, conectar el
conector incluido en el suministro a uno de los conectores | u e r -
lock.

Preparar el sistema de drenaje realizando las operaciones
previstas por el fabricante. Para ello, consultar las instrucciones de
uso de los respectivos productos. A continuacién, conectar el
sistema en el extremo libre del conector.

Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es
decir a 90° respecto de la posicion inicial. En este momento el
catéter estara directamente conectado al sistema de recoleccion,
sin lainterposicion de ninguna valvula.

TRATAMIENTO DEL NEUMOTORAX HIPERTENSIVO
Una vez terminada la preparacion como se indica en los parrafos
anteriores es posible realizar la puncion.




ADVERTENCIA: Aunque el sistema cuenta con numerosos
dispositivos de seguridad, esta operaciéon no
estd libre de riesgos y, por lo tanto, se
recomienda seguir el procedimiento indicado
acontinuacion.

1. Empuiar el producto firmemente, con ambas manos. La mano
colocada en el cuerpo principal debe dar el impulso de la
puncién, orientar la aguja y mantener la empufiadura en
contacto con el cuerpo del producto. La otra mano deberia
colocarse cerca de la punta de la aguja. Sujetando el catéter
entre el pulgar y el indice es posible evitar la introduccion
excesiva de la aguja en la cavidad pleural del paciente una vez
superada la piel.

2. Apoyar la punta de la aguja sobre la piel del paciente y ejercer
una ligera presion hasta que desaparezca el indicador visual de
color verde (PNX-Fig.A).

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse
elindicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo de
la aguja en la cavidad pleural y el retorno del mandril de
proteccion a la posicién extendida, cumpliendo asi su funcién de
seguridad. La entrada en la cavidad y la reaparicion del
indicador verde pueden estar acompafados por un «clic»
provocado por la accién del muelle que extiende el mandril de
proteccion.

4. Mover la empufiadura del producto para orientar la direccion de
entrada del catéter. Para comprobar que se haya realizado la
introduccion en el punto determinado, es decir, en el area donde
se encuentra el aire acumulado, y para realizar una primera
descompresion del térax, abrir el luer-lock situado en la parte
posterior de la aguja (PNX-Fig.B).

5. Una vez verificada la colocacion correcta, comenzar a extraer la
aguja y, a la vez, colocar el catéter por completo (PNX-Fig.C).
En la versién «pig-tail», la extraccién de la aguja permitira que el
catéter recupere el perfil redondeado gracias a la memoria de
forma del material.

6. Conectar la bolsa a uno de los dos conectores luer-lock
presentes en el cuerpo del catéter y girar hasta el tope el
selector colocado en el cuerpo principal, es decir a 90° respecto
de la posicion (PNX-Fig.D). En este momento el catéter estara
directamente conectado al sistema de recoleccién, sin la
interposicién de ninguna valvula.

ADVERTENCIAS:

- El tapon (14) presente en la bolsa suministrada debe
permanecer ABIERTO para permitir la evacuacion correcta
del aire del paciente.

- Utilizar exclusivamente la bolsa de recolecciéon Redax, ya
que cuentan con una valvula unidireccional que impide el
flujo de fluidos hacia el paciente y una valvula para la
evacuacion del aire.

CONTRAINDICACIONES
Segun la literatura médica, el procedimiento de toracocentesis puede
inducir, en casos muy raros, a un neumotérax iatrogénico. Esta
complicacion se ha asociado a errores de maniobra durante la
operacion de toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes
calibres. No se indican contraindicaciones especificas al uso del
presente producto.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

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

operacion de limpieza o mantenimiento.

ELIMINACION

El producto y todos sus accesorios pueden estar contaminados con

material biolégico después del uso, por tanto deben eliminarse como

«desechos biolégicos peligrosos» de conformidad con las

normativas vigentes en el pais donde se eliminen.

