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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE “CENTESI”

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

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

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

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

esempio, al pneumotorace anche iperteso, ad effusioni e versamenti

pleurici, pericardici o gastrici di diversa natura; inoltre la procedura pud

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

soluzioni terapeutiche (talcaggio, lavaggio, ecc.)

DESTINAZIONE D'USO DEL DISPOSITIVO

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

accesso, in modo minimamente invasivo, alle diverse cavita del

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

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

fluido a scopo diagnostico. Attraverso il dispositivo & possibile anche

l'infusione di liquidi quali le soluzioni fisiologiche dilavaggio.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

differenti versioni ed in diversi diametri.

Il kit & composto essenzialmente dai seguenti componenti:

1. Un corpo principale provvisto di tre accessi (1). Il primo accesso
(2), situato posteriormente, & riservato all'introduzione dell'ago di
Verres odel mandrino atraumatico. | 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 modalita descritte di
seguito nel presente foglio di istruzioni. Sul corpo principale &
presente un selettore (4) che consente, mediante una rotazione di
90°, di poter effettuare il drenaggio per gravita o la iniezione di
liquidi quali soluzioni di lavaggio. Nella versione “base”, al corpo
principale é fissato stabilmente un catetere di drenaggio (5) dotato
difori e di marcature di profondita. Nella versione “con prolunga”, il
catetere & connesso al corpo principale per mezzo di un attacco a
farfalla (6) che consente la interposizione di una linea 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'estremita dell'ago. Tale mandrino pud scorrere
longitudinalmente fino a scoprire il profilo tagliente dell'ago stesso
in fase di introduzione, per poi ritornare in posizione estesa per
mezzo di una molla. L'ago e dotato di una impugnatura (9) in cui &
presente un indicatore visivo che comunica all'utilizzatore la
posizione del mandrino atraumatico di protezione.

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

ACCESSORI

Nei kit & di norma contenuta una sacca di raccolta da 2000 ml,

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

svuotamento (11).

Arrichiesta possono essere presenti altri accessori quali :

- una siringa da 60 ml ;

- un bisturi monouso;

- un raccordo per sistemi di drenaggio;

- una pinza stringitubo monouso, ecc.....

La linea di estensione (7) & inclusa nelle rispettive versioni del

prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

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

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

procedure.

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

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

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

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

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

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

- Non manipolare il drenaggio in alcun modo ne
ricavare fori supplementari con [l'ausilio di
attrezzature dataglio.

- 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 cheiil
tratto forato sia completamente incluso all’interno
della ferita e che le connessioni siano perfettamente
atenuta.

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

- La permanenza del drenaggio in sito, per periodi
molto lunghi, potrebbe rendere difficoltosa la
rimozione dello stesso. Si osservi un’attenzione
durante le operazioni di rimozione.

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

- Prodotto monouso. Il riutilizzo puo 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'integrita della confezione per garantire la
funzionalita e la sterilita del prodotto.

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

3. Determinare la posizione per l'inserimento dell'ago.

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

5. Estrarre dalla confezione il corpo principale del dispositivo con

I'annesso catetere; il catetere € fornito assemblato al corpo anche
nella versione con attacchi a farfalla.
6. Nella versione con “pig -tail”, fare scorrere il tubo rigido (Fig.1)




presente sul catetere , verso I'estremita di quest'ultimo fino ad
ottenerne il completo raddrizzamento.

7. Inserire l'ago attraverso l'accesso posteriore (2) fino a che

I'impugnatura non sia arrivata completamente a battuta. L'ago ed

il suo mandrino di protezione devono sporgere di alcuni millimetri

dall'estremita del catetere.

Nella versione con “pig-tail”, estrarre il tubo rigido dal catetere.

Effettuare la anestesia locale nel sito selezionato per I'introduzione

dell'ago utilizzando gli usuali anestetici.

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

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

INTRODUZIONE DELL'AGO E POSIZIONAMENTO DEL

CATETERE

Dopo aver eseguito la preparazione precedentemente descritta, &

possibile effettuare I'introduzione dell'ago.

AVVERTENZA: Tale operazione, sebbene il sistema sia provvisto
di numerosi dispositivi di sicurezza, non & 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 I'ago e mantenere I'impugnatura
di quest'ultimo a contatto con il corpo del dispositivo. L'altra mano
& raccomandabile che sia situata in prossimita della punta
dell'ago; afferrando il catetere con il pollice e l'indice si potra
convenientemente evitare di inserire eccessivamente I'ago nel
cavo pleurico del paziente, una volta superata la cute.

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

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

4. Spostare l'impugnatura del dispositivo in modo da orientare la
direzione di introduzione del catetere. Per verificare che
l'introduzione sia avvenuta nel punto desiderato, ovvero in
corrispondenza dell'area ove si trova accumulato il fluido da
drenare, si pu6 effettuare un campionamento esplorativo. A tale
scopo si connetta la siringa ad uno dei due connettori inferiori
rimuovendo il tappo corrispondente. Quindi ritrarre il pistone ed
osservare visivamente (Fig.3) l'ingresso del liquido nella
siringa; in caso affermativo, quest'ultima puo essere rimossa.

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

ASPIRAZIONE DEL FLUIDO (“Pull-Push”)

Posizionato il catetere & possibile procedere all'aspirazione del

liquido dal cavo pleurico con l'ausilio di una siringa e della sacca di

raccolta. Per connettere i suddetti accessori, aprire i corrispondenti

tappi situati sulle due connessioni luer-lock sul corpo principale.

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

all'altro.

NOTA:

8.
9.

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

Tirare il pistone della siringa (Fig.5a): il liquido sara
aspirato dal cavo pleurico all'interno della siringa stessa.
Facendo pressione sul pistone il liquido sara
automaticamente inviato alla sacca di raccolta (Fig.5b).
Ripetendo in sequenza l'operazione di trazione e
pressione si otterra I'evacuazione del liquido che sara
raccolto nella sacca.

non €& necessario effettuare alcuna operazione
supplementare ed il selettore deve rimanere nella
posizione iniziale (la manopola & orientata secondo
I'asse del catetere come infig. 5).

In qualunque momento si puo effettuare la sostituzione

NOTA:

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.
In ogni caso, se i tappi rimanessero aperti non vi sono
rischi direflusso verso il paziente.

INSERIMENTO DELLA LINEA DI ESTENSIONE (per la relativa

versione)

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

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

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

mantenuto in sito per lungo tempo con maggiore comfort per il

paziente. Per inserire la linea di estensione occorre clampare il

catetere utilizzando la klemmer monouso inclusa nella confezione.

Quindi si sconnette il raccordo a farfalla connettendovi la linea come

mostrato in fig.6. Al termine dell'operazione la klemmer puo essere

aperta quindi si pud procedere al fissaggio del catetere e alla
connessione degli accessori per la raccolta dei fluidi.

DRENAGGIO DEI FLUIDI: SACCA DI RACCOLTA

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere al

drenaggio dei fluidi per gravita. 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 gravita.

Per effettuare il drenaggio dei fluidi si proceda come segue:

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

2. Posizionare il sistema 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). Aquesto punto siavra il collegamento diretto tra il catetere
ed il sistema di raccolta senza l'interposizione di alcuna valvola.
AVVERTENZA: utilizzare unicamente la sacca di raccolta

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

4. Qualorasidesideri sostituire la sacca diraccolta, ad es.incaso di
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 & possibile procedere alla

raccolta dei fluidi per gravita o in aspirazione utilizzando un apposito

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

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

uno qualunque dei raccordi disponibili, il sistema di drenaggio,
utilizzando eventualmente I|'apposito connettore incluso nella
confezione (12).

Per collegare un dispositivo di drenaggio postoperatorio si proceda
come segue:

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

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

3. Ruotare il selettore, situato nel corpo principale, fino a fine corsa,
corrispondente ad un angolo di 90° rispetto alla posizione iniziale.
A questo punto si avra il collegamento diretto tra il
catetere ed il sistema di raccolta senza linterposizione di
alcunavalvola.
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 sidesideri sostituire il sistema diraccolta, ad es. in caso di
completo riempimento, ruotare il selettore in posizione iniziale
quindi sostituire la sacca o il drenaggio. Altermine dell'operazione
ruotare nuovamente il selettore di 90°.

DRENAGGIO DEI FLUIDI: SERBATOIO DI ASPIRAZIONE IN

SILICONE

Dopo aver posizionato e fissato il catetere & possibile procedere al

drenaggio dei fluidi in aspirazione utilizzando il serbatoio in silicone




(opzionale) appositamente progettato allo scopo.

Per effettuare il drenaggio dei fluidi si proceda come segue:

1. collegare il serbatoio in silicone ad uno dei raccordi
luer-lock come mostrato in Fig.8.

2. Chiudere entrambe le clamp situate sullingresso dei fluidi e
sull'uscita posteriore verso la sacca di scarico se presente. Quindi
comprimere la pompetta fino all'evacuazione completa dell'aria in
essa contenuta. L'operazione & agevolata dalla presenza di una
valvola unidirezionale.

3. Chiudere il tappo di protezione della valvola unidirezionale, come
mostrato in figura 8, e ruotare il selettore, situato nel corpo
principale, fino a fine corsa, corrispondente ad un angolo di 90°
rispetto alla posizione iniziale. Aprire la clamp sull'ingresso del
serbatoio periniziare la raccolta dei fluidi.

AVVERTENZA: utilizzare unicamente il serbatoio di
silicone Redax, appositamente progettato per
I'uso in associazione con il drenaggio
percutaneo UNICO.

4. |l serbatoio di silicone fornisce una aspirazione costante pari a
circa 25cmH,0 fino al suo completo riempimento. In quest'ultimo
caso & possibile ripristinare la capacita aspirante semplicemente
collegando la apposita sacca discarico,aprendo la clamp e
comprimendo il serbatoio fino al suo completo svuotamento.
Grazie alle valvole incluse nei vari dispositivi, effettuando lo scarico
sihail contemporaneo ripristino della aspirazione.

VERIFICA VOLUMETRICA DELLE PERDITE AEREE DEL
PAZIENTE
Tramite il serbatoio di silicone Redax (opzionale) & possibile effettuare
la misurazione volumetrica delle perdite aeree del paziente, nel caso di
drenaggio del cavo pleurico. Per effettuare tale misura e sufficiente
predisporre in aspirazione il serbatoio in silicone cosi come descritto al
precedente paragrafo, effettuandone la completa evacuazione dell'aria
ivi contenuta. Aprire la clamp sullingresso del serbatoio ed annotare
l'ora di inizio. Periodicamente, il personale infermieristico pud
controllare il grado di espansione del serbatoio finché questo non
risultera completamente espanso. A quale punto, il volume di aria
raccolta sara pari alla capacita totale del serbatoio, a meno di un
eventuale volume di liquido raccolto che dovra essere sottratto. Si
riporta di seguito un calcolo a titolo di esempio:

Volume totale del serbatoio di silicone: 130ml (incluso
lo spazio morto)

Tempo per la totale espansione: 20 minuti

Volume di liquido raccolto: 30 ml

Volume netto di aria raccolta: 130 — 30 = 100 ml
Perdita aerea del paziente = 100 ml/ 20 min =5
ml/min =0,3 I/h.

Evacuando il volume dei fluidi raccolti e ripristinando la capacita
aspirante del serbatoio, la misurazione pud essere ripetuta numerose
volte secondo le necessita del medico.

CONTROINDICAZIONI

Dall'esame della letteratura medica risulta che la procedura di
toracentesi puo indurre, in casi molto rari, un pneumotorace iatrogeno.
Tale complicanza & stata collegata ad errori di manovra
nell'effettuazione della toracentesi e all'utilizzo di aghi e drenaggi di
calibro elevato.

Non sono riportate controindicazioni specifiche all'uso del presente
dispositivo.

PULIZIAE MANUTENZIONE

Il dispositivo € monouso pertanto non richiede alcuna operazione di
pulizia ne 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
nellanazione in cuiil dispositivo € smaltito.
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UNICO PERCUTANEOUS
DRAINAGE KIT
versions: "STANDARD and MULTI"

INSTRUCTIONS FOR USE

“CENTESIS” GENERAL DESCRIPTION
The procedure involves the percutaneous insertion of a drainage
catheter in order to remove fluids (liquids and air). All the versions are
mainly but not exclusively dedicated to use in the patient's pleural cavity,
abdomen, pericardium, etc. The purpose of this therapy is to alleviate
the symptoms related to pneumothorax, even hypertensive, from
different types of pleural effusions and deposits; the procedure may also
involve the removal of liquids for diagnostic purposes or the infusion of
therapeutic solutions.
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 gravity drainage or suction drainage, when connected to chest
drainage systems, and also for obtaining fluid samples for diagnostic
purposes. The device can also be used for the infusion of liquids such as
physiological saline solutions for pleural lavage.

DESCRIPTION OF THE DEVICE

The “UNICO” device comes as a percutaneous kit that is available in

different versions and various diameters. The kit is mainly composed of

the following components:

1. A main body with three openings (1). The first opening (2),
located at the rear, is for inserting the Verres needle or the
atraumatic stylet. The two other openings (3) have Luer-lock
connections and can be used for connecting drainage devices
such as syringes, drainage bags, vacuum systems, etc. following
the methods described on this instruction sheet. There is a
selector (4) on the main body which, by rotating 90°, can be used
to carry out either gravity drainage or the injection of liquids such
as lavage solutions. The “basic” version has a drainage catheter
(5) fixed to the main body and is equipped with holes and depth
markings. In the version “with extension”, the catheter is
connected to the main body by means of a butterfly connector (6)
which allows the positioning of an extension hose (7).

2. AVerres type needle (8) for introducing the catheter. This needle
has a stylet with an atraumatic tipthat protrudes from the end of
the needle. This stylet can pass longitudinally until exposing the
cutting edge of the needle during the insertion phase, which then
returns to its extended position by means of a spring. The needle
has a handle (9) with a visual indicator that informs the user of the
position of the protective atraumatic 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 2000 ml collection bag fitted with an air

evacuation valve and an emptying valve (11). On request, other

accessories can be provided:

- 60 ml syringe

- Single-use scalpel

- Drainage system connector

- Single-use clamp, etc.

