
IT KIT PERCUTANEO UNICO
versioni : ‘‘STANDARD, XL e MULTI’’ 

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 può includere il prelievo di liquidi a scopo diagnostico o 
l'infusione di soluzioni di talcaggio pleurico (talco micronizzato in 
soluzione sterile iniettabile) o lavaggio (soluzione fisiologica).
DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO
Il sistema “UNICO” è destinato prevalentemente alla creazione di un 
accesso, in modo minimamente invasivo, alle diverse cavità del 
paziente al fine di evacuare liquidi e aria ivi accumulati.  Il dispositivo 
può essere utilizzato per il drenaggio per gravità od in aspirazione, 
collegato a sistemi di raccolta , ed altresì per la raccolta di campioni di 
fluido a scopo diagnostico.  Attraverso il dispositivo è possibile anche 
l'infusione di liquidi quali le soluzioni fisiologiche di lavaggio o di 
talcaggio pleurico.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo denominato “UNICO” è un kit percutaneo disponibile in 
differenti versioni ed in diversi diametri.  
Il kit è composto essenzialmente dai seguenti componenti:
1. Un corpo principale provvisto di tre accessi (1).   Il primo accesso 

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

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

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

ACCESSORI
Nei kit è di norma contenuta una sacca di raccolta da 2000 ml (11), 
provvista di valvola per l'evacuazione dell'aria (14) e di rubinetto per lo 
svuotamento (15).
A richiesta possono essere presenti altri accessori quali :
- una siringa (10);
- un bisturi monouso (13);
- un raccordo per sistemi di drenaggio (12);
- una pinza stringitubo monouso (16), ecc.....
La linea di estensione (7) è 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 è 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 modalità indicate nel presente 
foglio di istruzioni.  Il produttore declina ogni 
responsabilità per qualunque evento derivante da un uso 
improprio e comunque diverso da quello indicato.

- Controllare che l'indicatore visivo della posizione del 
mandrino di protezione scorra liberamente e che il 
corrispondente indicatore sia di colore verde quando il 
mandrino è in posizione estesa.  Se durante  l ' i n i z ia le  
compressione, sulla superficie esterna della parete 
toracica, l'indicatore verde non scompare, non continuare 
l'introduzione dell'ago e sostituire il dispositivo.

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

- Il dispositivo può 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 l'involucro od una delle sue 
parti si presenta danneggiato.

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

- 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 l'utilizzo di strumenti 
metallici quali pinze o dispositivi che potrebbero 
procurare la rottura del drenaggio.

- La permanenza del drenaggio in sito, per periodi m o l t o  
lunghi, potrebbe rendere difficoltosa la rimozione dello 
stesso.  Si presti attenzione durante le operazioni di 
rimozione.

- A rimozione avvenuta, accertare la completa integrità del 
drenaggio, condizione essenziale per escludere la 
permanenza, in cavità, di frammenti di drenaggio causati 
da accidentali lacerazioni.

- Prodotto monouso.  Il riutilizzo può portare alterazioni 
delle performance e rischi di contaminazioni crociate.

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

e la sterilità del prodotto.
2. Aprire la confezione con procedura sterile
3. Determinare la posizione per l'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 

l'annesso catetere; il catetere è 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 l'estremità 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'estremità del catetere.

8. Nella versione 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 l'ago, nei casi di toracentesi, 
dovrebbe essere scelto in prossimità 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 
prima dell'inserimento.
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INTRODUZIONE DELL'AGO E POSIZIONAMENTO DEL 
CATETERE
Dopo aver eseguito la preparazione precedentemente descritta, è 
possibile effettuare l'introduzione dell'ago.
AVVERTENZA:     Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto di 

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

1. Impugnare il dispositivo saldamente utilizzando entrambe le mani.  
La mano situata sul corpo principale ha il compito di imprimere la 
spinta di inserimento, direzionare l'ago e mantenere l'impugnatura 
di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo.  L'altra mano 
è raccomandabile che sia situata in prossimità della punta dell'ago; 
afferrando il catetere con il pollice e l'indice si potrà 
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 l'introduzione molto lentamente fino a che 
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che l'estremità 
dell'ago è entrata nello spazio pleurico e il mandrino di protezione è 
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 può 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 consentirà al 
catetere di riprendere il profilo arrotondato grazie alla memoria di 
forma del materiale.

ASPIRAZIONE DEL LIQUIDO (Manovra “Pull-Push”)
Posizionato il catetere è 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 è lasciata libera al medico che deciderà in 
base alla comodità di azionamento. Tirare il pistone della 
siringa (Fig.5a):  il liquido sarà aspirato dal cavo pleurico 
all'interno della siringa stessa.  Facendo pressione sul 
pistone il liquido sarà automaticamente inviato alla sacca di 
raccolta (Fig.5b).  Ripetendo in sequenza l'operazione di 
trazione e pressione si otterrà l'evacuazione del liquido che 
sarà raccolto nella sacca.  

NOTA: non è necessario effettuare alcuna operazione 
supplementare ed il selettore deve rimanere nella 
posizione iniziale (la manopola è orientata secondo l'asse 
del catetere). In qualunque momento si può effettuare la 
sostituzione della sacca o la rimozione della siringa o di 
entrambi gli accessori, in base all'esito del drenaggio. E' 
consigliabile, alla rimozione degli accessori, chiudere i 
tappi di protezione per evitare possibili contaminazioni.  I n  
ogni caso, se i tappi rimanessero aperti non vi sono rischi di 
reflusso verso il paziente.

INSERIMENTO DELLA LINEA DI ESTENSIONE (per la relativa
versione)
La versione del dispositivo ,dotata di attacco a farfalla, è predisposta 
per poter interporre una linea di estensione tra il catetere ed il corpo 
principale.  In tal modo il drenaggio può 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 
può essere aperta quindi si può procedere al fissaggio del catetere e 
alla connessione degli accessori per la raccolta dei fluidi.
DRENAGGIO DEI LIQUIDI: SACCA DI RACCOLTA
Dopo aver posizionato e fissato il catetere è possibile procedere al 
drenaggio dei liquidi per gravità.  In questo caso, occorre connettere, 

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

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

corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale 
(Fig.7).  A questo punto si avrà 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. Qualora si desideri sostituire la sacca di raccolta, ad es. in caso d i  
completo riempimento, ruotare il selettore in posizione iniziale 
quindi sostituire la sacca.  A sostituzione avvenuta, ruotare 
nuovamente il selettore di 90°.

DRENAGGIO DEI FLUIDI: SISTEMA DI DRENAGGIO 
Dopo aver posizionato e fissato il catetere è possibile procedere alla 
raccolta dei fluidi per gravità 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 l'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 l'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.  
A questo punto si avrà il collegamento diretto tra il catetere ed il 
sistema di raccolta 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 è possibile utilizzarlo come 
accesso per l'infusione di soluzioni di talcaggio pleurico (talco 
micronizzato in soluzione sterile iniettabile) o di lavaggio (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 avrà il collegamento diretto tra il catetere e la 
siringa senza l'interposizione di alcuna valvola e si può procedere 
con l'infusione della soluzione al paziente.

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

TRATTAMENTO DEL PNEUMOTORACE IPERTESO
Dopo aver eseguito la preparazione come descritto nei paragrafi 
precedenti, è possibile effettuare l'introduzione dell'ago.
AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto di 

numerosi dispositivi di sicurezza, non è priva di rischi 
per cui si raccomanda di seguire la procedura di 
seguito descritta.
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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 l'ago e mantenere l'impugnatura 
di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo. L'altra mano 
è raccomandabile che sia situata in prossimità della punta 
dell'ago; afferrando il catetere con il pollice e l'indice si potrà 
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 
una leggera pressione fino a che l'indicatore visivo di colore verde 
scompare (PNX-Fig.A).

3. Avanzare con l'introduzione molto lentamente fino a che 
l'indicatore visivo verde ricompare; questo significa che l'estremità 
dell'ago è entrata nello spazio pleurico e il mandrino di protezione 
è 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 
consentirà 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 avrà il collegamento 
diretto tra il catetere ed il sistema di raccolta senza l'interposizione 
di alcuna valvola.
AVVERTENZE: 
- Il tappo(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 può indurre, in casi molto rari, un pneumotorace iatrogeno.  
Tale complicanza è 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.
PULIZIA E MANUTENZIONE
Il dispositivo è 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 è smaltito. 
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UNICO PERCUTANEOUS KIT

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 kit is essentially made up of the following components:
1. A main 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. A Verres 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 a spring. 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).
On request, other accessories can be provided:
- A syringe (10).
- A single-use scalpel (13).
- A drainage system connector (12).
- A single-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 
of these 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 that indicated.

- Check that the visual indicator of the protection stylet 
position slides smoothly and that it shows green when the 
stylet is in extended position. If the green indicator does not 
disappear during initial compression on the external surface 
of the thoracic wall, do not continue introducing the needle 
and replace 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 
or devices 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 left in the cavity caused by accidental rupture.

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

PREPARING FOR USE
Before using the system, carry out the preparation procedure as 
described below:
1. Check that the package is intact in order to ensure product 

functionality and sterility.
2. Open the 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. In the version with pig-tail, slide the rigid tube (Fig. Pig-tail) present 
on the catheter towards the end of the catheter until it is 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.

8. In the version with pig-tail, extract the rigid tube from the catheter.
9. 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 small incision 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 

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 
90°. 

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. If you want to replace the collection system, for example, when it is 
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) .
To do 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. PNX



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 
as well 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. 

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

SET FÜR PERKUTANE PUNKTION UNICO
versionen: ’’STANDARD, XL und MULTI“ 

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DES PUNKTIONSVERFAHRENS
Bei diesem Verfahren ist das Einsetzen eines perkutanen 
Drainagekatheters vorgesehen, um Fluide (Flüssigkeiten und Luft) zu 

entfernen. Alle Versionen sind hauptsächlich, aber nicht 
ausschließlich, zur Verwendung in Pleurahöhle, Abdomen, Perikard 
usw. des Patienten bestimmt. Diese Therapie hat den Zweck, die 
Symptome z. B. in Verbindung mit Pneumothorax (ggf. auch 
S p a n n u n g s p n e u m o t h o r a x ) ,  P l e u r a - ,  P e r i k a r d -  o d e r  
Bauchhöhlenergüssen verschiedener Art zu lindern. Ferner kann die 
Prozedur die Entnahme von Flüssigkeit für Diagnosezwecke oder die 
Infusion von Talkumlösung für die Pleurodese (mikronisiertes Talkum in 
steriler Injektionslösung) oder von Spüllösung (isotonische 
Kochsalzlösung) umfassen.
ZWECKBESTIMMUNG DER VORRICHTUNG
Das System „UNICO“ dient vorzugsweise für die Herstellung eines 
minimal invasiven Zugangs zu den verschiedenen Körperhöhlen des 
Patienten, um dort angesammelte Flüssigkeiten und Luft zu entfernen. 
Die Vorrichtung kann für die Schwerkraft- oder Saugdrainage in 
Verbindung mit Sammelsystemen sowie für die Gewinnung von 
Fluidproben für diagnostische Zwecke verwendet werden. Über die 
Vorrichtung können auch Flüssigkeiten wie isotonische 
Kochsalzlösungen zum Spülen instilliert oder eine Talkumpleurodese 
vorgenommen werden.
BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Die Vorrichtung namens „UNICO“ ist ein in unterschiedlichen 
Ausführungen und mit verschiedenen Durchmessern verfügbares, Set 
für die perkutane Punktion. 
Das Set besteht im Wesentlichen aus folgenden Teilen:
1. Ein Herzstück mit drei Zugängen (1). Der erste Zugang (2) auf der 

Rückseite dient zum Einführen einer Veres-Nadel oder eines 
atraumatischen Mandrins. Die beiden weiteren Zugänge (3) sind 
mit Luer-Lock-Konnektoren versehen, welche die Verbindung mit 
D ra inagege rä ten ,  w ie  Sp r i t zen ,  Au f fangbeu te ln ,  
Absaugsystemen usw., entsprechend den nachstehend in dieser 
Gebrauchsanleitung beschriebenen Vorgehensweisen 
gestatten. Am Herzstück ist ein Wechselventil (4) vorhanden, 
dessen Drehung um 90° entweder die Durchführung von 
Schwerkraftdrainage oder das Einspritzen von Flüssigkeiten, z. 
B. einer Spüllösung, gestattet. Bei der Standardversion ist am 
Herzstück ein Drainagekatheter (5) mit Drainagelöchern und 
Tiefenmarkierungen fest angebracht. Bei der Version „mit 
Verlängerungsleitung“ ist der Katheter über einen Butterfly-
Anschluss (6), der das Einsetzen einer Verlängerungsleitung (7) 
zulässt, mit dem Herzstück verbunden. 