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

HABOP 0517 YPECKOXHOIro

OPEHUPOBAHUA U N ICO
Bepour: "STANDARD, XL n MULTI"

WHCTPYKUWA MO NPUMEHEHWIO

RU

OBLLEE OMUCAHUE «UEHTE3A»
Mpoueaypa BknioyaeT B cebs YpeckoxHoe BBeAEHUE APEeHaXHOro
KaTeTepa Ans yaaneHus XuakocTed (kmakocTew u Bosayxa). Bce

BEPCUY YCTPOIACTBA NpeAHasHauYeHbl, rMaBHbIM 06pa3soM, HO He TOMbKO,
AnNs MCTONb30BaHUS B NeBparnbHOi MONOCTY NauMeHTa, B GPIoLLHON
nornocTu, B nepukapge u T. 4. Llenb atolt nmpoueaypbl COCTOUT B
obrneryeHn CUMMNTOMOB, CBSI3aHHbIX C MHEBMOTOPAKCOM, B TOM 4ucre
rMNEpPTEH3NBHLIM, C nepukapauanbHbIMU, MAeBpanbHbIMKA UK
XKENyAo4HbIMU BbINOTaMu; NpoLeaypa MOXET Takke BKo4aThb B cebst
3a6op 06pasLoB XMAKOCTEN B ANArHOCTUHECKUX LemNsiX Unn NHdysuio
pacTBOpPOB [ANs NneBpaNbHOro Tanbkaxa (BBeJeHUA
MUKPOCKOMMYECKNX YacTuL, Tarnbka B CTepusibHOM pacTeBope [Ans
MHBEKLII) NN AN NPOMbIBaHNA (PU3MONornieckuii pacteop).
LIENEBOE HA3HAYEHUE YCTPOUCTBA

Cuctema «UNICO» npeHasHaveHa npeumMyLLeCcTBEHHO ANs CO30aHus
MWUHWUMAIbHO MHBA3MBHOTO AOCTYNA B Pa3fnyHbIe MONOCTU NauMeHTa ¢
Lenbio yAaneHusi HakomMMBLUMXCSl TaMm >KMAKOCTW W Bosgyxa. [pu
NOAKMIOYEHUN  YCTPOACTBA K [PEHaXHbIM CUCTEMam OHO MOXET
1Cnonb3oBaThCsl AMsi rPaBUTALMOHHOMO WAKU acnmMpauuoHHOro
[PEHUPOBaHUsA, @ Takke [Ans MonyyeHns obpasLoB XUAKOCTEN B
[MarHocTuyeckux Lensix. Mpu NoMOLM 3TOro YCTPOMCTBA BO3MOXHO
Talke MNPOM3BOAMTL WHCY3MIO TakMX XXUAKOCTEN, Kak, Hampumep,
chuamnonornyeckme pacTBopbl Aflsi MPOMbIBAHUS WM PacTBOPbI AMsi
NNeBspasnbHOro TarnbKaxa.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Ycrponcteo «UNICO» npeactaensieT coboit Habop Anst YpeCKOXHOro
[IPEHUPOBaHUSA, KOTOPbIA MOCTABMSETCS B pasHbiX BEpcUAX W
nameTpax.

HaGop cocTouT 13 crieayoLLx OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB!

1.

OcHoBHoIt kopryc ¢ Tpems otBepcTusimu (1). [lepeoe
oTBepcTMe (2), pacrnofioxeHHoe Ha 3agHel CTOpoHe
YCTPOICTBa, NpeaHa3HaveHo Ans BBeAeHWs UMbl Bepelua unm
aTpaBmaTtuyeckoro ctuneta. [iea Apyrux otBepctus (3) umetot
BUHTOBbIE COEAUHEHMs TUNa J1toap v MOryTMCrnonb30BaTbCs
[LNsi NPUCOeAUHEHUS YCTPOIICTB ANst APEHNPOBAHNS, TakX Kak
LUNpWLBl, ApEHaXHble MELLKW, BakyyMHble CUCTEMbI W T.4., C
MCNOSb30BaHEM METOL0B, OMUCAHHbIX B JAHHON UHCTPYKLWN.
Ha ocHoBHOM Kopnyce umeeTcs nepeknoyartens (4), KOTopbIn
npu nosopote Ha 90° nossonsieT npousBecTn nu6o
rpaBUTaLIMOHHOE APEHNPOBaHMe, MO0 BBEEHUE XNKOCTEN,
TaKux Kak pacTBOpbI N5l NPoMblBaHUSA. B cTaHaapTHOM Bepcun
K OCHOBHOMY KOpnycy CTabunbHO MpUKPensieH ApeHaxHbIN
katetep (5), CHaGXEHHbI OTBEPCTUSMU W  MapKUPOBKOW
rmy6uHbl. B Bepcun «c yanuHutenem» katetep NpukpenneH K
OCHOBHOMY KOprycy NocpeCcTBOM nepexoaHuka « 6aboyka»
(6), KOTOPbIN MO3BOMSAET NPUCOEANHATL TPYOKY-yANUHUTENb
7