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

WARNINGS AND GENERAL PRECAUTIONS

- Read the Instructions for Use carefully before using
the device;

- The use of this device is reserved for physicians
and healthcare operators qualified to perform
percutaneous access procedures and are aware of
the risks and possible implications of these
procedures.

- This device and all of its parts must only be used
under safe conditions in the field of application and
following the indications given on this instruction
sheet. The manufacturer cannot be held
responsible for any event deriving from
inappropriate use or use that is different from that
indicated.

- Check that the position indicator for the protective
stylet moves freely and that the corresponding




indicator is green when the stylet is extended. If the
green indicator does not appear during the initial
compression on the outer surface of the thoracic
wall, stop the insertion of the needle and replace the
device.

The device was designed for use with Redax
products and accessories. If non Redax products
and accessories are used, it is the physician's
responsibility to check their compatibility before
use.

The device can be kept in situ for a maximum of 29
days. The length of the drainage procedure must be
determined by the physician based on clinical
considerations.

Do not use the device if the outer packaging or any of
its parts are damaged.

Patients who have been diagnosed with a
coagulopathy or other blood related ilinesses must
be carefully evaluated for the risk of bleeding.

Do not manipulate the drainage in any way or make
additional holes with cutting instruments.

If fixing with a suture point, be extremely careful not
to suture the hose or to puncture it with needles or
cutting instruments. Avoid making the suture
overly tight, as this could cause the drainage to
stop.

After the drain is positioned, ensure that the section
with the drainage holes is completely inside the
wound and that the connections are sealed
perfectly.

The drain must be removed manually by pulling with
moderate pressure and avoiding any sudden
movements. Avoid using metal instruments such as
clamps or devices that could cause the drain to
break.

The drain may become difficult to remove if left in
situ for long periods of time. More attention should
be given during the removal operations.

Once removed, ensure that the drain is completely
intact. This is essential in order to rule out that any
pieces of the drainage system have been left inside
the cavity due to accidental lacerations.

Single-use product. The reuse of this product could
bring about changes in its performance and the risk
of cross contamination.

PREPARATION FOR USE
Before using the system, carry out the preparation procedure as
described below:

1.

2.
3.
4

8.
9.

10.

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

Using sterile procedure, open the packs making up the kit.
Determine the needle insertion position.

Create a sterile field around the preselected area and take the
normal precautions for disinfecting the skin.

Remove the main part of the device with the connected catheter
from the package; the catheter also comes pre-assembled to the
body in the version with the butterfly connectors.

In the version with pig-tail, slide the rigid tube (Fig.1) presenton the
catheter towards the end of the catheter until it is completely
straightened out.

Insert the needle through the rear opening (2) until the handle is
completely resting against the device. The needle and its
protective stylet must protrude a few millimetres from the end of
the catheter.

In the version with pig-tail, extract the rigid tube from the catheter.
Give a local anaesthetic at the site selected for the insertion of the
needle using the normal anaesthetics.

If deemed necessary by the physician in order to help the insertion
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 INSERTION AND CATHETER POSITIONING

After the previously described preparation has been performed, the

needle canthen be inserted.

WARNING: Even though the system is fitted with numerous safety

devices, this operation is not without risks and it is therefore

recommended that the procedure described below be followed.

1. Grip the device firmly with both hands. Use one 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. Restthe tip of the needle against the patient's skin and apply light
pressure until the green colour on the visual indicator disappears
(Fig.1).

3. Continue the insertion very slowly until the green on the indicator
reappears; this means that the tip of the needle has entered the
pleural space and the protective stylet is once again in the
extended position, allowing its safe function (Fig. 2). The
entrance into the cavity and the resulting reappearance of the
green indicator may be accompanied by a clicking noise due to
the activation of the spring that extends the protective stylet.

4. Move the device's handle in order to orient the insertion direction
of the catheter. To check whether insertion has occurred in the
desired spot, or rather in the area where there is the accumulation
of fluid to be drained, an exploratory sample can be taken. To do
this, connect the syringe to one of the two lower connectors,

removing the corresponding cap. Draw the piston back and
visually observe (Fig. 3) liquid entering the syringe; if this is the
case, the syringe can be removed.

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

SUCTION OF FLUID (Pull-Push)

Once the catheter is positioned, the aspiration of the liquid in the pleural

cavity can begin with the use of a syringe and the drainage bag. To

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

NOTE: the choice of which connector to use for the syringe or the
bag is up to the physician, who can decide based on the
ease of use. Draw the syringe piston (Fig. 5a): the liquid
will be aspirated from the pleural cavity and into the
syringe. By applying pressure to the piston, the liquid will
automatically be sent to the drainage bag (Fig. 5b). By
repeating this sequence of pulling and pushing, the liquid
will be evacuated and collected in the bag.

NOTE: no additional operation is necessary and the selector

must remain in its initial position (the knob is turned
towards the catheter's axis, as seenin Fig. 5).
The bag can be replaced or the syringe can be removed
or both can be done at any time, depending on the result
of the drainage. When removing accessories, it is
recommended that the protective caps be closed in order
to prevent possible contamination. If the caps are left
open, there is however no risk of backflow towards the
patient.

INSERTION OF THE EXTENSION HOSE (for the relative version)
The version of the device equipped with a butterfly connection is set up
so an extension tube can be inserted between the catheter and the
main body. As such, the drainage system can be easily fixed and held in
place for long periods of time with greater patient comfort. To insert the
extension tube, clamp the catheter with the disposable klemmer
forceps included in the package. Now disconnect the butterfly
connector and connect the tube as shown in Fig. 6. The klemmer
forceps can be released after this operation. Proceed to fastening the
catheter and connecting the accessories for fluid collection.

DRAINING OF FLUIDS: DRAINAGE BAG

After the catheter has been positioned and fixed in place, gravity

drainage of the fluids can then begin. In this case, the drainage bag

included in the package must be connected to one of the available
connectors so that the draining liquids can be collected by means of
gravity.

Proceed as follows for fluid drainage:

1. Connect the drainage bag to one of the Luer-lock connectors and
ensure that the other connector is capped.

2. Position the drainage bag conveniently below the level of the
patient.

3. Turn the selector on the main body until it stops, which
corresponds to an angle of 90° with respect to the initial position

Fig. 7




(Fig. 7). This represents a direct connection between the
catheter and the drainage bag without the interpositioning of any
valves.
WARNING: only use the drainage bag included in the kit or
Redax replacement parts since they are fitted with
special one-way valves that prevent backflow of
fluids towards the patient.

4. If the drainage bag is replaced, i.e. in case it is full, turn the
selector to the initial position then replace the bag or the
drain. Afterreplacement, turn the selector 90°.

DRAINING OF FLUIDS: DRAINAGE SYSTEM

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

drainage by gravity or suction using a dedicated postoperative drainage

system (e.g. silicone reservoir, thoracic drainage system, etc.).

In this case, the drainage system must be connected to one of the

available connectors using the special adaptor included in the package

(12).

To connect a postoperative drainage device, operate as follows:

1. Connect the adaptor included in the package to one of the
Luer-lock connectors.

2. Prepare the drainage system by carrying out the
operations given on the manufacturer's instruction sheet for the
respective products; then connect the system to the free end of
the connector.

3. Turn the selector on the main body until it stops, which
corresponds to an angle of 90° with respect to the initial position.
This represents a direct connection between the catheter and
the drainage bag without the interpositioning of any valves.
WARNING: preferably use Redax products since they are

fitted with special one-way valves that prevent the
backflow of fluids towards the patient. If drainage
devices from other manufacturer's are connected,
make sure that a one-way, water seal or other type
of valve is always present in order to ensure the
correct evacuation of the pleural cavity.

4. If the drainage system is to be replaced, i.e. in case it is full, turn
the selector to the initial position then replace the bag or the drain.
After replacement, turn the selector 90°.

DRAINING OF FLUIDS: SILICONE RESERVOIR FORASPIRATION

After the catheter has been positioned and fixed in place, the suction of

fluids can begin using the specially designed silicone reservoir

(optional).

Proceed as follows for fluid drainage:

1. Connect the silicone reservoir to one of the Luer-lock
connectors as shown in Fig. 8.

2. Close both clamps located on the fluid inlet and on the
bottom outlet towards the collection bag (if present). Now
squeeze the pump until all of the air is evacuated from it. This
operation is aided by the presence of a one-way
valve.

3. Close the protective cap on the one-way valve, as shown in
Figure 8, and turn the selector on the main body until it
stops, which corresponds to an angle of 90°
with respect to the initial position. Open the clamp on the
inlet of the reservoir and begin collecting the fluids.

WARNING: only use the Redax silicone reservoir,
which is specially designed for use with the
UNICO percutaneous drainage system.

4. The silicone reservoir provides a constant vacuum of
approximately 25cmH20 until it is completely filled. When
filled, the vacuum can be restored by simply
connecting the special collection bag, opening the clamp
and squeezing the reservoir until it is completely empty.
Thanks to the valves included with the various devices,
the vacuum is restored through emptying.

VOLUMETRIC MONITORING OF PATIENT'S AIR LEAKAGE

The volume of air leakage from the patient can be measured using the

Redax silicone reservoir (optional) in the case of pleural cavity

drainage. To perform this measurement, put the silicone reservoir

under vacuum as described in the previous paragraph, evacuating all
the air contained within. Open the clamp on the inlet of the reservoir
and record the start time. The nursing staff can regularly check the
degree of reservoir expansion until it is completely expanded. At this
point, the volume of collected air is the reservoir's total capacity, unless

there is any liquid collected, which must be subtracted. Below is a

sample calculation:

Total volume of the silicone reservoir: 130 ml (including
the dead space)

Time to total expansion: 20 minutes

Volume of collected liquid: 30 ml

Net volume of air collected: 130—-30=100 ml
Patient air leakage = 100 ml/ 20 min =5ml/min=0.3 L/hr.

By evacuating the volume of fluid collected and restoring the reservoir's
vacuum, the measurement can be repeated as many times as deemed
necessary by the physician.

CONTRAINDICATIONS

Examination of medical literature indicates that, in very rare cases, the
thoracentesis procedure can cause iatrogenic pneumothorax. This
complication was related to manoeuvring errors when performing the
thoracentesis and the use of high gauge needles and drainage
systems.

There are no specific contraindications reported on the use of this
device.

CLEANING AND MAINTENANCE

This is a single-use device and therefore requires no cleaning or
maintenance.

DISPOSAL

After use, the device and all of its accessories may be contaminated
with biological material and therefore must be disposed of as
“hazardous biological” waste in accordance with the regulations in
effectin the country where the device is discarded.

Latest version release date:
see last page: (REV.: XX-XXXX)

UNICO PERKUTAN-SET
versionen: "STANDARD und MULTI"

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DES PUNKTIONSVERFAHRENS
Bei diesem Verfahren ist das Einsetzen eines perkutanen
Drainagekatheters vorgesehen, um Flissigkeiten (Flissigkeiten und
Luft) zu entfernen. Alle Versionen sind hauptséchlich, aber nicht
ausschlieBlich, fir die Verwendung in der Pleurahéhle des Patienten, in
der Bauchhdhle, im Perikard usw. vorgesehen. Ziel der Therapie ist es,
die Symptome bei Pneumothorax, auch Spannungspneumothorax,
Effusionen und Pleuraergiissen zu lindern; dariiber hinaus kann dieses

Verfahren mit der Entnahme von Flissigkeiten fiir Diagnosezwecke

oder zur Infusion von therapeutischen Lésungen verbunden werden.

VERWENDUNGSZWECK DER VORRICHTUNG

Das System ,UNICO" dient vorzugsweise zur Herstellung eines

minimal invasiven Zugangs zu den verschiedenen Kavitaten des

Patienten, um dort angesammelte Flussigkeiten und Luft zu entfernen.

Die Vorrichtung kann fiir die Schwerkraftdrainage oder Saugdrainage

in Verbindung mit Thorax-Sammelsystemen sowie fiir die Sammlung

von Fliissigkeitsproben fiir diagnostische Zwecke verwendet werden.

Mit der Vorrichtung kénnen aufRerdem Infusionen von Fliissigkeiten wie

beispielsweise Spilldsungen vorgenommen werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die ,UNICO*-Vorrichtung ist ein Perkutan-Set, das in verschiedenen

Versionen und verschiedenen Durchmessern erhéltlich ist. Das Set

bestehtim Wesentlichen aus folgenden Teilen:

1. Ein Hauptkorpus mit drei Zugangen (1). Der erste Zugang (2) auf
der Riickseite dient zum Einfilihren einer Verres-Nadel oder eines
atraumatischen Mandrins. Die anderen beiden Zugange (3) sind
mit Luer-Lock-Verbindungen versehen und dienen zum
Anschluss von Drainagevorrichtungen wie beispielsweise
Spritzen, Sammelbeuteln, Saugsystemen usw. mit den
nachstehend beschriebenen Modalitaten. Auf dem Hauptkorpus
befindet sich ein Wechselventil (4), mit dem mittels 90°-Drehung
die Schwerkraftdrainage oder die Injektion von Flussigkeiten, z.B.
Spilllésungen vorgenommen werden kann. Bei der
,Basisversion” ist der Hauptkorpus mit einem fest montierten
Drainagekatheter (5) mit Lochern und Tiefenmarkierungen
ausgestattet. Bei der ,mit Verlangerung” ist der Katheder liber
eine Drosselkupplung (6) mit dem Hauptkorpus verbunden, die
es ermdglicht, eine Erweiterungsleitung einzulegen.

2. Eine Verres-Nadel (8) zum Einsetzen des Katheders. Diese
Nadel besitzt einen Mandrin mit atraumatischer Spitze, die aus
dem Ende der Nadel austritt. Der Mandrin ist langs verschiebbar,
so dass das scharfe Ende der Nadel beim Einstechen freigelegt
wird; anschlieBend sorgt eine Feder dafiir, dass der Mandrin
wieder in die ausgezogene Position zuriickkehrt. Die Nadel ist mit




einem Griff (9) mit einer optischen Anzeige versehen, damit der
Benutzer die Position des atraumatischen Schutz-Mandrins
sehen kann.

