Uresil.

UreSil ® THORA-VENT ® Thoracic Vent Procedure Tray

INTENDED USE: The Thoracic Vent device is designed for the treatment of spontaneous,
traumatic or iatrogenic simple pneumothorax. It can also be used for evacuating air from the
chest following thoracic surgery and for treatment of pneumothoraces that may result after chest
tube removal. This product is intended for short-term use (less than 30 days).
INTENDED USERS: This product is intended only for use by trained clinicians.
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Also included: Scalpel, two gauze sponges, fenestrated drape,
Halsted forceps, CSR wrap.

INSTRUCTIONS FOR USE:

3

Select a site, preferably at the second interspace in the midclavicular line or at another
appropriate location.

Prepare the site using standard procedure. Using the scalpel, make a small skin incision at
the selected site. If desired, the included forceps may be used to bluntly dissect the

incision.

Remove the protective tube from the trocar and introduce the trocar into the device through
the self-sealing port. The point of the trocar should extend slightly beyond the tip of the
catheter.

Remove the protective sheath from the catheter. Peel away the center portions of the paper
cover from the adhesive patch.

With thumb over the trocar handle, position the device and introduce the trocar/ catheter
assembly into the pleural space through the prepared incision staying immediately above
the superior border of the rib. Do not encroach the rib or its periosteum.

Entry of the catheter into the pleural cavity will be demonstrated by fluctuation of the red
signal diaphragm, the red signal diaphragm will deflect upwards when a pressure of greater
than (>) 6 mm Hg (+8.16 cm water) is transmitted through the catheter and will retract when
a pressure of less than (<) negative 6 mm Hg (-8.16 cm water) is transmitted through the
catheter. When the tip of the catheter enters the pleural space, stop advancing the trocar
and introduce the full length of the catheter. Remove the trocar. Do not reinsert the trocar
unless the catheter has been completely removed from the patient. While the tip of the
catheter is in the pleural space, the red signal diaphragm will deflect upwards when a
pressure of greater than (>) 6 mm Hg (+8.16 cm water) is transmitted through the catheter
and will retract when a pressure of less than (<) negative 6 mm Hg (-8.16 cm water) is
transmitted through the catheter. The indicator will not properly function if the patient is
being ventilated or is on constant suction.

Peel away the paper on the side flaps of the adhesive patch and adhere the patch to the
chest wall. The skin surface must be completely dry in order to promote adhesion of the

patch.
When the self-sealing port is not in use (not engaged), seal it with the tethered cap.

If the patient is expected to be active, sutures should be sewn through the adhesive patch
and the suture holes on the top of the device to further anchor it to the patients skin.

If additional tape is used to further anchor the device, do not tape over the air vents (see
dia

iagram).
CHECK FOR CONTINUOUS AIR LEAK:

The Thoracic Vent occlusion plug can be used to check for a continuous air leak from the
patient's lung. To occlude the Thoracic Vent, insert and secure the occlusion plug to the
luer lock on the sel-sealing port. With the occlusion plug in place, the system will vent no
more than .02 cc/min of air at a pressure of 15mm Hg. Warning: Remove the occlusion
plug when the check is complete. The Thoracic Vent will not vent air when the occlusion
plug is in place. Seal the self-sealing port with the tethered cap after the occlusion plug is
removed.

ASPIRATION

2.

Air can be manually pumped out of the pleural space using the aspiration cannula. Insert
the aspiration cannula into the vent through the self-sealing port. Attach the 60 cc syringe
to the aspiration cannula using the luer fitting, and uilize the syringe to evacuate ai from
the pleural space. Do not attach the syringe directly to the self-sealing port. Remove the
aspiration cannula by gently twisting and pulling on the flange (see diagram) of the
aspiration cannula. Immediately seal the self-sealing port with the tethered cap aiter
removing the aspiration cannula.

If small amounts of naturally occurring fluid accumulate in the device, the fluid can be
removed via the drainage port using a syringe.

EXTERNAL SUCTION ATTACHMENT

1.

If attachment to a suction system is desired, remove the suction tubing set from its pouch.
Close the clamp on the tubing set while the set is being connected. Insert the cannula
through the self-sealing port on the Thoracic Vent and lock it in place by twisting the luer
lock. Attach the funnel 1o the Suction System and then open the clamp. Appropriate
evacuating pressures should be used. Do not exceed a 14.7 mm Hg (20 cm water)
vacuum. Always clamp the suction tubing set when suction is not being applied to the
Thoracic Vent. If the suction tubing set is no longer required, remove it and immediately
seal the self-sealing port with the tethered cap.

'WARNINGS/COMPLICATIONS:

1.

2.
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Do not rotate the trocar during its introduction through or removal from the self-sealing port
on the Thoracic Vent.

Do not attempt to reinsert the trocar unless the catheter has been completely removed from
the patient.

DIFFICULT CATHETER REMOVAL. If the catheter is inadvertently introduced through the
rib periosteum or the trocar is reintroduced after placement of the catheter in the chest wall,
the catheter may be damaged and locked within the patient. Removal of the catheter
should be unresisted. If resistance is encountered, the catheter may be restrained. It is
recommended that a restrained catheter be released by direct surgical intervention or by
cutting the catheter from its proximal attachment to the device, securing it and
percutaneously passing dilators over the catheter untilt is released from its attachment.
MAINTAIN PROPER SEAL. An air-tight seal must be maintained to prevent subcutaneous
emphysema.

In case of a threatening tension pneumothorax, multiple vents or a large catheter (chest
tube) may be required to achieve adequate venting

Continuous drainage of air over extended periods should alert a consideration for additional
interventional treatment.

The physician should be aware of complications associated with the treatment of
peumothorax including re-expansion and laceration of intercostal vessels.

Always clamp the suction tubing set when suction is not being applied to the Thoracic Vent.
Do not disinfect the Thoracic Vent with alcohol (propanol). Alcohol (propanol) will degrade
the Thoracic Vent

If the occlusion plug was used to perform the air leak check, remove the occlusion plug
when the check is complete. The Thoracic Vent will not vent air when the occlusion plug is
in place.

Dispose of sharps using approved sharps container in accordance with applicable
regulations and institutional policy.

CONTRAINDICATIONS

2.

NOT FOR HEMOTHORAX OR OTHER LIQUID DRAINAGE. The THORA-VENT Thoracic
Vent is not indicated for hemothorax or fluid evacuation other than air. Even though the
device can accommodate small amounts of liquid (5 cc) without affecting function, larger
amounts of fluid can affect device function. If upon insertion a hemothorax or other liquid
collection is present, an alternate procedure should be utilized.

Do not use on patients with known tape or adhesive allergies.

'WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient infection and/or device
malfunction.
SAFE DISPOSAL: Dispose of used device in canlainer marked for biohazard (i.e. contaminated

with potentially infectious substances of human ori

n).
REPORTING SERIOUS INCIDENTS: Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to UreSil as the manufacturer and the Competent Authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

URESIL and THORA-VENT are registered trademarks of UreSil, LLC. GP U.S. patent no.
6,770,063
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EN Magnetic Resonance Conditional

CS Lze podmineéné pouit pii magnetické rezonanci
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EN Quantity
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EN Do not re-use
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EN Do not resteriize
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ZHFABLHE

EL Aogahég o€ TEpIBGAAOY payvTikoD oG ud

ES RM condicional
FI Ehdollisesti MR-turvallinen

FR Conditionnel & la résonance magnétique

IT Dispositivi compatibili con Ia risonanza magnetica
NL MR-conditioneel

NO Magnetisk resonans betinget

PT i

para stica (C
SK Podmiene&ne bezpeény v prostredi MR
SL Vamo za MR-slikanje pod dologenimi pogoji
SV MRvillkorlig
TR Manyetik Rezonans Kosullart
ZH B IR S
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Podnos s nastroji pro Iéébu pneumotoraxu UreSil THORA-VENT

UCEL POUZITI: Podnos s nastroﬂ pro 6&bu pneumotoraxu THORA-VENT je uréen pro lécbu
prostého Maze byt také pouZit k

odvodu vzduchu z hrudniku po operacn i hrudniku a k Iécbé pneumotorax, které mohou

vzniknout po odstranéni hrudni kanylyTento virobek je urcen ke krétkodobému pouzivéni (méné

nez 30 dn).

UCEL POUZIT: Tento produkt je urcen pouze k pouiti vySkolenymi Iékafi..

TROKAR

CERVENA SIGNALN q

MEMBRANA SAMOTESNICI HRDLO
RENTGENKONT- 7 SE, ZAVITOVYM UZAVEREM

RASTNI KATETR

\—BOCNi OTVORY ~PRIRUBA

NAPLAST _, ODSAVACI
JEDNOCESTNY KANYLA
ANTIREFLUXNI 60ml

VENTIL STRIKACKA
DRENAZNI HRDLO ~ OTVORY PRO
SADA 0DVOD VZDUCHU
ODSAVACICH __j UZAVIRACI ZATKA HRUDNIHO
HADICEK ODVETRAVACIHO OTVORU
SE SVORKOU i
NALEVKA

Soucasti dodavky je rovnéZz: Skalpel, dva gazové tampony,
fenestrovana rouska, klesté Halsted, zabal CSR.

NAVOD K OBSLUZE:

1. Vyberte misto, nejlépe v druhém mezizebernim prostoru ve stredn klavikulami linii nebo
jiné vhodné umisténi.

2. Misto pripravte standardnim postupem. Na vybraném misté provedte skalpelem maly kozni
fez. Pokud je pozadovano, mohou byt dodané klesté pouzity k tupé disekci fezu.

3. Odstrarite ochrannou haditku z trokaru a vsuiite trokar do prostredku pres samotésnici
hrdlo. Hrot trokaru by mél mirné presahovat hrot katétru

4. Odstrarite ochranné pouzdro z katétru. Odloupnéte stredni &ast kryciho papiru z nplasti

5. S palcem nad rukojeti trokaru umistéte prostredek a zavedte sestavu trokar/katétr do
pleurdiniho prostoru pres pripraveny fez, picemz se zastavte bezprostiedné nad horni
hranou zebra. Nezasahujte do zebra ani do jeho periostea.

6. Vstup katétru do pleurdlni dutiny se projevi fluktuaci Servené signalni membrany, kdyZ je
tlak prenaeny katétrem vétsi nez (>) 6 mm Hg (+8,16 cm vodniho sloupce) a bude se
stahovat zpét, kdyz je tlak prenageny katétrem mensi nez (<) negativni 6 mm Hg (-8,16 cm
vodniho sloupce). Kdyz hrot katétru viikne do pleurélniho prostoru, zastavte posun trokaru
a zavedte pinou délku katétru. Vyjméte trokar. Trokar znovu nezavadite, pokud nenf katétr
zcela odstranan z pacienta. KdyZ je hrot katétru v pleurinim prostoru, Servend signalni
membrana se vychyli vzharu, kdyZ je tlak prenaeny katétrem v&tsi nez (>) 6 mm H
(+8,16 cm vodniho sloupce) a bude se stahovat zpét, kdy? je tlak prenaseny katétrem
mensi nez (<) negativni 6 mm Hg (-8,16 cm vodniho sloupce). Indikétor nebude spravné
fungovat, pokud je pacient ventilovan nebo dochézi k trvalému sani.

7. Sloupnéte papir z bognich chlopni naplasti a piilepte naplast k hrudni sténé. Povrch kize

musi byt zcela suchy, aby naplast dobfe prilnula.

Kdy? se nepouziva samotésnici hrdlo (neni pfipojené), utésnéte ho zavitovym uzavérem.

Pokud se otekava, ze bude pacient aktivni, méla by se sutura prisit skrz lepici naplast a

otvory na stehy v horni &asti zafizeni dale upevnit k pacientové ki

10. Pokud se k upevnéni prostredku pouziva dalsi paska, nelepte ji pres vétraci otvory (viz

wom

schéma).
KONTROLA, 204 NEUNIKA NEPRETRZITE VZDUCH:
Uzaviraci zétku hrudniho vétraciho otvoru Ize pouzit ke kontrole, zda z pacientovych plic
neunika nepretrzité vzduch. Cheete-li uzavFit hrudni vétraci otvor, viote a zajistéte
uzaviraci zétku do koncovky luer lock na samotésnicim hrdlu. Kdy? je uzaviraci zatka na
misté, bude systém ventilovat maximalné 0,02 mi/min vzduchu pfi tlaku 15 mm Hg.
Varovani: Vyjméte uzaviraci zatku, kdyz dokondite kontrolu. Hrudni odvétravaci otvor
nebude ventilovat, vzduch, kdyZ bude uzaviraci zétka na misté. Utésnéte samotésnici
 hrdlo se zavitovym uzavérem, poté co vyjmete uzaviracl zatku.
SANi
1. Vzduch Ize z pleuralniho prostoru oderpat rutné odsavaci kanylou. Viozte odsavaci
kanylu do odvatravaciho otvoru pres samotésnici hrdlo. Pripojte 60m! stfikacku k odsavaci
kanyle pripojkou typu luer a pouZijte stiikacku k odvedeni vzduchu z pleuralniho prostoru.
Nepfipojute stfikacku pFimo k samotésnicimu hrdlu. Aspiraéni kanylu vyjmte jemnym
kroucenim a tahem za pfirubu (viz schéma) aspiraéni kanyly. Po vyjmuti aspiraéni kanyly
ihned utésnéte samotésnici hrdlo zavitovym uzévérem.
2. Pokud se v zafizeni hromadi malé mnozstvi prirozens se vyskytuiic tekutiny, lze tekutinu
odstranit pres drenazni hrdlo stfikackou.
VNEJSI SAC PRIPOJKA
Pokud je pozadovana pipojka k sacimu systému, vyjméte sadu odsavacich hadicek z
i sadu hadicek ji Zavedte kanylu
Samotgsnicim hrdlem e Prinf ocvtravact otvor a sajetéte | na miste otosenim koncovky
luer lock. K odsavacimu systému pfipojte nalevku a pak uvolnéte svorku. PouZite
primaten avakuaCn!tiky Nepfokratuto podtiak 1.7 mm H (20 om vacho soupoe)
Vady, kdyz hrudni otvo sadu hadicek.
Pokud jiz neni sada odsavacich hadicek zapmrebl odstrarite ji a samotésnici hrdlo ihned
utésnéte zavitovym uzavérem.
VAHOVANIIKOMFLIKACE
Bshem zavadsni trokarem
hrudnim odvétravacim otvoru.
Nepokousejte se znovu zavést trokar, pokud nenf katétr zcela odstranén z pacienta.
OBTIZNE VYJMUTI KATETRU. Pokud je katétr nedmysiné zaveden skrz periosteum zebra
nebo je trokar znovu zaveden po umisténi katétru do hrudni stény, mize byt katétr
poskozen a uviznout uvnitt pacienta. Vyjmuti katétru by mélo byt bez odporu. Pokud
narazite na odpor, mohlo dojit k zachyceni Katétru. Zachyceny katétr se doporuguje uvolnit
primym chirurgickym zasahem nebo odfiznutim katétru z proximalni pfipojky prostredku,
jeho zajiténim a perkutannim prichodem dilatatord nad katétrem, dokud nebude uvolngn
ze své pripoky.
4. ZAJISTETE SPRAVNE UTESNENI. Musi se udrzovat vzduchotésné tésnéni, aby se
zabranilo podkoznimu emfyzému.
5.V pfipads hroziciho tenzniho pneumotoraxu mizZe byt pro dosazeni dostatetného
odvatrani zapotfebf nékolik vétracich otvord nebo velky katétr (hrudn trubice).
6. Neustalé odvadsni vzduchu po diouhou dobu by m&lo upozornit na potfebu zvazeni
daliho zakroku.
7. Lékar by si mél byt védom komplikaci spojenych s 16bou pneumotoraxu, které zahrnuji
reexpanzi a laceraci interkostalnich cév.
Vady, kdyz n hrudni i otvor, sadu hadigek.
rudni otvor alkoholem (pi Alkohol (propano\)
2pisobi degradacn hrudniho odvétravaciho otvoru.
10. Pokud byla pouzita uzaviraci zétka k provedent kontroly Gniku vzduchu, vyjméte uzaviraci
zatku, kdyz dokondite kontrolu. Hrudni odvétravaci otvor nebude ventilovat, vzduch, kdyz
bude uzaviraci zatka na misté.
Ostré predméty vyhodte do nadoby na ostry odpad v souladu s platnymi nafizenimi a
zésadami zdravotnickeho zafizen
KONTRAINDIKAC
NEPOUZIVEJTE PRI HEMOTHORAXU ANI DRENAZI JINYCH KAPALIN. Hrudni
odvétravaci otvor THORA-VENT neni uréen k odvadani hemotoraxu nebo jinych tekutin
nez je vzduch. Atkoliv mize prostiedek pojmout malé objemy kapaliny (5 mi), aniz by to
ovlivnilo funkei, v&tsi mnozstvi tekutiny maze ovlivnit funkei prostedku. Pokud bude po
zavedent pfitomen hemotorax nebo jina shromazdéné tekutina, mél by se pouzit
alternativni postup.
Nepouzivejte pro pacienty se znamou alergii na néplast nebo lepidio.