Wrna tvna Bepewa (8) ans BBedeHus katetepa. 3T1a urna
MMeeT CTUMEeT C aTpaBMaTU4YeCKUM HaKOHEYHWKOM, KOTOpbIi
BbICTYNaeT OT KOHLUA Wrbl. ATOT CTUNET MOXET NPOAOIbHO
nepemeLLaTbcs 10 OGHaXeHUs OCTPUSt Wbl Ha dTane
BBEJEHUs, @ 3aTeM BO3BpallaTbCs B CBOE M3Ha4arbHoe
NoMoXeHe Npy NOMOLLM NPYXWHbIL. /irna umeet pykosTky (9) ¢
BU3yanbHbIM UHAUKATOPOM, KOTOpPbIN yka3biBaeT
nonb30BaTenio Ha NoSoXeHNe 3alMTHOrO aTpaBMaTNHeCcKoro
cTunerta.

YcTpoiicTBa npeanoXeHbl B BEPCUM «CTaHAAPTHAsA» C NPsiMbIM
KaTeTepoM 1 B BEPCUM «YHMBEpCarnbHasy, B KOTOPOW KaTeTep
MMeET KOHeL| TUNa «CBUHOW XBOCT».

OONONHUTENbHbLIE YCTPOUCTBA

Habop, kak npaBuno, COAEpPXXUT ApeHaxHbI MeLLok o6bemom 2000 mn
(11) ¢ knanaHom Ans yaaneHust Bo3gyxa (14) w kpaHukom Ans
onopoxHexus (15).

Mo 3anpocy MoOryT npenocTaBnsATbCst Apyrue [OMONHUTENbHbIE
YCTPOWCTBA, @ UMEHHO:

wnpuy Ha (10);

0OflHOpa3oBbIi ckanbnens (13);

coefIMHeHne Ans cucteM ApeHnposanus (12);
0[IHOPa3oBbIi 3axuM (16) M T.4...

Tpy6ka-yanunutenb (7) BKMOYeHa B COOTBETCTBYIOLIME BepCUN
naaenus.
I'IPEJ:IYHPE)KJJ,EHVISI N OBLME MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

MNepen vcnonb3oBaHMEM YCTPOWUCTBA BHUMATENbHO M3yuuTe
WHCTPYKLIMIO MO UCMONb30BaHMUIO.

[laHHOE YCTPOMCTBO MOXET UCMOMb30BaTLCS TONBLKO BpayaMu
Y MeAMLIMHCKMMM paBGoTHUKAMU, UMEIOWMMU Ha A el aly 1o
KBanuduKauuo Ans npoBeAeHUs npoueayp “YPecKoXHOro
AOCTYNa M OCBEAOMIEHHBIMU O PUCKAaX U BO3MOXHbIX
nocneacTBUsAX 3TUX NpoLeayp.