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

ZUBEHOR

Im Lieferumfang der Sets ist normalerweise ein Sammelbeutel zu 2000

ml enthalten, der mit einem Entliftungsventil und einem

Entleerungshahn (11) ausgestattet ist.

Auf Anfrage kann das Set mit folgenden Zubehdrteilen erweitert

werden:

- einer Spritze zu60 ml;

- einem Einmal-Skalpell;

- einemAnschluss fir Drainagesysteme;

- einer Einmal-Klemme, usw.

Die Verlangerungsleitung (7) gehért bei den verschiedenen

Produktversionen zum Lieferumfang.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Vor Gebrauch der Vorrichtung Bedienungsanleitung
aufmerksam lesen.

- Die Vorrichtung darf ausschlieflich von Arzten und
Pflegepersonal verwendet werden, welche zur
Herstellung eines Perkutanzugangs befiahigt sind
und die mit diesem Verfahren verbundenen Risiken
und moéglichen Auswirkungen kennen.

- Diese Vorrichtung und alle ihre Teile diirfen nur unter
sicheren Bedingungen und ausschlieBlich in dem
Anwendungsbereich und mit den Modalitdten
verwendet werden, die in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung angegeben sind. Der
Hersteller iibernimmt keine Haftung bei
unsachgemaBem oder bei einem anderen als dem
angegebenen Gebrauch.

- Sicherstellen, dass die optische Anzeige der Position
des Schutz-Mandrins ungehindert gleiten kann und
im ausgezogenen Zustand des Mandrins griin ist.
Wenn diese Anzeige auch beim ersten Driicken auf
die AuBenflache der Thoraxwand griin bleibt, darf die
Nadel nicht weiter eingefiihrt und die Vorrichtung
muss ausgetauscht werden.

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

- Die Vorrichtung darf hochstens 29 Tage implantiert
bleiben. Die Dauer des Drainageverfahrens wird
vom Arzt auf der Grundlage klinischer
Entscheidungen festgelegt.

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

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

- Keine Eingriffe an der Drainage vornehmen und
keine zuséatzlichen Locher mithilfe von
Schneidewerkzeugen anbringen.

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

- Nach Anbringen der Drainage sicherstellen, dass der
gelochte Teil sich vollstindig im Inneren der Tasche
befindet und die Anschliisse vollkommen dicht sind.

- Die Drainage muss manuell durch vorsichtiges
Ziehen entfernt werden, wobei ein mehrmaliges
Ansetzen des Zuges zu vermeiden ist.

Keine Metallwerkzeuge wie z.B. Zangen oder
sonstige Instrumente verwenden, die die Drainage

beschadigen konnten.

- Wenn die Drainage sehr lange in situ bleibt, kann die
Entfernung erschwert werden. Beim Herausnehmen
derselbenistdahermit besonderer Vorsicht
vorzugehen.

- Nach Entfernung der Drainage sicherstellen, dass
diese vollstdndig herausgezogen wurde, um
auszuschlieBen, dass abgerissene Drainageteile in
der Hohlkammer zuriickbleiben.

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

GEBRAUCHSVORBEREITENDE MASSNAHMEN

Vor Verwendung des Systems sind folgende vorbereitende

MaRnahmen zu treffen:

1. Unversehrtheit der Verpackung kontrollieren, um die
Funktionstlchtigkeit und Sterilitat des Produkts sicherzustellen.

2. Die Verpackungen aller Teile des Sets mit sterilem Verfahren
offnen.

3. DenPunktionsbereich festlegen.

4. Herstellung von sterilen Bedingungen um den Punktionsbereich;
hierbei sind die Ublichen Vorkehrungen fiir die Hautdesinfektion
zutreffen.

5. Hauptkorpus der Vorrichtung samt Katheder aus der Packung
herausnehmen; der Katheder wird auch in der Version mit
Drosselkupplung auf dem Corpus montiert geliefert.

6. Beider Pigtail-Version das starre Schlauchstiick (Abb. 1) auf dem
Katheter bis zu dessen Ende schieben, um letzteren vollkommen
gerade zurichten.

7. Die Nadel uber den riickwartigen Zugang (2) bis zum Anschlag
des Griffes einfiihren. Die Nadel und der dazugehorige Schutz-
Mandrin miissen einige Millimeter aus der Spitze des Katheders

Uberstehen.

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

9. Lokale Anasthesie des Punktionsbereiches mithilfe Ublicher
Anésthetika vornehmen.

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

WARNHINWEIS

Bei einer Thorakozentese sollte die Nadel mdglichst am oberen Rand

der unteren Rippe eingestochen werden, um zu vermeiden, dass die

am unteren Rand einer jeden Rippe befindlichen GefaRnervenbiindel
verletzt werden. Bei allen anderen Zugangen die Position vor dem

Einflihren mit Hilfe einer Réntgen- oder Ultraschalluntersuchung genau

prifen.

PUNKTION UND POSITIONIERUNG DES Katheders

Nach den zuvor beschriebenen vorbereitenden MaRnahmen kann die

Nadel eingefiihrt werden.

WARNHINWEIS: Dieser Vorgang ist trotz der im System

vorhandenen Sicherheitsvorkehrungen mit
Risiken verbunden, deshalb dringend geraten
wird, das im Folgenden beschriebene Verfahren
anzuwenden.

1. Vorrichtung mit beiden Handen festhalten. Die Hand auf dem
Hauptkorpus hat die Aufgabe, die Nadel hineinzudriicken, ihr die
gewlinschte Richtung zu geben und den Nadelgriff in
Kontakt mit dem Corpus der Vorrichtung zu halten. Die andere
Hand sollte sich moglichst in der Nahe der Nadelspitze befinden;
bei Ergreifen des Katheders mit Daumen und Zeigefinger lasst es
sich vermeiden, dass die Nadel nach Durchstechen der Haut zu
tiefin die Pleurahdhle des Patienten eingefiihrt  wird.

2. Nadelspitze auf die Haut des Patienten auflegen und leicht
driicken, bis die griine optische Anzeige verschwindet (Abbildung
1).

3. Nadel sehr langsam weiter einfiinren, bis erneut die griine
optische Anzeige erscheint; dies  bedeutet, dass die Spitze der
Nadel in den Pleuraraum eingedrungen ist und der Schutz-
Mandrin sich erneut in seiner ausgezogenen Position befindet,
also seine Sicherheitsfunktion erfillt (Abb. 2). Der Eintritt in die
Hohle und die erneut erscheinende, griine Anzeige kénnen
zusatzlich von einem hérbaren "Klick" begleitet sein, was durch
die Feder zur Ausdehnung des Schutz-Mandrins bewirkt wird.

4. Vorrichtung mit dem Griff in die Richtung bewegen, in die der
Katheder eingefiihrt werden soll. Um sicherzustellen, dass sie an
der gewlinschten Stelle, d.h. in dem Bereich eingefiihrt wurde, in
dem sich die zu beseitigende Fliissigkeit angesammelt hat, kann
eine Probe enthommen werden. Hierzu wird eine Spritze an
einen der beiden unteren Konnektoren angeschlossen,
nachdem der entsprechende Stopfen entfernt wurde.

Fig. 5a
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AnschlieBend wird der Spritzenkolben zuriickgezogen und
kontrolliert, ob Fliissigkeit in die Spritze einlauft (Abb. 3); ist dies
der Fall, kann die Spritze entfernt werden.

5. Zusammen mit der Entfernung der Nadel wird die vollstandige
Positionierung des Katheders vorgenommen, wie in Abb. 4
gezeigt wird. Bei der Pigtail-Version kehrt der Katheter beim
Entfernen der Nadel durch den Memory-Effekt der Materialform
wieder in seine runde Form zurtick.

ABSAUGEN DER FLUSSIGKEIT (,,Pull-Push“)

Nach Positionierung des Katheders kann mit dem Absaugen der

Flussigkeit aus der Pleurahdhle mithilfe einer Spritze und einem

Sammelbeutel begonnen werden. Zum AnschlieRen dieser

Zubehorteile sind die entsprechenden Stopfen von den beiden Luer-

Lock-Verbindungen des Hauptkorpus abzunehmen. An einem der

beiden Konnektoren-Spritze, am anderen den Sammelbeutel

anbringen.

HINWEIS: Die Wahl des Konnektors, der fiir den Anschluss der

Spritze bzw. des Beutels benutzt wird, steht dem Arzt frei,

der diese Wahl auf der Grundlage der leichteren

Zuganglichkeit trifft.

Spritzenkolben zuriickziehen (Abb. 5a): 100 Flissigkeit

wird aus der Pleurahéhle in die Spritze gesaugt, Durch

Driicken des Spritzenkolbens wird die Flissigkeit

automatisch in den Sammelbeutel (Abb. 5b) geleitet.

Durch mehrmaliges Ziehen und Driicken des Kolbens

wird die Fliissigkeit entfernt und im Beutel gesammelt.

Es missen keine weiteren MaRnahmen getroffen

werden und das Wechselventii muss stets in der

Anfangsstellung belassen werden (Drehknopf auf die

Achse des Katheders ausgerichtet, wie in Abb. 5 gezeigt

wird).

Je nach Verlauf der Drainage kann der Beutel jederzeit

ausgetauscht und die Spritze oder auch beide

Zubehorteile kdnnen entfernt werden. Es empfiehlt sich,

die Schutzstopfen bei Entfernung der Zubehdrteile zu

schlieBen, um Verunreinigungen zu vermeiden. In
jedem Fall besteht auch bei gedffneten Stopfen keine
Gefahr eines Riickflusses zum Patienten.

EINFUGEN DER ERWEITERUNGSLEITUNG (bezieht sich auf die
jeweilige Version)
Die Version mit Drosselkupplung ist entsprechend ausgeristet, um
eine Erweiterungsleitung zwischen Katheder und Hauptkorpus
einfligen zu kénnen. Auf diese Weise kann die Drainage besser fixiert
und flr langere Zeit und mehr Komfort fiir den Patienten in situ gehalten
werden. Zum Einfiigen der Erweiterungsleitung muss der Katheder
mithilfe der im Lieferumfang enthaltenen Einmal-Klemme abgeklemmt
werden. AnschlieBend wird die Drosselkupplung getrennt und
stattdessen die Leitung wie in Abb. 6 gezeigt angeschlossen. Am Ende
dieses Vorganges kann die Klemme wieder gedffnet, der Katheder
fixiert und die Zubehdrteile zum Sammeln der Flissigkeiten kdnnen
wieder angeschlossen werden.

FLUSSIGKEITSDRAINAGE: SAMMELBEUTEL

Nach Anbringen und Fixieren des Katheders kann die

Schwerkraftdrainage der Fliissigkeiten begonnen werden. In diesem

Fall muss der im Lieferumfang enthaltene Drainagebeutel an einen

beliebigen verfligbaren Konnektor angeschlossen werden; die

Sammlung der abgeleiteten Flissigkeiten erfolgt mittels Schwerkraft.

Zur Drainage der Flissigkeiten ist wie folgt vorzugehen:

1. Sammelbeutel an einen der Luer-Lock-Konnektoren anschlieen
und sicherstellen, dass der andere Konnektor mit dem
dazugehdrigen Stopfen verschlossen ist.

2. Sammelsystem an einer - bezogen auf den Patienten -
tieferen Stelle anbringen.

3. Wechselventil auf dem Hauptkorpus um 90° - bezogen auf die
Anfangsposition - bis zum Anschlag drehen (Abb. 7). Nun ist eine
direkte Verbindung zwischen dem Katheder und dem
Sammelsystem ohne Zwischenschaltung von Ventilen
hergestellt.

WARNHINWEIS:

HINWEIS:

Nur den im Set enthaltenen Sammelbeutel
oder Ersatzbeutel von Redax verwenden,
da diese mit einem entsprechenden
einseitig gerichteten Ventil ausgestattet
sind, welches den Rickfluss der
Flissigkeiten zum Patienten verhindert.

4.  Falls der Beutel, z.B. weil er voll ist, ausgetauscht werden soll, ist
das Wechselventil in die Anfangsposition zu stellen;
anschlieBend Beutel oder Drainage austauschen. Nach dem
Austausch Wechselventil erneut um 90° drehen.

FLUSSIGKEITSDRAINAGE: DRAINAGESYSTEM

Nach dem Anbringen und Fixieren des Katheters kann begonnen

werden, Flissigkeiten mit Hilfe eines postoperativen Drainagesystems

durch Schwerkraft oder Absaugung (z.B. Silikonbehalter oder Thorax-

Drainagesystem, usw.) zu sammeln. In diesem Fall muss das
Drainagesystem mit dem im Lieferumfang enthaltenen Konnektor (12)
an einen der freien Anschliisse angeschlossen werden,

Zum Anschliefen eines postoperativen Drainagesystems ist wie folgt

vorzugehen:

1. Im Lieferumfang enthaltenen Konnektor an einen der
Luer-Lock-Anschliisse anschlieRen.

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

3. Wechselventil auf dem Hauptkorpus um 90° - bezogen auf die
Anfangsposition - bis zum Anschlag drehen. Nun ist eine direkte
Verbindung zwischen dem Katheder und dem
Sammelsystem ohne Zwischenschaltung von Ventilen
hergestellt.
WARNHINWEIS: Vorzugsweise Redax-Produkte

verwenden, da diese mit einem

entsprechenden einseitig gerichteten Ventil
ausgestattet sind, welches den

Rickfluss der Flissigkeiten zum Patienten

verhindert. Bei Anschluss von

Drainagevorrichtungen anderer Hersteller

iststets daraufzuachten, dass diese

ein einseitig gerichtetes Ventil -

Wasserschloss oder anderer Art - besitzen,

um eine einwandfreie Drainage der

Pleurahdhlezu gewahrleisten.

4. Falls das Sammelsystem, z.B. weil es voll ist, ausgetauscht
werden soll, ist das Wechselventil in die Anfangsposition zu
stellen; anschlieBend Beutel oder Drainage austauschen.
Zum Schluss Wechselventil erneutum 90° drehen.