ze iciho hrdla na

@n

1

VAHOVANI Opak pouziti tohoto miize zpusobit pacientovi
infekci anebo miize zpusobit poruchu prostredku.
BEZPECNA LIKVIDACE: PouZity zlikvidujte v konte ém jako biologické

tiziko (. kontaminovany potencialng infekénimi latkami lidského pavodu).
HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery nastal v souvislosti s
timto prostredkem, by mél byt nahlasen vyrobei a prislusnému organu se sidiem v clenském
Staté uzivatele nebo pacienta.



UreSil THORA-VENT Bakke til thoraxventilindgreb m

TILSIGTET ANVENDELSE: THORA-VENT-bakken til thoraxventilindgreb er beregnet til
behandling af spontant, traumatisk eller iatrogent simpeft pneumothorax. Den kan ogsa bruges
til tomning af luft fra brystet efter og ti af der kan opsta
eftr flemelse af et thoaxkateter. Dette prodi e beregnt i kortvarig brug {minre end 30

dage)
TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet il at blive anvendt af uddannede

klinikere.
TROKAR
Rzﬁ%é@'}éwwmm 7]  SELVFORSEGLENDE
KATETER _/PORT MED FORANKRET
HATTE
\_sIDEHULLER . FLANGE
KL/EBENDE PLASTER— ASPIRATION-
ENVEJSVENTIL SKANYLE

60 ML
SPRAJTE

LUFTHULLER

MOD REFLUX
DRANAGEPORT ~

0 OKKLUSIONSPROP
SUGESLANGESAT TIL THORAXVENTIL
MED KLEMME
TRAGT
Medfelger ogsa: Skalpel, to gazesvampe, fenestreret kleede,
Halsted-tang, CSR-indpakning.
BRUGSANVISNING
Veelg et sted, helst i det andet mellemrum i den midtklavikulzere linje eller et andet
passende sted
2. Kiargor stedet ved hjalp af standardproceduren. Brug skalpellen il at foretage et lille
indsnit i huden pa det valgte sted. Hvis det anskes, kan den medfolgende tang bruges til at
dissekere indsnittet.
3. Fjern beskyttelsesslangen fra trokaren, og indfer trokaren i anordningen via den
selvforseglende port. Spidsen af trokaren ber stikke lidt lzengere frem end spidsen af

kateteret

4. Fjer kateterets Pil papi midterste dele af det klzebende
plaster.

5. Anbring

pla indfor
samlingen i pleurarumme| |gennem det Klargjorte mdsmt og forbliv hge over ribbenets
superiore graense. Undlad at traenge ind i ribbenet eller dets periosteum.

6. Der vises et udsving i den rode signalmembran, nar kateteret er indfort i pleurarummet. Nar
spidsen af kateteret er inde i skal du stoppe af trokaren og
indfore kateterets fulde lzzngde. Fiern trokaren. Indfor ikke trokaren igen, medmindre
kateteret er taget helt ud af patienten. Mens spidsen af kateteret befinder sig i
pleurarummet, skubbes den rede signalmembran opad, nar der overfores et tryk igennem
kateteret pa mere end (>) 6 mm Hg (+8,16 cm vand), og den traekkes tilbage, nar der
overfores et tryk igennem kateteret pa mindre end (<) minus 6 mm Hg (-8,16 cm vand)
Indikatoren vil ikke fungere korrekt, hvis patienten ventileres eller suges konstant.

7. Fiern papiret p sideflappere pa det kizzbende plaster, og szt plasteret fast pa
brystvaeggen. Hudoverfladen skal vaere helt tor, s plasteret kan sidde ordentligt fast.

8. Nar den selviorseglende port ikke er i brug (ike aktiveret), skal den forsegles med den
forankrede haette

9. Hvis patienten forventes at vaere aktiv, bor suturerne syes igennem det klasbende plaster

samt suturhullerne i toppen af anordningen for fastgore den yderligere til patientens hud

Huis der benyttes ekstra tape ti at fastgare anordningen yderligere, ma tapen ikke placeres

over lufthullerne (se diagrammet)

KONTHDL FOR KONTINUERLIG LUFTL/EKAGE:

Okklusionsproppen til thoraxventilen kan bruges til at kontrollere for en kontinuerlig

luftizekage fra patientens lunge. For at okkludere thoraxventilen skal du indfore og lastgme

okklusionsproppen til luer-lasen pa den port. Nar

isat, ventilerer systemet ikke mere end 0,02 mi luft pr. min. ved et tryk pa 15 mm Hg.

Advarsel: Fiern okklusionsproppen, nar kontrollen er gennemiort. Thoraxventilen vil ikke

ventilere luft, nar okklusionsproppen er isat. Forsegl den selviorseglende port med den
haette, nar i ppen e fieret

]

ASPIRATION
1. Luftkan pumpes ud af pleurarummet manuelt ved hjzelp af aspirationskanylen. Indfor
i ventilen via den port. Monter 60 ml-sprajten pa
ved hjzelp af luer-fatningen, og brug sprajten til at temme luft ud af
pleurarummet. Monter ikke sprojten direkte pa den selvforseglende port. Fern
aspirationskanylen ved forsigtigt at dreje og traekke i flangen (se dlagrammetj pa
Forsegl den port med den hastte
efter fjernelse af aspirationskanylen.

2. Huvis der samler sig sma meengder af naturligt forekommende vaeske i anordningen, kan
vaesken flernes via draenageporten ved hizelp af en sprojte.

EKSTEHN SUGEMONTERING
Huis der er behov for montering pa et . skal du tage ud af
dets pose. Luk klemmen pé sugeslangeszetiet, mens szttet filsluttes. Indfor kanylen
igennem den selvforseglende port pa thoraxventilen, og las den fast ved at dreje luer-lasen
Monter tragten p4 sugesystemet, og abn derefter klemmen. Der skal anvendes passende
tomningstryk. Undlad at overstige et vakuum pa 14,7 mm Hg (20 cm vand). Afklem altid
sugeslangeszettet, nar der ikke anvendes sug pa thoraxventilen. Hvis sugeslangeszttet
ikke lzengere er nodvendigt, skal du fieme det og omgaende forsegle den selviorseglende
port med den forankrede haette

ADVARSLER/KOMPLIKATIONEH

Undlad at dreje trokaren under dens indforing igennem eller fiemelse fra den

selvforseglende port pé thoraxventilen.

Forsag ikke at indfore trokaren igen, medmindre kateteret e taget helt ud af patienten.

VANSKELIG KATETERFJERNELSE Hvls kateteret utilsigtet indfores igennem nbbenets

periosteum, eller trokaren geni af kateteret i

kateteret blive beskadiget og Iast fast mde i patienten. Fiemelse af kateteret bor ske Sdon

modstand. Hvis der opstar modstand, kan kateteret sidde fast. Det anbefales, at et

fastsiddende kateter frigares ved direkte kirurgisk intervention eller ved at skeere kateteret
af dets proksimale montering pa anordningen, fastgere det og fore dilatatorer perkutant
hen over kateteret, indlil det frigores fra monteringen.

4. OPRETHOLD KORREKT FORSEGLING. Der skal opretholdes en lufttaet forsegling for at
forhindre subkutant emfysem

5. ltilfzelde af et truende kan det vaere igt at benytte flere
ventiler eller et stort kateter (thoraxkateter) for at opna tilstraekkelig ventilering.

6. Kontinuerlig drzenage af luft over lzengere tid bor give anledning til overvejelse af yderligere
interventionel behandling

7. Laegen bor vaere pa i forbi med ingen af

pneumothorax, herunder genudwdelse og lacoration af interkostale blogkar

Afklem altid sugeslangeszettet, nar der ikke anvendes sug pa thoraxventilen

Undlad at desinficere thoraxventilen med alkohol (propanol). Alkohol (propanol) vil

nedbryde thoraxventilen.

Fiern okklusionsproppen, nér kontrollen er gennemfort, hvis okklusionsproppen blev brugt

til at foretage laekagekontrollen. Thoraxventilen vil ikke ventilere luft, nar okklusionsproppen

erisat

Bortskaf skarpe genstande i en godkendt beholder til skarpe genstande i henhold til

geeldende bestemmelser og institutionens politik.

KONTRAINDIKATIONER:

1. IKKE TIL HEMOTHORAX ELLER ANDEN V/ESKEDR/ANAGE. THORA-VENT-
thoraxventilen er ikke indiceret il haemothorax eller tamning af vaeske, kun luft. Selvom
anordningen kan rumme sma maengder vaeske (5 mi), uden funktionen pavirkes, kan storre
maengder vaeske pavirke anordningens funktion. Hvis der er haemothorax eller anden
vaeskeopsamling til stede ved indforing, ber der benyttes en anden procedure.

Ma ikke anvendes pa patienter med kendt allergi over for tape eller kizebemiddel.
ADVARSEL Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion hos patienten og/eller
funktionsfejl i udstyret
SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der er mzerket som biologisk
farlig (dvs. med potentielt
INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver alvorlig heendelse, der er sket i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til UreSil som producent og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren ogleller patienten er etableret.

@
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UreSil THORA-VENT Thoraxdrainage-Zubehérschale E
VERWENDUNGSZWECK: Die THORA-VENT Thoraxdrainage-Zubehdrschale wurde fir

die von i oder i einfachen

Sie kann auch zur Ableitung von Luft aus dem Brustkorb nach Thoraxoperationen und zur

Behandlung von Pneumothoraxen eingesetzt werden, die nach dem Entfernen von Thoraxdrainagen
auftreten konnen. Dieses Produkt ist zur kurzfristigen Anwendung (weniger als 30 Tage) vorgesehen
VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die Verwendung durch geschulte Arzte

bzw. Arztinnen bestimmt.

TROKAR

ROTE SIGNALMEMBRAN SELBSTDICHTENDER
STRAHLENUNDURCH- 7 PORT MIT DARAN

LASSIGER KATHETER o/ BEFESTIGTER KAPPE
’FLANSCH

\—SEITENLOCHER

KLEBEPFLASTER __, ASPIRATION-

EINWEG-ANTIRUCK- SKANULE
FLUSSVENTIL 60 ccm
SPRITZE
DRAINAGEPORT ~j ENTLUFTUNG-
SOFFNUNGEN
1 THORAXDRAINAGE
SAUGSCHLAUCHSET VERSCHLUSSSTOPFEN
MIT KLEMME
TRICHTER

Ebenfalls im Lieferumfang enthalten: Skalpell, zwei Gazetupfer,
Schlitztuch, Halsted-Klemme, CSR-Verpackung.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Wahlen Sie eine im zweiten auf der
Medioklavikularlinie oder an einer anderen geeigneten Stelle.

2. Bereiten Sie die Stelle nach dem Standardverfahren vor. Legen Sie mit dem Skalpell an der

einen kleinen an. Falls kann die
mitgelieferte Klemme zur stumpfen Praparation des Schnitts verwendet werden.

3. Entfernen Sie die Schutzhiilse vom Trokar und fiihren Sie den Trokar durch den
selbstdichtenden Port in die Vorrichtung ein. Die Spitze des Trokars sollte leicht tber die Spitze
des Katheters hinausragen.

4. Entfernen Sie die Schutzhiille des Katheters. Ziehen Sie die mittleren Abschnitte der
Papierabdeckung von dem Klebepflaster ab.

5 Leger\ Sie den Daumen auf den Trokargriff, positionieren Sie die Vorrichtung und fiihren Sie die

g durch den Hautschnitt tiber dem oberen
Rlppenrand in die Pleurahthle ein. Nicht in die Rippe oder das Periost eindringen.

6. Der Eintritt des Katheters in die Pleurahthle wird durch die Auf- und Abbewegung der roten
Signalmembran angezeigt, wenn ein Druck von mehr als (>) 6 mmHg (+8,16 cm Wasser) durch
den Katheter tbertragen wird, und zieht sich zuriick, wenn ein negativer Druck von weniger als
(<) 6 mmHg (-8,16 cm Wasser) durch den Katheter tbertragen wird. Bei Eintritt der
Katheterspitze in die Pleurahdhle den Trokar nicht weiter vorschieben und den Katheter iber die
gesamte Lange einfihren. Entfernen Sie den Trokar. Fihren Sie den Trokar nicht erneut ein, es
sei denn, der Katheter wurde vollstandig aus dem Patienten entfernt. Wahrend sich die Spitze
des Katheters in der Pleurahdhle befindet, wolbt sich die rote Signalmembran nach oben, wenn
ein Druck von mehr als (>) 6 mmHg (+8,16 cm Wasser) durch den Katheter tbertragen wird,
und zieht sich zuriick, wenn ein negativer Druck von weniger als (<) 6 mmHg (-8,16 cm Wasser)
durch den Katheter tbertragen wird. Wenn der Patient beatmet wird oder wenn konstant
abgesaugt wird, funktioniert die Anzeige nicht ordnungsgemas.

7. Ziehen Sie das Papier von den Seitenfliigeln des Klebepflasters ab und kieben Sie das Pflaster
an die Brustwand. Damit das Klebepflaster optimal haftet, muss die Hautoberflache vollstandig
trocken sein.

8. Wenn der selbstdichtende Port nicht verwendet wird (nicht eingerastet), verschiieBen Sie ihn mit
der daran befestigten Kappe.

9. Wenn sich der Patient bewegen soll, sollten Nhte durch das Klebepflaster und die Nahtlicher
auf der Oberseite der Vorrichtung angebracht werden, um diese auf der Haut des Patienten
zusitzlich zu befestigen.