2. Eine Veres-Nadel (8) zum Einführen des Katheters. Genannte 
Nadel verfügt über einen Mandrin mit atraumatischer Spitze, der 
über das Ende der Nadel hinausragt. Dieser Mandrin wird beim 
Einführen in Längsrichtung zurückgeschoben, sodass das 
scharfe Profil der Nadel freigelegt wird, und kehrt anschließend 
durch eine Feder in die ursprüngliche Stellung zurück. 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 erhältlich.

ZUBEHÖR
Im Lieferumfang der Sets ist normalerweise ein Auffangbeutel zu 2000 
ml (11) enthalten, der mit einem Entlüftungsventil (14) und einem 
Entleerungshahn (15) ausgestattet ist.
Auf Anfrage kann das Set mit folgenden Zubehörteilen erweitert 
werden:
- eine Spritze (10);
- ein Einwegskalpell (13);
- ein Anschluss für Drainagesysteme (12);
- eine Einweg-Schlauchklemme (16) usw.
Die Verlängerungsleitung (7) gehört bei den verschiedenen 
Produktversionen zum Lieferumfang.
ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
- Vor Gebrauch der Vorrichtung Bedienungsanleitung 

aufmerksam lesen.
- Die Verwendung der Vorrichtung ist Ärzten und Pflegepersonal 

mit Befähigung zum Legen perkutaner Zugänge vorbehalten, 
welche die Risiken und möglichen Komplikationen bei 
genannten Verfahren kennen.

- Diese Vorrichtung und alle ihre Teile dürfen nur unter sicheren 
Bedingungen und ausschließlich in dem Anwendungsbereich 
und mit den Methoden verwendet werden, die in der 
vorliegenden Gebrauchsanweisung angegeben sind. Der 
Hersteller verweigert jede Haftung für Vorfälle, die auf 
unsachgemäßen bzw. nicht den Anweisungen entsprechenden 
Gebrauch zurückzuführen sind.

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

- Die Vorrichtung wurde für die Verwendung mit Redax-
Produkten und-Zubehörteilen konzipiert. Falls andere 
Produkte und Zubehörteile verwendet werden, ist der Arzt 
dafür verantwortlich, deren Kompatibilität vor Gebrauch zu 
überprüfen. 

- Die Vorrichtung darf nicht länger als maximal 29 Tage an Ort 
u n d  S t e l l e  b e l a s s e n  w e r d e n .  D i e  D a u e r  d e s  
Drainageverfahrens wird vom Arzt auf der Grundlage 
klinischer Entscheidungen festgelegt.

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

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

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

- Bei Fixierung mittels Nähten ist darauf zu achten, dass der 
Schlauch nicht angenäht oder mit Nadeln oder 
Schneidewerkzeugen verletzt wird. Zu straffe Nähte sind zu 
vermeiden, da hierdurch die Drainage beschädigt werden 
könnte.

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

- Das Entfernen der Drainage hat manuell durch mäßigen Zug zu 
erfolgen. Abrupte Krafteinwirkung ist zu vermeiden. Der 
Einsatz von metallischen Instrumenten wie Zangen oder 
anderen Geräten ist zu vermeiden, da dies zum Bruch der 
Drainage führen könnte.

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

- N a c h  d e m  E n t f e r n e n  d i e  Vo l l s t ä n d i g k e i t  d e r  
Drainagevorrichtung prüfen, um ausschließen zu können, 
dass durch etwaige Risse verursachte Fragmente des 
Drainageschlauchs in der Körperhöhle zurückbleiben.

- Einwegprodukt. Die Wiederverwendung kann zur 
Beeinträchtigung der Leistungen der Vorrichtung und zu 
Kreuzinfektionsrisiken führen.

VORBEREITUNG FÜR DEN EINSATZ
Vor Verwendung des Systems sind folgende vorbereitende 
Maßnahmen zu treffen:
1. Unversehrtheit der Verpackung kontrollieren, um die 

Funktionstüchtigkeit und Sterilität des Produkts sicherzustellen.
2. Die Verpackung mit sterilem Verfahren öffnen.
3. Den Punktionsbereich festlegen.
4. Anhand der normalen Verfahren zur Hautdesinfektion e i n  

steriles Feld rund um den gewählten Bereich anlegen.
5. Das Herzstück der Vorrichtung samt Katheter aus der 

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

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

7. Die Nadel über den rückwärtigen Zugang (2) bis zum Anschlag 
des Griffes einführen. Die Nadel und ihr Schutzmandrin müssen 
einige Millimeter über das Katheterende hinausragen.

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

9. Die örtliche Betäubung der gewählten Einstichstelle für die 
Nadel unter Verwendung gebräuchlicher Lokalanästhetika 
vornehmen.

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

WARNHINWEISE
Die Zugangsstelle zum Einstechen der Nadel für die Thorakozentese 
sollte in der Nähe des oberen Rands der untersten Rippe gewählt 
werden, um die Nerven- und Gefäßstränge zu vermeiden, die am 
unteren Rand jeder Rippe verlaufen. Bei allen anderen Zugängen die 
Position vor dem Einführen mit Hilfe einer Röntgen- oder 
Ultraschalluntersuchung genau prüfen.
EINFÜHREN DER NADEL UND LEGEN DES KATHETERS
Nach Vornahme der oben beschriebenen Vorbereitung kann 
schließlich die Nadel eingeführt werden.
WARNHINWEIS: Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit mehreren 

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

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Händen ergreifen. Die Hand auf 
dem Herzstück hat die Aufgabe, den zum Einführen der Nadel 
erforderlichen Druck auszuüben, der Nadel die gewünschte 
Richtung zu geben und den Nadelgriff in K o n t a k t  m i t  d e m  
Herzstück zu halten. Die andere Hand sollte sich möglichst in 
der Nähe der Nadelspitze befinden; durch Ergreifen des 
Katheters mit Daumen und Zeigefinger lässt es sich vermeiden, 
dass die Nadel nach dem Durchstechen der Haut zu tief in die 
Pleurahöhle des Patienten eingeführt wird.

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

3. Das Einführen sehr langsam fortsetzen, bis die grüne 
Markierung wieder erscheint: Das weist darauf hin, dass die 
Spitze der Nadel in den Plauraraum eingetreten ist, der 
Schutzmandrin in seine ursprüngliche Stellung zurückgeglitten 
ist und somit seine Schutzfunktion wieder erfüllt (Abb. 2). Das 
Eintreten in die Pleurahöhle und das Wiedererscheinen der 
grünen Markierung können von einem „Klick“ begleitet werden, 
das von der Feder stammt, die den Mandrin in seine 
Schutzstellung zurückschiebt.

4. Die Vorrichtung mit dem Griff in die Richtung bewegen, in die der 
Katheter eingeführt werden soll. Um sicherzustellen, dass sie an 
der gewünschten Stelle, d.h. in dem Bereich eingeführt 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 anschließen, indem dessen 
Verschluss abgenommen wird, den Kolben zurückziehen und 
das Eintreten der Flüssigkeit 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 vollständige 
Positionierung des Katheters vorgenommen, wie in Abb. 4 
gezeigt wird. Bei der Pigtail-Version kehrt der Katheter beim 
Entfernen der Nadel dank dem Formgedächtnis des Materials 
wieder in seine runde Form zurück.

ABSAUGEN DER FLÜSSIGKEIT („Pull-Push“-Vorgang)
Nach Legen des Katheters kann im Pleuraraum angesammelte 
Flüssigkeit mithilfe einer Spritze und des Auffangbeutels abgesaugt 
werden. Zum Anschließen dieser Zubehörteile, die Verschlüsse an den 
beiden Luer-Lock-Konnektoren am Herzstück öffnen. Die Spritze an 
einen der beiden Konnektoren und den Beutel an den anderen 
anschließen.
ANMERKUNG: Die Wahl, welcher Anschluss für die Spritze und 

welcher für den Beutel verwendet wird, ist dem Arz t  
überlassen, der sie auf Grundlage der bequemeren 
Position treffen wird.
Den Kolben der Spritze (Abb. 5a) zurückziehen: Die 
Flüssigkeit wird aus dem Pleuraraum in die Spritze 
gezogen. Wird Druck auf den Kolben ausgeübt, wird 
die Flüssigkeit automatisch in den Auffangbeutel 
übergeleitet (Abb. 5b). Durch Wiederholen von Zug 
und Druck wird die Flüssigkeit abgesaugt und in den 
Beutel überführt. 

ANMERKUNG: Es sind keine zusätzlichen Maßnahmen erforderl ich 
und das Wechselventil muss in der Ausgangsstellung 
bleiben (der Griff ist an der Katheterachse 
ausgerichtet).
Es ist jederzeit möglich je nach Verlauf der Drainage, 
den Auffangbeutel auszuwechseln, die Spritze oder 
beide Zubehörteile abzunehmen. Es empfiehlt sich, 
nach dem Entfernen der Zubehörteile die 
Schutzkappen wieder zu verschließen, um das 
Eindringen von Keimen zu verhindern. B le iben d ie  
Kappen offen, besteht dennoch keine Gefahr des 
Rückflusses zum Patienten.

EINSETZEN DER VERLÄNGERUNG (bei der betreffenden Version)
Die Vorrichtungsversion mit Butterfly-Anschluss ist für das Einsetzen 
einer Verlängerungsleitung zwischen Katheter und Herzstück 
ausgelegt. Auf diese Art und Weise kann die Drainage bequemer 
befestigt und mit besserem Komfort für den Patienten über lange Frist 
in situ belassen werden. Zum Einsetzen der Verlängerung den Katheter 
mit der in der Verpackung enthaltenen Einweg-Schlauchklemme (16) 
abklemmen. Danach den Butterfly-Anschluss lösen und den Schlauch 
wie in Abb. 6 gezeigt daran anschließen. Am Ende dieses Vorganges 
kann die Klemme wieder geöffnet, der Katheder fixiert und die 
Zubehörteile zum Sammeln der Fluide können wieder angeschlossen 
werden.
FLÜSSIGKEITSDRAINAGE: AUFFANGBEUTEL
Nach Positionieren und Befestigen des Katheters kann die Drainage 
der Flüssigkeiten per Schwerkraft erfolgen. In diesem Fall wird an einen 
beliebigen der verfügbaren Konnektoren der in der Verpackung 
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mitgelieferte Drainagebeutel angeschlossen, mit dessen Hilfe 
Flüssigkeiten per Schwerkraft abgeführt werden können.
Zur Drainage der Flüssigkeiten ist wie folgt vorzugehen:
1. Den Auffangbeutel an einen der Luer-Lock-Konnektoren 

anschließen und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit 
seiner Schutzkappe verschlossen ist.

2. Das Auffangsystem unterhalb des Patientenniveaus 
positionieren.

3. Das Wechselventil am Herzstück 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: Ausschließlich den im Set enthaltenen 

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

4. Falls der Auffangbeutel ausgetauscht werden soll, z.B. wenn 
dieser voll ist, das Wechselventil in die Anfangsstellung 
zurückdrehen 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. 
Silikonbehälter oder Thorax-Drainagesystem, usw.) durch Schwerkraft 
oder Absaugung zu sammeln. 
In diesem Fall muss das Drainagesystem mit dem im Lieferumfang 
enthaltenen Konnektor (12) an einen beliebigen der freien Anschlüsse 
angeschlossen werden.
Zum Anschließen 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 
Anschlüsse befestigen. 

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

3. Das Wechselventil am Herzstück 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 über Rückschlagventile verfügen, 
die den Rückfluss der Fluide zum Patienten 
verhindern. 
Werden Thoraxdrainagesysteme anderer 
Hersteller angeschlossen, sicherstellen, 
d a s s  s t e t s  e i n  R ü c k s c h l a g v e n t i l  
(Wasserschloss oder anderes System) 
vorhanden ist, um die einwandfreie Leerung 
der Pleurahöhle zu gewährleisten.

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

INFUSION VON BEHANDLUNGSLÖSUNGEN
Nach Positionierung und Fixierung des Katheters besteht die 
Möglichkeit, diesen als Zugang für das Instillieren von Talkumlösung für 
die Pleurodese (mikronisiertes Talkum in steriler Injektionslösung) oder 
von Spüllösungen (z.B. isotonische Kochsalzlösung) zu verwenden.
Hierzu ist folgendermaßen vorzugehen:
1. Die Spritze mit der Lösung mit einem der Luer-Lock-Anschlüsse 

verbinden und sicherstellen, dass der andere Anschluss mit seiner 
Kappe verschlossen ist.

2. Das Wechselventil am Herzstück 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 Lösung 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, können die 
vorausgehend beschriebenen Vorgänge (Pull-Push, Schwerkraft- 
und Saugdrainage) durchgeführt werden, die detailliert in den 
vorausgehenden Abschnitten beschrieben sind.

BEHANDLUNG VON SPANNUNGSTHORAX
Nach Vornahme der in den vorigen Abschnitten beschriebenen 
Vorbereitung kann schließlich die Nadel eingeführt werden.
WARNHINWEIS:Dieser Vorgang ist, obwohl das System mit mehreren 

Sicherheitsvorrichtungen ausgerüstet ist, nicht ohne 

Risiken, weshalb das nachstehend beschriebene 
Verfahren genau einzuhalten ist.