[laHHOe YCTPOWCTBO M BCE €ro KOMMOHEHTbl [OJKHbI
McnonbL30BaTbCs TONbko B 6Ge3onacHbIX YCNoBuUsX, B
NpeAyCMOTPEHHbLIX LIENsAX U B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM,
npvBeAeHHbIMU B AaHHON MHCTPyKuuu. MNpoussoauTens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a nio6Gble NPoUCLIEeCTBUSA,
Bbl le HeHap, necnor ycTpoiicTeBa

UMM ero WUcnonb3oBaHUEM B LensX, OTIAMYHbIX OT
yKa3aHHbIX.

- YpocToBepbTeCb B TOM, YTO WHAMKATOP MONOXEHMUsA
3alUTHOrO CTUNEeTa CBOGOAHO MepemelLaeTcsi, U 4YTO Mpu
BbIABMHYTOM CTUNIeTe COOTBETCTBYIOLNIA MHAMKATOP
vMeeT 3eneHbli uBeT. Ecnv npuHayanbHOM HagaBnMBaHUM
Ha BHELUHIOK MOBEPXHOCTb TPYAHOW CTEHKU 3eneHbin
VHAOMKaTOP He MponajaeT, NpekpaTuTe BBeAEHWE UMbl U
3aMeHuUTe YyCTPOWUCTBO.

- YcTpoicTBO mnpefAHasHa4YeHO ANA MCNONb3OBaHUA C
V30enusMM U OOMONHUTENbHLIMU yCTpoiicTBaMu Redax.
Mpu uvcnonb3oBaHUM uM3[ENUA U [OMOMHUTENbHbIX
YCTPOWCTB ApYyroro npou3BoAuTens Bpay HeceT
OTBETCTBEHHOCTL 3a MPOBEPKY UX COBMECTMMOCTU nepes
Hayariom UCMosib30BaHUs.

- YcTpolcTBO MOXeT HaxoAauTbcsA in sutu B TeuyeHue
Makcumym 29 paHeil. [AnuTenbHOCTbL npoueaypbl
OPEeHUPOBaHUA omnpeAensieTc Bpa4yoM Ha OCHOBaHUM
KIMHUYECKMX MOoKa3aHUM.

- He ucnonb3yiiTe yCTPOMCTBO NpyY NOBPEXAEHUN BHELWHEN
yNaKoBKM UNK NI0GOro U3 ero KOMMNOHEHTOB.

- MauueHTbl, y KOTOPbIX AWarHOCTMpoBaHa Koarynonarus
Wnu papyrue rematuyeckue 3abGoneBaHUsA, [OOMKHbI
npoxoAuTL TUWaTeNbHY OLEHKY OMacHOCTHU
BO3HUKHOBEHWS KPOBOTEYEHUIA.

- Hukonm o6pa3om He U3MEHANTE ApPeHaXHbIN KaTeTep U He
AenanTe AONONMHUTENbHbLIX OTBEPCTUA C MOMOLWbLIO
PEXYLUMX MHCTPYMEHTOB.

- Mpu npu wBa OyAbTe 0COGeHHOo
BHMUMaTenbHbl M M3beraiiTe 3alMBaHUs MNM
npokanbiBaHUsl TPYGKU MINOA MMM pexylumu
VMHCTpYyMeHTaMu. M3GeraiiTe YpeamepHO TYrux LIBOB, Tak
KaK 3TO MOXeT MPUBECTM K NONIOMKe APEeHaXHOro KaTeTepa.

- MMocne ycTaHOBKM ApeHaXHOro KaTeTepa yaocToBepbLTeCh B
TOM, YTO YacTb C APEHaXHbIMU OTBEPCTUSIMU MOMHOCTLIO
HaxoAWUTCsi B paHe, W YTO BCe COEAMHEHUS MONTHOCTLIO
repMeTUYHbI.

- DpeHaxHbIi KaTeTep cneayeT yaanaTk BPYUHYI0, NOTSHYB
3a Hero ¢ yMepeHHOI cunon, nsberas pe3kMx ABUXEHWUN.
W3GeraiiTe NpMMEHEHUs MeTannM4yeckux MHCTPYMEHTOB,
TakuX Kak 3aKMMbl UM YCTPOWCTBa, KOTOpblie MOryT
NPUBECTU K NONIOMKe APeHaXHOro KaTeTepa.