10. Wenn zur weiteren g zusatzlich verwendet wird, darf
dieses nicht iber die Luf(ungsoﬂnungen geklebt werden (siehe Abbildung).

UBERPHUFEN SIE, OB EIN KONTINUIERLICHER LUFTAUSTRITT VORLIEG
Der Verschlussstopfen der Thoraxdrainage kann verwendet werden, um zu iberprfen, ob
kontinuierlich Luft aus der Lunge des Patienten entweicht. Um die Thoraxdramage 2u
verschlieBen, stecken Sie den in den Luer-Lock
selbstdichtenden Port und befestigen ihn. Bei eingesetztem \/ersch\ussstoplen entifet das
System nicht mehr als 0,02 ccm/min Luft bei einem Druck von 15 mmHg. Warnhinweis:
Entfernen Sie den Verschlussstopfen, sobald die Uberprifung abgeschiossen ist. Die
Thoraxdrainage entlftet nicht, wenn der eingesetzt ist Sie den
selbstdichtenden Port mit der daran befestigten Kappe, nachdem der Verschlussstopfen entfernt

wurde.

ASPIRATION
Mithilfe der Aspirationskanile kann Luft manuell aus der Pleurahdhle abgesaugt werden. Filhren
Sie die durch den Port in die Drainage ein. Befestigen Sie
die 60 ccm-Spritze iber den Lt hluss an der und Sie die

Spritzo um Luit aus der Plourahahle abzusaugen. Befestigen Sie e Spritze niontcrekt am
selbstdichtenden Port. Entfernen Sie die Aspirationskanile durch vorsichtiges Drehen und
Ziehen am Flnsch (sishe Abbidur) der Sie den

nach der der i ile mit der daran

befestigten Kappe

2. Wenn sich geringe Mengen an natirlich anfallender Fliissigkeit in der Vorrichtung ansammeln,
kann diese Flisssigkeit ber den Drainageport mit einer Spritze entfernt werden.

ANSCHLUSS EINES EXTERNEN ABSAUGSYSTEMS

1. Um ein Absaugsystem anzuschlieBen, nehmen Sie das Saugschlauchset aus dem Beutel.
SchiieBen Sie die Klemme am Schlauchset, wahrend das Set angeschlossen wird. Filhren Sie
die Kanle durch den Port der T und verriegeln Sie sie durch
Drehen des Luer-Lock-Anschlusses. Befestigen Sie den Trichter am Absaugsystem und dffnen
Sie anschlieBend die Klemme. Es sollten geeignete Evakuierungsdriicke verwendet werden. Ein
Unterdruck von 14,7 mmHg (20 cm Wasser) darf nicht iberschritten werden. Klemmen Sie den
Saugschlauchsatz immer dann ab, wenn keine Saugwirkung auf die Thoraxdrainage
angewendet wird. Wenn der Saugschlauchsatz nicht mehr bendtigt wird, entfernen Sie ihn und

Sie den Port mit der daran Kappe.

WARNHINWEISE/KOMPLIKATIONEN:

1. Der Trokar darf nicht gedreht werden, wéhrend Sie ihn durch den selbstdichtenden Port an der
Thoraxdrainage einfiihren bzw. entfernen.

2. Versuchen Sie nicht, den Trokar ereut einzufiihren, es sei denn, der Katheter wurde vollstandig
aus dem Patienten entfernt.

3. PROBLEME BEI DER ENTFERNUNG DES KATHETERS. Wird der Katheter versehentlich
durch das Rippenperiost eingefiihrt oder wird der Trokar nach dem Einsetzen des Katheters in
die Brustwand wieder eingefihrt, kann der Katheter beschadigt werden und mdglicherweise im
Patienten verbleiben. Der Katheter sollte sich widerstandslos entfernen lassen. Trifft man bei der
Entfernung auf Widerstand, sitzt der Katheter méglicherweise fest. Es wird empfohlen, einen
festsitzenden Katheter durch einen direkten chlrurglschen Eingriff zu entfernen Anemaw dazu
wird der Katheter an seiner pi n der
gesichert, wobei anschlieBend Dilatatoren perkutan Gbar don Katheter gefiihrt werden, bls sich
dieser st

4. AUFRECHTERHALTUNG DER ORDNUNGSGEMASSEN ABDICHTUNG. Um ein subkutanes
Emphysem zu vermeiden, muss eine luftdichte Abdichtung gewahrleistet sein.

5. Im Falle eines drohenden Spannungspneumothora kénnen mehrere Kanilen oder ein groBer
Katheter (Tt sein, um eine Entliiftung zu erreichen.

6. It eine kontinuierliche Entliiftung tber einen lngeren Zeitraum notwendig, sollte eine
zusatalche nterventonelle Behandlung n Belrachi gezogen werden.

7 Der behandelnde Arzt sollte sich der mit der

bewusst sein, und Verletzung von

\nterkosta\gefa‘ﬁen.

8. Klemmen Sie den Saugschlauchsatz immer dann ab, wenn keine Saugwirkung auf die

Thoraxdrainage angewendet wird.

9. Die Thoraxdrainage darf nicht mit Alkohol (Propanol) desinfiziert werden. Alkohol (Propanol)
beschadigt die Thoraxdrainage.

0. Wurde der Verschlussstopfen verwendet, um eine { afung auf Luftaustritt
muss der Verschlussstopfen nach Abschiuss der Uberpriifung wieder entfernt werden. Die
Thoraxdrainage entldftet nicht, wenn der Verschlussslop'en eingesetzt st.

11. Entsorgen Sie spitze Behalter gemé den
geltenden Vorschriften und Richtinien der Elnrlchlung
GEGENANZEIG

NIGHT FUR DIE BEHANDLUNG VON HAMOTHORAX ODER DIE DRAINAGE SONSTIGER
FLUSSIGKEITEN GEEIGNET. Die THORA-VENT Thoraxdrainage eignet sich nicht zur
eines Ha oder anderer FIi und darf nur zur von
Luft verwendet werden. Obwohl die Vorrichtung kleine Mengen an Fliissigkeit (5 ccm)
aufnehmen kann, ohne dass dadurch die Funktion beeintrachtigt wird, knnen groBere Mengen
an Flissigkeit die Funktion der Vorrichtung beeintréchtigen. Wenn beim Legen der
b ein oder eine andere vorliegt, sollte ein
alternatives Verfahren angewendet werden.
2. Nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Klebeband oder Klebstoff verwenden.
dieses fiir den Produkts kann
bei dem Patienten eine Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren
SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in einem Behalter, der mit einem
Etikett fir biologisch gefahrlichen Abfall gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektidsen
i rsprungs i isl).
MELDUNG Ereignis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, some Urosila Horateler und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.




Aiokog Biadikaciag Bwpakikig SidTagng aepiopod UreSil THORA-VENT
MPOBAEMOMENH XPHEH: O Biakog Biadikacic BwpaKiKiis S1GTagnS aepiouos THORA-

VENT éxel OyeB1aoTel yia T BpaTTela Tou GUTSHATOU, TPAUGTIKOU 1 1GTPOYEVOUS. aTTAoU
TvEULIovoBpaKa.

Mriopef €TTonG Va XPNOIIOTOINGE Yia TV GTIOHAKPUVGN aépa AT Tov BIpaKK KaTTIV XEIpOUpYIKiiG
EméuBaonc B03paKog Kal yic T BEATIEIA TVEUIOVOBLIPAKA TIOU EVBEXETA! Vel TPOKGWE ET TV
gcloion Gupao cwlia.To TRy urd Tpoopea a BocyumecBionxpin (yérpo amo
30 nuépeq)

IPOBAETTOMENO! XPHETEE: Autd 10 Tpoiv Tpo0piZerar yia xprion amokheioTid amd

EKTTAIBEUPEVOUS 1TPOU. TPOKAP
AIAGPATMA KOKKINOY E]

THMATOE AYTOZ®PATZOMENH

AKTINOZKIEPOZ. 7 ovpa SE MH
KAOETHPAZ AMOZMAMENO NOMA

\_NAEYPIKES OMEZ NAPEMBYZMA

AYTOKOAAHTO
EMIOEMA—s KANOYAA
MONOAPOMH ANAPPOGHEHE
BAABIAA KATA THE SYPITA
MAAINAPOMHZHE 60 co

OYPA MAPOXETEYZHI ] OrEZ AEPIEMOY
ZET ZQAHNQIHT BYZMA ATOOP,
ANAPPO®HIHE ME OQOPAKIKHZ AIAT/ Iz

SOINKTHPA AEPIZMOY
XOANH
MepihapBavovTar emmiong: NuoTépl, 500 aTméyyol yagag, SIGTpnTo

onnrer xewx KéAuppa, AaBida Halsted, epimGhyua CSR.

EmAEETE pia BE0M, KATG TTPOTIUNGT OTO BEUTEPO PEGOBIAGTNUA GTN HECOKAEIBIKH YPauUF 1} Ot
AN KaTEAANAN TTEIOXT

2. Mpoetopdare T Béon péow NG 3 iag. Me 10 vuoTép! foTe
WIKpA Topn 070 Bépua aTNV emAEypév BEon. EGV eival eMBUNNTS, UTTOPEITE VA XPNOILOTTIONGETE
M AaBiSa Moy EPIAGBAVETaI Yidt Vel SIaXWPICETE TV Topr

3. AQUIPEOTE TOV TTPOGTATEUTIKG WAV GTT6 TO TPOKGP Kal EIOAYGYETE TO TPOKGP G GUOKEUR
HEOW TNG AUTOTPPAYIZGHEVNG BUPAG. To GMYEID TOU TPOKGP BQ TIPETTE! VAl EKTEIVETAI EATPPUG
TMépav Tou KpoU Tou KaBETpa

4. AQUIPEDTE TO TIPOTTATEUTIKG BNKGpI aTI6 Tov KABETAPA. AQUIDESTE Ta KEVTPIKG TUAUATA TOU
XEPTIVOU KaAGATOG GTTé T0 AUTOKOAANTO ETTBERA.

5. Me Tov avrixeipa Tévw ammé 1 AaBri Tou TPOKGP, TOTOBETFGTE TN GUGKEUN Kai EI0QYGYETE T}
BiaTagn TPOKAP/KABETiPG OTOV UTTECWKOTIKG XWPG HEGW TG TOYIG TTOU EXETE TTPOETOATE!
TapapEvovTag aKPIBUG TGV GTT6 T0 GVATEPO GpIO TOU TAEUPOU. Mn BIGTIEPVETE T0 TAEUPG 1
0 TIEPIGOTEO.

6. H i0050g Tou KaBETipa 0TV UTTEQWKOTIKA KOIAGTNTO EMIBEIKVUETA aTI6 TN PETaBOAY T0U
BIaQPAYHQTOG KEKKIVOU OGTOG, T BIAQPAYHA KOKKIVOU OripaTog Ba aTIOKAIVEI TTPOG Ta £V
6Tav peTagepBei Tiean peyahdtepn amé (>) 6 mm Hg (+8,16 cm G5aTog) pEw Tou KABETpa Kal
60 oUTTTUXBE] GTaV ETagEBET apvNTIK TriEGN WikpGTEPN aTTd (<) 6 mm Hg (8,16 cm Gdatog)
£ ToU KaBETipa. DTaV T0 GKPO TOU KABETPA EI0TXBEl TOV UTTELWKOTIKG XWPO, ﬁluKOwti v
TIPOWBNGN TOU TPOKAP Kal E1CQYAYETE TAAPWG TV KABETHPA. AQaIpETTE TO TPOKGP. M
ETMQVEICAYGYETE TO TPOKGP EGV 0 KABETAPAG BEV £XEl APAIPEBET TAFIPWG aTTG Tov uuezvn Evi 10
PO ToU KABETIipa BPIOKETAI GTOV UTIELWKOTIKG XWPO, TO BIGPPAYHA KOKKIVOU OTiarTog 8
ammoKAivel TTPOG Ta ETTGVW 6TV HETa@EPBE Tieon peyaAUTEPN aTié (>) 6 mm Hg (+8,16 cm
0BaT0g) péow Tou KABETPA Kal B GUTITUXBE GTaV HETAQEPBET aPVITIKI] TTEDN PIKPOTEPN ATTO
(<) 6 mm Hg (-8,16 cm UBarog) péow Tou KaBeTrpa. EGv 0 aBeviig uToBGAETaI o€ aEpIoHS f
0t GuvexT avappo@non, N £vBeiEN ev Ba Aeroupyel CwoTE.

7. AQQIpESTE TO XapTi GTT6 Ta TIAEUPIKG GKPA TOU QUTOKGAANTOU EMIBELATOC Kal ETIKOAAGTE TO
€TBENl 07O BWPAKIKG Tolywia. H EMIPAVEIN TOU BEPYATOG TIPETTE Vet £lvan VTEAWS OTeyVr yia
TV EmKOMNan Tou emBéparog

8. Oravn 60pa dev frai, o@payioTe TV pe TO PN aTOTTIOREVD
Tdpa.

9. Edv 0 G0BEviiG avapiéveTal va eival 5paoTrpiog, Ta pappaTa Ba TIPETTE Va GUPPATITOVTaI HECW
70U GUTOKGANTOU ETTIBEIATOS Kall TV OTTY CUPPAQIG GTO ETTEVG) EPOG TNG GUOKEUAG yia TV
TEPQITEPW OTEPEWOT] TOU GTO BEPUG TOU GOBEVOUS.

10. EGv XpnoIpoTToIngei TpOoBET TaIVial Yid TNV TEPQITEPW OTEPEWON TG GUOKEVMS, Unv TV
TOTOBETEITE TGVW T TIG OTIES aepIOpOU (BA. SiGyPapQ).

EAErxoz TIA EYNEXH AIAGYTH AEPA:

To Biopa aTmégpagnS TG BWPGKIKG BIATAENS AEPICHOU HTTOPE] Va XPNIOIOTONBE Via Tov
EAeyX0 OUVEXOUS BIGQUYHG Gépa TG Tov TIVEULOVa Tou aoBevoUs. [ia TNV améepagn g
BLPCKIKI]G BIGTAENS GEPIOLIOU, EICYAYETE KOl OTEPEWOTE T0 BUOL aTIdQPAENS OTOV OUVBEDHO
luer lock T auToogpayIZ6pEVnG BUPag. Me 1o BUOLK ATT6QPAENS aTN BEON TOU, O GEPIOHOS TOU
ouoTripaTog Ba ekTeAETal OF pUBYG €W kai 0,02 ¢ aépa/AETTT i Trieon 15mm Hg.
Npoedoroinon: OTav oAokANPWBET 0 EAEYXOS, GQaIPEQTE To BUojia amoppagng. OTav To BUoyia
aTIo@PaENS Eival TOMOBETNWEVO OTN BE0N ToU, BV EKTEAEITal GEpIOGS a6 T Bwpaxiki Idragn

aepiojiod. Egpayiote TV 80pa pe 1o pn TG 6Tav 10 Biopa
amoQPOENG EXEl AQQIPEDEL

ANAPPOOHEH
0 aépag pmopei va agaipeei xelpoqum a6 OV UTIECWKOTIKG X(PO e GVTANan péaw Tng
KGvoUAag avouha TN BIGTAEN EPIONOU PETW TNG

auToogpayIZopEVNG BUPaC, Fovokone m cuplwa 60 cc 0TV KaVOUAG GVaPPOGNONG
XPNOILOTIOIOVTAG TO EEGPTNUA lUer YIdl VOl AGUIPETETE TOV GEG GTTG TOV UTTECWKOTIKG XWPO
0w Trg GUpIYYag. Mn GUVBEETE T GUPIYYG aTTEUBEIAS OTNV QUTOOPPAYICOUEVD BGPa.
Agatpéate T Kévouha avcppcwnong nsplmpsq)ovmg al TpABUVTG TPOGEKTIKG To

(B

g KavouAag Agou MV kavouka
avappoenong, ogpayiote uuh:mugmv 6pEvn B0pal e TO Toopa.
2. Semepimwon K@V ATV GUOTKG UYpoU aTN GUGKEUT}, TO

UYPO LTTOpET Ve aQaIpEBET L0 TNG BUPAG nupoxetsuang e xprion oupiyyag.