1. Die Vorrichtung fest mit beiden Händen ergreifen. Die Hand auf 
dem Herzstück hat die Aufgabe, den zum Einführen der Nadel 
erforderlichen Druck auszuüben, der Nadel die gewünschte 
Richtung zu geben und den Nadelgriff in Kontakt mit dem 
Herzstück zu halten. Die andere Hand sollte sich möglichst in der 
Nähe der Nadelspitze befinden; durch Ergreifen des Katheters mit 
Daumen und Zeigefinger lässt es sich vermeiden, dass die Nadel 
nach dem Durchstechen der Haut zu tief in die Pleurahöhle des 
Patienten eingeführt wird.

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

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

4. Die Vorrichtung mit dem Griff in die Richtung bewegen, in die der 
Katheter eingeführt werden soll. Um sicherzustellen, dass die 
Einführung an der gewünschten 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 öffnen (PNX - Abb. B).

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

6. Den Beutel an einen der beiden Luer-Locks am Katheterherzstück 
anschließen und das Wechselventil am Herzstück bis zum 
Anschlag drehen, was einem 90° Winkel zur Anfangsposition 
entspricht (PNX - Abb. D). Nun besteht eine direkte Verbindung 
z w i s c h e n  K a t h e t e r  u n d  A u f f a n g s y s t e m  o h n e  
zwischengeschaltetes Ventil.
WARNHINWEISE: 
- Der am mitgelieferten Beutel vorhandene Verschluss (14) 

muss OFFEN bleiben, um das einwandfreie Austreten der 
Luft vom Patienten zu gestatten.

- Ausschließlich den im Set enthaltenen Redax-
Auffangbeutel verwenden, da dieser ein Rückschlagventil, 
das den Rückfluss von Fluiden zum Patienten verhindert, 
und ein Entlüftungsventil besitzt.

KONTRAINDIKATIONEN
Aus der Fachliteratur geht hervor, dass das Verfahren der 
Thorakozentese in sehr seltenen Fällen zu iatrogenem Pneumothorax 
führen kann. Diese Komplikation wurde in Zusammenhang mit 
Vorgehensfehlern bei der Thorakozentese und der Verwendung von 
Nadeln und Drainagen mit großem Durchmesser gebracht.
Es wurden keine spezifischen Gegenanzeigen für die Verwendung 
dieser Vorrichtung erwähnt.
REINIGUNG UND WARTUNG
Die Vorrichtung ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt und benötigt 
keinerlei Reinigungs- und Wartungsmaßnahmen.
ENTSORGUNG
Nach Gebrauch können die Vorrichtung und das Zubehör durch 
biologisches Material kontaminiert sein, weshalb sie als „biologisch 
gefährlicher“ Abfall entsprechend den einschlägigen Vorschriften im 
Anwendungsland zu entsorgen sind. 

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

KIT PERCUTANÉ UNICO
versions : ‘‘STANDARD, XL et MULTI’’ 

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GÉNÉRALE « CENTÈSE »
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 à une 
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utilisation dans la cavité pleurale du patient, dans l'abdomen, dans le 
péricarde, etc. Ce traitement a pour but de soulager les symptômes liés, 
à 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 
prélèvement de liquides à des fins de diagnostic ou l'infusion de 
solutions de talcage pleural (talc micronisé en solution stérile 
injectable) ou lavement (solution physiologique).
UTILISATION PRÉVUE DU DISPOSITIF
Le système « UNICO » est principalement destiné à la création d'une 
voie d'accès aussi peu invasive que possible aux différentes cavités du 
patient afin d'évacuer les liquides et l'air qui se seraient accumulés en 
cet endroit. Le dispositif peut servir au drainage par gravité ou 
aspiration lorsqu'il est raccordé à des systèmes de prélèvements 
thoraciques, mais aussi à la prise d'échantillons de liquide à des fins de 
diagnostic. La perfusion de liquide, par exemple du sérum 
physiologique de lavement ou de talcage pleural, est également 
possible grâce à ce dispositif.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le dispositif baptisé « UNICO » est un kit percutané disponible dans 
différentes versions et dans différents diamètres. 
Le kit est composé des composants principaux suivants :
1. Un corps principal doté de trois accès (1). Le premier accès (2), 

situé à l'arrière, est réservé à l'introduction de l'aiguille de Verres 
ou du mandrin atraumatique. Les deux accès restants (3) sont 
dotés d'un raccord luer et permettent le raccordement de 
dispositifs de drainage tels que des seringues, des poches de 
prélèvement, des systèmes d'aspiration, etc., dans les modalités 
décrites ci-après 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 façon stable au corps principal. Dans la 
version « à 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 à pointe a-traumatique qui 
dépasse de son extrémité. Ce mandrin peut coulisser dans le 
sens longitudinal jusqu'à découvrir le profil de l'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 à 
l'utilisateur la position du mandrin atraumatique de protection.

3. Les dispositifs sont disponibles dans la version « standard » où le 
cathéter est droit, et dans la version « multi-usage » où 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 l'air (14) et d'un robinet de vidange 
(15).
Sur demande, peuvent également être fournis les accessoires 
suivants:
- une seringue (10) ;
- un bistouri à usage unique (13) ;
- un raccord pour systèmes de drainage (12) ;
- une pince serre-tube à usage unique (16), etc.
La ligne d'extension (7) est incluse dans les différentes versions du 
produit.
AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES
- 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'accès 
percutanées et conscients des risques et des implications 
possibles des procédures susmentionnées.

- Le présent dispositif et chacune de ses parties ne doivent 
être 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 celui indiqué.

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

- Le dispositif a été conçu pour être 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 l'usage.

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

- Ne pas utiliser le dispositif si l'enveloppe ou l'une de ses parties 
est endommagé.

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

- Ne modifier d'aucune façon le drainage ni ne réaliser de trous 
supplémentaires à l'aide d'accessoires de coupe.

- En cas de fixation avec point de suture, éviter soigneusement 
de suturer le tube lui-même 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.

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

- Le retrait du drainage doit être effectué manuellement en 
exerçant une traction modérée et en évitant toute manœuvre 
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 très longues 
pourraient rendre plus difficile le retrait du drain. Il convient 
d'être très attentif pendant les opérations de retrait.

- Après le retrait, vérifier l'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 à usage unique. Sa réutilisation peut entraîner des 
performances altérées et des risques de contaminations 
croisées.

PRÉPARATION AVANT UTILISATION
Avant d'utiliser le système, 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. Ouvrir le conditionnement en recourant à une procédure stérile.
3. Déterminer la position d'insertion de l'aiguille.
4. Préparer un champ stérile autour de la zone retenue en adoptant les 

précautions normales pour la désinfection de la peau.
5. Extraire le corps principal du dispositif avec le cathéter associé de la 

confection ; le cathéter est fourni déjà assemblé au corps, y compris 
dans la version avec attaches papillons.

6. Avec la version à « 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'accès postérieure (2) jusqu'à ce 
que la poignée soit complètement poussée jusqu'en butée. L'aiguille 
et son mandrin de protection doivent dépasser de quelques 
millimètres de l'extrémité du cathéter.

8. Dans la version à « 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 sur la peau.
AVERTISSEMENTS
Le point d'accès dans lequel introduire l'aiguille, dans les cas de 
thoracocentèse, devrait être choisi à proximité de la marge supérieure de 
la côte inférieure afin d'éviter les faisceaux neuro-vasculaires se trouvant 
sur la marge inférieure de chaque côté. Pour tous les autres accès, 
contrôler soigneusement la position en recourant à un examen 
radiographique ou échographique avant de procéder à l'introduction.
INTRODUCTION DE L'AIGUILLE ET MISE EN PLACE DU CATHÉTER
Après avoir exécuté la préparation décrite précédemment, il est possible 
de passer à l'introduction de l'aiguille.
AVERTISSEMENT : Bien que le système soit doté de nombreux 

dispositifs de sécurité, cette opération n'est pas 
sans risque et il est donc recommandé de suivre la 
procédure décrite ci-dessous.

1. Saisir le dispositif fermement avec les deux mains. La main placée 
sur le corps principal a pour tâche d'exercer la poussée requise pour 
l'introduction, de diriger l'aiguille et de maintenir la poignée de cette 
dernière en contact avec le corps du dispositif. Il est recommandé de 
placer l'autre main à 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 
légère pression jusqu'à ce que l'indicateur visuel vert disparaisse 
(Fig. 1).
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3. Continuer très lentement d'enfoncer jusqu'à ce que l'indicateur 
visuel vert réapparaisse : cela signifie que l'extrémité de l'aiguille 
a pénétré l'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 être accompagnés d'un 
« clic » résultant de l'action du ressort étendant le mandrin de 
protection.

4. Déplacer la poignée du dispositif de sorte à orienter le sens 
d'introduction du cathéter. Pour vérifier que la procédure 
d'introduction s'est déroulée au point voulu, à savoir à hauteur de 
la zone dans laquelle le liquide à drainer se trouve effectivement, il 
est possible de faire un échantillonnage d'exploration. A cet effet, 
raccorder la seringue au connecteur luer lock présent sur l'aiguille 
en retirant le bouchon correspondant, faire reculer le piston et 
observer visuellement (Fig. 3) l'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 à retirer l'aiguille et, dans le même temps, entamer la 
mise en place complète 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 grâce à la mémoire de 
forme du matériau.

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

seringue ou la poche est laissé à 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 à la poche de drainage 
(Fig. 5b). Répéter dans l'ordre l'opération de traction et 
de pression pour évacuer le liquide qui sera recueilli 
dans la poche. 
NOTE : aucune opération supplémentaire n'est 
nécessaire et le sélecteur doit rester dans la position 
initiale (poignée orientée dans l'axe du cathéter).Il est à 
tout moment possible de remplacer la poche ou de 
retirer la seringue, voire les deux accessoires, selon le 
résultat du drainage. Au retrait des accessoires, il est 
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 LA LIGNE D'EXTENSION (pour la version
correspondante)
La version du dispositif dotée d'une attache papillon est prédisposée à 
l'interposition d'une ligne d'extension entre le cathéter et le corps 
principal. De cette façon, le drainage peut être 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 à 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 l'opération, la pince klemmer 
peut être ouverte et il est ensuite possible de procéder à la fixation du 
cathéter et à la connexion des accessoires pour la collecte des fluides.
DRAINAGE DES FLUIDES : POCHE DE DRAINAGE
Après 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 à l'un ou l'autre des raccords disponibles la poche de 
drainage incluse dans la confection grâce à laquelle les liquides drainés 
peuvent être recueillis sous l'effet de la gravité.
Pour exécuter le drainage des liquides, procéder comme suit :
1. Raccorder la poche de drainage à l'un des raccords luer et 

s'assurer que l'autre raccord est fermé par le bouchon approprié.
2. Mettre en place le système 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 à un angle de 90° par rapport à la 
position initiale (Fig. 7). À ce stade, le cathéter est directement 
raccordé au système de drainage sens l'interposition d'aucune 
vanne.
AVERTISSEMENT : n'utiliser que la poche de drainage incluse 

dans la trousse ou les pièces de rechange 
Redax parce qu'elle est dotée d'une vanne 
unidirectionnelle appropriée bloquant le 

reflux des liquides vers le patient. 
4. Si vous désirez remplacer la poche de drainage, par exemple en 

cas de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en position 
initiale, puis remplacer la poche. Après le remplacement, faire 
tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

DRAINAGE DES FLUIDES : SYSTÈME DE DRAINAGE 
Après avoir mis en place et fixé le cathéter, il est possible de procéder 
au drainage des liquides par gravité ou en aspiration en utilisant à cet 
effet un système de drainage postopératoire (par exemple réservoir en 
silicone, système de drainage thoracique, etc.). Dans ce cas, il est 
nécessaire de raccorder le système de drainage à l'un ou l'autre des 
raccords disponibles et le système de drainage en utilisant 
éventuellement le connecteur approprié fourni à cet effet (12).
Pour raccorder un dispositif de drainage postopératoire, procéder 
comme suit :
1. Pour utiliser un système de drainage thoracique, raccorder le 

connecteur fourni à cet effet à l'un des raccords luer-lock. 
2. Préparer le système de drainage en exécutant les opérations 

prévues par le producteur; dans ce but, suivre les instructions pour 
l'emploi des produits concernés ; raccorder ensuite le système à 
l'extrémité libre du connecteur.

3. Faire tourner le sélecteur situé sur le corps principal jusqu'en bout 
de course, correspondant à un angle de 90° par rapport à la 
position initiale. Une fois ces opérations effectuées, le cathéter 
sera directement raccordé au système 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 à l'eau ou d'un autre 
type afin de garantir le bon drainage de la 
cavité pleurale.

4. Si vous désirez remplacer le système de drainage, par ex. en cas 
de remplissage complet, faire tourner le sélecteur en position 
initiale, puis remplacer la poche ou le drain. À la fin de l'opération, 
faire tourner de nouveau le sélecteur de 90°.