- Ecnu ppeHax ocTaeTcs in sutu B TeyeHue ANUTENbHOro
BPEMEHM, ero yaarieHme MoxeT 6bITb 3aTpyaHeHo.CneayeT
NpPOsABNATL 0COGYI0 BHUMATENbHOCTL NP
W3BIIeYeHUM APEeHaXHOro KaTeTepa.

- TMocne ypaneHus kaTeTepa yaocToBepbTeCb B TOM, YTO
YCTPOMCTBO He NOBPEXAeHO. ITO BaXKHO AN UCKITIOUEHUA
BEPOSITHOCTU TOro, YTO Kakue-nmbo 4acTu ApeHaXHOW
KaTteTepa ocTanucb B MONOCTM WU3-3a €ro cry4yanuHou
MOMOMKM.

- Wspenue opHopasoBoro ucnonb3oBaHusi. [oBTopHoe
ucnonb3oBaHWe I3TOFO WU3AENUA MOXET NpPUBECTU K
W3MEHEHUI0 €ero 3KCMIyaTauMOHHbLIX XapaKTePUCTUK W
PUCKY NEePEKPECTHOro 3apaXeHus.

NOAroTOBKA KMCMONb30OBAHUIO

Mepen ucnonb3oBaHWeM CUCTeMbl credyeT MpPoOBecTU

NIOArOTOBUTENBHYIO MPOLIEAYPY, Kak ONUCAHO HUXe:

1. TlpoBepbTe, He noBpexpaeHa nu ynakoBka, 4ToObI
yAOCTOBEPUTLCS B (DYHKLMOHANBHOCT W CTEPUIIBHOCTU
npoaykTa.

2. OTKpou1Te ynakoBKy, Cobnoaas CTepunbHOCTb.

3. OnpepgenvTe MeCTO BBEAEHUS UTbI.

4. CospaiTe cTepunbHoe Morne BOKPYr BbIOPaHHOrO yyacTtka u
1CnonbayiiTe CTaHAAPTHbIE NPOLIEAYPbI AE3UHMDEKLIMM KOKU.

5.  BblHbTE OCHOBHOI KOPMYC YCTPOWCTBA C MPUCOEANHEHHbBIM

KaTeTepoM W3 yNakoBKW; B BepCUK C coeuHeHneM «6aboykay
KaTeTep Takke NOCTaBMSIETCS NPUCOEAUHEHHBIM K OCHOBHOMY
Koprycy.

6. B Bepcum co «CBUHBIM XBOCTOM» MEPEMECTUTE XKECTKYHO TPy BKy
(puc. «CBWHOW XBOCT»), PacronoXeHHylo Ha katetepe, B €ro
KOHeL| 40 AOCTKEHUS MONTHOTO BbINPSIMEHNSI.

7. BsoguTte urny yepes 3agHee OTBepcTVeE kaTeTepa (2) A0 Tex
rnop, noka pykositka He AoiaeT Ao ynopa. Mrna v ee 3almMTHbIN
CTUMET AOMKHbI BbICTYMaTh Ha HECKOSbKO MUMNMMETPOB OT
KOHYMKa KaTeTepa.

8. B Bepcum co «CBUHBLIM XBOCTOMY U3BIIEKUTE XeCTKyto Tpy6Ky 13
KaTeTepa.

9. CpenaifTe MeCTHyl aHecTe3anlo MecTa, BbibpaHHOro ans
BBEIEHUS UIMbl, UCMOSb3Ys CTaHAAPTHbIE aHECTETUKN.

10. [Ona obneryeHns BBEAEHWS KaTeTepa chenante ManeHbkui
paspes Ha KoXe, eCr Bpay MocYNTaeT 370 He06XOAUMBIM.