FLUSSIGKEITSDRAINAGE: ABSAUGBEHALTERAUS SILIKON

Nach Anbringen und Fixieren des Katheders kann die Saugdrainage

der FlUssigkeiten mithilfe eines speziell fur diesen Zweck

vorgesehenen Silikon-Behalters (Sonderzubehdr) begonnen werden.

Zur Drainage der Flissigkeiten ist wie folgt vorzugehen:

1. Silikon-Behélter an einen der Luer-Lock-Konnektoren
anschlieRen (siehe Abb. 8).

2. Beide Klemmen am Einlauf der Flissigkeiten und am
riickwartigen Ausgang zum Sammelbeutel-falls vorhanden
verschlieRen. Pumpe zusammenpressen, bis die darin enthaltene
Luft vollstdndig entwichen ist. Der Vorgang wird durch ein
einseitig gerichtetes Ventil erleichtert.

3. Schutzstopfen des einseitig gerichteten Ventils wie in
Abb. 8 gezeigt schlieRen und Wechselventil auf dem
Hauptkorpus um 90° - bezogen auf die Anfangsposition - bis zum
Anschlag drehen. Klemme am Eingang des Behalters 6ffnen,
damit sich die Fliissigkeit sammeln kann.

WARNHINWEIS:  Es diirfen ausschlieRlich Silikon-Behalter
von Redax verwendet werden, die speziell
fir den Gebrauch mit UNICO-Drainagen
konzipiert wurden.

4. Der Silikon-Behalter gewahrleistet bis zur vollstandigen Befiillung
eine konstante Saugleistung von circa 25cmH20. In diesem Fall
kann die Saugleistung durch einfaches AnschlieBen des
Sammelbeutels wiederhergestellt werden, indem die Klemme
geodffnet und der Behélter bis zur vollstandigen Entleerung
zusammengepresst wird. Dank der Ventile der verschiedenen
Vorrichtungen wird beim Entleeren die Saugleistung
wiederhergestellt.

VOLUMETRISCHE PRUFUNG DER LUFTLECKS DES PATIENTEN

Mithilfe des Redax Silikon-Behélters (Sonderzubehdr) kann im Fall

einer Drainage der Pleurahdhle eine volumetrische Messung der

Luftlecks des Patienten vorgenommen werden. Hierzu geniigt es, den

Silikon-Behalter, wie im vorstehenden Abschnitt beschrieben,

anzubringen und fiir eine vollstandige Beseitigung der darin

befindlichen Luft zu sorgen. Klemme am Eingang des Behalters 6ffnen
und Uhrzeit notieren, zu der dies vorgenommen wurde. Das

Pflegepersonal sollte den Ausdehnungsgrad des Behalters regelmafiig

kontrollieren, bis dieser vollkommen ausgedehnt ist. Die gesammelte

Luftmenge entspricht nun dem maximalen Aufnahmevermdégen des

Behélters, abgesehen davon, dass die eventuell gesammelte

Flissigkeit hiervon abgezogen werden muss. Nachstehend ein

Berechnungsbeispiel:

Gesamt-Fassungsvermdgen des Silikon-Behélters:
130ml (einschlieRlich Totraum)

Zur Ausdehnung erforderliche Gesamtzeit: 20 Minuten

Menge der gesammelten Flissigkeit: 30 ml

Nettovolumen der gesammelten Luft: 13030 =100 ml
Luftleck des Patienten =100 ml/20 min =5 ml/min =0,3 I/h.




Bei Beseitigung der gesammelten Flissigkeit und Wiederherstellung
des Saugvermdgens des Behélters kann die Messung - je nach
MaRgabe des Arztes - mehrere Male wiederholt werden.
KONTRAINDIKATIONEN

Laut der medizinischen Literatur kann bei Pleurapunktion in sehr
seltenen Fallen ein iatrogener Pneumothorax entstehen. Diese
Komplikation tritt infolge von Handhabungsfehlern wahrend der
Pleurapunktion sowie bei Gebrauch von Nadeln und Drainagen mit
groflem Durchmesser auf.

Es sind keine speziellen Kontraindikationen fiir den Gebrauch dieser
Vorrichtung bekannt.

REINIGUNG UND WARTUNG

Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und benétigt
keinerlei Reinigungs- und WartungsmaRnahmen.

ENTSORGUNG

Nach Gebrauch koénnen die Vorrichtung und alle Zubehorteile mit
biologischem Material kontaminiert sein, weshalb sie als "biologisch
gefahrliche" Abfalle entsprechend den Vorschriften des Landes, in dem
die Vorrichtung beseitigt wird, entsorgt werden miissen.

Emissionsdatum der letzten Uberarbeitung :
siehe letzte Seite: (REV.: XX-XXXX)

FR KIT PERCUTANE UNICO
versions : STANDARD et MULTI

INSTRUCTIONS POUR L'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE « CENTESE »
La procédure prévoit l'insertion d'un cathéter de drainage par voie
percutanée principalement afin d'évacuer les liquides (liquides et air).
Toutes les versions sont destinées, essentiellement mais non
exclusivement, a étre utilisés dans la cavité pleurale du patient, dans
I'abdomen, dans le péricarde, etc. Cette thérapie a pour but de soulager
les symptémes liés au pneumothorax, méme en hypertension, et aux
effusions et épanchements pleuraux de différentes natures ; de plus, la
procédure peut impliquer le prélévement de liquides a des fins
diagnostiques ou la perfusion de solutions a des fins thérapeutiques.
USAGE PREVU DU DISPOSITIF
Le systéme « UNICO » est principalement destiné a la création d'une
voie d'accés aussi peu invasive que possible aux différentes cavités du
patient afin d'évacuer les liquides et I'air qui se seraient accumulés en
cet endroit. Le dispositif peut servir au drainage par gravité ou
aspiration lorsqu'il est raccordé a des systéemes de prélévements
thoraciques, mais aussi a la prise d'échantillons de liquide a des fins de
diagnostic. La perfusion de liquide, par exemple du sérum
physiologique de lavage, est également possible grace a ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif dénommé « UNICO » est une trousse percutanée

disponible dans différentes versions et avec différents diametres. La

trousse est essentiellement composée des composants suivants :

1. Un corps principal doté de trois acces (1). Le premier acces (2),
situé a l'arriere, est réservé a l'introduction de I'aiguille de Verres
ou du mandrin atraumatique. Les deux accés restants (3) sont
dotés d'un raccord luer et permettent le rattachement de
dispositifs de drainage comme des seringues, des poches de
prélévement, des systémes d'aspiration, etc., dans les modalités
décrites ci-aprés dans la fiche d'instruction. Sur le corps, on
trouve un sélecteur (4) permettant, par une rotation de 90°,
d'effectuer un drainage par gravité ou d'injecter des liquides, par
exemples des solutions de lavage. Dans la version « base », un
cathéter de drainage (5) doté de trous et de marquages en entaille
est fixé de fagon stable sur le corps principal. Dans la version « a
rallonge », le cathéter est raccordé au corps principal au moyen
d'une attache papillon (6) permettant I'interposition d'une rallonge
(7).

2. Une aiguille de type Verres (8) pour l'introduction du cathéter.
L'aiguille susmentionnée possede un mandrin avec une pointe
atraumatique sortant du bout de I'aiguille. Ce mandrin peut défiler
dans le sens I'longitudinal jusqu'a découvrir le profil de I'aiguille
méme en phase d'introduction, puis retourner en position
étendue au moyen d'un ressort. L'aiguille est dotée d'une poignée
(9) dans laquelle se trouve un indicateur visuel communiquant la
position du mandrin atraumatique de protection al'utilisateur.

3. Les dispositifs sont disponibles dans la version « base » ou le
cathéter est droit, et dans la version « multi » ou le cathéter

présente I'extrémité du type « pig-tail ».

ACCESSOIRES

Le kit contient une poche de drainage de 2000 ml, dotée de vanne

d'évacuation de |'air et d'un robinet de vidange (11).

Surdemande, peuvent également étre fournis les accessoires suivants :

- uneseringuede 60 ml

- unbistourijetable

- unraccord pour systémes de drainage

- unepince serre-tube jetable, etc.

Laligne d'extension (7) estincluse dans les différentes versions du

roduit.

2VERTISSEMENTS ETPRECAUTIONS GENERALES

- Lire attentivement les instructions pour I'emploi avant
d'utiliser le dispositif.

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

- Le présent dispositif et chacune de ses parties ne
doivent étre utilisés dans des conditions de sécurité
appropriées que dans le champ d'application et les
modalités indiqués dans la présente fiche
d'instruction. Le producteur décline toute
responsabilité pour tout incident dérivant d'un usage
inapproprié et en tous les cas différents de celui
indiqué.

- Controler que l'indicateur visuel de position du
mandrin de protection file librement et que I'indicateur
correspondant soit vert lorsque le mandrin est n
position étendue. Si, pendant la compression initiale,
I'indicateur vert n'apparait pas sur la surface externe
de la paroi thoracique, ne poursuivez pas
I'introduction de I'aiguille et remplacez le dispositif.

- Le dispositif a été congu pour étre utilisé en
association avec des produits et accessoires Redax.
Si des produits et accessoires autres sont utilisés, le
médecin a pour responsabilité d'en vérifier la
compatibilité avant I'usage.

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

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

- Les patients ayant regcu un diagnostic de
coagulopathie ou autres pathologies hématiques
doivent faire I'objet d'une évaluation attentive du
risque d’hémorragie.

- Ne manipuler le drainage en aucune fagon et ne pas
produire de trous supplémentaires avec I'aide d'outils
de découpe.

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

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

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

- Lapermanence dudrain en place sur des périodes trés
longues pourraient rendre plus difficile le retrait dudit
drain. Il convient donc d'étre plus attentif encore
pendant les opérations de retrait.

- Apres le retrait, vérifier I'intégrité du drain, condition
essentielle pour exclure la possibilit¢é que des
fragments de drain résultant de lacérations
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accidentelles ne restent dans la cavité.

- Produit jetable. Sa réutilisation peut entrainer des
performances altérées et des risques de
contaminations croisées.

PREPARATION EN VUE DE L'UTILISATION

Avant d'utiliser le systeme, exécuter la procédure de préparation

décrite ci-dessous :

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

2. Ouvrir les confections composant la trousse en appliquant une
procédure stérile.

3. Déterminerla position d'insertion de |'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 déja assemblé au corps, y
compris dans la version avec attaches papillons.

6. Sanslaversion a « pig-tail », faire coulisser le tuyau rigide (Fig. 1),
présent sur le cathéter, vers I'extrémité de celui-ci jusqu'au
redressement complet.

7. Introduire l'aiguille dans la voie d'acces postérieure (2) jusqu'a ce

que la poignée soit completement poussée jusqu'a la butée.

L'aiguille et son mandrin de protection doivent dépasser de

quelques millimétres de I'extrémité du cathéter.

Dans la version a « pig-tail », extraire le tuyau rigide du cathéter.

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 I'introduction du
cathéter, effectuer une petite incision sur la peau.

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

INTRODUCTION DE L'AIGUILLE ET MISE EN PLACE DU

CATHETER

Aprés avoir exécuté la préparation décrite en précédence, il est

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

AVERTISSEMENT: Bien que le systeme 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 tache d'exercer la poussée
requise pour l'introduction, de diriger I'aiguille et de maintenir la
poignée de cette derniere en contact avec le corps du dispositif. Il
est recommandé de placer I'autre main a proximité de la pointe de
l'aiguille ; en saisissant le cathéter entre le pouce et I'index, vous
pourrez confortablement 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
légere pression jusqu'a ce que l'indicateur visuel vert disparaisse
(Fig.1).

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

4. Déplacer la poignée du dispositif de sorte a orienter le sens
d'introduction du cathéter. Pour vérifier que la procédure
d'introduction s'est déroulée au point voulu, ou en
correspondance de la zone dans laquelle le liquide a drainer se
trouve effectivement, il est possible de faire un échantillonnage
d'exploration. Pour ce faire, raccorder la seringue a I'un des deux
connecteurs inférieurs en retirant le bouchon correspondant.
Retirer ensuite le piston et observer de visu (Fig. 3) I'entrée du
liquide dans la seringue : si le liquide entre bien, il est possible de
retirer la seringue.

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

ASPIRATION DU LIQUIDE (« Pull-Push »)

Une fois le cathéter en place, il est possible de procéder a I'aspiration du

8.
9.

liquide de la cavité pleurale a 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, sur le corps
principal. Raccorder la seringue a I'un des deux connecteurs et la
poche de drainage a l'autre.

REMARQUE: le choix du connecteur a utiliser pour raccorder la

seringue ou la poche est laissé a la discrétion du
médecin qui décidera selon la commodité de la mise
enaction.
Tirer le piston de la seringue (Fig. 5a) : le liquide sera
aspiré de la cavité pleurale dans la seringue méme. En
faisant pression sur le piston, le liquide sera
automatiquement envoyé a la poche de drainage (Fig.
5b). Répéter dans l'ordre I'opération de traction et de
pression pour évacuer le liquide qui sera recueilli dans
la poche.

REMARQUE: aucune opération supplémentaire n'est nécessaire et

le sélecteur devra rester dans sa position initiale (la
poignée reste orientée dans I'axe du cathéter, comme
enfig. 5).
Il est possible a tout moment 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 contaminations possibles. En tous les cas,
il n'existe pas de risques de reflux vers le patient si les
bouchons restent ouverts.

INSERTION DE LA LIGNE DE PROLONGATION (pour la version

correspondante)

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

l'interposition d'une ligne de prolongation entre le cathéter et le corps

principal. De cette fagon, le drainage peut étre aisément fixé et
maintenu en place pendant une longue période de temps avec plus de
confort pour le patient. Pour insérer la ligne de prolongation, il faut fixer
le cathéter avec la pince klemmer jetable incluse dans la confection.

Déconnecter ensuite le raccord papillon en y connectant la ligne,

comme montré en Fig. 6. A la fin de I'opération, la pince klemmer peut

étre ouverte : procéder alors a la fixation du cathéter et la connexion
des accessoires pour le recueil des liquides.