INFUSION DE SOLUTIONS THÉRAPEUTIQUES
Après avoir positionné et fixé le cathéter, il est possible de l'utiliser 
comme accès pour l'infusion de solution de talcage pleural (talc 
micronisé en solution stérile injectable) ou de lavement (solution 
physiologique).
Pour effectuer cette manœuvre, procéder comme suit :
1. Raccorder la seringue contenant le liquide à infuser à un des 

raccords luer-lock et s'assurer que l'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 à un angle de 90° par rapport à la 
position initiale. Une fois ces opérations effectuées, le cathéter est 
directement raccordé à la seringue en l'absence de toute valve et il 
est possible de procéder à 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 où 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 PNEUMOTHORAX HYPERTENSIF
Après avoir effectué la préparation décrite dans les paragraphes
précédents, il est possible de passer à l'introduction de l'aiguille.
AVERTISSEMENT : Bien que le système soit doté de nombreux 

dispositifs de sécurité, cette opération n'est pas 
sans risque et il est donc recommandé de suivre 
la procédure décrite ci-dessous.

1. Saisir le dispositif fermement avec les deux mains. La main placée 
sur le corps principal a pour tâche d'exercer la poussée requise 
pour l'introduction, de diriger l'aiguille et de maintenir la poignée de 
cette dernière en contact avec le corps du dispositif. Il est 
recommandé de placer l'autre main à 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 
légère pression jusqu'à ce que l'indicateur visuel vert disparaisse 
(PNX-Fig. A).

3. Continuer très lentement l'introduction jusqu'à ce que l'indicateur 
visuel vert réapparaisse : cela signifie que l'extrémité de l'aiguille a 
pénétré l'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 



óòèëèçèðîâàòüñÿ êàê «îïàñíûå áèîëîãè÷åñêèå îòõîäû» â 
ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäïèñàíèÿìè, äåéñòâóþùèìè â ñòðàíå, â êîòîðîé 
óñòðîéñòâî óòèëèçèðóåòñÿ. 

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

l'indicateur vert peuvent être accompagnés d'un « clic » résultant 
de l'action du ressort étendant le mandrin de protection.

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

5. Contrôler le positionner, commencer à retirer l'aiguille et, dans le 
même temps, entamer la mise en place complète du cathéter 
(PNX-Fig. C). Dans la version « pig-tail », le retrait de l'aiguille 
permet de redonner au cathéter son profil arrondi grâce à la 
mémoire de forme du matériau.

6. Raccorder la poche à 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 à un angle de 90° par 
rapport à la position initiale (PNX-Fig. D). Une fois ces opérations 
effectuées, le cathéter est directement raccordé au système de 
drainage sans qu'aucune vanne ne soit intercalée.
AVERTISSEMENTS : 
- Le bouchon (14) présent sur la poche doit rester OUVERT 

pour permettre la bonne évacuation de l'air du patient ;
- Utiliser uniquement la poche de drainage Redax fournie 

dans la mesure où elle est dotée d'une vanne 
unidirectionnelle qui empêche le reflux des fluides vers le 
patient et d'une valve d'évacuation de l'air.

CONTRE-INDICATIONS
L'examen de la documentation médicale montre que la procédure de 
thoracentèse peut induire, dans certains cas très rares, un 
pneumothorax iatrogène. Cette complication a été associée à des 
erreurs de manœuvre dans l'exécution de la thoracentèse et à 
l'utilisation d'aiguilles et de drains de calibre élevé.
Aucune contre-indication spécifique à l'utilisation du présent dispositif 
n'est recensée.
NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Le dispositif est jetable et ne requiert donc aucune opération de 
nettoyage ou d'entretien.
ÉLIMINATION
Après usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent être 
contaminés par le matériel biologique : il doit donc être 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 dernière révision :
voir la dernière page : (RÉV. : XX-XXXX)

EQUIPO PERCUTÁNEO ÚNICO
versiones: ‘‘STANDARD, XL y MULTI’’

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN GENERAL DE LA CENTESIS
El procedimiento consiste en la introducción percutánea de un catéter 
de drenaje para evacuar fluidos (líquidos 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 sintomatología asociada, por ejemplo, al 
neumotórax, incluso hipertensivo, y a las efusiones y derrames 
pericárdicos o de diverso origen, como pleurales o gástricos; asimismo, 
el procedimiento puede incluir la extracción de líquidos con fines 
diagnósticos o la infusión de soluciones de talco pleural (talco 
micronizado en solución estéril inyectable) o de lavado (solución 
fisiológica).
USO ESPECÍFICO DEL PRODUCTO
El sistema «UNICO» está indicado principalmente para crear un 
acceso a las distintas cavidades del paciente de forma mínimamente 
invasiva, a fin de evacuar los líquidos y el aire allí acumulados. El 
producto puede emplearse para el drenaje por gravedad o por vacío, 
conectado a sistemas colectores, así como para el muestreo 
diagnóstico de fluidos. Con este producto también es posible infundir 
líquidos, como soluciones fisiológicas de lavado o de talco pleural.
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El producto denominado «UNICO» es un equipo percutáneo que se 
presenta en diferentes versiones y diámetros. 
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 
introducción de la aguja de Verres o del mandril atraumático. Las 

dos entradas restantes (3) cuentan con conector luer-lock y 
permiten la conexión de instrumentos de drenaje como jeringas, 
bolsas de recolección, sistemas de aspiración, etc. siguiendo las 
indicaciones que se describen más adelante en esta hoja de 
instrucciones. El cuerpo principal presenta un selector (4) que, 
mediante una rotación de 90º, permite efectuar el drenaje por 
gravedad o la inyección de líquidos, como soluciones de lavado. 
En la versión «estándar», el cuerpo principal tiene fijado un catéter 
de drenaje (5) con orificios y marcas de profundidad. En la versión 
«con extensión», el catéter está acoplado al cuerpo principal 
mediante un conector de mariposa (6) que permite interponer una 
línea de extensión (7). 

2. Una aguja de tipo Verres (8) para la introducción del catéter. Esta 
aguja presenta un mandril con punta atraumática que sobresale 
por el extremo. Dicho mandril puede deslizarse en sentido 
longitudinal hasta descubrir el perfil cortante de la aguja durante la 
penetración, para recobrar luego la posición extendida gracias a 
la presencia de un muelle. La aguja presenta una empuñadura (9) 
con un indicador visual que señala al usuario la posición del 
mandril atraumático de protección.

3. Los productos están disponibles en versión «estándar», con 
catéter recto, y en versión «multiuso», con catéter provisto de 
extremo tipo «pig-tail».

ACCESORIOS
El equipo suele contener una bolsa de recolección de 2000 ml (11) 
provista de una válvula para la evacuación del aire (14) y un grifo para 
el vaciado (15).
Bajo pedido, se pueden incluir otros accesorios como:
-   una jeringa (10);
-   un bisturí desechable (13);
-   un conector para sistemas de drenaje (12);
-   una pinza para tubos desechable (16), etc.
La línea de extensión (7) está incluida en las versiones 
correspondientes del producto.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES
-   Antes de utilizar el producto leer atentamente las instrucciones 

de uso.
-   l’ uso del producto está reservado a los médicos y operadores 

sanitarios habilitados para la realización de operaciones de 
acceso percutáneo, 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 algún 
modo distinto del que se indica.

-  Controlar que el indicador visual de la posición del mandril de 
protección se deslice libremente y que el indicador 
correspondiente se ponga de color verde cuando el mandril 
esté en posición extendida. Si el indicador verde no desaparece 
al iniciar la compresión sobre la superficie externa de la pared 
torácica, dejar de introducir la aguja y cambiar el producto.

-  El producto se ha diseñado para usarse junto con otros 
productos y accesorios Redax. Se utilizan productos y 
accesorios distintos, será responsabilidad del médico 
comprobar su compatibilidad antes del uso.

-   El producto puede permanecer colocado hasta un máximo de 
29 días. La duración del procedimiento de drenaje debe 
determinarse por el médico en función de sus consideraciones 
clínicas.

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

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

-  No alterar el drenaje de ningún modo ni realizar orificios 
adicionales con herramientas de corte.

-    En caso de fijación 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 podría 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 extracción del drenaje debe realizarse manualmente, 
ejerciendo una tracción moderada y evitando maniobras 
bruscas. Evitar el uso de instrumentos metálicos como pinzas 
o dispositivos que podrían provocar la rotura del drenaje.

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

ES



îñíîâíûì. Òàêèì îáðàçîì, ìîæíî ëåãêî óñòàíîâèòü äðåíàæíûé 
êàòåòåð è îñòàâèòü åãî in situ íà äëèòåëüíîå âðåìÿ, íå ïðè÷èíÿÿ 
äèñêîìôîðòà ïàöèåíòó. Äëÿ ââîäà òðóáêè-óäëèíèòåëÿ 
íåîáõîäèìî ïåðåæàòü êàòåòåð ïðè ïîìîùè îäíîðàçîâîãî çàæèìà 
(16), âõîäÿùåãî â êîìïëåêò. Òåïåðü îòñîåäèíèòå êîííåêòîð 
«áàáî÷êà» è ïîäñîåäèíèòå òðóáêó, êàê ïîêàçàíî íà Ðèñ. 6. Ïîñëå 
ýòîé îïåðàöèè ìîæíî ñíÿòü çàæèì è ïðèñòóïèòü ê çàêðåïëåíèþ 
êàòåòåðà è ïðèñîåäèíåíèþ óñòðîéñòâ äëÿ ñáîðà æèäêîñòè.
ÄÐÅÍÈÐÎÂÀÍÈÅ ÆÈÄÊÎÑÒÅÉ: ÄÐÅÍÀÆÍÛÉ ÌÅØÎÊ
Ïîñëå óñòàíîâêè è çàêðåïëåíèÿ êàòåòåðà ìîæíî ïåðåéòè ê 
ãðàâèòàöèîííîìó äðåíèðîâàíèþ æèäêîñòåé. Â ýòîì ñëó÷àå 
íåîáõîäèìî ïîäñîåäèíèòü äðåíàæíûé ìåøîê, âõîäÿùèé â 
êîìïëåêò, ê îäíîìó èç èìåþùèõñÿ êîííåêòîðîâ, ÷òîáû 
äðåíèðóåìûå æèäêîñòè ìîãëè ñîáèðàòüñÿ çà ñ÷åò ñèëû òÿæåñòè.
Ïðîöåäóðà äðåíèðîâàíèÿ æèäêîñòåé:
1. Ïðèñîåäèíèòå äðåíàæíûé ìåøîê ê îäíîìó èç âèíòîâûõ 

ñîåäèíåíèé òèïà Ëþýð è óäîñòîâåðüòåñü â òîì, ÷òî âòîðîå 
ñîåäèíåíèå çàêðûòî êîëïà÷êîì.

2. Ðàñïîëîæèòå äðåíàæíûé ìåøîê â óäîáíîì ïîëîæåíèè íèæå 
óðîâíÿ ïàöèåíòà.

3. Ïîâåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü íà îñíîâíîì êîðïóñå äî óïîðà, ÷òî 
ñîîòâåòñòâóåò óãëó 90° îòíîñèòåëüíî èñõîäíîãî ïîëîæåíèÿ 
(Ðèñ. 7). Íà äàííîì ýòàïå áóäåò ïîëó÷åíî ïðÿìîå ñîåäèíåíèå 
ìåæäó êàòåòåðîì è ñèñòåìîé äëÿ ñáîðà æèäêîñòè áåç êàêèõ-
ëèáî êëàïàíîâ ìåæäó íèìè.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈÅ:è ñ ï î ë ü ç ó é ò å  è ñ ê ë þ ÷ è ò å ë ü í î  

äðåíàæíûé ìåøîê, âõîäÿùèé â 
êîìïëåêò, èëè çàïàñíûå êîìïîíåíòû 
Redax,  òàê  êàê  îíè îñíàùåíû 
ñ ï å ö è à ë ü í û ì è  îä í î õ îä î â û ì è  
êëàïàíàìè, êîòîðûå ïðåäîòâðàùàþò 
îáðàòíûé òîê æèäêîñòåé ê ïàöèåíòó.

4. Ïðè çàìåíå äðåíàæíîãî ìåøêà, íàïðèìåð, â ñëó÷àå åãî 
çàïîëíåíèÿ, ïîâåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü â íà÷àëüíîå 
ïîëîæåíèå, à çàòåì çàìåíèòå ìåøîê. Ïîñëå çàìåíû ñíîâà 
ïîâåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü íà 90°.