IYNAEEH ECOTEPIKOY IYETHMATOX ANAPPOOHEH:

Edv emBUpIEITE T OUVBEON OUOTAWGTOG uvuppuq)nar]g aQaIpéoTE T0 0ET CwAAVWOTG
avappéenang amd v avrioToixn Brikn. KAEIOTE Tov 0gIvKTipa MGV 010 GET owAVWONG Katd:
M aGvBEon Tou OET. EioayéyeTe TNV KGVOUAQ péOW TG AUTOOPPaYILOHEVNG BUPGS ETTGVw OTN
BupaKik] SIETAEN GEPIOHOG Kal ACQANGTE TV 0T BN TNG TIEPIOTPEPOVTAG TOV GUVBEGHO luer
lock. uvBEOTE ) X0GVN OTO GUGTNLG AVapPPGQNONG Kal, GTN GUVEXEID, QVOIETE TOV GQIVKTID.
©u TIpETIEI Va XPNIOIIOTIOI0UVTaI 01 KATEAATAEG THEGEIG exkévwon. My umiepaivere Tricon
Kevos 14,7 mm Hg (20 cm GBatog). KAEIVETE TAVIQ e TOV GQIKTAPA T0 OET GWAAVWONG
avappoeNang 6Tav Sev e@apyGZETal avappépnan o1 BwpaKIK SIGTGEN GEpIoyi0y. Eav Sev
amareiial m\mv 70 OET WARVWIONG GVGPPOQNOTIG, AQUIPETTE TO Kl O@PAYITTE GEWS TV

n 80pa pe 1O

NPOEIAONOINEEIE/ENINAOKES:

1. My TIEpIOTPEGETE TO TPOKGp KaTé TNV EI0GYWYI} TOU OTAV f TV agaipeati Tou amd v
QuTooPaYICEEVN BUpa £V 0T BLPCKIKI] BIATAEN AEPITHOU.

2. Mnv emyeipeiTe TV ETTavEIGaytwyr] Tou TPOKAP EQV 0 KABETPaG GeV EXEl agaIpeel TAMPWS aTT6
T0v aoBev

3. AYZKOAIA AGAIPEZHE KAOETHPA. Edv 0 kaBetripag éxel cioaxBel ex rapadpopiis péow Tou
TTEPIOGTEOU ToU TAEUPOU, ] TO TPOKGP EMAVEICAYETAI PETA TNV TOTIOBEMaN Tou KaBETpa 0TO
BUPCKIKG TOXWUG, O KABETAPAC EVBEXETaI Va UTIOOTE {Nic Kai Ve GO@aAOE! VTGS Tou
aoBevous. H agaipean Tou kaBeTipa Ba TpETel va paypaTOTIOIETal XwpiG avTioTaon. e
TEpIMTLON Tou TapaTNENBE! aVTIoTAON, EVBEXETaI Va UTIGPXE! TUYKPATON ToU KABETPa. T¢
TEPITTWON AKOUGIOG CUYKPATNONG £V6G KABETAPQ, GUVICTATAI VG AQUIPEITal PECW GEDNG
XEIPOUPY IKriG TIapéuBaGIG f e KOTIN T0U KaBETAPK 0T £yYUG OMEID OTEPEWTTG TOU e T
GUOKEUR, e OTepEwon Kal BiEAEUON BIACTOAWY BIOBEPTIKG TG aTTd Tov KABETAPA Ewg
670U ATTEAEUBEPWBET TG T BT TTEPEWOTG ToU.

4. NIATHPHEH THE KATAMHAHE OPATIZHE. Mpérrel va Siampeial aepooTeyris ogpayion yia
TV ATIOTPOTTH| TG BNIOUPYIAG UTTOBGPIOU EHQUOALATOS.

5. ZE MEPITTTLON EPPAVIONG GMEANTIKOD TIVEULOVOBWPEKA UTTS THON, EVBEXETaI Va aTiarrosvTal
TIOMATIAG OTTéG GEPIOLIOU f PeyaAUTEPOG KABETIPAG (BLpaKIK6S TWARVGC) yia TNV Etireutn
£TMapKoUG EpIp0y.

6. Houvexiic aépa yia £Va XPOVIKG: BIAOTAGTG Bt TIETTE! Va aTTOTEAE
TPOEBOTONTIK £VBEIEN Yiat T Afyn TPGOBETNG TAPELBTIKAG AVTIETETIONG.

7. O'lanpog Ba Mpéel var YvuwpiZe! Tig EMTAKEG Trou OXETiCovTal e  BeparTeia Tou

M e Kal TG BIGpPNENG Twv

HEGOTAEGPILV GYYEWY.

8. KAelvere TGvIa e Tov O@IKTAPG TO GET TWAVWONS avappoenong 6Tav Bev epappoZeral
avappoQNonN o BwpaKIK BITGEN GEPIOLOU.

9. Mnv amioAUIaiveTe 11 BwpaKikr SIGTGEN GEPIOLOU e GAKOGAN (TPOTTavOAN). H aAKoSAn
(TpoTavGAn) B0 LEIOE! TV ATT6500N TG BWPAKIKIG BIATAENS GEPIOOU.

10. EQv éXe1 XpNOILOTIONGET T0 BUCWG ATIGOPAENS YIa TV EKTEAEDT ToU EAEYXOU BIaguYIiG aEpa, To
BUOHA aMOPPAENG B TIPETTE! Ve AQUIEBET [ETE TNV OAOKAipWON T0U EAEyXoU. OTav To Biopa
AMOPPOENG Eval TOTTOBETNEVO OT BE0M TOU, BEV EKTEAEITAI GEPIOO ATT6 TN BWPCKIKA SIGTAEN
aEpIoyoU;

1. Ta aKnpa oe éva Boxeia amo AXUNPWOY AVTIKEEVWY,
ULV E TOUS IGYUOVIES KaVOVIGHOUS Kal TV TTONTIK T0U VOGTAEUTIKOU 15pGHATOS.

ANTENAE!

1. AEN MIPOOPIZETAI FIA THN ANTIMETQTIZH AMO®QPAKA H THN MAPOXETEYSH
AMQN YTPON. H Bwpakiki Bidragn aepiopos THORA-VENT Bev eveikvutal yia v
QVTIPETGTION AIPOBWPK ] YIa TV GTIOLGKPUVON UYPWY EKTES TOU aépd. Map6Ao TIou
GUOKEUR JTTOpE! Var BEXTET pIkpEG TIOGSTATEG UYPOU (5 CC) XWPIG Vet eTmpeaZeran N Aemoupyia,

O PEYGAUTEDEG TTOGBTITEG LYPOU UTTOPODY Va ETMPEGOOUY T AEtToUpyia TG Guokeurig. B¢

TEPITTLON TIOU, KAT TV EI0GYWYH, TTAPOUTIAOTE! GIIOBWPAKAS fi GUMOYR GAAWY UYPGY, Bat

TIPETTE Vel XPNOINOTTOINGET i evAAGKTIKI] BiodiKaoia.

Na pnv XpnoipoTroieital e aoBeveic pe yvwoTr alepyia OE TaIvie f autokGAANTa emBéuaTa.
FPOEIAGNIEH: ETTGVaXPNOIIOTIONON GUOKEUGY piag XpONG UTTOpE va TIPOKaAEGE! Aoipwén
ooV aoBev f/kai BAGBN Trg GUOKEUFS.

AZQANAHE AMOPPIWH: Armppuun: m xpnmuowmnu:vn ouokeur] e Boxeio pe Unpuvun Biohoyikol

KIVBUVOU (BNA. BuvTika ol

ANAGOPA ZOBAPGN NEPIZTATIKON: Kab: 00Bapé mepioTan mou TpoéKuut ot ayéon i 11

Guokeur Ba TpéTel va avagéperal oy UreSil (g KaTaoKeuaoTr Kai o1V appodia apxf Tou KpATOUS

L£AOUG 0O OTIOI0 EiVal EYKATETTNEVOS O XPROTNG rikail 0 GOBEVIiG 7




Bandeja de procedimiento de drenaje toracico UreSil THORA-VENT E

USO PREVISTO: La bandela de procedimiento de drenaje toracico THORA-VENT ha sido

disefiada para el o yatrbgeno simple.
También se puede usar para evacuar el aire del torax después de una cirugiatoracica y para el
de los que pueden después de la extraccion del tubo

torcico. Este producto esta destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias).
USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esta reservado exclusivamente a médicos

con formacién TROCAR
DIAFRAGMA DE

CATETER SENAL ROJA PUERTO AUTOSELLANTE
RADIOPACO — 7 7 3ON TAPA INTEGRADA
\__ORIFICIOS PESTANA
LATERALES

PARCHE ADHESIVO —» CANULA DE
VALVULA ASPIRACION
ANTIRREFLUJO JERINGA
DE 60 ml

ORIFICIOS DE
VENTILACION

0 CONECTOR DE
CONJUNTO DE TUBOS OCLUSION DE DRENAJE
DE SUCCION CON PINZA TORACICO

PUERTO DE DRENAJE ~]

EMBUDO
También se incluye: bisturi, dos esponjas de gasa, sabana
fenestrada, pinzas Halsted y cobertura de esterilizacion.

INSTHUCCIONES DE USO:

Seleccionar un sitio, preferiblemente en el segundo espacio intercostal en la linea
medioclavicular o en otra ubicacién apropiada.

2. Preparar el sitio utilizando el procedimiento estandar. Usando el bisturi, hacer una
pequena incision en la piel en el sitio seleccionado. Si se desea, las pinzas incluidas se
pueden usar para realizar una diseccion roma en la incision.

3. Retirar el tubo protector del trocar e introducir el trocar en el dispositivo a través del puerto
autosellante. La punta del trocar debe extenderse ligeramente sobre la punta del catéter.

4. Retirar la funda protectora del catéter. Despegar las partes centrales de la cubierta de
papel del parche adhesivo.

5. Con el pulgar sobre el mango del trocar, colocar el dispositivo e introducir el conjunto de
trocar/catéter en el espacio pleural a través de la incision preparada, manteniéndose
inmediatamente por encima del borde superior de la costilla. No invadir la costilla ni el
periostio.

6. Laentrada del catéter en la cavidad pleural se demostrara mediante la fluctuacién del
diafragma de sefial roja, el diafragma de sefal roja se desviara hacia arriba cuando se
transmita una presion superior a (>) 6 mm Hg (+8,16 cm de agua) a través del catéter y se
retraera cuando se transmita una presion inferior a (<) 6 mm Hg negativos (-8,16 cm de
agua) a través del catéter. Cuando la punta del catéter se introduzca en el espacio pleural,
se debe dejar de avanzar el trocar e introducir la longitud total del catéter. Retirar el trocar.
No volver a introducir el trocar a menos que el catéter se haya retirado completamente del
paciente. Mientras la punta del catéter esté en el espacio pleural, el diafragma de sefial
roja se desviara hacia arriba cuando se transmita una presion superior a (>) 6 mm Hg
(+8,16 cm de agua) a través del catéter y se retraera cuando se transmita una presion
inferior a (<) 6 mm Hg negativos (8,16 cm de agua) a través del catéter. El indicador no
funcionara correctamente si se esta aplicando ventilacion al paciente o si esta sometido a
succion constante.

7. Despegar el papel en las solapas laterales del parche adhesivo y adherir el parche a la
pared toracica. La superficie de la piel debe estar completamente seca para fomentar la
adhesion del parche.

8. Cuando no se utilice (no esté acoplado) el puerto autosellante, debe sellarse con la tapa
integrada.

9. Sise prevé que el paciente esté activo, se deben coser suturas a través del parche
adhesivo y 1os agujeros de sutura de la parte superior del dispositivo para reforzar su
fijacion a la piel del paciente.

10.  Sise usa cinta adicional para reforzar Ia fijacion del dispositivo, no se debe colocar sobre
los orificios de ventilacion (ver diagrama)

COMPROBAR LA EXISTENCIA DE UNA FUGA DE AIRE CONTINUA:

1. El conector de oclusion de drenaje toracico se puede utilizar para comprobar si hay una
fuga de aire continua en el pulmon del paciente. Para cerrar el drenaje toracico, se debe
insertar y acoplar el conector de oclusion al luer lock en el puerto autosellante. Con el
conector de oclusion colocado en posicion, el sistema no ventilara mas de 0,02 mi/min de
aire a una presion de 15 mm Hg. Advertencia: Se debe retirar el conector de oclusion
cuando se haya completado la verificacién. El drenaje toracico no ventilaré aire cuando el
conector de oclusién esté colocado en posicion. Debe sellarse el puerto autosellante con la
tapa integrada después de quitar el conector de oclusion.

AsPIRAcIoN
El aire se puede bombear manualmente fuera del espacio pleural usando la canula de
aspiracion. Insertar la canula de aspiracion en el orificio a través del puerto autosellante.
Conectar la jeringa de 60 mi a la canula de aspiracion usando la conexion luer y utilizar la
jeringa para evacuar el aire del espacio pleural. No se debe conectar la jeringa
directamente al puerto autosellante. Retirar la canula de aspiracién girando suavemente y
tirando de la pestana (ver diagrama) de la canula de aspiracion. Sellar inmediatamente el
puerto autosellante con la tapa integrada despuss de retirar la canula de aspiracion.

2. Side modo natural se acumulan pequenas cantidades de liquido en el dispositivo, el
liquido se puede retirar a través del puerto de drenaje usando una jeringa.

ACCESOHIO EXTERNO DE ASPIRACION
Si se desea conectar a un sistema de succién, retirar el conjunto de tubos de succién de
subolsa. Cerrar la pinza del conjunto de tubos mientras se conecta el conjunto. Insertar la
canula a través del puerto autosellante en el drenaje toracico y bloquearla en su lugar
girando el luer lock. Conectar el embudo al sistema de succion y luego abrir la pinza. Se
deben usar presiones de evacuacion apropiadas. No exceder un vacio de 14,7 mm Hg
(20 cm de agua). Pinzar siempre el conjunto de tubos de succién cuando no se aplique
succién al drenaje torécico. Si ya no se necesita el conjunto de tubos de succién, retirarlo y
sellar inmediatamente el puerto autosellante con la tapa integrada.