DRAINAGE DES LIQUIDES: POCHE DE DRAINAGE

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

audrainage des liquides par gravité. Dans ce cas, il faut raccorder al'un

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

Pour exécuter le drainage des liquides, procéder comme suit :

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

2. Mettre en place le systéme de recueil comme il convient, en-
dessous du niveau du patient.

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

AVERTISSEMENT: n'utiliser que la poche de drainage incluse
dans la trousse ou les piéces de rechange
Redax parce qu'elle est dotée d'une vanne
unidirectionnelle appropriée bloquant le
reflux des liquides vers le patient.

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

DRAINAGE DES LIQUIDES: SYSTEME DE DRAINAGE

THORACIQUE

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

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

effet un systéme de drainage postopératoire (par exemple réservoir en
silicone, systeme de drainage thoracique, etc.). Dans ce cas, il faut
raccorder le systéme de drainage a l'un ou l'autre des raccords
disponibles au moyen du connecteur approprié¢ inclus dans la

confection (12).

Pour raccorder un dispositif de drainage postopératoire, procéder

comme suit :

1. Raccorder le connecteur inclus dans la confection a I'un des
raccords luer.

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

3. Faire tourner le sélecteur disposé dans le corps principal, jusqu'en




fin de course, ce qui correspond a un angle de 90° par rapporta la

position initiale. A ce point, le cathéter sera directement raccordé

au systeme de drainage sens l'interposition d'aucune vanne.

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

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

DRAINAGE DES LIQUIDES : RESERVOIR D'ASPIRATION EN

SILICONE

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

au drainage des liquides par aspiration en se servant du réservoir en

silicone (facultatif) congu a cet effet.

Pour exécuter le drainage des liquides, procéder comme suit :

1. Raccorder le réservoir en silicone a 'un des raccords luer, comme
montré en Fig. 8.

2. Fermer les deux pinces disposées a l'entrée des liquides et a la
sortie arriere, vers la poche de déchargement le cas échéant.
Presser ensuite la petite pompe jusqu'a I'évacuation de I'air qui y
est contenu. L'opération est facilitée par la présence d'une vanne
unidirectionnelle.

3. Fermer le bouchon de protection de la vanne unidirectionnelle,
comme montré en figure 8, et faire tourner le sélecteur situé surle
corps principal jusqu'en fin de course, ce qui correspond a un
angle de 90° par rapport a la position initiale. Ouvrir la pince a
I'entrée du réservoir afin de commencer arecueillir les liquides.
AVERTISSEMENT : n'utiliser que le réservoir de silicone Redax,

expressément congu pour usage en
association avec le drain percutané
UNICO.

4. Le réservoir de silicone assure une aspiration constante égale a
environ 25 cm H20 jusqu'au remplissage complet. Dans ce
dernier cas, il est possible de rétablir la capacité d'aspiration en
raccordant simplement la poche d'évacuation appropriée, en
ouvrant la pince et en pressant le réservoir jusqu'a vidange
complete. |l est possible d'effectuer la vidange simultanément au
rétablissement de I'aspiration grace aux vannes incluses dans les
divers dispositifs.

CONTROLE VOLUMETRIQUE DES PERTES D'AIRDU PATIENT

Le réservoir de silicone Redax (option) permet d'effectuer la mesure

volumétrique des pertes d'air du patient, dans le cas du drainage de la

cavité pleurale. Pour effectuer cette mesurer, il suffit de prédisposer le
réservoir en silicone en aspiration, comme décrit au paragraphe
précédent, en exécutant la vidange complete de I'air qui y est contenu.

Ouvrir la pince a I'entrée du réservoir et noter I'heure du début. Le

personnel infirmier peut périodiquement contréler le degré d'expansion

du réservoir, tant que celui-ci ne parait pas en expansion compléte. A

ce point, le volume d'air recueilli sera égal a la capacité totale du

réservoir, a moins qu'un certain volume de liquide recueilli ne soit vidé.

Un calcul est présenté ci-dessous a titre d'exemple :

Volume total du réservoir de silicone : 130 ml (espace
mortcompris)

Temps pour expansion totale : 20 minutes

Volume de liquide recueilli: 30 ml

Volume netd'airrecueilli : 130—-30=100 ml

Perte d'air du patient=100 ml/20 min =5 ml/min =0,3 I/h.

En évacuant le volume des liquides recueillis et en rétablissant la
capacité d'aspiration du réservoir, la mesure peut étre répétée de
nombreuses fois, selon les besoins du médecin.
CONTRE-INDICATIONS

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

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

NETTOYAGE ETENTRETIEN

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

ELIMINATION

Aprés usage, le dispositif et tous ses accessoires peuvent étre
contaminés par le matériel biologique : il doit donc étre jeté comme
déchet 'biologiquement a risque », selon les normes en vigueur dans le
pays dans lequel le dispositif est mis au rebut.

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

EQUIPO PERCUTANEO UNICO
versiones: “ESTANDAR 'y MULTI”

INSTRUCCIONES DE USO

ES

DESCRIPCION GENERAL DE LA CENTESIS
El procedimiento consiste en la introduccion percutanea de un catéter
de drenaje a fin de evacuar fluidos (liquidos y aire) principalmente, pero
no exclusivamente, de la cavidad pleural del paciente. 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 el de aliviar la sintomatologia asociada al
neumotdrax, incluso hipertensivo, y a las efusiones y derrames
pleurales de diverso origen; asimismo, el procedimiento puede incluir
la extraccion de liquidos con fines diagndsticos o la infusion de
soluciones terapéuticas.
USO ESPECIFICO DEL PRODUCTO
El sistema “UNICO” es indicado principalmente para crear un acceso a
las distintas cavidades del paciente en forma minimamente invasiva a
fin de evacuar los liquidos y el aire alli acumulados. El producto puede
emplearse conectado a sistemas colectores toracicos para el drenaje
por gravedad o vacio, asi como para el muestreo diagnéstico de
fluidos. Con este producto también es posible infundir liquidos, como
por ejemplo las soluciones fisioldgicas de lavado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto denominado “UNICO” es un equipo percutaneo que se

presenta en versiones y diferentes didametros. El equipo consta

esencialmente de los siguientes componentes:

1. Un cuerpo principal provisto de tres entradas (1). La primera
entrada (2), situada en la parte posterior, se utiliza para la
introduccion de la aguja de Verres o del mandril atraumatico. Las
dos entradas restantes (3) cuentan con conector luer-lock y
permiten la conexion de instrumentos de drenaje como jeringas,
bolsas de recoleccion, sistemas de aspiracion, etc. siguiendo las
indicaciones que se describen mas adelante en esta hoja de
instrucciones. El cuerpo principal presenta un selector (4) que,
mediante una rotacion de 90°, permite efectuar el drenaje por
gravedad o la inyeccién de liquidos, como las soluciones de |
avado. En la version “basica”, el cuerpo principal tiene fijado un
catéter de drenaje (5) con orificios y marcas de profundidad. En
la version “con extension”, en cambio, el catéter esta acoplado al
cuerpo principal mediante un conector de mariposa (6) que
permite interponer unalinea de extension (7).

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

3. Los dispositivos estan disponibles en version "estandar", con
catéter recto, y en version "multiuso”, con catéter provisto de
extremo tipo "pig-tail".

ACCESORIOS

Normalmente el equipo contiene una bolsa de recoleccion de 2000 ml,

provista de valvula para la eliminacion del aire y grifo de vaciado (11).

Bajo pedido, se pueden incluir otros accesorios como:

- unajeringade 60 ml;

- un bisturi desechable;

- un racor para sistemas de drenaje;

- una pinza desechable para tubos, etc.

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

correspondientes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

- Antes de utilizar el producto leer atentamente las

instrucciones de uso.

rMapaBiM4yeckuMm 3aTBOPOM WUIU
KnanaHa pApyroro tuna pAns
obecneyeHns Hagnexauero
OMOPOXHEHVsI NNeBparnbHON NONOCTU.

4. Tpy Heo6XOAMMOCTU 3aMeHbl APEHaXHON CUCTEMBI, T.€. B CIyyae
ee 3arnoriHeHWsi, MOBEpHUTE MepekrioyaTerb B HavanbHoe
roroXeHne, a 3aTeM 3aMeHuTe Mewok unu apeHax. [ocne
3aMeHbl IoBEepHUTE nepeksoyarerns Ha 90°. .

OPEHUPOBAHME XWOKOCTEW: CUNTMKOHOBLIN PE3EPBYAP

ans ACnuPALIMK

Mocne nosnUMOHMPOBaHUSA KaTeTepa W ero 3akpernieHus Ha mecte

MOXHO HayaTb acnupauuio >KUAKOCTEN, WUCMOMb3ysi creuuarnsHo

pa3paboTaHHbIi (ONLMOHASbHBIN) CUITMKOHOBLIN pe3epByap.

[Ins ApeHnpoBaHus XMAKOCTe NoCcTynanTe creayroLwmm obpasom:

1. TllpucoeauHWTe CUMWKOHOBBLIN pe3epByap K OAHOMY U3
BUHTOBbIX cOeAMHeHWW Tuna Jlioap, kak nokasaHo Ha
Puc. 8.

2. Baxmute 0b6a 3axuma, pacronoXeHHble y BXOLHOTO OTBEpPCTUS
[ANS1KUAKOCTMI U Y HKHETO BbIXOAHOTO OTBEPCTUSA B HANpaBneHun
Mellka Ansa cbopa (npwv ero Hanuumm). 3atem HaXXMWUTE Ha Hacoc
[0 BbITECHEHMS W3 Hero BCero Bo3ayxa. JTa onepauus
obneryaeTcs HanM4Mem oJHOXOA0BOrO knanaxa.

3. 3akpoiTe 3alWTHBLIN KOMMAYoK Ha OAHOXOAOBOM KnanaHe, kak
nokasaHo Ha PucyHke 8, n noepHUTE nepekntoyatenb Ha
OCHOBHOM KOpfyce [0 ynopa, 4To cooTBeTcTByeT yrmy 90°
OTHOCUTENBHO HavamnbHoro nomnoxenusi. OTKPOWTEe 3aXUM Ha
BXO[IHOM OTBEPCTUM pe3epByapa v HauHuUTe cOop KMAKOCTW.
MPEOYNPEXOEHWE: MCMonb3yiTe TONbKO CUITMKOHOBBIA

pesepByap Redax, koTopbli
cneunanbHo paspaboTaH ans
npumeHenus ¢ cuctemort UNICO ans
YPECKOXKHOTO PEHNPOBAHMSI.

4.  CunuKoHOBbI pesepByap 0GecneyMBaeT MOCTOSIHHbIM Bakyym
okono 25 cm H20 po ero nonHoro 3anonHeHus. [locne
3anosiHeHNst BakyyM MOXHO BOCCTaHOBWUTb MPOCTO NyTem
NpUCOEMHEHUs CreumanbHoro Melka Ans cbopa, OTKpbIB
3aXUM U CKUMasi pesepByap A0 Tex Mop, rnoka oH He Gygert
NOSHOCTbIO OMycToleH. bnarogaps knanaHam, UMelLMMea B
pasHbIX yCTPOMCTBAX, Bakyym BOCCTaHaBMBaeTCs nyTem
OMOPOXHEHNSI.

KOHTPOJIb OB bEMA YTEYKU BO3AYXAY NALIMEHTOB

O6bem yTeuku BO3[dyxa Yy NauMeHTa B Crlydae [APeHUpOBaHUs

nneBpanbHOi MOMOCTU MOXHO W3MEPUTb NpU MOMOLU

(onuuoHaneHoro) cMNMkoHoBoro peaepsyapa Redax. [ins npoeefeHns

3TUX U3MEpeHUii cospanTe B CUITMKOHOBOM pesepByape BakyyM, Kak

OnMCcaHo B NpeAblAyLLEM NyHKTe, YAanuB BECb BO3[YX, HAXOASLLMIACS B

Hem. OTKpOiiTe 3aXVWM Ha BXOAHOM OTBEPCTUM pesepByapa U

3aperncTpupyiTe Bpems Hadana npoueaypbl. CECTPUHCKUIA nepcoHan

MOXET PerynsipHo MpoBepsiTb CTeneHb pacluMpeHusi pesepsyapa [0

€ro NomnHoro pacunpexus. B aTor MoMeHT 06beM cobpaHHoro Bo3ayxa

paBeH O6LUelt eMKOCTU pe3epByapa, Npu OTCYTCTBUM COBpPaHHO

XWUOKOCTW, KOTOPYIO CrieayeT BblYecTb. Huxe npuBoanTcs npumep

BbIYUCIIEHNIA:

O6wuin obbem cunmkoHoBoro pesepsyapa: 130 mn
(BKIIO4asA NPOCTPAHCTBO, 3aHsATOe 060pyAOBaHMEM)
Bpewmsi fo nonHoro pacumpenus: 20 MUHYT

O6bem cobpaHHoi xuakocTn: 30 mn

YucTeii 06bem cobparHoro Bosayxa: 130-30 =100 mn
YTeuka Bo3gyxay naumerta =100 mn/20 MuHyT
=5mn/MuH. =0,3 n/y

Mpn ynanewnn obbema COBPAHHON KUAKOCTU W BOCCTAHOBMEHWUM
Bakyyma B pe3epByape M3MEPEHWsI MOXHO NOBTOPSiTb CTOMLKO pas,
CKOJIbKO BpaY NocynTaeT HeoGXOAUMbIM.

NPOTUBOMOKA3AHUA

W3yyeHne MeanumMHCKO TUTepaTypbl Nokasarno, YTo B O4eHb PeaKuX
crnyyasx npoueaypa mnneBpanbHOM MyHKUUMM MOXeT Bbi3BaTb
ATPOrEHHbIN MHEBMOTOPAKC. OTO OCIIOXHEHWE CBSA3aHO C oLMBKamm
npy  MaHWNynsauMsx npu MPOBEAEHUU MNEBPAnbHOM MyHKUMM U
UCMOMb30BaHUEM UM 1 CUCTEM APEHUPOBaHMS 6OMLLION TOMLLMHBI.
OnpefenerHble NPOTUBOMNOKA3aHWsl, CBSA3aHHbIE C UCMOMb30BaHUEM
3TOr0 YCTPOWCTBA, OTCYTCTBYHOT.