ÄÐÅÍÈÐÎÂÀÍÈÅ ÆÈÄÊÎÑÒÅÉ: ÑÈÑÒÅÌÀ ÄÐÅÍÈÐÎÂÀÍÈß 
Ïîñëå óñòàíîâêè è çàêðåïëåíèÿ êàòåòåðà ìîæíî ïðèñòóïèòü ê 
ãðàâèòàöèîííîìó èëè àñïèðàöèîííîìó äðåíèðîâàíèþ
æ è ä ê î ñ ò å é ,  è ñ ï î ë ü ç ó ÿ  ñ ï å ö è à ë ü í ó þ  ñ è ñ ò å ì ó
ïîñëåîïåðàöèîííîãî äðåíèðîâàíèÿ (íàïðèìåð, ñèëèêîíîâûé
ðåçåðâóàð, ñèñòåìó òîðàêàëüíîãî äðåíèðîâàíèÿ è ò. ä.). Â ýòîì
ñëó÷àå äðåíàæíàÿ ñèñòåìà äîëæíà áûòü ïîäêëþ÷åíà ê îäíîìó èç
èìåþùèõñÿ ñîåäèíåíèé ïðè ïîìîùè ñïåöèàëüíîãî àäàïòåðà,
âõîäÿùåãî â êîìïëåêò (12).
Ïðîöåäóðà ïîäêëþ÷åíèÿ óñòðîéñòâà ïîñëåîïåðàöèîííîãî
äðåíèðîâàíèÿ:
1. Ïðè èñïîëüçîâàíèè ñèñòåìû òîðàêàëüíîãî äðåíèðîâàíèÿ 

ïðèñîåäèíèòå êîííåêòîð, âõîäÿùèé â êîìïëåêò, ê îäíîìó èç 
âèíòîâûõ ñîåäèíåíèé òèïà Ëþýð. 

2. Ïîäãîòîâüòå äðåíàæíóþ ñèñòåìó, âûïîëíèâ îïåðàöèè, 
ïðèâåäåííûå â èíñòðóêöèÿõ ïðîèçâîäèòåëÿ, ïðèâåäåííûõ â 
ñîîòâåòñòâóþùèõ ðóêîâîäñòâàõ; çàòåì ïîäñîåäèíèòå ñèñòåìó 
ê ñâîáîäíîìó êîíöó êîííåêòîðà.

3. Ïîâåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü íà îñíîâíîì êîðïóñå äî óïîðà, ÷òî 
ñîîòâåòñòâóåò óãëó 90° îòíîñèòåëüíî íà÷àëüíîãî ïîëîæåíèÿ. 
Ýòî äàñò ïðÿìóþ ñâÿçü ìåæäó êàòåòåðîì è äðåíàæíûì 
ìåøêîì, áåç äîïîëíèòåëüíûõ êëàïàíîâ.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈÅ: ïðåäïî÷òèòåëüíî èñïîëüçîâàòü 

èçäåëèÿ Redax, òàê êàê îíè îñíàùåíû 
ñ ï å ö è à ë ü í û ì è  îä í îõîä î â û ì è  
êëàïàíàìè, êîòîðûå ïðåäîòâðàùàþò 
îáðàòíûé òîê æèäêîñòåé ê ïàöèåíòó. 
Ïðè ïðèñîåäèíåíèè äðåíàæíûõ 
óñòðîéñòâ äðóãîãî ïðîèçâîäèòåëÿ 
ó ä î ñ ò î â å ð è ò ü ñ ÿ  â  í à ë è ÷ è è  
î ä í î õ î ä î â î ã î  ê ë à ï à í à  ñ  
ãèäðàâëè÷åñêèì çàòâîðîì èëè êëàïàíà 
äðóãîãî òèïà äëÿ îáåñïå÷åíèÿ 
í à ä ë å æ à ù å ã î  î ï î ð î æ í å í è ÿ  
ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè.

4. Ïðè íåîáõîäèìîñòè çàìåíû äðåíàæíîé ñèñòåìû, íàïðèìåð, â 
ñëó÷àå åå çàïîëíåíèÿ, ïîâåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü â 
íà÷àëüíîå ïîëîæåíèå, à çàòåì çàìåíèòå ìåøîê èëè 
äðåíàæíûé êàòåòåð. Ïîñëå çàìåíû ñíîâà ïîâåðíèòå 
ïåðåêëþ÷àòåëü íà 90°.

ÈÍÔÓÇÈß ÒÅÐÀÏÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÕ ÐÀÑÒÂÎÐÎÂ
Ïîñëå óñòàíîâêè è çàêðåïëåíèÿ êàòåòåðà åãî ìîæíî 
èñïîëüçîâàòü â êà÷åñòâå äîñòóïà äëÿ èíôóçèè ðàñòâîðîâ äëÿ 
ïëåâðàëüíîãî òàëüêàæà (ââåäåíèÿ ìèêðîñêîïè÷åñêèõ ÷àñòèö 
òàëüêà â ñòåðèëüíîì ðàñòâîðå äëÿ èíúåêöèé) èëè äëÿ 
ïðîìûâàíèÿ (ôèçèîëîãè÷åñêèé ðàñòâîð).

Äëÿ ýòîãî íåîáõîäèìî âûïîëíèòü ñëåäóþùèå äåéñòâèÿ:
1. ïðèñîåäèíèòå øïðèö ñ ðàñòâîðîì äëÿ èíôóçèè ê îäíîìó èç 

âèíòîâûõ ñîåäèíåíèé òèïà Ëþýð è óäîñòîâåðüòåñü â òîì, ÷òî 
âòîðîå ñîåäèíåíèå çàêðûòî ñïåöèàëüíûì êîëïà÷êîì.

2. Ïîâåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü íà îñíîâíîì êîðïóñå äî óïîðà, ÷òî 
ñîîòâåòñòâóåò óãëó 90° îòíîñèòåëüíî èçíà÷àëüíîãî ïîëîæåíèÿ. 
Ýòî îáåñïå÷èò ïðÿìóþ ñâÿçü ìåæäó êàòåòåðîì è øïðèöîì, áåç 
äîïîëíèòåëüíûõ êëàïàíîâ; ìîæíî ïðèñòóïàòü ê èíôóçèè 
ðàñòâîðà ïàöèåíòó.

3. Ïî îêîí÷àíèè îïåðàöèè âåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü â èçíà÷àëüíîå 
ïîëîæåíèå è îòñîåäèíèòå øïðèö. Åñëè íåîáõîäèìî 
ïðîäîëæèòü äðåíèðîâàíèå, ñëåäóåò âûïîëíèòü îïèñàííûå 
âûøå îïåðàöèè (ìåòîä äâèæåíèÿ ïîðøíÿ âïåðåä-íàçàä, 
ãðàâèòàöèîííîå è àñïèðàöèîííîå äðåíèðîâàíèå); ñì. 
ïðåäûäóùèå ïàðàãðàôû.

ÍÀÏÐßÆÅÍÍÛÉ ÏÐÅÂÌÎÒÎÐÀÊÑ
Ïîñëå âûïîëíåíèÿ ïîäãîòîâèòåëüíîé ïðîöåäóðû, îïèñàííîé â 
ïðåäûäóùèõ ïàðàãðàôàõ, ìîæíî ââåñòè èãëó.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈÅ:Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî ñèñòåìà îñíàùåíà 

ìíîæåñòâîì óñòðîéñòâ áåçîïàñíîñòè, ýòà 
îïåðàöèÿ íå ëèøåíà ðèñêîâ, è ïîýòîìó 
ðåêîìåíäóåòñÿ ñëåäîâàòü îïèñàííîé íèæå 
ïðîöåäóðå.

1. Êðåïêî âîçüìèòå óñòðîéñòâî îáåèìè ðóêàìè. Ðóêà íà îñíîâíîì 
êîðïóñå áóäåò îòâå÷àòü çà ïðîòàëêèâàíèå ïðè ââåäåíèè, 
íàïðàâëåíèå èãëû è óäåðæèâàíèå ðóêîÿòêè èãëû â 
ñîïðèêîñíîâåíèè ñ êîðïóñîì óñòðîéñòâà. Äðóãàÿ ðóêà äîëæíà 
ðàñïîëàãàòüñÿ ó êîí÷èêà èãëû; óäåðæèâàÿ êàòåòåð ìåæäó 
áîëüøèì è óêàçàòåëüíûì ïàëüöåì, ìîæíî ëåãêî èçáåæàòü 
ñëèøêîì ãëóáîêîãî ïðîíèêíîâåíèÿ èãëû â ïëåâðàëüíóþ ïîëîñòü 
ïàöèåíòà ïîñëå ïðîêàëûâàíèÿ êîæè.

2. Ïðèñòàâèòü êîí÷èê èãëû ê êîæå ïàöèåíòà è ëåãêî íàæèìàòü äî 
òåõ ïîð, ïîêà íå èñ÷åçíåò âèçóàëüíûé èíäèêàòîð çåëåíîãî öâåòà 
(PNX-Ðèñ.A).

3. Î÷åíü ìåäëåííî ïðîäîëæàéòå ââåäåíèå äî ïîâòîðíîãî 
ïîÿâëåíèÿ çåëåíîãî öâåòà íà èíäèêàòîðå; ýòî îçíà÷àåò, ÷òî 
êîí÷èê èãëû âîøåë â ïëåâðàëüíóþ ïîëîñòü, à çàùèòíûé ñòèëåò 
ñíîâà íàõîäèòñÿ â âûäâèíóòîì ïîëîæåíèè, âûïîëíÿÿ ñâîþ 
ôóíêöèþ áåçîïàñíîñòè. Âõîæäåíèå â ïîëîñòü è ïîñëåäóþùåå 
ïîÿâëåíèå çåëåíîãî öâåòà íà èíäèêàòîðå ìîãóò ñîïðîâîæäàòüñÿ 
ùåë÷êîì âñëåäñòâèå àêòèâàöèè ïðóæèíû, êîòîðàÿ âûäâèãàåò 
çàùèòíûé ñòèëåò.

4. Èçìåíèòå ïîëîæåíèå ðóêîÿòêè óñòðîéñòâà, ÷òîáû çàäàòü 
íàïðàâëåíèå êàòåòåðó. Äëÿ ïðîâåðêè êîððåêòíîñòè ââåäåíèÿ 
êàòåòåðà, òî åñòü åãî ââåäåíèÿ â îáëàñòü, èç êîòîðîé 
íåîáõîäèìî âûâåñòè íàêîïèâøèéñÿ âîçäóõ, à òàêæå äëÿ ïåðâîé 
äåêîìïðåññèè ãðóäíîé ïîëîñòè, îòêðîéòå ñîåäèíåíèå òèïà 
Ëþýð íà çàäíåé ÷àñòè èãëû (PNX-Ðèñ.B).

5. Ïîñëå ïðîâåðêè êîððåêòíîñòè ââåäåíèÿ íà÷íèòå èçâëåêàòü èãëó 
è îäíîâðåìåííî ïîëíîñòüþ óñòàíîâèòå êàòåòåð (PNX-Ðèñ.C). Â 
âåðñèè «ñâèíîé õâîñò» ïîñëå óäàëåíèÿ èãëû êàòåòåð ñíîâà 
ïðèìåò çàêðóãëåííóþ ôîðìó áëàãîäàðÿ ïàìÿòè ôîðìû 
ìàòåðèàëà.

6. Ïîäñîåäèíèòå ìåøîê ê îäíîìó èç äâóõ ñîåäèíåíèé òèïà Ëþýð 
íà êîðïóñå êàòåòåðà, çàòåì ïîâåðíèòå ïåðåêëþ÷àòåëü íà 
îñíîâíîì êîðïóñå äî óïîðà, ÷òî ñîîòâåòñòâóåò óãëó 90° 
îòíîñèòåëüíî èçíà÷àëüíîãî ïîëîæåíèÿ (PNX-Ðèñ.D). Ýòî 
îáåñïå÷èò ïðÿìóþ ñâÿçü ìåæäó êàòåòåðîì è äðåíàæíûì 
ìåøêîì, áåç äîïîëíèòåëüíûõ êëàïàíîâ.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß: 
- Êîëïà÷îê (14), èìåþùèéñÿ íà âõîäÿùåì â êîìïëåêò ìåøêå, 

äîëæåí îñòàâàòüñÿ ÎÒÊÐÛÒÛÌ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ 
êîððåêòíîãî âûâîäà âîçäóõà;

- Èñïîëüçóéòå èñêëþ÷èòåëüíî äðåíàæíûé ìåøîê Redax, 
ïîñêîëüêó îí îñíàùåí ñïåöèàëüíûì îäíîõîäîâûì 
êëàïàíîì, êîòîðûé ïðåäîòâðàùàåò îáðàòíûé îòòîê 
æèäêîñòåé ê ïàöèåíòó, à òàêæå êëàïàíîì äëÿ âûâîäà 
âîçäóõà.