ADVEHTENCIAS / COMPLICACIONES:

No girar el trocar durante su introduccion o extraccion en el puerto autosellante del drenaje
torcico,

2. No intentar introducir de nuevo el trocar a menos que el catéter se haya retirado
completamente del paciente. _

3. RETIRADA DIFICIL DEL CATETER. Si el catéter se introduce involuntariamente a través
del periostio de la costilla o se reintroduce el trocar después de colocar el catéter en la
pared toracica, el catéter puede dafiarse y bloquearse dentro del paciente. La retirada del
catéter debe realizarse sin resistencia. Si se encuentra resistencia, el catéter puede estar
atascado. Se recomienda que se libere el catéter atascado mediante intervencion
quirtrgica directa o cortando el catéter de su unién proximal al dispositivo, sujetandolo y
pasando dilatadores percutaneamente sobre ¢l hasta que se suelte de su union.

4. MANTENER UN SELLADO ADEGUADO. Se debe mantener un sellado hermético para
evitar enfisemas subcutaneos.

5. Encaso de un neumotérax a tension, se pueden requerir milltiples ventilaciones o un
catéter grande (tubo toracico) para lograr una ventilacion adecuada

6. Eldrenaje continuo de aire durante periodos puede sugerir la
de un tratamiento intervencionista adicional.

7. El médico debe ser consciente de las complicaciones asociadas con el tratamiento del
neumotérax, incluidas la reexpansion y la laceracion de los vasos intercostales.

8. Pinzar siempre el conjunto de tubos de succion cuando no se aplique succion al drenaje
torécico,

9. No desinfectar el drenaje toracico con alcohol (propanol). El alcohol (propanol) degradara

el drenaje toracico.

Si el conector de oclusion se ha usado para realizar una verificacion de fugas de aire, se

debe retirar cuando se haya completado la verificacion. El drenaje toracico no ventilara aire

cuando el conector de oclusion esté co\ocado en posicién

Desechar los objetos de idad con

Ia legislacion vigente y la normativa mtema del centro.

CONTRAINDICACIONES: i )

1. NO ES ADECUADO PARA HEMOTORAX NI PARA EL DRENAJE DE OTROS LIQUIDOS.
El drenaje toracico THORA-VENT no esta indicado para hemotérax ni para la evacuacion
de fluidos que no sean aire. Aunque el dispositivo puede albergar pequenas cantidades de
liquido (5 ml) sin que repercuta en su funcionamiento, cantidades més grandes de liquido
pueden afectar al funcionamiento del dispositivo. Sitras la insercién se detecta hemotérax
u otra formacion de liquido, se debe utilizar un procedimiento alternativo.

2. No se debe usar en pacientes con alergia conocida a cintas o adhesivos

ADVERTENCIA: la reutilizacion del dispositivo de un solo uso conlleva riesgos de infeccion en

el paciente o mal funcionamiento del dispositivo

ELIMINACION SEGURA: desechar el dispositivo utilizado en un contenedor para residuos con

riesgo biologico (es decir, con de origen

humarno).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: cualquier incidente grave que se haya producido

en relacion con el dispositivo debe notificarse a UreSil como fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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UreSil THORA-VENT -Thoracic Vent -toimenpidesarja m

KAYTTOTARKOITUS: Thoracic Vent idesarja on tarkoitettu
tai iatrogeenisen yksinkertaisen ilmarinnan hoitoon. Sité voidaan kaytta& my®s ilman poistoon
finnan alueen jalkeen ja pl poistosta johtuvan hoitoon. Tuote

on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon (alle 30 vuorokauta).
AIOTUT KAYTTAJAT: Tuote on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen Klinikoiden kaytioon.

TROAKAARI

RONTGENSATEITA PUNAINEN SIGNAALIKALVO

LAPAISEMATON /  ITSETIVISTYVA
KATETRI  PORTTI KORKILLA
\_sivuaukot . LAIPPA
TARTTUVA
SIDOSLAPPU —» ASPIRAATIO-
KANYYLI

YKSISUUNTAINEN
PALUUVIRTAUSVENTTIILT

60 mk:n
RUISKU

POISTOPORTTI ~J ILMA-AUKOT
THORACIC VENT
IMULETKUSARJA =3 _gUl KUTULPPA
PURISTIMELLA
SUPPILO
Lisaksi mukana toimitetaan: leikkausveitsi, kaksisideharso-
tyynya, aukollinen Halstead-pihdit, CSR-kaz
KAVTTOOHJEET
Vamse toimenpidekohta mieluiten solisluulinjan toisesta vélitilasta tai muusta sopivasta
aikasta.
2. Va\mlstele i j i. Tee valitun kohdan
ihoon pieni viilto 4. Viillon tylppadn di intiin voidaan

Kayltaa mukana toimitettavia pihteja
3. Poista troakaaresta suojaputki ja tydnna troakaari valineeseen itsetiivistyvan portin 13pi.
Troakaaren kérjen tulee ulottua hieman katetrin kamen y\i

Poista suojus katetrista. Poista tarttuvan j osat.

Aseta peukalo troakaaren kahvan paalle, sioita valine ja vie troakaari-atetrikokoonpano

keuhkopussitilaan valmistellun viilon kautta pysytellen juuri kylkiluun ylérajan ylpuolella.

Al koske kylkiluuhun tai sen luukalvoon.

6. Punaisen signaalikalvon vaihtelu osoittaa, milloin katetri saavuttaa keuhkopussinontelon:
punainen signaalikalvo taipuu yldspéin, kun katetrin Iapi kulkee yli (>) 6 mmHg:n (+8,16 cm
vetté) paine, ja vetdytyy alas, kun katetrin I3pi kulkee alle (<) 6 mmHg:n (8,16 cm vetta)
negatiivinen paine. Kun katetrin krki saavuttaa keuhkopussitilan, 4l vie troakaarta enaé
pidemmalle. Vie katelri sisaan koko pituudeltaan. Poista troakaari. Troakaarta ei saa viedd
siséiéin uudelleen, elei katetria ole poistettu potilaasta kokonaan. Kun katetin kérki on

nainen talpuu yl6spain, kun katetrin 13pi kulkee yli (>)

(+8,16 cm vetté) paine, ja vetaytyy alas, kun katetrin lapi kulkee alle (<)

(-8,16 cm vettd) negatiivinen paine. Indikaattori ei toimi oikein, jos potilas on
hengityskoneessa tai imu on padlé jatkuvasti.

7. Poista tarttuvan sidoslapun sivulppien paperisuojus ja kiinnité lappu rintakehaan. Ihon on

oltava taysin kuiva, jotta lappu tarttuu hyvin kiinni.

Sulje itsetiivistyva portti sen omalla korkilla, kun sitd ei kayteta (mitaan ei ole litettyna).

Jos potilaan voidaan odottaa olevan akiivinen, ompeleet tulee ommella tarttuvan

sidoslapun ja valineen yléosassa olevien 1api aikaan

saamiseksi potilaan ihoon

Jos valineen kiinnittamiseen kaytetadn liséksi teippid, 414 lisa teippia iima-aukkojen padlle

(katso kuva)

JATKUVAN ILMAVUODON TARKISTAMINEN:

1. Thoracic Vent -sulkutulpan avulla voidaan tarkistaa potilaan keuhkosta perdisin oleva
jatkuva Mmavuoto Thoracic Vent voidaan tukkia asettamala ja Kinnittamalia sulkutulppa

y n luer-lock-littimeen. Kun on paikallaan, iimaa padsee
kulkemaan Jar]estelmassa enintaan 0,02 mi/min 15 mmHg:n paineella. Varoitus: Poista
sulkutulppa, kun tarkistus on tehty. lima i padse kulkemaan Thoracic Vent -vlineess,
kun sulkutulppa on paikallaan. Sule itsetiivistyva portti sen omalla korkilla, kun poistat
sulkutulpan.

ASPIRAATIO
imaa voidaan pumpata pois i ylin avulla. Vie

i portin Ipi. Kiinnita aspiraatiokanyyliin 60 mi:n
ruisku luer-lock-litint kaytiden ja poista keuhkopussitilasta imaa ruiskun avulla. Al

Kiinnita ruiskua suoraan itsetiivistyvaan porttiin. Poista aspiraatiokanyyli kiertamaila ja

vetamalla varovasti sen laippaa (katso kuva). Sulje itsetiivistyva portti sen omalla korkilla

K
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jalkeen.
2. Jos villineeseen Kertyy pienia méaria nestola, neste voidaan poistaa poistoportin kautta
ruiskulla.
ULKOISEN IMUN LITANTA
1. Jos littaminen 44n on toi poista i ja

Sulj
letkusarjan puristin, kun sarjaa litetan. Vie kanyyli Thoracic Vent -valineen |tsemv|styvan
portin Iapi ja lukitse se paikalleen kiertamélla luer-lock-fitinta. Kiinnita suppilo
imujérjestelmaén ja avaa sitten puristin. Kytd asianmukaista poistopainetta. 14,7 mmHg:n
(20 cm vettd) imua ei saa ylittaa. Sulje imuletkusarja puristimella aina, kun Thoracic Vent -
imua ei suoriteta. Kun imuletkusarjaa ei enaa tarvita, poista se ja sulje itsetiivistyva portt
sen omalla korkilla valittmasti.

VAROITUKSET/KOMPLIKAATIO

1. Alé kierra troakaarta, kun sité viedaan Thoracic Vent -vélineen itsetiivistyvan portin Iapi tai
poistetaan siitd.

2. Troakaarta ei saa yrittaa viedé sisaan uudelleen, ellei katetria ole poistettu potilaasta
kokonaan.

3. VAIKEUDET KATETRIN POISTOSSA. Jos katetri viedaan vahingossa kylkiluun luukalvon
Ipi tai troakaari viedaan uudelleen sisaan sen jalkeen, kun katetri on kiinnitetty rintaan,
katetri voi vahingoittua ja ja&dé jumiin potilaaseen. Katetrin poistossa ei saa tuntua
lainkaan vastusta. Jos vastusta tuntuu, katetri on ehka jumissa. Jumiin jaanyt katetri on
suositeftavaa irrottaa suoralla klrurg\seHa 1c|menpneella tai leikkaamalla katetri sen

kohdal e ja 4 katetrissa

dilataattoreita perku(aamsesn kunnes Kalem irtoa:

4. HUOLEHDI TIIVIYDESTA. limatiiviytta on p\de\lava ylla ihonalaisen emfyseeman
ehkaisemiseksi

5. Mikali jannitysilmarinta on vaarassa synty, rittavaan ilmanpoistoon saatetaan tarvita
useampia poistokanavia tai suurempi katetri (pleuradreen).

6. liman jatkuvassa, pitkakestoisessa poistossa on harkittava lisinterventiohoitoa.

7. Laskarin tulee olla tietoinen komplikaatioista, joita iimarinnan hoitoon liittyy,
interkostaalisten suonten laajeneminen ja repema mukaan lukien.

8. Sulje imuletkusarja puristimella aina, kun Thoracic Vent -imua ei suoriteta.

9. Thoracic Vent -valinetta ei saa desi alkoholilla Alkoholi (prop
heikentaa Thoracic Vent vahnena

10. Mikali kaytettiin muista poistaa s
tarkistuksen jélkeen. lima ei padse Thoracic Vent
on paikallaan.

1

Teravat esineet on havitettava terévien esineiden sailion sovellettavien maaréysten ja
laitoksen kayténndn mukaisesti
VASTA AIHEET:
EI SAA KAYTTAA VERIRINNAN HOIDOSSA TAI MUUHUN NESTEIDEN POISTOON.
THORA-VENT Thoracic Vent -valinetté ei ole tarkoitettu veririnnan hoitoon tai muuhun
nesteen poistoon. Silla saa poistaa vain iimaa. Pienet madrat nestetta (5 mi) eivt vaikuta
valineen toimintaan, mutta suurempien nesteméarien kohdalla toiminta voi vaarantua. Jos
sisaan vietdessa havaitaan veririnta tai muuta nestetté, on Kéytettavé toista
hoitomenetelméa.
2. Eisaakayttad potiaille, joilla on tunnettu teippi- tai lima-allergia.
VAROITUS: T&mén kertakayttisen valineen uudelleenkaytts voi johtaa potilaan infektioon jaftai
valineen toimintahairiéon.
TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havité kaytetty laite pakkauksessa, jossa on
eli i tartuttavia aineita).
VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI: Kaikki vakavat tapahtumat, jotka littyvat
laitteeseen, on ilmoitettava valmistajalle eli UreSilille sek sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéy!taja jaftai potilas on.




Plateau d'i pour ventilati ique UreSil THORA-VENT m
UTILISATION PREVUE : Le plateau d'instruments pour ventilation thoracique THORA-

VENT a été congu pour le traitement du pneumothorax simple d'origine spontané,

traumatique ou iatrogéne.

Il peut également étre utiisé pour évacuer Iair du thorax aprés une intervention chirurgicale

thoracique et dans le traitement d'un pneumothorax résultant du retrait d'un drain thoracique. Ce

produt est destiné a un usage & court terme (inférieur 30 jours).

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par des cliniciens formés.

TROCART Q}
DIAPHRAGME DE

SIGNALISATION ROUGE—; PORT AUTO-OBTURANT

CATHETER A‘V/EC BOUCHON ATTACHE

RADIO-OPAQUE ;

Lrrous LATERAUX
PATCH ADHESIF __,
VALVE

CANULE
D'ASPIRATION
UNIDIRECTIONNELLE

SERINGUE
ANTI-REFLUX 60 co
PORT DE DRAINAGE ~ &} BOUCHES

D’AERATION
BOUCHON D'OCCLUSION BOUCHON D'OCCLUSION
POUR VENTILATION <] POUR VENTILATION

THORACIQUE THORACIQUE
—{;@%sz@ ENTONNOIR

Accessoires inclus : Scalpel, deux éponges de gaze, champ opératoire
avec ouverture, pince de Halstead, champ stérile pour instruments.

cousmues D'UTILISATION :

Sélectionnez un site, de préférence au niveau du deuxiéme espace intercostal de la ligne
médioclaviculaire ou autre site adapté A

2. Préparez le site selon la procédure standard. A Iaide du scalpel, faites une petite incision de la
peau au niveau du site sélectionné. Si vous le souhaitez, vous pouvez utiliser la pince incluse
pour une dissection mousse de l'incision.

3. Retirez la tubulure de protection du trocart et introduisez le trocart dans le dispositif en passant
par le port auto-obturant. La pointe du trocart doit Iégérement dépasser Pextrémité du cathéter.

4. Retirez la gaine de protection du cathéter. Retirez les portions centrales du papier recouvrant le
patch adhési.

5. En maintenant votre pouce sur le manche du trocart, positionnez le dispositif et introduisez
Iensemble trocart-cathéter dans la cavité pleurale en passant a travers lincision préparée, juste
au-dessus de la limite supérieure de la cote. N'empiétez pas sur la cote ou sur son périoste.

6. Leniréo du cathéter dans lacavité pleural sera it par un variaion du dizphragme de

rouge, le rouge se dévie vers le haut lorsqu'une
pression supérieure (>) & 6 mm Hg 1+8 16 cm d'eau) est transmise & travers le cathéter, et se
rétracte si une pression inférieure & (<) -6 mm Hg (-8,16 cm d'eau) est transmise & travers le
cathéter. Lorsque I'extrémité du cathéter pénétre dans la cavité pleurale, arrétez d'avancer le
trocart et introduisez toute la longueur du cathéter. Retirez le trocart. Ne réinsérez pas le trocart,
saut si le cathéter a été entiérement retiré du patient. Lorsque Iextrémité du cathéter est dans la
cavité pleurale, le diaphragme de signalisation rouge se dévie vers le haut lorsqu'une pression
supérieure () & 6 mm Hg (+8,16 cm d'eau) est transmise & travers le cathéter, et se rétracte si
une pression inférieure & (<) -6 mm Hg (-8,16 cm d'eau) est transmise a travers le cathéter.
Lindicateur ne fonctionnera pas correctement si le patient est ventilé ou est sous aspiration
continue.