YUCTKA U OBCNYXXUBAHUE

370 yCTPOMCTBO OAHOPA30BOTO UCMONL30BaHMS 1 MO3ITOMY He TpebyeT
HUKAKOW YMCTKU MW 0BCRYKUBAHUS.

YTUNU3ALUUA

Mocne 1cnonb3oBaHKs YCTPOMCTBO U BCE €r0 NPUHAANEXHOCTI MOTYT
6bITb 3arpsisHeHbl GUONOTMYECKUM MaTepuanom W, CreaoBaTerbHo,
[OIMKHbI YTUIM3MPOBATLCS KaK «omnacHble GUoNornyeckmne oTxoabl» B
COOTBETCTBUM C NPEANMCaHUAMU, LECTBYIOLMMU B CTpaHe, B KOTOPOMN
YCTPOWICTBO yTUIIU3NPYETCS.

[ata uspaHus nocrnenHe Bepcun:
cM. nocnegHtoto ctpanuuy (PEL.: XX-XXXX)




6. B Bepcum co «CBUHBLIM XBOCTOM» NMEpPEeMeCTUTE KeCTKyIo TpyoKy
(puc. 1), koTopasi HaxoAWUTCA Ha kaTeTepe, B €ro KOHel, Ao
[IOCTVDKEHUS MOMHOTO BbIMPSIMIIEHUS.

7. Bsogute urny Yyepes 3agHee oTBepcTve (2) AO Tex Mop, Moka
pyKOsiTka MOMHOCTLIO He NshKeT Ha ycTponcTeo. Mrma u ee
3alWNTHLIN CTUNET [OJKHbl BbICTYNaTb Ha HECKONbKO
MUIIIMMETPOB OT KOHYMKa KaTeTepa.

8. B Bepcum co «CBUHbLIM XBOCTOMY WU3BIEKUTE XeCTKylo TpyoKy 13
KaTeTepa.

9. BBeguTe MeCTHbIi aHecTeTWk B MecTo, BbibpaHHoe [ans
BBEIEHUS UIMbl, UCMOSb3Ys CTaHAAPTHbIE aHECTETUKN.

10. Ecnn Bpay nocuntaer HeobXoAUMbIM, YTOGbl MOMOYb BBECTU
KaTeTep, caenanTe ManeHbK1N paspes B KOXKE.

NPEAYNPEXOEHUA

B cnyvasix nneBpoLeHTO3a Touka AOCTyna Ans BBEAEHWUS UMbl

[I0fKHa pacrionaratbCsi Y BEPXHEro kpasl HuxHero pebpa, 4YTobbl

u3bexarb HEPBHO-COCYANCTBIX MY4KOB, PACTONOXKEHHBIX Y HUXKHErO

kpas kaxgoro pebpa. [Ina Bcex ApyrMX AOCTYNOB BHUMATENbHO
npoBepLTE NOMOXEHME C MOMOLLbIO peHTreHorpadum unn Y3U nepen

BBEEHNEM.

BBEJEHWE UMbl UMO3ULUNOHUPOBAHUE KATETEPA

Mocne npoBeaeHWst ONUCaHHON paHee MOArOTOBKY MOXHO BBOAUTL

urny.

NPEAYNPEXOAEHME:  XoTA cucTema ocHalleHa HEeCKONbKAMU

ycTpoiicTBamu 6GesonacHocTu, aTa

onepauys He NMLIEHa PUCKOB, U MO3TOMY
pekoMeHAyeTcsl crieaoBaTb OnMCaHHOM

HVXe npoueaype.

1. Kpenko BO3bMUTE YyCTpOWCTBO ob6eumu pykamu. Pyka Ha
OCHOBHOM kopryce GydeT oTBeyaTb 3a MpoTankuBaHWe Mpu
BBEJEHUN, HanpaBreHne UMbl U yAepXUBaHUE PYKOSITKU UTTbl B
COMPUKOCHOBEHUM C KOprycoM YycTpoicTBa. Bropasi pyka
[OIDKHa pacronaratbCsl y KOHYMKa WIMTbl; MOCIE MPOXOXAEHNs!
KOXW MOXHO Nerko usbexaTb Ype3MepHOro MPOHUKHOBEHUS
UMbl B NneBpanbHyld MOMOCTb NauueHTa, B3sB  KkaTeTep
6onbLNM U yKa3aTenbHbIM NanbLamu.

2. TlpUCnoOHWTE KOHYMK WIMbl K KOXE NaluueHTa W Mpuroxute
Hebornblloe AaBneHne [0 WCUYE3HOBEHWS 3eNeHOro LBeTa Ha
BU3yanbHOM nHaukatope (Puc. 1).

3. OuyeHb MeaneHHO npofosdKanTe BBEAEHUE A0 MOBTOPHOO
NOSIBNEHUS 3EMIEHOr0 LiBETa Ha MHAMKATOpe; 3TO O3HajaeT, uTo
KOHYMK UMbl BOLUEN B MiieBparibHyl0 MonocTb, a 3alUTHbINA
CTUMEeT CHOBa HaxoAWTCS B BbIABMHYTOM MONOXEHUH,
obecneynBasi 6esonacHocTb ero pabotsl (Puc. 2). BxoxaeHve B
nonocTe U MOSIBIIEHNE B pe3ynbraTe 3eMeHOro MHAWKaTopa
MOXET COMpOBOXAATbCA LLEMNYKOM BCNEACTBME aKTUBALMU
MPYXXUHbI, KOTOPasi BbIABUraeT 3aLLUTHBI cTuner.

4. V3ameHWUTe MONOXeHWe PYKOATKM YCTPOWCTBa, YTOObI 3agaTb
HanpaBrneHve katetepy. YTobbl NpoBepuTb, MPOM3OLLIIO MK
BBe/[IeH1E B XeNaemMoM MecTe, a To4Hee, B 06racTu, U3 KoTopoit
HeobXxoMMO [peHUpOBaTh HAKOMMUBLLYIOCS XUAKOCTb, MOXHO
B3ATb 3KCMMopaTUBHLIN obpasel. [Ins aToro noacoeauHWTe
wnpuy, o6bemMoM K OAHOMY W3 [ABYX HWKHUX BUHTOBbIX
COE[UHEHWA, CHSB COOTBETCTBYIOLWIA konnayok. OTTsHUTe
Hasaf noplLueHb 1 BU3yanbHo HabnioaaiTe (Puc. 3) noctynnexve
XKUAKOCTU B LUMPUL; €CMM OHAa MOCTYMaeT, LIMpWL, MOXHO
yoanuTb.

5. HauyHnTe un3BnekaTb MMy U OOHOBPEMEHHO pacronoxute
KaTeTep, Kak nokasaHo Ha Puc. 4. B Bepcum «CBUHON XBOCT»
rocrie yaaneHust UMbl KateTep CHOBa MPUMET 3aKpyrNeHHyo
chopmy Gnarogapsi namsTv popmel MaTepuana.

ACMUPALINA XUOKOCTHU (Pull-Push)

Mocne pa3melleHnst kKaTeTepa MOXHO Ha4aTb acnMpaLyiio XUaKoCT!

13 nnesparnbHON MOMOCTW MPY MOMOLM LNpULA U OPEHaXHOro

Melwka. [ns npucoeavHeHWs 3TUX NPUHAANEXHOCTEN OTKporTe

COOTBETCTBYIOLIMIA KOMMNAYOK, PacroNOXeHHbIN Ha [ABYX BUHTOBbIX

coeanHeHnsix Tuna Jlioap Ha ocHoBHOM kopnyce. loacoeanHuTe

wnpuy, o6bemMoM K OAHOMY W3 [ABYX BWHTOBbIX COEOVHEHWI, a

APEHaXHbI MELLOK — K APYTrOMY.

MPUMEYAHUE: BbiGop TOro, kakoe BWHTOBOE COeAVHEeHue

ucnonb3oBaTh AMs WApULA WU MeLlka,
JenaeTcst BpayoMm, KOTOpblIA NpuMHUMaeT
pelleHMe Ha OCHOBAHUW MPOCTOTHI
ucnonb3oBaHnsi. OTTSHUTE MOpLUeHb LunpuLa
(Puc. 5a): HayHeTCs acnupauus XuAKoCTu
n3nnespaneHoOn nonoctu B wnpuy. [Mpu
HajaBnNMBaHWNW Ha MNOPLWEHb XWUAKOCTb
aBTOMAaTWUYeCKM NOCTYNUT B APEHaXHbIN MeLIoK
(Pvic. 5b). MoBTopss aTy nocnenoBaTenbHOCTb
OTTArVBaHUS W HaaaBIMBaHWS Ha MOpPLUEHb, Bbl
npousseaeTe yaaneHue XuakocTu u ee cbop B
MeLLKe.

NPUMEYAHMUE:

HUKaKUX [OOMOMHUTENbHbLIX Onepauun He
TpebyeTcs, 1 nepekrioyaTenb JOMKEH OCTaBaTbCs
B €10 Ha4yarbHOM MONOXeHUM (pyyka noBepHyTa no
ocu kaTeTepa, Kak nokadaHo Ha Puc. 5).

B nio6oe Bpemsi, B 3aBWCUMMOCTM OT pesyrbTata
[IPEHVPOBAHUSA, MOXHO 3aMEeHUTb MEeLIOK WIn
CHATb LUNpUL, W60 caenatb u To, napyroe. Mpu
yAaneHun npuHagneXxxHocTen pekoMeHayeTcst
3aKpbITb 3alUTHbIE KOMMayku BO u3bexaHue
BO3MOXHOro 3arpsisHennsi. OpHako paxe npu
OTKPbITbIX KONMMa4kax Anst nauueHTa OTCyTCTByeT
KaKkoi-nmbo puck o6paTHOro Toka XMAKOCTU.

NOACOEANHEHUE TPYBKU-YIUTMHUTENSA (ansa
COOTBETCTBYOLWEN BepCUm)

Bepcusi yctpoiicTBa, o6opynoBaHHas kKOHHeKTOpoM «Baboykay, umeeT
TaKylo KOHCTPYKLMIO, YTO MEXAy KaTeTepoM U OCHOBHbIM KOPMYCOM
MOXHO BBECTU TPYGKy-yAnuHUTENb. Takum ob6pasom, cuctemy
[PEHNPOBAHNSI MOXHO IIErko YCTaHOBUTb M OCTaBUTb Ha MecTe Ha
AnuTenbHoe Bpemsi ¢ 6onblMM komMOpToM Ans nauueHTa. YTtobbl
BCTaBUTb TPYOKY-yANMHUTENb, NEPEXMUTE KaTeTep OAHOPa30BbIM
3axumom Knemmepa, BXoAsiLMM B KOMMEKT. Tenepb oTcoeauHuTe
nepexofHuk «6aboyka» 1 nogcoeanHUTe TpyoKy, Kak nokasaHo Ha Puc.

6.

[Mocne aTon onepauuM MOXHO CHATb 3axum Knemmepa u

NPUCTYNUTb K 3akpenrneHuio katetepa W MNpUCOeaUHEHUIo
NpUHaanexHocTe Ans coopa XugkocTu.

APEHUPOBAHMUE XXMOKOCTEW: APEHAXHbIX MELLIOK

Mocne nNo3anuMoHMpPoBaHWS KaTeTepa 1 ero huKcaLun Ha MecTe MOXHO
HayaTb rpaBUTaLMOHHOE ApeHupoBaHue. B aTom cnyyae Heobxoaumo
NOACOEANHUTB APEHaXHBI MELLOK, BXOASLLMIA B KOMIIEKT, K OAHOMY U3
UMEIOLMXCS COeAnHUTENel, YTobbl APEeHNpyeMble XWUAKOCTU MO
coBMpaTbCsi MOCPEACTBOM CUTbI TSHKECTU.

[Ans ApeHnpoBaHNSA XXMAKOCTEN NoCTynanTe crneayoLwmm obpasom:

1.

MpucoeauHnTe ApeHaXHbIA MELIOK K OOHOMY U3 BUHTOBbIX

coeauHeHnn Tuna Jlloap u yaocToBepbTECH, YTO BTOPOE

COeAVHeHVe 3aKPbITO KONMAaYKoM.

PacnonoxwuTe ApeHaXxHbI1 MELLOK B YOGHOM MOMOXEHUN Hike

YPOBHSI NaLyeHTa.

MoBepHWTe nepekroyaTenb Ha OCHOBHOM Kopryce 0 yropa, YTo

cootBeTcTByeT yrny 90° OTHOCUTENbHO WCXOAHOMO MONOXEHWS!

(Puc. 7). 3To AacT NpsiMyio CBS3b MEXAY KaTeTepoM W PEHaXHbLIM

MeLLKoM 6e3 fOMONHUTENbHBIX KIanaHoB.

MPEAYNPEXAEHWUE: V“crnonb3ynTe TONbKO ApPeHaXHbln
MeLoK, BXxoAswmin B Habop, unu
CMeHHble KOMMOHeHTbl Redax, Tak kak
OHM OCHalleHbl crneunanbHbIMK
O[HOXOAOBLIMU KranaHaMu, KoTopble
npepoTBpalwalT o6paTHbIN TOK
KNMAKOCTEW K NauneHTy.

Mpu 3aMeHe ApeHaxHOro MeLlKka, T.e. B Criy4ae ero 3anofiHeHus,

NoBEpHUTE MepeknioyaTenb B HayarbHOe MOSoXKeHWe, a 3aTtem

3aMeHUTe MeLWoK unu gpeHax. [locrne 3ameHbl NoBepHUTe

nepekntoyatens Ha 90°.

OPEHUPOBAHUE XXMOKOCTEW: CUCTEMA APEHUPOBAHUA
Mocne nO3WUMOHMPOBaHWUSA W 3aKpenneHus katetepa MOXHO
npucTynuTL K cOOpY XUAKOCTEN MOA CWUMOW TSXECTU WU nyTem
acnupauuu, UCrosb3ys CneLuanbHyo cUcTeMy nocreonepaLoHHOro
ApeHWpoBaHusi (Hamp., CUIMKOHOBbLIN pe3epByap, CUCTEMY
TopakanbHOro APEHNPOBaHUA U T. 1.).