ÏÐÎÒÈÂÎÏÎÊÀÇÀÍÈß
Èçó÷åíèå ìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðû ïîêàçàëî, ÷òî â î÷åíü ðåäêèõ 
ñëó÷àÿõ ïðîöåäóðà ïëåâðîöåíòåçà ìîæåò âûçâàòü ÿòðîãåííûé 
ïíåâìîòîðàêñ. Ýòî îñëîæíåíèå ñâÿçàíî ñ îøèáêàìè ïðè 
ïðîâåäåíèè ïëåâðîöåíòåçà è èñïîëüçîâàíèåì ñëèøêîì êðóïíûõ 
èãë è ñèñòåì äðåíèðîâàíèÿ.
Íå èìååòñÿ îïðåäåëåííûõ ïðîòèâîïîêàçàíèé, ñâÿçàííûõ ñ 
èñïîëüçîâàíèåì äàííîãî óñòðîéñòâà.
×ÈÑÒÊÀ È ÎÁÑËÓÆÈÂÀÍÈÅ
Ýòî îäíîðàçîâîå óñòðîéñòâî, ïîýòîìó íå òðåáóåòñÿ íèêàêèõ 
äåéñòâèé äëÿ åãî î÷èñòêè èëè îáñëóæèâàíèÿ.
ÓÒÈËÈÇÀÖÈß
Ïîñëå èñïîëüçîâàíèÿ óñòðîéñòâî è âñå åãî êîìïîíåíòû ìîãóò áûòü 
çàãðÿçíåíû áèîëîãè÷åñêèì ìàòåðèàëîì è, ñëåäîâàòåëüíî, äîëæíû 

- Una vez extraído, comprobar que el drenaje esté 
completamente íntegro, ya que esta es una condición 
esencial para excluir la permanencia de fragmentos de 
drenaje en la cavidad debidos a laceraciones accidentales.

- Producto desechable. Su reutilización puede comportar la 
alteración de sus prestaciones y el riesgo de 
contaminaciones cruzadas.

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

funcionalidad y esterilidad del producto.
2. Abrir el envase empleando un procedimiento estéril.
3. Determinar el lugar de punción.
4. Preparar un campo estéril alrededor del área seleccionada 

adoptando las precauciones normales para la desinfección 
cutánea.

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

6. En la versión con «pig-tail», deslizar el tubo rígido (Fig. Pig-Tail) 
presente en el catéter hacia el extremo de este último hasta que 
se enderece por completo.

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

8. En la versión con «pig-tail», extraer el tubo rígido del catéter.
9. Anestesiar el sitio seleccionado para la punción utilizando los 

anestésicos locales habituales.
10. A discreción del médico, es posible facilitar la introducción del 

catéter efectuando una pequeña incisión cutánea.
ADVERTENCIAS
En los casos de toracocentesis, el punto de acceso donde efectuar la 
punción debería 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 
demás accesos, verificar cuidadosamente la posición mediante 
radiografía o ecografía antes de la introducción.
INTRODUCCIÓN DE LA AGUJA Y COLOCACIÓN DEL CATÉTER
Una vez terminada la preparación descrita anteriormente es posible 
efectuar la punción.
ADVERTENCIA: Aunque el sistema cuenta con numerosos 

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

1. Empuñar el producto firmemente, con ambas manos. La mano 
colocada en el cuerpo principal debe dar el impulso de la 
punción, orientar la aguja y mantener la empuñadura e n  
contacto con el cuerpo del producto. La otra mano debería 
colocarse cerca de la punta de la aguja. Sujetando el catéter 
entre el pulgar y el índice es posible evitar la introducción 
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 presión hasta que desaparezca el indicador visual de 
color verde (Fig. 1).

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse 
el indicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo d e  
la aguja en la cavidad pleural y el retorno del  mandr i l  de 
protección a la posición extendida, cumpliendo así su función 
de seguridad (Fig. 2). La entrada en la cavidad y la reaparición 
del indicador verde pueden estar acompañados por un «clic» 
provocado por la acción del muelle que extiende el mandril de 
protección.

4. Mover la empuñadura del producto para orientar la dirección de 
entrada del catéter. Para comprobar que se haya realizado la 
introducción en el punto determinado, es decir, en el área 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 tapón 
correspondiente, tirar del émbolo y observar visualmente (Fig. 
3) la entrada del líquido en la jeringa; en caso afirmativo, 
proceder con la extracción de la aguja y la colocación del 
catéter, como se muestra en la Fig. 4.

5. Comenzar a extraer la aguja y a la vez colocar el catéter por 
completo, como se ilustra en la Fig. 4. En la versión «pig-tail», la 
extracción de la aguja permitirá que el catéter recupere el perfil 
redondeado gracias a la memoria de forma del material.

ASPIRACIÓN DEL LÍQUIDO (Maniobra «Pull-Push»)
Una vez colocado el catéter es posible proceder a la aspiración del
líquido pleural mediante una jeringa y la bolsa de recolección. Para 

conectar dichos accesorios, retirar los tapones de los dos 
conectores luer-lock presentes en el cuerpo principal. Colocar la 
jeringa en uno de los dos conectores y la bolsa de recolección en el 
otro.
NOTA: La elección del conector específico para la jeringa o la 

bolsa es a discreción del médico, que decidirá en función 
de la comodidad de accionamiento. Tirar del émbolo de la 
jeringa (Fig. 5a): el líquido pleural se aspirará dentro de la 
misma. Presionando el émbolo, el líquido pasará 
automáticamente a la bolsa de recolección (Fig. 5b). 
Alternando repetidamente las operaciones de tracción y 
presión se obtiene la evacuación del líquido en la bolsa de 
recolección. 

NOTA: No se requieren otras operaciones; el selector tiene que 
permanecer en la posición inicial (mando orientado en el 
mismo sentido del eje del catéter). En función 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 protección al 
ext raer  los accesor ios para ev i tar  posib les 
contaminaciones. En cualquier caso, aunque no se 
coloquen los tapones, no existe riesgo de reflujo hacia el 
paciente.

INTRODUCCIÓN DE LA LÍNEA DE EXTENSIÓN (versión
correspondiente)
El producto presenta una versión con conector de mariposa que permite 
interponer una línea de extensión entre el catéter y el cuerpo principal. 
De ese modo, es posible fijar fácilmente el drenaje y mantenerlo en su 
lugar durante períodos prolongados con mayor comodidad para el 
paciente. Para introducir la línea de extensión es necesario pinzar el 
catéter con la pinza Klemmer desechable (16) incluida en el suministro. 
A continuación, se desconecta el conector de mariposa y se conecta allí 
la línea, como se muestra en la Fig. 6. Al finalizar la operación es posible 
abrir la pinza Klemmer y proceder a la fijación del catéter y a la conexión 
de los accesorios de recolección de fluidos.
DRENAJE DE LÍQUIDOS: BOLSA DE RECOLECCIÓN
Una vez colocado y fijado el catéter es posible efectuar el drenaje de 
líquidos 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 líquidos drenados por 
efecto de la gravedad.
Para efectuar el drenaje de los fluidos proceder de la siguiente manera:
1. Conectar la bolsa de recolección a uno de los conectores luer-lock 

y asegurarse de que el otro esté cerrado con el tapón 
correspondiente.

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

3. Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es 
decir a 90° respecto de la posición inicial (Fig. 7). En este momento 
el catéter estará directamente conectado al sistema de 
recolección, sin la interposición de ninguna válvula.
ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente la bolsa de recolección 

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

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

DRENAJE DE FLUIDOS: SISTEMA DE DRENAJE 
Una vez colocado y fijado el catéter es posible recoger los fluidos por 
gravedad o por vacío, mediante un sistema especial de drenaje 
postoperatorio (p. ej., depósito de silicona, sistema de drenaje torácico, 
etc.). En ese caso es necesario conectar el sistema de drenaje a 
cualquiera de las entradas disponibles, sirviéndose del conector 
específico 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 torácico, conectar el 

conector incluido en el suministro a uno de los conectores l u e r -
lock. 

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

3. Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es 
decir a 90° respecto de la posición inicial. En este momento el 
catéter estará directamente conectado al sistema de recolección, 
sin la interposición de ninguna válvula.

TRATAMIENTO DEL NEUMOTÓRAX HIPERTENSIVO
Una vez terminada la preparación como se indica en los párrafos
anteriores es posible realizar la punción.



èëè åãî èñïîëüçîâàíèåì â öåëÿõ, îòëè÷íûõ îò 
óêàçàííûõ.

- Óäîñòîâåðüòåñü â òîì, ÷òî èíäèêàòîð ïîëîæåíèÿ 
çàùèòíîãî ñòèëåòà ñâîáîäíî ïåðåìåùàåòñÿ, è ÷òî ïðè 
âûäâèíóòîì ñòèëåòå ñîîòâåòñòâóþùèé èíäèêàòîð 
èìååò çåëåíûé öâåò. Åñëè ïðèíà÷àëüíîì íàäàâëèâàíèè 
íà âíåøíþþ ïîâåðõíîñòü ãðóäíîé ñòåíêè çåëåíûé 
èíäèêàòîð íå ïðîïàäàåò, ïðåêðàòèòå ââåäåíèå èãëû è 
çàìåíèòå óñòðîéñòâî.

- Óñòðîéñòâî ïðåäíàçíà÷åíî äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ñ 
èçäåëèÿìè è äîïîëíèòåëüíûìè óñòðîéñòâàìè Redax. 
Ïðè èñïîëüçîâàíèè èçäåëèé è äîïîëíèòåëüíûõ 
óñòðîéñòâ äðóãîãî ïðîèçâîäèòåëÿ âðà÷ íåñåò 
îòâåòñòâåííîñòü çà ïðîâåðêó èõ ñîâìåñòèìîñòè ïåðåä 
íà÷àëîì èñïîëüçîâàíèÿ.

- Óñòðîéñòâî ìîæåò íàõîäèòüñÿ in sutu â òå÷åíèå 
ìàêñèìóì 29 äíåé. Äëèòåëüíîñòü ïðîöåäóðû 
äðåíèðîâàíèÿ îïðåäåëÿåòñÿ âðà÷îì íà îñíîâàíèè 
êëèíè÷åñêèõ ïîêàçàíèé.

- Íå èñïîëüçóéòå óñòðîéñòâî ïðè ïîâðåæäåíèè âíåøíåé 
óïàêîâêè èëè ëþáîãî èç åãî êîìïîíåíòîâ.

- Ïàöèåíòû, ó êîòîðûõ äèàãíîñòèðîâàíà êîàãóëîïàòèÿ 
èëè äðóãèå ãåìàòè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ, äîëæíû 
ï ð îõî ä è ò ü  ò ù à ò å ë ü í ó þ  î ö å í ê ó  î ï à ñ í î ñ ò è  
âîçíèêíîâåíèÿ êðîâîòå÷åíèé.

- Íèêîèì îáðàçîì íå èçìåíÿéòå äðåíàæíûé êàòåòåð è íå 
äåëàéòå äîïîëíèòåëüíûõ îòâåðñòèé ñ ïîìîùüþ 
ðåæóùèõ èíñòðóìåíòîâ.

- Ïðè ôèêñàöèè ïðè ïîìîùè øâà áóäüòå îñîáåííî 
â í è ìà ò å ë ü í û  è  è çá å ã à é ò å  çà ø è âà í è ÿ  è ë è  
ïðîêàëûâàíèÿ òðóáêè èãëîé èëè ðåæóùèìè 
èíñòðóìåíòàìè. Èçáåãàéòå ÷ðåçìåðíî òóãèõ øâîâ, òàê 
êàê ýòî ìîæåò ïðèâåñòè ê ïîëîìêå äðåíàæíîãî êàòåòåðà.

- Ïîñëå óñòàíîâêè äðåíàæíîãî êàòåòåðà óäîñòîâåðüòåñü â 
òîì, ÷òî ÷àñòü ñ äðåíàæíûìè îòâåðñòèÿìè ïîëíîñòüþ 
íàõîäèòñÿ â ðàíå, è ÷òî âñå ñîåäèíåíèÿ ïîëíîñòüþ 
ãåðìåòè÷íû.

- Äðåíàæíûé êàòåòåð ñëåäóåò óäàëÿòü âðó÷íóþ, ïîòÿíóâ 
çà íåãî ñ óìåðåííîé ñèëîé, èçáåãàÿ ðåçêèõ äâèæåíèé. 
Èçáåãàéòå ïðèìåíåíèÿ ìåòàëëè÷åñêèõ èíñòðóìåíòîâ, 
òàêèõ êàê çàæèìû èëè óñòðîéñòâà, êîòîðûå ìîãóò 
ïðèâåñòè ê ïîëîìêå äðåíàæíîãî êàòåòåðà.

- Åñëè äðåíàæ îñòàåòñÿ in sutu â òå÷åíèå äëèòåëüíîãî 
âðåìåíè, åãî óäàëåíèå ìîæåò áûòü çàòðóäíåíî.Ñëåäóåò 
ïðîÿâëÿòü îñîáóþ âíèìàòåëüíîñòü ïðè
èçâëå÷åíèè äðåíàæíîãî êàòåòåðà.

- Ïîñëå óäàëåíèÿ êàòåòåðà óäîñòîâåðüòåñü â òîì, ÷òî 
óñòðîéñòâî íå ïîâðåæäåíî. Ýòî âàæíî äëÿ èñêëþ÷åíèÿ 
âåðîÿòíîñòè òîãî, ÷òî êàêèå-ëèáî ÷àñòè äðåíàæíîé 
êàòåòåðà îñòàëèñü â ïîëîñòè èç-çà åãî ñëó÷àéíîé 
ïîëîìêè.