7. Retirez les portions latérales du papier recouvrant e patch adhésif et collez le patch 4 la paroi
thoracique. La surface de la peau doit étre entiérement séche afin de favoriser I'adhésion du
patch.

8. Lorsque le port auto-obturant nest pas en cours d'utilisation (non activé), fermez-le avec le
bouchon attaché.

9. Sile patient sera actlf, les sutures devront étre cousues & travers le patch adhésif et les trous de
suture sur la partie supérieure du dispositif afin de bien le fixer & la peau du patient.

10. Si un sparadrap supplémentaire est utilisé pour mieux fixer le disposit, veillez & ne pas le
positionner au-dessus des bouches d’aération (voir schéma).

VERIFIEZ LA PRESENCE D'UNE FUITE D’AIR CONTINUE
Le bouchon d'occlusion pour ventilation thoracique peut étre utilisé pour vérifier la présence
dune fuite d'air continue du poumon du patient. Pour occlure la ventilation thoracique, insérez et
fixez le bouchon d'occlusion au luer lock sur le port auto-obturant. Lorsque le bouchon
dlocclusion est installé, le systéme ne ventilera pas plus de 0,02 cc/min dair, & une pression de
15 mm Hg. Avertissement : Retirez le bouchon d'occlusion aprés la vérification. Le dispositif de
ventilation thoracique ne ventilera pas tant que le bouchon d'occlusion est en place. Refermez le
port auto-obturant avec le bouchon attaché aprés retrait du bouchon d'occlusion.

ASPIRATION
Il est possible de manuellement pomper I'air hors de la cavité pleurale en utilisant la canule
daspiration. Insérez la canule daspiration dans le dispositif de ventilation en passant par le port
auto-obturant. Fixez la seringue & 60 cc & la canule d'aspiration en utilisant le raccord luer et
utilisez la seringue pour évacuer I'air de Ia cavité pleurale. Ne fixez pas directement Ia seringue
au port auto-obturant. Retirez la canule d'aspiration en tournant et en tirant doucement sur la
bride (cf. schéma) de la canule d'aspiration. Fermez immédiatement le port auto-obturant avec
le bouchon attaché aprés avoir retiré la canule d'aspiration.

2. Side petites quantités de liquide naturel s’accumulent dans le disposit, le liquide peut étre
&liminé par le port de drainage avec une seringue.

ACCESSOIRE D’ASPIRATION EXTERNE

1. Sivous souhaitez rattacher le dispositif & un systéme d'aspiration, retirez l'ensemble de
tubulures d'aspiration de sa pochette. Refermez la pince sur I'ensemble de tubulures lors de la
connexion de I'ensemble. Insérez la canule & travers le port auto-obturant sur le dispositif de
ventilation thoracique et verrouillez-le en tournant le luer lock. Fixez I'entonnoir au systeme
daspiration, puis ouvrez la pince. Utiisez une pression d‘évacuation adaptée. Ne dépassez pas
un vide de 14,7 mm Hg (20 cm d'eau). Pincez systématiquement I'ensemble de tubulures par
aspiration lorsque aucune aspiration n'est appliquée a la ventilation thoracique. Si I'ensemble de
tubulures par aspiration n'est plus nécessaire, retirez-le et refermez immédiatement le port auto-

obturant avec le bouchon attaché.

AVERTISSEMENTSICOUPLIGATIONS :

Ne tournez pas le trocart lors de son introduction ou retrait du port auto-obturant sur le dispositif

de ventilation thoracique.

Ne tentez pas de réinsérer le trocart, sauf i le cathéter a été entiérement retiré du patient.

DIFFICULTES POUR RETIRER LE CATHETER. Si le cathéter a ét6 accidentellement introduit

dans le périoste de la cdte ou si le trocart a 616 réintroduit aprés avoir placé e cathéter dans la

paroi thoracique, le cathéter est susceptible d'avoir été endommagé et d'étre verrouillé a

Tintérieur du patient. Le retrait du cathéter doit se faire sans résistance. Si vous rencontrez de la

résistance, vous devez retenir le cathéter. Il est recommandé qu'un cathéter retenu soit ibéré

par intervention chirurgicale directe ou en coupant le cathéter au niveau de sa fixation proximale
au dispositif, puis en le fixant et en faisant passer des dilatateurs en percutané au-dessus du
cathéter jusqu'a ce qu'i soit libéré.

4. MAINTENIR UNE BONNE ETANCHEITE. L'étanchéité doit étre maintenue afin d'éviter un
emphyséme sous-cutané.

5. Encas de risque de pneumothorax sous tension, plusieurs dispositits de ventilation ou un grand
cathéter (drain thoracique) peuvent étre nécessaires pour obtenir une ventilation adéquate

6. Le drainage continu d'air sur une longue période doit étre considéré comme un signe qu'i est
nécessaire d un traitement i

7. Le médecin doit étre conscient des complications associées a la prise en charge du
pneumothorax, y compris la re-expansion et Ia lacération des vaisseaux intercostaux.

8. Pincez systématiquement l'ensemble de tubulures par aspiration lorsque aucune aspiration 'est
appliquée  la ventilation thoracique.

8. Nodésirfocoz pas I disposilfda ventaion horacique & koo (ropanal). L'sicao i

propanol) est susceptible d'endommager le dispositit de ventilation thoraciq

Si le bouchon d'occlusion a été utilisé pour vérifier l'absence de fuites ai relirez-e apres la

vérification. Le dispositif de ventilation thoracique ne ventilera pas tant que le bouchon

dlocclusion est en place.

Eliminez les aiguilles dans un contenant pour objets tranchants autorisé, conformément aux

réglements en vigueur et a Ia politique e I'établissement

CONTRE-INDICATIONS :

1. NON DESTINE A LHEMOTHORAX OU AU DRAINAGE DE TOUT AUTRE LIQUIDE.

Le dispositif de ventilation thoracique THORA-VENT n'est pas indiqué dans
Ihémothorax ou I'évacuation de liquides autres que I'air. Bien que le dispositif puisse
prendre en charge de faibles quantités de liquide (5 cc) sans que cela ait d'influence
sur sa fonctionnalité, de grandes quantités de liquides sont susceptibles d'altérer son
fonctionnement. Si, lors de linsertion, un hémothorax ou toute autre accumulation de
liquide est présente, il convient d'utiiser une autre procédure.

Ne pas utiliser chez des patients ayant des allergies connues aux adhésifs.

AVERTISSEMENT : La réutiisation de ce disposilil & usage unique peut causer une infection du

patient et/ou le dysfonctionnement du dispositi

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositif usagé dans un contenant marqué pour les

risques biologiques (c'est-a-dire contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine

humaine).

SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositt

doit étre signalé & UreSil, en qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel lutilisateur et/ou le patient est établi.

wm
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Sistema di aspirazione toracica UreSil THORA-VENT

)

USO PREVISTO: | sistema di aspirazione toracica THORA-VENT & stato progettato per il
trattamento del pneumotorace semplice spontaneo, traumatico o iatrogeno

Puo essere utilizzato anche per espellere I'aria dal torace dopo un intervento chirurgico in sito e per il
trattamento di pneumotoraci che si possono verificare a seguito di rimozione di un drenaggio toracico.
Questo prodotto & destinato a un uso a breve termine (meno i 30 giorni).

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato esclusivamente alluso da parte di medici qualificati.

TREQUARTI
DIAFRAMMA CON q}
SEGNALE ROSSO, APERTURA
CATETERE — 7 AUTOSIGILLANTE
RADIQPACO # CON TAPPO ANCORATO
_FLANGIA

\—FOR\ LATERALI
CEROTTO ADESIVO
VALVOLA ANTIRIFLUSSO
UNIDIREZIONALE
APERTURA DI DA 60 cc
DRENAGGIO PRESE D'ARIA
SET CON TUBO DI =] TAPPO DI OCCLUSIONE

DEL SISTEMA DI
ASPIRAZIONE CON
MORSETTO ASPIRAZIONE TORACICA

IMBUTO

Incluso: bisturi, due spugnette in garza, telo finestrato, pinza
di Halsted, telo chirurgico sterile (CSR).

CANNULA DI
ASPIRAZIONE
SIRINGA

|

ISTHUZIONI PER L'USO:

10.

Scegliere il sito in cui intervenire, preferibilmente in corrispondenza del secondo spazio
intercostale sulla linea emiclaveare o in un‘altra zona idonea.

Preparare il sito con procedura standard. Con il bisturi, effettuare una piccola incisione cutanea
nell'area interessata. Se lo si desidera, la pinza in dotazione pud essere utilizzata per sezionare
lincisione con precisione.

Rimuovere il ubo protettivo dal trequarti e introdurre il trequart nel dispositivo attraverso
Iapertura autosigillante. La punta del trequarti dovrebbe fuoriuscire leggermente oltre la parte
terminale del catetere.

Rimuovere la guaina protettiva del catetere. Rimuovere le parti centrali della protezione in carta
dal cerotto adesivo.

Tenendo il pollice sopra il manico del trequarti, posizionare il dispositivo e introdurre il set
trequarti/catetere nello spazio pleurico attraverso lincisione effettuata precedentemente,
rimanendo appena al di sopra della parte superiore della costola. Non invadere la costola o l
suo periostio.

La fluttuazione del segnale rosso del diaframma indichera che il catetere & entrato nella cavita
pleurica, il segnale rosso del diaframma si alzera verso I'alto se una pressione superiore a 6
mmHg (+8,16 cm di acqua) viene trasmessa attraverso il catetere e si abbassera se la
pressione che viene trasmessa attraverso il catetere & inferiore a (<) -6 mmHg (-8,16 cm di
acqua). Quando la punta del catetere entra nello spazio pleurico, non introdurre ulteriormente il
trequarti e introdurre tutta la lunghezza del catetere. Rimuovere il trequarti. Non reinserire il
trequarti a meno che il catetere non sia stato completamente rimosso dal paziente. Quando la
punta del catetere si trova nello spazio pleurico, il segnale rosso del diaframma si alzera verso
Talto se una pressione superiore a 6 mmHg (+8,16 cm di acqua) viene trasmessa attraverso il
catetere e si abbassera se la pressione che viene trasmessa attraverso il catetere & inferiore a
(<) -6 mmHg (-8,16 cm di acqua). L'indicatore non funziona bene se il paziente viene ventilato o
se & sottoposto ad aspirazione costante.

Rimuovere Ia carta dai lembi laterali del cerotto adesivo e farlo aderire alla parete toracica. Per
fare aderire il cerotto, assicurarsi che la superficie cutanea sia completamente asciutta.

Quando I'apertura autosigillante non viene usata (non & occupata), chiuderla con il tappo
ancorato.

Se si prevede una certa attivita da parte del paziente, i punti di sutura devono essere applicati
attraverso il cerotto adesivo e i fori di sutura devono trovarsi sulla parte superiore del dispositivo
in modo da fissarlo meglio sulla cute del paziente.

Se si utilizza del cerotto aggiuntivo per fissare meglio il dispositivo, non applicarlo sulle prese
daria (vedere il diagramma).

CONTROLLO DI FUORIUSCITA D’ARIA CONTINUA:

Il tappo di occlusione del sistema di aspirazione toracica pud essere utiizzato per controllare la
presenza di una fuoriuscita d'aria continua dal polmone del paziente. Per bloccare il sistema di
aspirazione toracica, inserire e fissare il tappo di occlusione allattacco Luer lock sull'apertura
autosigillante. Una volta fissato il tappo di occlusione, il sistema non lascera fuoriuscire pit di
0,02 cc/min di aria a una pressione di 15 mmHg. Attenzione: rimuovere il tappo di occlusione al
termine del controllo. Il sistema di aspirazione toracica non lascia fuoriuscire aria se il tappo di
occlusione & inserito. Una volta rimosso il tappo di occlusione, chiudere Iapertura autosigillante
con il tappo ancorato.

ASPIRAZIONE

1.

2.

Per aspirare aria manualmente dallo spazio pleurico, usare la cannula di aspirazione. Inserire la
cannula di aspirazione nello sfiato attraverso I'apertura autosigillante. Collegare la siringa da 60
cc alla cannula di aspirazione utilizzando il raccordo Luer e utiizzare la siringa per aspirare I'aria
dallo spazio pleurico. Non collegare a sifinga allapertura

la cannula di aspirazione tirando delicatamente la flangia della cannula stessa verso lesterno,
facendola contemporaneamente ruotare su sé stessa (vedere il diagramma). Dopo aver rimosso
la cannula di chiudere I'apertura con il tappo
ancorato.

Se piccole quantita di liquido si depositano in modo naturale nel dispositivo, & possibile aspirare
questo liquido dall'apertura di drenaggio utilizzando una siringa.

COLLEGAMENTO DI ASPIRAZIONE ESTERNA

Se lo si desidera collegare il dispositivo a un sistema aspirante, rimuovere il set con tubo di
aspirazione dal suo contenitore. Chiudere il morsetto sul set con tubo mentre il set viene
collegato. Inserire Ia cannula nelf'apertura autosigillante del sistema per aspirazione toracica e
fissarla avvitando I'attacco Luer lock. Collegare limbuto al sistema di aspirazione e quindi aprire
il morsetto. £ opportuno usare una pressione adeguata per I'aria che viene aspirata. Non
superare la pressione di 14,7 mmHg (20 cm di acqua). Fissare sempre il set con tubo di
aspirazione con il relativo morsetto quando non si intende aspirare utiizzando il sistema di
aspirazione toracica. Se il set con tubo di aspirazione non & pil necessario, rimuoverlo e
sigillare immediatamente I'apertura autosigillante con il tappo ancorato.

AVVERTENZE/COMPLICAZIONI

s

1.

Non ruotare i trequarti durante I'operazione di introduzione o di rimozione dall'apertura
autosigillante del sistema di aspirazione toracica.
Non tentare di reinserire il trequarti a meno che il catetere non sia stato completamente rimosso
dal paziente.
RIMOZIONE COMPLICATA DEL CATETERE. Se il catetere viene introdotto inavvertitamente
atraverso il periostio della costola o se i trequarti viene introdotto di nuovo dopo che il catetere
& stato inserito nella parete toracica, il catetere pud danneggiarsi e rimanere incastrato nel
paziente. La rimozione del catetere dovrebbe avvenire senza resistenza. Se si incontra una
certa resistenza, il catetere potrebbe essere bloccato. Per poterlo rimuovere si raccomanda un
intervento chirurgico immediato oppure si raccomanda di tagliare il catetere dal suo attacco
prossimale al dispositivo, fissandolo e facendogli passare sopra dei dilatatori tramite metodo
percutaneo fino a quando non viene liberato dal suo attacco.
MANTENIMENTO DI UNA TENUTA ADEGUATA. E necessario mantenere una chiusura
ermetica per impedire che si formi un enfisema sottocutaneo.
In caso di pneumotorace iperteso pericoloso, possono essere necessari sistemi di aspirazione
toracica multipli o un grande catetere (tubo toracico) per riuscire a oftenere un'aspirazione
adeguata.
Un'aspirazione d'aria continua per un periodo prolungato dovrebbe indicare che potrebbe
essere necessario un altro intervento.
Il medico deve essere a delle associate al del

inclusa la i ione e la ione dei vasi intercostali
Fissare sempre il set con tubo di aspirazione con il relativo morsetto quando non si intende
aspirare utilizzando il sistema di aspirazione toracica.
Non usare alcol per la disinfezione del sistema di aspirazione toracica. L'alcol
(propanolo) deteriora il sistema di aspirazione toracica.
Se il tappo di occlusione era stato usato per eseguire il controllo della fuoriuscita d'aria,
rimuoverlo al termine del controllo. Il sistema di aspirazione toracica non lascia fuoriuscire aria
se il tappo di occlusione & inserito.
Smaltire gli oggetti taglienti utilizzando I'apposito contenitore approvato in conformita alla
normativa e alle politiche istituzionali vigenti.