B aToM cnyyae [ApeHaxHas cuctema [oibkHa ObiTb MoAKIioYeHa K
OAHOMY M3 MMEIOLIMXCA COEeAMHEHWUI A MpY MOMOLLM CrieunanbHOro
apanTepa, BXoAsLLEero B komnnekT (12).

[Ins nogknioYeHNs yCTPOMCTBa NOCNEOoNepaLVoHHOMO APEeHNPOBaHNSt
nocTynanTe cneaytoLmum obpasom:

1.

MpucoeauHute apantep, BXoAsWMA B Habop, K OAHOMY U3

BUHTOBbLIX COeAVNHEHWI TUna J1oap.

MoaroToBbTE ApPEHaXHY0 CUCTEMy, BLIMOMHWB oOnepauum,

NpUBEAEHHBIE B UHCTPYKLMAX U3rOTOBUTENS Ha COOTBETCTBYIOLLME

NpoAyKTbI; 3aTeM MOACOEAMHUTE CUCTEMY K CBOGOAHOMY KOHLY

BUHTOBOTO COEAVHEHNSI.

MoBepHUTe NepekrioyaTers Ha OCHOBHOM KOpryce Ao ynopa, 4To

cooTBeTcTBYeT yrny 90° OTHOCUTENBHO Ha4arnbHOTO MOMOXEHWSI.

370 AacT npsiMyto CBS3b MEXAY KaTeTePOM 1 APEHAKHBLIM MELLKOM

6€e3 JONOMHNTENbHbIX KranaHoB.

MPEAYNPEXAOEHME: npeano4YTuTenbHO MCNONb30BaThb
npoaykTel Redax, Tak kak OHW
oCHalleHbl cneynanbHbIMMU
O[JHOXOZOBbLIMU  KrarnaHamu, KoTopble
npefoTepalwawT ob6paTHbIN TOK
Xuakocten K nauueHTty. Mpwun
NPVUCOEANHEHUN [ApEeHaxen ApYroro
usrotoBuTens Bcerga ybeauTech B
Hanu4yuM OAHOXOAOBOMO KrnamaHa C

- Eluso del producto esta reservado a los médicos y
operadores sanitarios habilitados a la realizacion
de operaciones de acceso percutaneo,
conocedores de los riesgos y las posibles
implicaciones de dichas operaciones.

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

- Controlar que el indicador visual de la posicion del
mandril de proteccién se deslice libremente y que
el indicador correspondiente se ponga de color
verde cuando el mandril alcanza la posicion
extendida. Si el indicador verde no desaparece al
iniciar la compresion sobre la superficie externa de
la pared toracica, dejar de introducir la aguja y
cambiar el producto.

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

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

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

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

- No alterar el drenaje en absoluto ni realizar orificios
adicionales mediante herramientas de corte.

- En caso de fijacién con punto de sutura, tener
cuidado de evitar suturar o cortar el tubo con
agujas ofilos cortantes. Evitar una sutura
demasiado apretada, dado que podria provocar la
rotura del drenaje.

- Unavezemplazado el drenaje, cerciorarse de que la
parte perforada quede completamente dentro de la
heriday que las conexiones sean perfectamente
herméticas.

- El retiro del drenaje debe ser efectuado a mano,
ejerciendo una moderada traccion sin maniobras
bruscas. Evitar el uso de instrumentos
metalicos como pinzas o dispositivos, dado que
podrian provocar la rotura del drenaje.

- Lapermanencia muy prolongada del drenaje puede
dificultar su extraccion. En ese caso se requiere
una mayor atenciéon durante las operaciones de
extraccion.

- Una vez extraido el drenaje, comprobar su
completa integridad de manera que pueda
excluirse absolutamente la permanencia de
fragmentos de drenaje en la cavidad a raiz de
laceraciones accidentales.

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

PREPARACIONAL USO

Antes de utilizar el sistema, efectuar el siguiente procedimiento de

preparacion:

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

2. Abrir los envases que componen el equipo con procedimiento
estéril.

3. Determinarellugar de puncion.

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

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

6. Enla version con "pig-tail", deslizar el tubo rigido (Fig. 1), presente
en el catéter, hacia el extremo de este Ultimo hasta que se
enderece por completo.

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

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

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

10. A discrecion del médico, es posible facilitar la introducciéon del
catéter efectuando una pequefa incision cutanea.

ADVERTENCIAS

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

PUNCION CON LAAGUJAY COLOCACION DEL CATETER

Una vez terminada la preparacion descrita anteriormente es posible
efectuar la puncion.

ADVERTENCIA: Si bien el sistema cuenta con numerosos

dispositivos de seguridad, esta operacién no esta

libre de riesgos y, por tanto, se recomienda seguir

el procedimiento indicado a continuacion.
Empunar el producto firmemente, con ambas manos. La mano
colocada en el cuerpo principal debe dar el impulso de la puncion,
orientar la aguja y mantener la empufiadura en contacto con el
cuerpo del producto. La otra mano deberia colocarse cerca de la
punta de la aguja; aferrando el catéter entre el pulgar y el indice es
posible evitar la introduccion excesiva de la aguja en la cavidad
pleural del paciente una vez superadala piel.
Apoyar la punta de la aguja sobre la piel del paciente y ejercer una
ligera presién hasta que desaparezca el indicador visual de color
verde (Fig. 1).
Avanzar muy lentamente con la aguja hasta que vuelva a verse el
indicador visual verde, lo cual indica la entrada del extremo de la
aguja en la cavidad pleural y el retorno del mandril de proteccion a
la posicién extendida, que cumple asi su funcién de seguridad (Fig.
2). La entrada en la cavidad y el retorno del indicador verde
pueden estar acompafiados por un “click” provocado por la accion
del muelle que extiende el mandril de proteccion.
Mover la empufiadura del producto a fin de orientar la direccion de
entrada del catéter. Para controlar si se ha efectuado la
introduccién en el punto determinado, es decir en el area donde se
encuentra el fluido a drenar, es posible efectuar un muestreo
exploratorio. Para ello se coloca la jeringa en uno de los dos
conectores inferiores tras haber retirado el tapon correspondiente.
Luego tirar del émbolo y observar visualmente (Fig. 3) la entrada
del liquido en la jeringa; en caso afirmativo es posible extraer
esta Ultima.
Comenzar a extraer la aguja y a la vez colocar el catéter
por completo, como se ilustra en la Fig. 4. En la version
"pig-tail", la extraccion de la aguja permitird que el catéter
recupere el perfil redondeado gracias a la memoria de forma del
material.

ASPIRACION DEL FLUIDO (Pull-Push)

Una vez colocado el catéter es posible proceder a la aspiracion del
liquido pleural mediante una jeringa y la bolsa de recoleccién. Para
conectar dichos accesorios, retirar los tapones de los dos conectores
luer-lock presentes en el cuerpo principal. Colocar la jeringa en uno de
los dos conectores y la bolsa de recoleccion en el otro.

NOTA:

NOTA:

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

No se requieren otras operaciones; el selector tiene que
permanecer en la posicién inicial (mando orientado en el
mismo sentido del eje del catéter, como se ilustra en la Fig.
5). En funcién de la cantidad de drenaje, en cualquier




momento es posible cambiar la bolsa o extraer ambos
accesorios (bolsa y jeringa). Se aconseja colocar los
tapones de proteccion al extraer los accesorios a fin de
evitar posibles contaminaciones. De todas formas, si
los conectores quedan abiertos no existe el riesgo de
reflujo hacia el paciente.

INTRODUCCION DE LA LINEA DE EXTENSION (versién

correspondiente)

El producto presenta una version con conector de mariposa que

permite interponer una linea de extension entre el catéter y el cuerpo

principal. De ese modo, es posible fijar facilmente el drenaje y

mantenerlo en su lugar durante periodos prolongados con suma

comodidad para el paciente. Para introducir la linea de extension es
necesario pinzar el catéter con la pinza Klemmer desechable incluida

en la presentacion. Luego se desconecta el conector de mariposa y

se conecta alli la linea, como se ilustra en la Fig. 6. Al término de la

operacion es posible abrir la pinza Klemmer y proceder a la fijacion
del catétery ala conexion de los accesorios de recoleccion.

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: BOLSADE RECOLECCION

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible efectuar el drenaje por

gravedad de los fluidos. En ese caso es necesario conectar en

cualquiera de las entradas disponibles la bolsa de drenaje incluida en
la presentacion, de manera que alli se puedan recoger los liquidos
drenantes por efecto de la gravedad.

Para efectuar el drenaje de los fluidos proceder de la siguiente

manera:

1. Conectar la bolsa de recoleccién en uno de los
conectores luer-lock y cerciorarse de que el otro esté cerrado con
eltapon correspondiente.

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

3. Girar hasta el tope el selector colocado en el cuerpo principal, es
decir a 90° respecto de la posicién inicial (Fig. 7). Entonces el
catéter estara directamente conectado al sistema de
recoleccidn, sin alguna valvula de intercepcion.

ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente la bolsa de
recoleccion incluida en el equipo o un
recambio Redax, dado que cuentan con
una valvula unidireccional que impide el
retroceso de los fluidos hacia el paciente.

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

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: SISTEMA DE DRENAJE

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible recoger los fluidos por

gravedad o por vacio, mediante un sistema especial de drenaje

postoperatorio (e]. depdsito de silicona, sistema de drenaje toracico,
etc.). En ese caso es necesario conectar el sistema de drenaje en
cualquiera de las entradas disponibles, sirviéndose del conector

especifico que se entrega con el equipo (12).

Para conectar un dispositivo de drenaje postoperatorio proceder de la

siguiente manera:

1. Colocar el conector incluido en la presentacién en una de
las entradas luer-lock.

2. Preparar el sistema de drenaje siguiendo las instrucciones del
fabricante de los respectivos productos, luego 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 posicion inicial. Entonces el catéter
estara directamente conectado al sistema de recoleccién, sin
alguna valvula de intercepcion.

ADVERTENCIA:  Utilizar preferentemente los productos
Redax, dado que cuentan con una valvula
unidireccional que impide el retroceso de los
fluidos hacia el paciente. Si en cambio se
utilizan dispositivos de drenaje de otros
fabricantes, cerciorarse de que cuenten con
una valvula unidireccional a fin de garantizar
la correcta evacuacion de la cavidad pleural.

4. Sies necesario cambiar el sistema de recoleccién, por ejemplo

cuando se llena por completo, girar el selector a la posicion inicial

y luego cambiar la bolsa o el drenaje. Al término de la operacion

es necesario volver a girar el selector a 90°. .

DRENAJE DE LOS FLUIDOS: RESERVORIO DE ASPIRACION EN

SILICONA

Una vez colocado y fijado el catéter, es posible efectuar el drenaje de

los fluidos por vacio utilizando el reservorio en silicona (accesorio

opcional) disefiado especificamente a tal efecto.

Para efectuar el drenaje de los fluidos proceder de la siguiente

manera:

1. Conectar el reservorio de silicona en uno de los conectores luer-

lock, como seilustra en la Fig. 8.

2. Cerrarlas dos pinzas colocadas en la entrada de los fluidos y en la
salida posterior hacia la bolsa de evacuacion, sies el caso.

Luego comprimir la bomba hasta que se logre la evacuacion

completa del aire que contiene. La operacion es facilitada por la

presencia de una valvula unidireccional.

3. Cerrar el tapon de proteccion de la valvula unidireccional como se
ilustraenlaFig. 8, luego girar hasta el tope el selector colocado e n
el cuerpo principal, es decir a 90° respecto de la posicion
inicial. Abrir la pinza colocada en la entrada del reservorio para
que comience la recoleccion del fluido.

ADVERTENCIA: Utilizar exclusivamente el reservorio de
silicona Redax, accesorio disefiado
especificamente para el sistema de
drenaje percutaneo UNICO.

4. El reservorio de silicona provee una aspiracion constante de
aproximadamente 25cmH20 hasta que se llena por
completo. Al llenarse es posible restablecer su capacidad
aspirante simplemente conectando la bolsa de evacuacion
correspondiente, abriendo la pinza y comprimiendo el reservorio
hasta que se vacie por completo. Gracias a las valvulas
presentes en los diferentes productos, al efectuar la descarga si
obtiene simultdneamente el restablecimiento de la aspiracion.

MEDICION VOLUMETRICA DE LAS PERDIDAS AEREAS DEL
PACIENTE
Mediante el reservorio en silicona Redax (accesorio opcional) es
posible medir el volumen de las pérdidas aéreas del paciente, en caso
de drenaje de la cavidad pleural. Para efectuar dicha medicion, es
suficiente preparar el reservorio de silicona en aspiracion como se
indica en el apartado anterior, efectuando la evacuacién completa del
aire que contiene. Abrir la pinza colocada en la entrada del reservorio y
anotar la hora de inicio. El personal de enfermeria puede controlar
periédicamente el grado de expansion del reservorio hasta que se llene
por completo. Entonces, el volumen del aire aspirado equivaldra a la
capacidad total del reservorio, restando el eventual volumen de liquido
recogido. Acontinuacién presentamos un calculo de ejemplo:

Volumen total del reservorio de silicona: 130 ml (incluyendo
el espacio muerto)

Tiempo para llegar ala expansion total: 20 minutos

Volumen de liquido recogido: 30 ml

Volumen neto de aire aspirado: 130—30 =100 ml

Pérdida aérea del paciente = 100 ml / 20 min = 5 ml/min =
0,31/h.

Segln las necesidades del médico, la medicién puede repetirse
numerosas veces evacuando el volumen de los fluidos recogidos y
restableciendo asila capacidad aspirante del reservorio.
CONTRAINDICACIONES

Segun la literatura médica, el procedimiento de toracocentesis puede
inducir, en casos muy raros, a un neumotérax iatrogénico. Esta
complicacion ha sido asociada a errores de maniobra durante la
operacion de toracocentesis y al uso de agujas y drenajes de grandes
calibres.