- Èçäåëèå îäíîðàçîâîãî èñïîëüçîâàíèÿ. Ïîâòîðíîå 
èñïîëüçîâàíèå ýòîãî èçäåëèÿ ìîæåò ïðèâåñòè ê 
èçìåíåíèþ åãî ýêñïëóàòàöèîííûõ õàðàêòåðèñòèê è 
ðèñêó ïåðåêðåñòíîãî çàðàæåíèÿ.

ÏÎÄÃÎÒÎÂÊÀ Ê ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÞ
Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ñèñòåìû ñëåäóåò ïðîâåñòè 
ïîäãîòîâèòåëüíóþ ïðîöåäóðó, êàê îïèñàíî íèæå:
1. Ïðîâåðüòå, íå ïîâðåæäåíà ëè óïàêîâêà, ÷òîáû 

óäîñòîâåðèòüñÿ â ôóíêöèîíàëüíîñòè è ñòåðèëüíîñòè 
ïðîäóêòà.

2. Îòêðîéòå óïàêîâêó, ñîáëþäàÿ ñòåðèëüíîñòü.
3. Îïðåäåëèòå ìåñòî ââåäåíèÿ èãëû.
4. Ñîçäàéòå ñòåðèëüíîå ïîëå âîêðóã âûáðàííîãî ó÷àñòêà è 

èñïîëüçóéòå ñòàíäàðòíûå ïðîöåäóðû äåçèíôåêöèè êîæè.
5. Âûíüòå îñíîâíîé êîðïóñ óñòðîéñòâà ñ ïðèñîåäèíåííûì 

êàòåòåðîì èç óïàêîâêè; â âåðñèè ñ ñîåäèíåíèåì «áàáî÷êà» 
êàòåòåð òàêæå ïîñòàâëÿåòñÿ ïðèñîåäèíåííûì ê îñíîâíîìó 
êîðïóñó.

6. Â âåðñèè ñî «ñâèíûì õâîñòîì» ïåðåìåñòèòå æåñòêóþ òðóáêó 
(ðèñ. «Ñâèíîé õâîñò»), ðàñïîëîæåííóþ íà êàòåòåðå, â åãî 
êîíåö äî äîñòèæåíèÿ ïîëíîãî âûïðÿìëåíèÿ.

7. Ââîäèòå èãëó ÷åðåç çàäíåå îòâåðñòèå êàòåòåðà (2) äî òåõ 
ïîð, ïîêà ðóêîÿòêà íå äîéäåò äî óïîðà. Èãëà è åå çàùèòíûé 
ñòèëåò äîëæíû âûñòóïàòü íà íåñêîëüêî ìèëëèìåòðîâ îò 
êîí÷èêà êàòåòåðà.

8. Â âåðñèè ñî «ñâèíûì õâîñòîì» èçâëåêèòå æåñòêóþ òðóáêó èç 
êàòåòåðà.

9. Ñäåëàéòå ìåñòíóþ àíåñòåçèþ ìåñòà, âûáðàííîãî äëÿ 
ââåäåíèÿ èãëû, èñïîëüçóÿ ñòàíäàðòíûå àíåñòåòèêè.

10. Äëÿ îáëåã÷åíèÿ ââåäåíèÿ êàòåòåðà ñäåëàéòå ìàëåíüêèé 
ðàçðåç íà êîæå, åñëè âðà÷ ïîñ÷èòàåò ýòî íåîáõîäèìûì.

ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß
Â ñëó÷àå ïëåâðîöåíòåçà òî÷êà äîñòóïà äëÿ ââåäåíèÿ èãëû äîëæíà 

ðàñïîëàãàòüñÿ ó âåðõíåãî êðàÿ íèæíåãî ðåáðà, ÷òîáû èçáåæàòü 
íåðâíî-ñîñóäèñòûõ ïó÷êîâ, ðàñïîëîæåííûõ ó íèæíåãî êðàÿ 
êàæäîãî ðåáðà. Äëÿ âñåõ äðóãèõ ó÷àñòêîâ äîñòóïà âíèìàòåëüíî 
ïðîêîíòðîëèðóéòå ïîëîæåíèå òî÷êè ââåäåíèÿ èãëû ñ ïîìîùüþ 
ðåíòãåíîãðàôèè èëè ÓÇÈ äî íà÷àëà îïåðàöèè.

ÂÂÅÄÅÍÈÅ ÈÃËÛ È ÏÎÇÈÖÈÎÍÈÐÎÂÀÍÈÅ ÊÀÒÅÒÅÐÀ
Ïîñëå ïðîâåäåíèÿ îïèñàííîé ðàíåå ïîäãîòîâêè ìîæíî ïåðåéòè ê
ââåäåíèþ èãëû.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈÅ: Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî ñèñòåìà îñíàùåíà 

ìíîæåñòâîì óñòðîéñòâ áåçîïàñíîñòè, ýòà îïåðàöèÿ íå ëèøåíà 
ðèñêîâ, è ïîýòîìó ðåêîìåíäóåòñÿ ñëåäîâàòü îïèñàííîé íèæå 
ïðîöåäóðå.

1. Êðåïêî âîçüìèòå óñòðîéñòâî îáåèìè ðóêàìè. Ðóêà íà îñíîâíîì 
êîðïóñå áóäåò îòâå÷àòü çà ïðîòàëêèâàíèå ïðè ââåäåíèè, 
íàïðàâëåíèå èãëû è óäåðæèâàíèå ðóêîÿòêè èãëû â 
ñîïðèêîñíîâåíèè ñ êîðïóñîì óñòðîéñòâà. Äðóãàÿ ðóêà äîëæíà 
ðàñïîëàãàòüñÿ ó êîí÷èêà èãëû; óäåðæèâàÿ êàòåòåð ìåæäó 
áîëüøèì è óêàçàòåëüíûì ïàëüöåì, ìîæíî ëåãêî èçáåæàòü 
ñëèøêîì ãëóáîêîãî ïðîíèêíîâåíèÿ èãëû â ïëåâðàëüíóþ 
ïîëîñòü ïàöèåíòà ïîñëå ïðîêàëûâàíèÿ êîæè.

2. Ïðèñëîíèòå êîí÷èê èãëû ê êîæå ïàöèåíòà è ïðèëîæèòå 
íåáîëüøîå äàâëåíèå äî èñ÷åçíîâåíèÿ çåëåíîãî öâåòà íà 
âèçóàëüíîì èíäèêàòîðå (Ðèñ. 1).

3. Î÷åíü ìåäëåííî ïðîäîëæàéòå ââåäåíèå äî ïîâòîðíîãî 
ïîÿâëåíèÿ çåëåíîãî öâåòà íà èíäèêàòîðå; ýòî îçíà÷àåò, ÷òî 
êîí÷èê èãëû âîøåë â ïëåâðàëüíóþ ïîëîñòü, à çàùèòíûé ñòèëåò 
ñíîâà íàõîäèòñÿ â âûäâèíóòîì ïîëîæåíèè, âûïîëíÿÿ ñâîþ 
ôóíêöèþ áåçîïàñíîñòè (Ðèñ. 2). Âõîæäåíèå â ïîëîñòü è 
ïîñëåäóþùåå ïîÿâëåíèå çåëåíîãî öâåòà íà èíäèêàòîðå ìîãóò 
ñîïðîâîæäàòüñÿ ùåë÷êîì âñëåäñòâèå àêòèâàöèè ïðóæèíû, 
êîòîðàÿ âûäâèãàåò çàùèòíûé ñòèëåò.

4. Èçìåíèòå ïîëîæåíèå ðóêîÿòêè óñòðîéñòâà, ÷ ò î á û  ç à ä à ò ü  
íàïðàâëåíèå êàòåòåðó. Äëÿ ïðîâåðêè êîððåêòíîñòè ââåäåíèÿ 
êàòåòåðà, òî åñòü åãî ââåäåíèÿ â îáëàñòü, èç êîòîðîé 
íåîáõîäèìî äðåíèðîâàòü íàêîïèâøóþñÿ æèäêîñòü, ìîæíî 
âçÿòü ïðîâåðî÷íûé îáðàçåö. Ñ ýòîé öåëüþ ñëåäóåò 
ïîäñîåäèíèòü øïðèö ê  ñîåäèíåíèþ òèïà Ëþýð,  
ðàñïîëîæåííîìó íà èãëå, ñíÿâ ñîîòâåòñòâóþùèé êîëïà÷îê, 
îòòÿíóòü íàçàä ïîðøåíü è íàáëþäàòü çà âõîäîì æèäêîñòè â 
øïðèö (ðèñ. 3); ïðè ïîëó÷åíèè ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà 
âûíóòü èãëó è óñòàíîâèòü êàòåòåð, êàê ïîêàçàíî íà ðèñóíêå 4.

5. Íà÷íèòå èçâëåêàòü èãëó è îäíîâðåìåííî ïîëíîñòüþ 
óñòàíîâèòå êàòåòåð, êàê ïîêàçàíî íà Ðèñ. 4. Â âåðñèè «ñâèíîé 
õâîñò» ïîñëå óäàëåíèÿ èãëû êàòåòåð ñíîâà ïðèìåò 
çàêðóãëåííóþ ôîðìó áëàãîäàðÿ ïàìÿòè ôîðìû ìàòåðèàëà.

ÀÑÏÈÐÀÖÈß ÆÈÄÊÎÑÒÈ (Ìåòîä äâèæåíèÿ ïîðøíÿ âïåðåä
íàçàä)
Ïîñëå óñòàíîâêè êàòåòåðà ìîæíî íà÷àòü àñïèðàöèþ æèäêîñòè èç 
ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè ïðè ïîìîùè øïðèöà è äðåíàæíîãî ìåøêà. 
Äëÿ ïðèñîåäèíåíèÿ ýòèõ óñòðîéñòâ ñíèìèòå ñîîòâåòñòâóþùèå 
êîëïà÷êè, ðàñïîëîæåííûå íà äâóõ âèíòîâûõ ñîåäèíåíèÿõ òèïà 
Ëþýð íà îñíîâíîì êîðïóñå. Ïîäñîåäèíèòå øïðèö ê îäíîìó èç äâóõ 
âèíòîâûõ ñîåäèíåíèé, à äðåíàæíûé ìåøîê – ê äðóãîìó.
ÏÐÈÌÅ×ÀÍÈÅ:âûáîð òîãî, êàêîå âèíòîâîå ñîåäèíåíèå 

èñïîëüçîâàòü äëÿ øïðèöà, à êàêîå äëÿì å ø ê à ,  
äåëàåòñÿ âðà÷îì, êîòîðûé ïðèíèìàåò ðåøåíèå íà 
îñíîâàíèè ïðîñòîòû èñïîëüçîâàíèÿ.Îòòÿíèòå 
ïîðøåíü øïðèöà (Ðèñ. 5a): íà÷íåòñÿ àñïèðàöèÿ 
æèäêîñòè èç ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè â øïðèö. Ïðè 
í à ä à â ë è â à í è è  í à  ï î ð ø å í ü  æ è ä ê î ñ ò ü  
àâòîìàòè÷åñêè ïîñòóïèò â äðåíàæíûé ìåøîê (Ðèñ. 
5b). Ïîî÷åðåäíî îòòÿãèâàÿ ïîðøåíü è íàäàâëèâàÿ 
íà íåãî, âû ïðîèçâåäåòå óäàëåíèå æèäêîñòè, 
êîòîðàÿ ïîñòóïèò â ìåøîê. 

ÏÐÈÌÅ×ÀÍÈÅ:íèêàêèõ äîïîëíèòåëüíûõ îïåðàöèé íå òðåáóåòñÿ; 
ïåðåêëþ÷àòåëü äîëæåí îñòàâàòüñÿ â åãî 
èçíà÷àëüíîì ïîëîæåíèè (ðó÷êà ïîâåðíóòà ïî îñè 
êàòåòåðà). Â ëþáîé ìîìåíò ìîæíî âûïîëíèòü 
çàìåíó ìåøêà, èëè óäàëåíèå øïðèöà, èëè ñíÿòèå 
îáîèõ óñòðîéñòâ, â çàâèñèìîñòè îò ðåçóëüòàòà 
äðåíèðîâàíèÿ. Ïðè óäàëåíèè óñòðîéñòâ 
ðåêîìåíäóåòñÿ çàêðûòü çàùèòíûå êîëïà÷êè âî 
èçáåæàíèå âîçìîæíîãî çàãðÿçíåíèÿ. Â ëþáîì 
ñëó÷àå, äàæå ïðè îòêðûòûõ êîëïà÷êàõ äëÿ 
ïàöèåíòà îòñóòñòâóåò ðèñê îáðàòíîãî òîêà 
æèäêîñòè.