CONTROINDICAZIONI

NON INDICATO PER IL DRENAGGIO EMOTORACICO O DI ALTRI LIQUIDI. Il sistema di
aspirazione toracica THORA-VENT non ¢ indicato per il drenaggio emotoracico né per il
drenaggio di liquidi oltre all‘aria. Anche se il dispositivo pud contenere piccole quantita di liquido
(5 cc) senza che la sua funzione venga alterata, quantita maggiori di liquido possono influire sul
suo Se al momento dell del dispositivo & presente liquido
emotoracico o altro liquido, i consiglia si usare un procedimento alternativo.

Non usare su pazienti con allergie note a cerotti 0 adesivi.

2.

ATTENZIONE: Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare infezioni del paziente e/o
malfunzionamento del dispositivo.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo usato in un contenitore contrassegnato come a
rischio biologico (vale a dire, contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana).
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a UreSil in qualita di produttore e allAutorita competente dello
Stato membro in cui ha sede lutente e/o il paziente.
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UreSil THORA-VENT Tray voor thoracale ventilatieopening

BEOOGD GEBRUIK: De THORA-VENT Tray voor thoracale ventiatieopening is ontworpen
voor de van spontane, of iatrogene Het
instrument kan eveneens gebruikt worden om lucht uit de borstkas te verwijderen na
thoraxchirurgie en ter behandeling van pneumothorax die kan optreden na de verwijdering van
slangen in de borst. Dit product is bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).
BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product is alleen bedoeld voor gebruik door getrainde cliici.

TROCART
RODE ﬂ
SIGNAALDIAFRAGMA ZELFSLUITENDE POORT
Fl{(ADIOPAKE 7 NET VASTGEMAAKTE DOP

\_GATEN AAN
DE ZIJKANT
KLEVENDE PLEISTER—»
EENRICHTINGSVENTIEL
TEGEN REFLUX

_ FLENS

ASPIRATIECANULE

60cc
SPUIT

LUCHTGATEN

OCCLUSIEPLUG VOOR
AFZUIGSLANGENSET —UTHORACALE
VENTILATIEOPENING

MET KLEM
—{:@% %@ TRECHTER

Eveneens bijgesloten: Scalpel, twee gazen sponsen,
gatdoeken, Halsted-tang, CSR-wikkel.

GEBRUIKSAANWIJZING
Selecteer een plek bij voorkeur ter hoogte van de tweede tussenruimte op de mid-
claviculaire ljn of op een andere gepaste plek

2. Bereid de plek voor volgens de standaardprocedure. Maak een Kleine incisie op de
gekozen plek met een scalpel. Indien gewenst kan de bijgeleverde tang gebruikt worden
om de incisie verder open te trekken.

3. Verwijder de beschermtube van de trocart en breng de trocart bij het instrument in door de
zelfsluitende poort. De punt van de trocart zou iets voorbij het uiteinde van de katheter
moeten itsteken.

4. Verwijder de beschermhuls van de katheter. Trek het middelste deel van de papieren
beschermlaag van de klevende pleister weg.

5. Plaats een duim op het handvat van de trocart, positioneer het instrument en breng de
trocart/katheter in de borstvliesruimte in via de gemaakte incisie. Blijf viak boven de
bovenste zijde van de rib. Kom niet tegen de rib of het beenvlies.

6. Wanneer de katheter in de borstvliesruimte is ingebracht, zal dit te merken zijn aan
fluctuatie van het rode zal het rode naar boven buigen
indien een druk van meer dan (>) 6 mm Hg (+8,16 cm water) door de katheter wordt
gestuurd en zakken wanneer een druk van minder dan (<) -6 mm Hg (-8,16 cm water) door
de katheter wordt gestuurd. Wanneer het uiteinde van de katheter in de borstvliesruimte is
ingebracht, schuif de trocart dan niet verder door en breng de volledige lengte van de
katheter in. Verwijder de trocart. Breng de trocart niet opnieuw in tenzij de katheter volledig
uit de patiént is verwijderd. Wanneer het uiteinde van de katheter zich in de
borstvliesruimte bevind, zal het rode signaaldiafragma naar boven buigen indien een druk
van meer dan (>) 6 mm Hg (+8,16 cm water) door de katheter wordt gestuurd en zakken
wanneer een druk van minder dan (<) -6 mm Hg (-8,16 cm water) door de katheter wordt
gestuurd. De indicator zal niet naar behoren werken indien de patiént geventileerd wordt of
de patiént continu word afgezogen.

7. Verwiider de papieren laag aan de zijkanten van de klevende pleister en bevestig de
pleister op de borstkas. Het opperviak van de huid moet volledig droog zijn opdat de
pleister goed blijft kleven.

8. Wanneer de zelfsluitende poort niet in gebruik is, sluit deze dan af met de vastgemaakte
dop.

9. Indien de patiént verwacht word actief te zijn, moeten hechtingen genaaid worden door de

pleister en de bovenaan het i om het i beter aan de

huid van de patiént te bevestigen.

Indien bijkomende Kleefpleisters gebruikt worden om het instrument beter te bevestigen,
plak deze dan niet over de luchigaten (zie diagram).

CONTHOLEEH OP CONTINUE LUCHTSTROO!

De occlusieplug voor de thoracale ventilatieopening kan worden gebruikt om te controleren
of er een continue luchtstroom is uit de long van de patiént. Om de thoracale

te plaatst u de in de I iing op de
zelfsluitende poort en bevestigt deze. Als de occlusieplug bevestigd is, zal het systeem niet
meer dan 0,02 cc/min lucht bij een druk van 15mm Hg ventileren. Waarschuwing: Verwider
de ocolusieplug wanneer de controle voltooid is. De thoracale ventilatieopening zal geen
lucht ventileren wanneer de occlusieplug geplaatst is. Sluit de zelfsluitende poort met de
vastgemaakte dop wanneer de occlusieplug verwijderd is.

ASPIHATIE
Lucht kan handmatig uit de borstviiesruimte gepompt worden met behulp van de

in de opening in door de zelfsluitende poort.
Bevestig de 60 cc spuit aan de aspiratiecanule met de luer-aansluiting en gebruik de spuit
om lucht te verwijderen uit de borstvliesruimte. Bevestig de spuit niet rechtstreeks aan de
zelfsluitende poort. Verwijder de aspiratiecanule door voorzichtig aan de flens van de
aspiratiecanule te draaien en te trekken (zie diagram). Sluit de zelfsluitende poort meteen
af met de vastgemaakte dop nadat u de aspiratiecanule heeft verwijderd.

2. Indien kleine natuurlijk Vioeistof zich hebben in het
instrument, kunt u de vioeistof verwijderen via de dramagepoorl met behulp van een spuit

EXTERN AFZUIGSTUK

1. Indien u het systeem wenst te bevestigen aan een afzuigsysteem, verwijder dan de
afzuigset uit de zak. Sluit de klem op de afzuigset terwijl u de set bevestigt. Breng de
canule in door de zelfsluitende poort op de thoracale ventilatieopening en vergrendel deze
door de luer-vergrendeling te draaien. Bevestig de trechter aan het afzuigsysteem en open
de klem. Er moet een gepaste afzuigdruk gebruikt worden. Overschrijd de grens van een
14,7 mm Hg (20 cm water) vacuiim niet. Sluit de klem op de afzuigset steeds wanneer er
geen afzuiging wordt toegepast op de thoracale opening. Wanneer u de afzuigset niet
langer nodig heeft, verwijder deze dan en sluit meteen de zelfsluitende poort met
vastgemaakte dop.

WAARSCHUWINGEN/COMPLICATIES:

1. Draai de trocart niet wanneer u deze inbrengt of verwijdert door de zelfsluitende poort op
de thoracale opening

2. Probeer de trocart niet opnieuw in te brengen tenzij de katheter volledig uit de patiént is
verwijderd.

3. MOEILIKE VERWIJDERING VAN DE KATHETER. Als de katheter onopzettelijk door het
ribvies werd ingebracht of de trocart opnieuw werd ingebracht na de plaatsing van de
katheter in de borstwand, kan de katheter beschadigd zijn en vastzitten in de patiént. U
moet de katheter zonder kunnen It Indien u voelt, kan de
katheter vastzitten. Er wordt aangeraden een katheter die vastzit chirurgisch te verwijderen
of de katheter los te snijden van het proximale aansluitstuk aan het instrument, deze vast te
zetten en percutaan dilatoren over de katheter te bewegen totdat deze loskomt.

DRAINAGEF‘OORT\
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4. BEHOUD CORRECTE AFDICHTING Een luchtdichte afsluiting moet behouden biiven om
subcutane emfysemen te voorkomen
5. Bij een dreigende spanningspneumothorax kunnen meerdere openingen of een grote

katheter (thoraxdrain) nodig zijn om gepaste ventilatie te verzekeren
6. Continue luchtdrainage gedurende lange tijd kunnen wijzen op de noodzaak voor

7. De arts moet zich bewust zijn van complicaties die geassocieerd worden met de

van zoals en scheuring van de intercostale
bloedvaten

8. Sluit de klem op de afzuigset steeds wanneer er geen afzuiging word toegepast op de
thoracale ventilatieopening.

9. Ontsmet de thoracale ventilatieopening niet met alcohol (propanol). Alcohol (propanal) tast

de thoracale ventilatieopening aan.
0. Indien de occlusieplug gebruikt werd om de luchtstroom te controleren, verwider dan de
occlusieplug wanneer de controle voltooid is. De thoracale ventilatieopening zal geen lucht
ventileren wanneer de occlusieplug geplaatst is.
1. Werp scherpe voorwerpen weg in een goedgekeurde daartoe bestemde container in
navolging van de en hetii beleid.
CONTHA INDICATIES:
NIET VOOR HAEMOTHORAX OF DRAINAGE VAN ANDERE VLOEISTOFFEN. De
THORA-VENT Thoracale is niet voor bij
verwijdering van andere vioeistoffen dan lucht. Hoewel het instrument Kleine hoeveelheden
vioeistof (5 cc) kan bolwerken zonder de werking aan te tasten, kunnen grotere
hoeveelheden vioeistof de werking van het instrument beinvioeden. Indien bij de inbrenging
blijkt dat een haemothorax of een andere verzameling van vioeistof aanwezig is, moet een
andere procedure gebruikt worden.
Niet gebruiken bij patiénten die allergisch zijn voor tape of Kieefmiddelen
WAAHS 9 van dit voor eenmalig gebruik kan leiden tot infectie
bij de patiént en/of een defect aan het hulpmiddel.
VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg in een container die is
gemarkeerd voor biologisch gevaarlijk afval (d.w.z. verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong)
ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant UreSil en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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UreSil THORA-VENT Prosedyrebrett for torakal ventilasjon m

TILTENKT BRUK: THORA-VENT-prosedyrebrettet for torakal ventilasjon er utviklet for
behandiing av spontan, traumatisk eller iatrogent enkel pneumothorax. Det kan ogsa brukes til &
evakuere Iuft fra thorax etter thoraxkirurgi og for behandling av pneumothorax som kan komme
av fiering av slange fra brystet. Dette produktet er beregnet for korttidsbruk (mindre enn 30

dager).
TILTENKTE BRUKERE: Dette produktet er kun beregnet for bruk av trente Klinikere.

TROKAR
R@D SIGNALDIAFRAGMA
RADIOPAKT 7 SELVLUKKENDE PORT

KATETER 7 MED BUNDET LOKK

\_sIDEHULL . FLENS
ELVBEKLEDENDE
S LAPP — ASPIRASJON-
ENVEIS SKANYLE
ANTI-REFLUKSVENTIL SPROYTE PA
60 cc

DRENERINGSPORT ~J LIUFTVENTILER
=0 OKKLUSJONSPLUGG
SUGESLANGESETT FOR TORAKAL VENTIL
MED KLEMME
TRAKT
Ogsa inkludert: Skalpell, to gaskompresser, fenestrert
overtrekk, Halsted-tang, CSR-innpakning.

Bnuxsmwswma
Velg et sted, helst ved andre interkostalrom i midt-klavikulzerlinjen eller ved en annen egnet
plassering.

2. Klargjor stedet med standard prosedyre. Bruk skalpellen til & lage et lite snitt pa valgt sted.
Hvis onskelig kan den medfolgende tangen brukes til  dissekere snittet.

3. Fiern beskytielsesslangen fra trokaren og for trokaren inn i enheten via den selviukkende
porten. Trokarens spiss skal stikke litt utenfor kateterspissen.

4. Fjern beskyttelshylsen fra kateteret. Ta av midtdelene av papirbelegget fra den
selvbekledende lappen.

5. Hatommelen over trokarens handtak nar du p enheten, og for
inn i pleurahulen gjennom det klargjorte snittet rett over den ovre kanten pa ribbenet. Ikke
treng inn i ribbenet eller benhinnen.

6. Kateterets innforing i av det rode

vil det rode doflekters oppover nér trykk storre enn
(>) 6 mm Hg (+8,16 cm vann) overfore via kateteret og trekker seg tilbake nar et trykk er
mindre enn (<) negativt 6 mm Hg (-8,16 cm vann) overfores via kateteret. Nar spissen av
kateteret gar inn pleurahulen, stans innforingen av trokaren og for inn Kateterets fulle
lengde. Fiern trokaren. Ikke sett inn trokaren med mindre kateteret er fullstendig fiemet fra
pasienten. Mens spissen til kateteret er i vil det rode
deflektere oppover nér trykk storre enn (>) 6 mm Hg (+8,16 cm vann) overfore via kateteret
og trekker seg tilbake nar et trykk er mindre enn (<) negativt 6 mm Hg (-8,16 cm vann)
overfares via kateteret. Indikatoren vil ikke fungere skikkelig hvis pasienten ventileres eller
er pa konstant innsuging.

7. Trekk av papiret pa sideklaffene til den selvbekledende lappen og fest lappen til

brystveggen. Hudoverflaten ma vzere helt tarr for & fremme klebrigheten til lappen.

Nar den selviukkende porten ikke er i bruk (ikke aktiv), forsegl den med det bundne lokket.

Huis det er forventet at pasienten kommer il & vzere aktiv, bor det sys sting gjennom den

klebende lappen og hullene for stingene pa toppen av enheten for & videre ankre den til

huden til pasienten.