NPEAYNPEXOEHUA

B cnyyae nneBpoLeHTe3a Touka JOCTyna Ansi BBEAECHWS UMbl OIKHA
pacronaraTbCsi y BepXHEro kpasi HuxHero pebpa, 4tobbl n3bexarb
HEPBHO-COCYAMUCTLIX My4YKOB, PACMOMOXEHHbIX Y HWXHEro kpast
Kkaxgoro pebpa. [Ins Bcex ApYrux y4acTkoB AOCTyNa BHAMATENbHO
MPOKOHTPONUPYITE MOMOXEHUE TOUKN BBEAEHUS UMbl C MOMOLLIbIO
peHTreHorpadum nunu Y3WM go Havana onepauuu.

BBEOEHWE UMbl UMO3ULUNOHUPOBAHUE KATETEPA

[Mocne npoBeaeHNs onNMcaHHoON paHee NoAroTOBKN MOXHO NepenTm K

BBEIEHUIO UMbl

NPEAYNPEXAOEHUE: HecmoTpsi Ha To, 4TO cucTemMa oOcHalleHa
MHOXECTBOM YCTPOCTB 6€30MacHOCTY, 3Ta onepaLus He NuieHa
PVICKOB, 1 NMO3TOMY PEKOMEHYETCS CreAoBaTh ONMUCAHHOW HuxXe
npoueaype.

1. Kpenko Bo3bmuTE yCTpONUCTBO 06emMMm pykamu. Pyka Ha OCHOBHOM
Kopryce OyaeT oTBeuaTb 3a MpoTankuBaHue npy BBEOEHUM,
HanpasneHne WrMbl U yAepXuWBaHWE PYKOSITKU UMbl B
COMPUKOCHOBEHWM C KOPMYyCOM YCTpoMncTBa. [lpyrasi pyka AomkHa
pacronaraTbCsi y KOHYMKA WITibl; yAepxvBasi kateTep Mexay
GonbLIMM U yKasaTerbHbIM MarbLeM, MOXHO Nerko usbexarb
CILLKOM yBOKOrO MPOHUKHOBEHUS Wbl B MNeBparnbHyto
nomnocTb NaLyeHTa nocre npokarbiBaHWs KOXK.

2. TIpUCNOHUTE KOHYMK WIMbl K KOXE NauueHTa W Npunoxure
HeGonbllUoe AaBneHne A0 WMCYE3HOBEHUS 3ereHoro LBeTa Ha
BU3yarnbHoM nHaukatope (Puc. 1).

3. OuyeHb MeANneHHO npofomkanTe BBEAEHME [0 MOBTOPHOrO
NOSIBNEHNS 3eMEeHOro LiBeTa Ha MHAMKaTope; 3TO  O3HayaeT, 4To
KOHYMK UTTIbl BOLLIEN B NEeBparibHYI0 MOMOCTb, @ 3alUTHBIA CTUNET
CHOBa HaxoAWTCsl B BbIABMHYTOM MOMOXEHWM, BbINOIHSS CBOIO
yHkumio 6esonacHoct (Puc. 2). BxoxaeHve B Monocte
nocreaytoLee NosiBrieHne 3eMeHoro LBETa Ha UHAMKaTope MoryT
COMpPOBOX/AATLCA LENYKOM BCMEACTBUE aKTVUBaLWKM MPYXWHbI,
KOTOpasi BblABUraeT 3alUMUTHbI CTUMET.

4. VI3MEHUTE NONOXeHNe PYKOSITKM yCTPOUCTBa, HTOG bl 3ajaThb
HarpaereHne kateTepy. [Ins NpoBepkn KOPPEKTHOCTU BBEAEHWS!
KaTeTepa, TO ecTb ero BBefeHWss B o6nacTb, U3 KOTOpOW
HeobX0AMMO [IpEHMPOBaTb HAKOMUBLLYKOCS KMAKOCTb, MOXHO
B3Tb NpPoOBEpoYHbIn obpaseu. C aToi uenblo crneayer
noAcoeAUHUTL WNPUL, K coeauHeHuto Tuna Jlwoap,
pacronoXXeHHOMY Ha urne, CHSB COOTBETCTBYIOLLMIA KOMMNa4oK,
OTTSHYTb Hasaj noplleHb 1 HabniogaTh 3a BXOAOM XUOKOCTU B
wnpuy, (puc. 3); Mpy MOMyYEHUM MOMOXWUTENBHOMO pesynbrata
BbIHYTb WUITTy U yCTAHOBUTL KaTeTep, kak NokasaHo Ha pUCYHKe 4.