ÏÎÄÑÎÅÄÈÍÅÍÈÅ ÒÐÓÁÊÈ-ÓÄËÈÍÈÒÅËß (äëÿ
ñîîòâåòñòâóþùåé âåðñèè)
Âåðñèÿ óñòðîéñòâà, îñíàùåííàÿ êîííåêòîðîì «áàáî÷êà» äàåò 
âîçìîæíîñòü ââîäà òðóáêè-óäëèíèòåëÿ ìåæäó êàòåòåðîì è 

ADVERTENCIA: Aunque el sistema cuenta con numerosos 
dispositivos de seguridad, esta operación no 
está libre de riesgos y, por lo tanto, se 
recomienda seguir el procedimiento indicado 
a continuación.

1. Empuñar el producto firmemente, con ambas manos. La mano
colocada en el cuerpo principal debe dar el impulso de la

 punción, orientar la aguja y mantener la empuñadura en
contacto con el cuerpo del producto. La otra mano debería
colocarse cerca de la punta de la aguja. Sujetando el catéter
entre el pulgar y el índice es posible evitar la introducción
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 presión hasta que desaparezca el indicador visual de 
color verde (PNX-Fig.A).

3. Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse 
el indicador visual verde, lo que indica la entrada del extremo de 
la aguja en la cavidad pleural y el retorno del mandril de 
protección a la posición extendida, cumpliendo así su función de 
seguridad. La entrada en la cavidad y la reaparición del 
indicador verde pueden estar acompañados por un «clic» 
provocado por la acción del muelle que extiende el mandril de 
protección.

4. Mover la empuñadura del producto para orientar la dirección de 
entrada del catéter. Para comprobar que se haya realizado la 
introducción en el punto determinado, es decir, en el área donde 
se encuentra el aire acumulado, y para realizar una primera 
descompresión del tórax, abrir el luer-lock situado en la parte 
posterior de la aguja (PNX-Fig.B).

5. Una vez verificada la colocación correcta, comenzar a extraer la 
aguja y, a la vez, colocar el catéter por completo (PNX-Fig.C). 
En la versión «pig-tail», la extracción de la aguja permitirá 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 posición (PNX-Fig.D). En este momento el catéter estará 
directamente conectado al sistema de recolección, sin la 
interposición de ninguna válvula.
ADVERTENCIAS: 
-  El tapón (14) presente en la bolsa suministrada debe 

permanecer ABIERTO para permitir la evacuación correcta 
del aire del paciente.

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

CONTRAINDICACIONES
Según la literatura médica, el procedimiento de toracocentesis puede 
inducir, en casos muy raros, a un neumotórax iatrogénico. Esta 
complicación se ha asociado a errores de maniobra durante la 
operación de toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes 
calibres. No se indican contraindicaciones específicas al uso del 
presente producto.
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
El producto es desechable y, por tanto, no requiere ninguna 
operación de limpieza o mantenimiento.
ELIMINACIÓN
El producto y todos sus accesorios pueden estar contaminados con 
material biológico después del uso, por tanto deben eliminarse como 
«desechos biológicos peligrosos» de conformidad con las 
normativas vigentes en el país donde se eliminen. 

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

ÍÀÁÎÐ ÄËß ×ÐÅÑÊÎÆÍÎÃÎ 

ÄÐÅÍÈÐÎÂÀÍÈß UNICO
Âåðñèè: ''STANDARD, XL è ÌULTI'' 

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß ÏÎ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ

ÎÁÙÅÅ ÎÏÈÑÀÍÈÅ «ÖÅÍÒÅÇÀ»
Ïðîöåäóðà âêëþ÷àåò â ñåáÿ ÷ðåñêîæíîå ââåäåíèå äðåíàæíîãî 
êàòåòåðà äëÿ óäàëåíèÿ æèäêîñòåé (æèäêîñòåé è âîçäóõà). Âñå 

âåðñèè óñòðîéñòâà ïðåäíàçíà÷åíû, ãëàâíûì îáðàçîì, íî íå òîëüêî, 
äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè ïàöèåíòà, â áðþøíîé 
ïîëîñòè, â ïåðèêàðäå è ò. ä. Öåëü ýòîé ïðîöåäóðû ñîñòîèò â 
îáëåã÷åíèè ñèìïòîìîâ, ñâÿçàííûõ ñ ïíåâìîòîðàêñîì, â òîì ÷èñëå 
ãèïåðòåíçèâíûì, ñ ïåðèêàðäèàëüíûìè, ïëåâðàëüíûìè èëè 
æåëóäî÷íûìè âûïîòàìè; ïðîöåäóðà ìîæåò òàêæå âêëþ÷àòü â ñåáÿ 
çàáîð îáðàçöîâ æèäêîñòåé â äèàãíîñòè÷åñêèõ öåëÿõ èëè èíôóçèþ 
ð à ñ ò âî ð î â  ä ë ÿ  ï ë å â ð à ë ü í î ãî  òà ë ü ê à æ à  ( â âåä å í è ÿ  
ìèêðîñêîïè÷åñêèõ ÷àñòèö òàëüêà â ñòåðèëüíîì ðàñòâîðå äëÿ 
èíúåêöèé) èëè äëÿ ïðîìûâàíèÿ (ôèçèîëîãè÷åñêèé ðàñòâîð).
ÖÅËÅÂÎÅ ÍÀÇÍÀ×ÅÍÈÅ ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÀ
Ñèñòåìà «UNICO» ïðåäíàçíà÷åíà ïðåèìóùåñòâåííî äëÿ ñîçäàíèÿ 
ìèíèìàëüíî èíâàçèâíîãî äîñòóïà â ðàçëè÷íûå ïîëîñòè ïàöèåíòà ñ 
öåëüþ óäàëåíèÿ íàêîïèâøèõñÿ òàì æèäêîñòè è âîçäóõà. Ïðè 
ïîäêëþ÷åíèè óñòðîéñòâà ê äðåíàæíûì ñèñòåìàì îíî ìîæåò 
èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ ãðàâèòàöèîííîãî èëè àñïèðàöèîííîãî 
äðåíèðîâàíèÿ, à òàêæå äëÿ ïîëó÷åíèÿ îáðàçöîâ æèäêîñòåé â 
äèàãíîñòè÷åñêèõ öåëÿõ. Ïðè ïîìîùè ýòîãî óñòðîéñòâà âîçìîæíî 
òàêæå ïðîèçâîäèòü èíôóçèþ òàêèõ æèäêîñòåé, êàê, íàïðèìåð, 
ôèçèîëîãè÷åñêèå ðàñòâîðû äëÿ ïðîìûâàíèÿ èëè ðàñòâîðû äëÿ 
ïëåâðàëüíîãî òàëüêàæà.
ÎÏÈÑÀÍÈÅ ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÀ
Óñòðîéñòâî «UNICO» ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé íàáîð äëÿ ÷ðåñêîæíîãî 
äðåíèðîâàíèÿ, êîòîðûé ïîñòàâëÿåòñÿ â ðàçíûõ âåðñèÿõ è 
äèàìåòðàõ. 
Íàáîð ñîñòîèò èç ñëåäóþùèõ îñíîâíûõ êîìïîíåíòîâ:
1. Îñíîâíîé êîðïóñ ñ òðåìÿ îòâåðñòèÿìè (1). Ïåðâîå 

îòâåðñòèå (2), ðàñïîëîæåííîå íà çàäíåé ñòîðîíå 
óñòðîéñòâà, ïðåäíàçíà÷åíî äëÿ ââåäåíèÿ èãëû Âåðåøà èëè 
àòðàâìàòè÷åñêîãî ñòèëåòà. Äâà äðóãèõ îòâåðñòèÿ (3) èìåþò 
âèíòîâûå ñîåäèíåíèÿ òèïà Ëþýð è ìîãóòèñïîëüçîâàòüñÿ 
äëÿ ïðèñîåäèíåíèÿ óñòðîéñòâ äëÿ äðåíèðîâàíèÿ, òàêèõ êàê 
øïðèöû, äðåíàæíûå ìåøêè, âàêóóìíûå ñèñòåìû è ò.ä., ñ 
èñïîëüçîâàíèåì ìåòîäîâ, îïèñàííûõ â äàííîé èíñòðóêöèè. 
Íà îñíîâíîì êîðïóñå èìååòñÿ ïåðåêëþ÷àòåëü (4), êîòîðûé 
ïðè ïîâîðîòå íà 90° ïîçâîëÿåò ïðîèçâåñòè ëèáî 
ãðàâèòàöèîííîå äðåíèðîâàíèå, ëèáî ââåäåíèå æèäêîñòåé, 
òàêèõ êàê ðàñòâîðû äëÿ ïðîìûâàíèÿ. Â ñòàíäàðòíîé âåðñèè 
ê îñíîâíîìó êîðïóñó ñòàáèëüíî ïðèêðåïëåí äðåíàæíûé 
êàòåòåð (5), ñíàáæ¸ííûé îòâåðñòèÿìè è ìàðêèðîâêîé 
ãëóáèíû. Â âåðñèè «ñ óäëèíèòåëåì» êàòåòåð ïðèêðåïëåí ê 
îñíîâíîìó êîðïóñó ïîñðåäñòâîì ïåðåõîäíèêà «áàáî÷ê à»  
(6), êîòîðûé ïîçâîëÿåò ïðèñîåäèíÿòü òðóáêó-óäëèíèòåëü 
(7).

2. Èãëà òèïà Âåðåøà (8) äëÿ ââåäåíèÿ êàòåòåðà. Ýòà èãëà 
èìååò ñòèëåò ñ àòðàâìàòè÷åñêèì íàêîíå÷íèêîì, êîòîðûé 
âûñòóïàåò îò êîíöà èãëû. Ýòîò ñòèëåò ìîæåò ïðîäîëüíî 
ïåðåìåùàòüñÿ äî îáíàæåíèÿ îñòðèÿ èãëû íà ýòàïå 
ââåäåíèÿ, à çàòåì âîçâðàùàòüñÿ â ñâîå èçíà÷àëüíîå 
ïîëîæåíèå ïðè ïîìîùè ïðóæèíû. Èãëà èìååò ðóêîÿòêó (9) ñ 
âèçóàëüíûì è í ä è ê à ò î ð î ì ,  ê î ò î ð û é  ó ê à ç û â à å ò  
ïîëüçîâàòåëþ íà ïîëîæåíèå çàùèòíîãî àòðàâìàòè÷åñêîãî 
ñòèëåòà.

3. Óñòðîéñòâà ïðåäëîæåíû â âåðñèè «ñòàíäàðòíàÿ» ñ ïðÿìûì 
êàòåòåðîì è â âåðñèè «óíèâåðñàëüíàÿ», â êîòîðîé êàòåòåð 
èìååò êîíåö òèïà «ñâèíîé õâîñò».

ÄÎÏÎËÍÈÒÅËÜÍÛÅ ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÀ
Íàáîð, êàê ïðàâèëî, ñîäåðæèò äðåíàæíûé ìåøîê îáúåìîì 2000 ìë 
(11) ñ êëàïàíîì äëÿ óäàëåíèÿ âîçäóõà (14) è êðàíèêîì äëÿ 
îïîðîæíåíèÿ (15).
Ïî çàïðîñó ìîãóò ïðåäîñòàâëÿòüñÿ äðóãèå äîïîëíèòåëüíûå 
óñòðîéñòâà, à èìåííî:
- øïðèö íà (10);
- îäíîðàçîâûé ñêàëüïåëü (13);
- ñîåäèíåíèå äëÿ ñèñòåì äðåíèðîâàíèÿ (12);
- îäíîðàçîâûé çàæèì (16) è ò.ä...
Òðóáêà-óäëèíèòåëü (7) âêëþ÷åíà â ñîîòâåòñòâóþùèå âåðñèè 
èçäåëèÿ.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß È ÎÁÙÈÅ ÌÅÐÛ ÏÐÅÄÎÑÒÎÐÎÆÍÎÑÒÈ
- Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì óñòðîéñòâà âíèìàòåëüíî èçó÷èòå 

Èíñòðóêöèþ ïî èñïîëüçîâàíèþ.
- Äàííîå óñòðîéñòâî ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ òîëüêî âðà÷àìè 

è ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè, èìåþùèìè í à ä ë å æ à ù ó þ  
êâàëèôèêàöèþ äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïðîöåäóð ÷ðåñêîæíîãî 
äîñòóïà è îñâåäîìëåííûìè î ðèñêàõ è âîçìîæíûõ 
ïîñëåäñòâèÿõ ýòèõ ïðîöåäóð.

- Äàííîå óñòðîéñòâî è âñå åãî êîìïîíåíòû äîëæíû 
èñïîëüçîâàòüñÿ òîëüêî â áåçîïàñíûõ óñëîâèÿõ, â 
ïðåäóñìîòðåííûõ öåëÿõ è â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè, 
ïðèâåäåííûìè â äàííîé èíñòðóêöèè. Ïðîèçâîäèòåëü íå 
íåñåò îòâåòñòâåííîñòè çà ëþáûå ïðîèñøåñòâèÿ, 
âûçâàííûå íåíàäëåæàùèì èñïîëüçîâàíèåì óñòðîéñòâà 
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