No se indican contraindicaciones especificas al uso del presente
producto.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

El producto es desechable, por tanto no requiere alguna operacion de
limpieza ni de mantenimiento.

ELIMINACION

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

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

HABOP A1 YPECKOXHOIO RU

APEHUPOBAHUA UNICO
Bepcuu: “‘cTaHgapTHas u Mynstu”

WMHCTPYKLUWMA MO MPUMEHEHWIO

OBLLEEE ONMUCAHMUE «MYHKLIU»
Mpoueaypa BKIOYAET YPECKOXKHOE BBEAEHUE APEHAXKHOro Katetepa

ONS yaaneHus XWAKOCTeW (KuakocTed u Bo3fayxa),
NpenMyLLIECTBEHHO U3 MNeBpanbHON MoMocTu nauueHTta. Bce
BEpCUM MpefHasHayeHbl rnaBHbIM 06pasoM, HO He TONbko, ANs
MCMONb30BaHNsi B MNEBParibHOM MONOCTY NauueHTa, B GpiolwHoM
nornocTu, B nepukapge v T. 4. Llenb 3Toil mpoleaypbl COCTOUT B
obreryeHn CUMNTOMOB, CBSI3aHHbIX C MHEBMOTOPAKCOM, [axe
rMNEepPTEeH3NBHLIM, OT Pa3HOro poAa MneBpasribHbIX BbLINOTOB U
HarloXeHWit; npouegypa MOXeT Takke BKMYaTb yaaneHue

XKUAKOCTEN ANSA AWArHOCTUYECKUX uenen unum uHdysuun

TepaneBTNYEeCKMX PAaCTBOPOB.

HA3HAYEHUE UCMOSIb30BAHUA YCTPOUCTBA

Cuctema UNICO npegHasHayeHa NpeMMyLLecTBeHHO A5 CO3aaHnst

MWHMMarnbHO WHBA3WBHOMO AOCTYMa B MEBParibHylo B pasnuyHble

MonocTu NauneHTa C Lenbio yAaneHus HaKomneHHOW XUAKOCTU 1

Bo3ayxa. Mpu NoAKmMioYeHUM YCTporcTBa K cUcTEMaM APEHPOBaHUs

TPYZHON MOMIOCTU OHO MOXET UCTONb30BaTLCS AMs IPaBUTALMOHHOTO

[IPEHUPOBaHUS UK acTMPALMOHHOTO APEHNPOBaHMs, a Takke Anst

nonyyeHnst o6pasLoB KUAKOCTEN ANs AMArHOCTUHECKMX Lemnen.

YCTPOWCTBO MOXeT Takke WCMONb30BaTbCA AN WMHDY3Un

XWUAKOCTEN, Takux Kak (pr3mnonornyeckne conesble pacTBOPbI Anst

NNeBPanbHOro nasaxa.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

YerpoiictBo UNICO noctaensietcs B Habope [Ansi YpecKOXHOro

[IPEHMPOBaHUS!, KOTOPbIN MOXET UMETb pasHble BEpCUM U pasHble

AnameTpbl. Habop B OCHOBHOM COCTOMT W3 CrneayLmx

KOMMOHEHTOB:

1. OcHoBHoil kopnyc c Tpemsi oTBepctusmu (1). [lepsoe
oTBepcTue (2), pacnonoxeHHoe Ha 3agHell CTOpPOHe,
npeaHasHayeHo Ans BBefAeHUst urnbl Bepewa wnu
aTpaBmaTuyeckoro ctuneta. [iBa apyrvx otBepctus (3) umetot
BUHTOBble COeAVHeHWst Thna JTiodp M MOryT UCMONb3oBaThCst
NS IPUCOeAVHEHUS YCTPOCTB AMNs IPEHUPOBAHUSA, TakMX Kak
LUNPWLbI, APEHaXHbIE MELLKW, BaKyyMHbIE CUCTEMbI U T.4., MO
MeToAaM, ONMCaHHbIM B JaHHbIX MHCTPYKUMSAX. Ha ocHoBHOM
Koprnyce wMmeeTcs nepeknwoyatens (4), KoTopbliii npu
nosopote Ha 90° MoxeT wucnonb3oBaTbcs nubo aAns
OCYLLECTBIEHNSI rPaBUTALMOHHOTO APEHMPOBaHus, 6o ans
BBEJEHUS XMAKOCTEN, TaknX Kak pacTBOPbI ANsi MPOMbIBAHUS.
«basoBasi» Bepcus umeeT pApeHaxHbIi kateTep (5),
NPUKPENEeHHbIN K OCHOBHOMY KOPMYCY U UMELOLLWIA OTBEPCTUS
M MapkupoBKky My6uHbl. B Bepcuu «C yanuHUTENEemM»
KaTeTep COeAWHEH C OCHOBHbLIM KOPMyCOM MOCPEACTBOM
nepexogHuka «6aboyka» (6), koTopbli no3BonsieT
npucoeanHATL TpY6Ky-yanuHuTens (7).

2. Wma Ttvna Bepewa (8) ans BBefeHusa katetepa. 3Ta urna
MMeeT CTUNET C aTpaBMaTW4YeCKUM HAKOHEYHWKOM, KOTOPbIi
BbICTYMaeT OT KOHLUA Wrbl. ATOT CTUNET MOXET NpOXoauTb B
NpoAONbLHOM HarnpasneHun nepes Tem, kak 0GHaxWTb ocTpue
UMbl Ha 3Tane BBEAEHWS, KOTOpoe 3aTeM BO3BPALLAEeTCs B CBOE
BbI[BVHYTOE MOSIOXKEHWE NPU NOMOLLM NPYXUHbL.  rna umeet
pykoaTky (9) ¢ BuM3yanbHbIM WHAWKATOPOM, KOTOPbIN
MHOPMUPYET MoNb3oBaTENsi O MONOXEHUN 3aLYUTHOTO
aTpaBMaTU4ecKoro cTunera.

3. YcTpoicTBa NpeanoxeHbl B BEPCUN «CTaHAApTHas» C NpsiMbIM
KaTeTepoM 1 B BEPCUN «yHUBEPCanbHas», B KOTOPOIi kaTeTep
MMeeT KOHeLl TUNa «CBUHOM XBOCT».

NPUHAONEXHOCTHU

Habop 06bI4HO copepXuT ApeHaxHbIi Mewok o6bemom 2000 mn ¢

KrnanaHoM Ans yaaneHust Bo3ayxa U KPaHUKOM AJ1S OMOPOXHEHUS!

(11).

IMo 3anpocy MoryT nNpefoCcTaBnsTbCs Apyrvie akceccyapbl, 8 UMEHHO:

- Lwnpuy 06bemom 60 mn;

- OHOPAa30BbIV ckanbnens;

- CoeAVHeHVe Ansi CUCTeM iPEHNPOBaHNS;

- O[JHOPA30BbIN 3AKUM U T. 1.

Tpybka-yanunutens (7) BKNOYeHa B COOTBETCTBYKOLME Bepcun

n3genus.

NPEAYNPEXAEHWA U OBLLUUE MPEAOCTOPOXHOCTH

- Mepep ncnonb3oBaHMeM yCTPOWMCTBA TLaTeNnbHO
unsyuuTte MHchyKI.lMM no Ucnosib30BaHUIO;

- JaHHOe YCTPOMCTBO MOXeT MUCNONb30BaTbCA
TONbKO BpavYaMu WU MeauMKamMu, UMerwWumMu
Hagnexawyr KBanudukauuio Ans npoBegeHus
npoueayp YPecKOXHOro pgocrtyna wu
ocBeAOMJIEHHbIMU O pPUCKaX U BO3MOXHbIX
nocneacTBUAX 3TUX Npoueayp.

- JDaHHOe yCTPOMCTBO M BCe €ro 4acTu AOMKHbI
MCNONb30BaThCs TONbKO B 6e30nacHbIX yCNOBUAX
B 0611acTu UX NPpMMeHeHUA 1 creayA nokKasaHusM,
npuBeAeHHbIM B [JaHHOW WMHCTPYKUWUM.

MpousBoaguTenbL He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
nwbble NpoucwecTBUA, Bbil3BaHHbIE
HeHagnexawum UCNONb3OBaHUEM UMK
M“cnonb3oBaHMEM C HapyLleHMeM NoKa3aHWUW.

- YpoctoBepbTecb, YTO WHAMKATOP NONOXEHUA
3alMTHOro cTUneTa cBo604HO NepemeLLaeTcA U YTo
npu BbIABMHYTOM CTUIeTe COOTBETCTBYHOLUNA
MHOWKATOpP WMeeT 3eneHbl LBeT. Ecnu npwm
HaYyanbHOM HajaBNMMBaHWUM Ha BHELWHIOW
NOBEPXHOCTb FPYZAIHOW CTEHKWU 3eNeHbIA MHAMKaTop
He nosABnsieTcA, NpekpaTuTe BBeAeHWE WUMMbl WU
3aMeHuTe YCTPOWCTBO.

- YcTpoWCcTBO npeaHa3Ha4eHoO ANA UCMNONb30BaHUA C
npoAykuvMen v npuHagnexHoctamu Redax. [MNpu
MCNOMb30BaHUM NPOAYKUMM U NPUHAANEXHOCTEeN
ApYyroro npouMsBoAcCTBa nNpoBepka MUX
COBMECTUMOCTHU Nepea UCnonb3oBaHWeM ABNseTcsA
OTBETCTBEHHOCTbIO Bpaya.

- YcTpOWCTBO MOXET HaxoauTbes in sutu B TeyeHue
MakcumanbHoro nepuopga 29 gHel. [AnNuTenbHOCTb
npoueaypbl APEHUPOBaHUA onpeAenseTcs Bpayom
Ha OCHOBaHMM KITMHUYECKNX COOGpaXeHUN.

- He wucnonb3yiTe ycCTPOMCTBO MNpW MNOBPEXAEHUMN
BHeLLHeW yrnakoBKMY UIu No6GoK U3 ee YacTen.

- TauueHTbl, y KOTOpPbIX AWArHoCTUpPOBaHa
KoarynonaTtusi Unu apyrue 3aboneBaHus, CBsi3aHHble
C KPOBbHO, AOMKHbI NPOXOAUTD TLlaTeNbHYH OLeHKY
pUCKa KpOBOTEYEHUN.

- He npousBoguTe Cc ApeHaxXaMWu HUKaAKUX
MaHUNYyNsAUMA U He pJenavTe [AOMNOSNHUTENbHbIX
OTBEPCTUI PEXYLIMMU UHCTPYMEHTAMMU.

- Tpwm domkcaumm npu nomoLum WBOB GyaAbTe 0CO6GEHHO
BHMMaTenbHbl U K36erante npuxsaTbiBaHWUA WU
npokanbiBaHUA TPYOOK WINOW WU pPexyLumu
MHCTpyMeHTamu. N3beraiiTe YpeamepHO TYrux LWBOB,
TaKk Kak 3TO MOXeT NpuBEcCTM K OCTaHOBKe
APEeHMpPOBaHUSA.

- Tlocne nocTtaHOBKX ApeHaxa yaoCcToBepbTeChb, YTO
YacTb C APEHaXHbIMU OTBEPCTUAMM MONTHOCTbIO
HaxoAWUTCA B paHe U YTO BCe COeAMHEHUS NONHOCTbLIO
repMeTUYHbI.

- [OpeHax crniepgyeT yaansaTb BPY4YHYHO, NOTSAHYB 3a Hero
C YyMepeHHON cunow, usderas pe3kux ABUXKEHWUN.
N3beranitTe NpuUMeHEHUA MeTannuyeckKkux
WHCTPYMEHTOB, TaKUX KaK 3aXXMMbl UNIN YCTPOMCTBA,
KOTOpble MOTyT NPUBECTU K MONIOMKe AIpeHaxa.

- Ecnun ppeHax ocTtaetcsa in sutu Hapgonro, ero
ypaneHne MoxeT ObITb 3aTpyAHeHo. W3BneyeHuto
ApeHaxa npuaeTcA yaenuTb 6onblie BHUMaHUA.

- MNocne ypaneHnsa ypocToBepbTeCb, UYTO [ApeHax
COBEpLIEeHHO He MnoBpexAeH. JTo BaXHO Ans
UCKIIOYEHUSA BEPOSATHOCTU TOro, UYTO Kakue-
nm6o YacTu [ApeHaXHOW CUCTeMbl OCTanucb B
NONoCTHN U3-3a ee Cry4anHOW NONOMKM.

- TlNpoAYyKT oAHOPa30BOro MCNoNb3OBaHUA.
MoBTOpHOE MCNONb30BaHME 3TOro NPOAyKTa MOXET
NPpMBECTU K U3MEHEHUsIM ero 3KCnnyaTauMOHHbIX
XapaKTepUCTUK U PUCKY NepPeKpPeCcTHOro 3apaXeHust.

NMoAroToBKA KMCMONb30OBAHUIO

I'Iepe,q ncnonb3oBaHMEM CUCTEMbI MpoBeauTe npoueaypy NoarotToBKK,

OMUCaHHYK HWXe:

1. TpoBepbTe, HE NOBPEXAEHA NW YNAKOBKa, YTOOb! YA0CTOBEPUTLCS
B q)yHKLLVIOHaJ'IbHOCTVI N CTepuIibHOCTU NPOAYyKTa.

2. BckpoiiTe ynakoBKy NpoayKToB, BXOASLLMX B HAGOP, NPUMEHSIS
CTepunbHyo npoueaypy.

3.  Onpegenute MecTo BBEAEHUS UMMbl.

4 Cos/:game CTepuribHOe none BoKpyr BblﬁpaHHOI’O yyacTtkau
MCHOJ‘IbSyIﬁTe CTaHAapTHble npoueaypbl ,quVIHd)eKLLMM KOXW.

5. BblHbTE OCHOBHOI KOPMYyC YCTPOWCTBA C MPUCOEAVNHEHHBLIM
KaTeTepomM U3 YynakoBKW; B BEpPCUU C NepexogHWUKOM «Babouka»
KateTep Takke MOoCTaBNAeTcA MNpUCoedNHEHHbIM K OCHOBHOMY
Kopnycy.
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