5. HayHuTe wu3sBnekaTb MUrny W OJHOBPEMEHHO MOMHOCTbIO
yCTaHOBUTE KaTeTep, kKak nokasaHo Ha Puc. 4. B Bepcum «cBuHOM
XBOCT» MOCIle yAaneHUs Wrmbl KaTeTep CHoOBa mnpumeTr
3akpyrneHHyto hopMmy 6rnaropaps naMsiT1 hopMbl MaTepuana.

ACMNUPALIUA XNOKOCTU (MeToa ABUXEHUS MOPLUHSA Bniepes,

Hasag)

Mocne ycTaHOBKM KaTeTepa MOXHO HayaTb acnupaumio XUAKOCTU U3

nneBparnbHOi MOMOCTV NPU MOMOLLY LWNPULA U APEHAXHOTO MeLLKa.
[ina npucoeanHeHWs 3TUX YCTPOWCTB CHWMUTE COOTBETCTBYMOLME
KONMMNayk1, pacronoXeHHble Ha ABYX BUHTOBbLIX COEAMHEHUSX Tuna
Tlioap Ha ocHoBHOM kopnyce. MoacoeavHUTe LNPULL K OOHOMY U3 ABYX
BUHTOBbIX COEAVHEHWIA, @ IPEHAKHbIN MELLOK — K IPYromy.
NMPUMEYAHUE:BEIGOp TOro, kakoe BWHTOBOE COEAUHEHUE
MCMonb30BaTh AN WnpuLa, akakoe AnsiM e W K a ,
[lenaeTcsi Bpa4oM, KOTOPbIii MPUHUMAET peLleHne Ha
OCHOBaHWM MPOCTOTbl MCMONb30BaHWs. OTTsiHUTE
nopleHb wnpuua (Puc. 5a): HayHeTcA acnupauus
XUOKOCTU U3 NrneBparnbHOii MonocTv B wnpui. Mpu
HagaBnNMBaHUM Ha MNOPLWEHb XUAKOCTb
aBTOMaTWYECKV NOCTYNUT B APEHaXHbIN MeLLok (Puc.
5b). Moo4epeaHo oTTArMBas NOpLUEHb U HaaaBnmBas
Ha Hero, Bbl Mpou3BedeTe YyAarneHue XuaKocTu,
KOTOpasi NOCTYNUT B MELLIOK.

MPUMEYAHUE:HWKaknX AONOMHUTENbHBIX onepauuii He Tpebyercs;
nepeknipyatenb [JOMXeH ocTaBaTbCHd B €ro
W3Ha4anbHOM MOMOXeHUK (pyyka NnoBepHyTa Mo ocu
katetepa). B nio6Go MOMEHT MOXHO BbINOMHUTL
3aMeHy Meluka, Unu yganeHue Wnpuua, Unu cHatve
o6oux YCTpOICTB, B 3aBUCHMOCTW OT pesynbrata
npeHupoBaHusa. [pu yaaneHWnM ycCTpOWCTB
PeKOMeHZYeTCs 3akpbiTh 3aLUMTHbIE KONMayku BO
nsbexaHne BO3MOXHOMO 3arpsisHeHusi. B no6om
cnyyae, [faxe MpW OTKPbITbIX Konnaykax [Ans
nauueHTa OTCyTCTByeT puck obpaTHoro Toka
XKUOKOCTU.

NOACOEONHEHUE TPYBKU-YONUHUTENA (ans

COOTBETCTBYIOLLEW BepCcUm)

Bepcusi ycTpoiicTBa, OCHalleHHasi KOHHekTopom «Gabouka» aaer

BO3MOXHOCTb BBOAA TPyOKW-yANMHUTENS Mexay KaTeTepoMm W
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