Hyis ynerligere tape brukes til & videre ankre enheten, ikke tape over luftventilene (se

diagrammet)

SE ETTER KONTINUERLIG LUFTLEKKASJE:

Okklusjonspluggen for den torakale ventilen kan brukes til 4 sjekke for en kontinuerlig
luftlekkasie fra pasientens lunge. For & lukke torakal ventil, sett inn og sikre
okklusjonspluggen til luer-lasen pa den porten. Med pa
plass vil ikke systemet ventilere mer enn, 02 cc/min med luft med et trykk p& 15 mm Hg.
Advarsel: Fjern okklusjonspluggen nar siekken er ferdig. Den torakale ventilen vil ikke
ventilere luft nar okklusjonspluggen er pa plass. Forsegl den selviukkende porten med det
bundne lokket etter okklusjonspluggen er fiernet.

ASFIHASJON
Luft kan manuelt pumpes ut av pleurahulen med aspirasjonskanylen. Sett inn
aspirasjonskanylen i ventilen giennom den selviukkende porten. Koble 60 cc sproyten ti
aspirasjonskanylen med luerkoblingen og bruk nalen til & slippe ut luft fra pleurahulen. lkke
koble sproyten direkte til den porten. Fiern ved 4 forsiktig
skru og trekke pa flensen (se pa Lukk den
selviukkende porten med det bundne lokket etter du fiemer aspirasjonskanylen.

2. Hvis sm& mengder naturlige vaesker samler seg i enheten, kan vaesken fiernes via
dreneringsporten med en sproyte.

EKSTERN SUGEANORDNING
Hvis anordning til et sugesystem onskes, fiern sugeslangen fra posen. Lukk klemmen pa
slangesettet nr settet kobles til. Sett inn kanylen gjennom den selviukkende porten pa den
torakale ventilen og las den ved 4 skru igjen luer-lasen. Koble trakten til sugesystemet og
apne s& klemmen. Egnet evakueringstrykk bor anvendes. lkke overstig vakuum pa 14,7
mm Hg (20 cm vann). Klem alltid sugeslangesettet nar innsuging ikke anvendes pa den
torakale ventilen. Hvis sugeslangesettet ikke trengs lenger, fiern den og lukk umiddelbart
den selviukkende porten med det bundne lokket.

ADVARSLER/KOMPLIKASJONER:

1. ke roter trokaren under innfering gjennom eller fierning fra den selviukkende porten i den
torakale ventilen.

2. Ikke forsok 4 sette inn igjen trokaren med mindre kateteret allerede er fullstendig fiernet fra
pasienten. .

3. PROBLEMER MED A FJERNE KATETER. Hvis kateteret ved en feil introduseres gjennom
knokkelhinnen eller trokaren er introdusert etter Kateteret er byttet i brystveggen, kan
kateteret vaere skadet eller last inne i pasienten. Fierning av kateter bor vaere problemfritt.
Hvis du opplever motstand kan det hende at kateteret holdes tilbake. Det anbefales at et
kateter som holdes tilbake slippes fri via direkte kirurgisk intervensjon, eller ved & kutte
kateteret fra dets proksimale anordning til enheten, sikre det og sende dilatorer under
huden over kateter til det slippes fra anordningen.

4. VEDLIKEHOLDE FORSEGLING. En lufttett forsegling ma vediikeholdes for & forhindre
emfysem under huden.

5. Ved et tilfelle med truende anspent pneumo(oraks kan det veere nodvendig med flere
ventiler eller et stort kateter (bry: or & oppn:

6. Kontinuerlig drenering av luft over \engre perioder ber varsle om man burde vurdere en
ytterlig intervensjonsbehandling.

7. Legen bor veere klar over knyttet til av inkludert
utvidelse og vevskade pa interkostale kar.

o
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8. Klem alltid sugeslangesettet nar innsuging ikke anvendes pa den torakale ventilen.

9. Ikke desinfiser den torakale ventilen med alkohol (propanol). Alkohol (propanol) vil
degradere den torakale ventilen.

10. Hvis okklusjonspluggen ble brukt il & utfore sjekk av luftiekkasje, fiern okklusjonspluggen

nér sjekken er ferdig. Den torakale ventilen vil ikke ventilere luft nar okklusjonspluggen er
pa plass
Kast skarpe gjenstander i den godkjente beholderen for skarpe gjenstander i samsvar med
egnede regelverk og institusjonelle retningslinjer.
KONTRAINDIKASJONER
IKKE FOR HEMOTORAKS ELLER ANNEN V/ESKEDRENERING. Den torakale THORA-
VENT-ventilen er ikke tiltenkt hemotoraks eller vaeskeevakuering annet enn luft. Selv om
enheten kan romme sma mengder vaeske (5 cc) uten at dette pavirker funksjonen, kan
storre mengder pavirke Huis det er eller annen
vaeskesamling ved innforing ber en alternativ prosedyre brukes.
2. Ikke bruk pa pasienter med kjente allergier mot tape eller festemidler.
ADVARSEL: Gjenbruk av denne enheten som er beregnet for engangsbruk, kan fore til
pasientinfeksjon og/eller feil pa enheten.
SIKKER AVHENDING: Kast brukt enhet i beholder merket for blologlsk fare (dvs. forurenset
med potensielt stoffer av
RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten skal rapporteres il UreSil som produsent og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

1.
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Sistema para pungéo toracica UreSil THORA-VENT

INDICAGOES: O sistema para puncéo torcica THORA VENT fol concebido para o tratamento
de Pode ainda ser utilizado para a
extragao de ar do torax na sequéncia de cirurgia ©oricioa s para o tratamento de situagges de
peumotérax que podem ocorrer apos a extragao de um tubo torécico. Este produto destina-se
a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias).

UTILIZADORES: Este produto destina-se apenas a ser usado por profissionais clinicos com

formagéo para o efeito.
TROCARTE Eﬂ
MEMBRANA DE

SINALIZAGAO VERMELHA
CATETER 7 PORTA AUTOSELANTE
RADIOPACO ,~ COM TAMPA
\__ORIFICIOS . FLANGE
LATERAIS .
PENSO ADESIVO —» CANULA DE

ASPIRAGAO
SERINGA
PORTA DE DE 60 cc
DRENAGEM RESPIRADOUROS
—{J TAMPAO DE OCLUSAO

KIT DE TUBOS DE DO SISTEMA DE PUNGAO
ASPIRAGAO COM PINGA | TORACICA

VALVULA UNIDIRECIONAL|
ANTIRREFLUXO

FUNIL
Também incluidos: Bisturi, duas compressas de gaze, campo
cirirgico com janela, pinga Halsted, pelicula CSR.

INSTRUGGES DE UTILIZAGAO:

1. Selecionar o local para a pungao, de preferéncia no segundo espago intercostal na linha
clavicular média, ou noutro local apropriado.

2. Preparar o local seguindo o procedimento convencional. Com o bisturi, fazer uma pequena
incisao na pele no local selecionado. Se desejar, pode usar a pinga incluida para dissecar
diretamente a incis&o.

3. Retirar o tubo de protegao do trocarte e introduzir o trocarte no dispositivo através da porta
autoselante. A ponta do trocarte deve ltrapassar ligeiramente a extremidade do cateter.

4. Retirar a bainha de protegdo do cateter. Retirar as abas centrais do papel que cobre o
penso adesivo.

5. Com o polegar sobre a pega do trocarte, posicionar o dispositivo e introduzir o conjunto
trocarte/cateter na cavidade pleural através da incisao preparada, imediatamente acima do
rebordo superior da costela. Nao atravessar a costela ou o seu periosteo.

6. Apenetragao do ca(eler na cavidade pleural é assinalada pela flutuagéo da membrana de

vermelha, de vermelha ira defletir no sentido
ascendente quando for iransmitda através do oateter uma pressao superior a (>) 6 mm Hg
(+8,16 cm de agua) e ir retrair quando for transmitida através do cateter uma pressao
negativa inferior a (<) 6 mm Hg (8,16 cm de 4gua). Quando a ponta do cateter penetrar na
cavidade pleural, interromper o avango do trocarte e introduzir completamente o cateter.
Retirar o trocarte. N&o reintroduzir o trocarte a menos que o cateter tenha sido totalmente
retirado do doente. Enquanto a extremidade do cateter esta na cavidade pleural, a
membrana de sinalizagao vermelha ira defletir no sentido ascendente quando for
transmitida através do cateter uma pressao superior a (>) 6 mm Hg (+8,16 cm de 4gua) e
ird retrair quando for transmitida através do cateter uma pressao negativa inferior a (<) 6
mm Hg (-8,16 cm de agua). O indicador néo ir funcionar corretamente caso o doente
esteja a ser ventilado ou sujeito a aspiragao constante.

7. Retirar o papel das abas laterais do penso adesivo e cold-lo & parede lora‘cica A superficie
da pele tem de estar completamente seca, para facilitar a aderéncia do pen:

8. Quando a porta autoselante nao estiver a ser utilizada (nao ligada), sela- Ja com m a tampa
anexa.

9. Caso se preveja que o doente va estar ativo, suturar o penso adesivo através dos orificios
de sutura por cima do dispositivo, para o fixar melhor & pele do doente.

10. Em caso de utilizagao de adesivo adicional para uma maior fixagao do dispositivo, nao
obstruir os respiradouros (ver imagem).

VEHIFICAR FUGAS CONSTANTES DE AR:

O tampéo de ocluséo do sistema de pungao torcica pode ser utilizado para verificar a
existéncia de uma fuga constante de ar dos pulmdes do doente. Para obturar o sistema de
pungéo toracica, introduzir e fixar o tampao de oclusao ao conector luer lock na porta
autoselante. Gom o tampéo de ocluséo colocado, o sistema nao ventila mais de 0,02
cc/min de ar a uma pressao de 15mm Hg. Atencao: Retirar o tampo de oclus&o uma vez
concluida a verificagéo. O dispositivo néo ventila ar se o tampao de oclusao estiver
colocado. Selar a porta autoselante com a tampa anexa apés a remogéo do tampao de
ocluszo.

ASPIRA(;AO
E possivel bombear manualmente o ar para fora da cavidade pleural utilizando a canula de
aspirago. Introduzir a canula de aspiragao no dispositivo através da porta autoselante.
Conectar a seringa de 60 cc & canula de aspiragao com o adaptador luer e utiizar a
seringa para extrair 0 ar da cavidade pleural. Nao conectar a seringa diretamente & porta
autoselante. Retirar a canula de aspiragao rodando e puxando suavemente a respetiva
flange (ver imagem). Selar imediatamente a porta autoselante com a tampa anexa ap6s
retirar a canula de aspiragéo.

2. Emcaso de pequenas acumulagdes de fluidos naturais no dispositivo, estes podem ser
eliminados através da porta de drenagem, utilizando uma seringa.

LIGAQAO A SISTEMA DE ASPIRAGAO EXTERNO
Caso pretenda uma ligagao a um sistema de aspirag&o externo, retirar o kit de tubos de
aspiragao da bolsa. Fechar a pinga sobre os tubos enquanto ¢ feita a ligagao. Introduzir a
canula através da porta autoselante no dispositivo e fixa-la rodando o conector luer lock.
Ligar o funil ao sistema de aspiragdo e abrir a pinga. Usar uma pressdo de evacuagéo
adequada. Nao exceder um vacuo de 14,7 mm Hg (20 cm de agua). Pingar sempre o kit de
tubos de aspiragao quando o dispositivo toracico nao estiver a ser utiizado para aspiragao.
Quando o kit de tubos de aspiragéo ja nao for ério, retiré-lo e selar i a
porta autoselante com a tampa anexa.

ADVERTENCIAS/COMPLICA(;OES
Néo rodar o trocarte durante a sua introdugo ou remogao através da porta autoselante do
sistema para pungao toracica,

2. Nao tentar reintroduzir o trocarte, a menos que o cateter tenha sido totalmente retirado do

doente.

3. DIFICULDADE NA EXTRAGAO DO CATETER. A introdugéo inadvertida do cateter no
periésteo da costela ou a reintrodugao do trocarte ap6s colocagao do cateter na parede
toracica pode fazer com que o cateter fique danificado e bloqueado no interior do doente.
A extragdo do cateter deve ser feita sem oferecer resisténcia. A presenca de resisténcia na
extragao pode indicar que o cateter ficou bloqueado. Recomenda-se que um cateter
bloqueado seja extraido com recurso a uma intervengéo cirtrgica direta ou cortando-o na
sua ligacao proximal ao dispositivo, fixando-o e passando dilatadores sobre o cateter, por
via percuténea, até conseguir liberta-lo.

4. MANTER UMA SELAGEM ADEQUADA. E necessaria uma selagem estanque para
impedir a ocorréncia de enfisema subcutaneo.

5. Em caso de risco de , podem ser cl varios sistemas
ventiladores ou um cateter largo (tubo toracico) para alcangar a ventilagao adequada.

6. Em caso de drenagem constante de ar durante periodos prolongados, considerar a
necessidade de uma intervencéo adicional.

7. O médico devera estar ciente das complicagdes associadas ao tratamento de
pneumotérax, incluindo a reexpansao e a laceragdo dos vasos intercostais.

8. Pingar sempre o kit de tubos de aspiragio quando o dispositivo toracico nao estiver a ser
utilizado para aspirago.

9. Nao desinfetar o dispositivo com élcool (propanol). O alcool (propanol) degrada o sistema

de pungao torécica.

Se o tampao de ocluséo tiver sido usado para verificar fugas de ar, retiré-lo uma vez

concluida a verificagao. O dispositivo néo ventila ar se o tampao de ocluso estiver

colocado.

Eliminar os instrumentos cortantes colocando-os num recipiente préprio aprovado, de

acordo com as normas e a politica institucional aplicéveis.

CONTRAINDICAQOES
NAO UTILIZAR EM HEMOTORAX OU PARA DRENAGEM DE OUTROS FLUIDOS. O
sistema de pungao toracica THORA-VENT néo esté indicado para hemotérax ou
evacuagao de outros fluidos além de ar. Apesar de o dispositivo poder acomodar
pequenos volumes de liquido (5 cc) sem afetar o seu funcionamento, volumes superiores
de fluidos podem afetar o sistema. Se, apos a introdugo, constatar a existéncia de
hemotérax ou a presenca de outros liquidos, devera ser utilizado outro dispositivo.

Nao usar em doentes com alergia conhecida a produtos adesivos.

ATENQA ;A 40 deste pode provocar infegdo no doente e/ou

mau funcionamento do dispositivo.

ELIMINAGAO SEGURA: E\lmmar o dispositivo usado no recipiente indicado para residuos de

risco biologico (ou seja, com infeciosas de origem

humana).

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave ocorrido com o

dispositivo deve ser notificado a UreSil enquanto fabricante e & autoridade competente do

Estado-Membro onde o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

=]
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Proceduralna miska hrudného otvoru UreSil THORA-VENT m

UCEL POUZITIA: Proceduralna miska hrudného otvoru THORA-VENT je urcena na lieébu
lebo Moze sa takisto

pouzit na odsavanie Vzduchu z hrudnika po chirurgickom zakroku v oblasti hrudnika a na lie¢bu

peumotoraxu, ku ktorému mdZe ddjst po odstraneni hrudného drénu. Tento vyrobok je uréeny

na krétkodobé pouZitie (menej ako 30 dni).

CIELOVI POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozu pouzivat len vyskoleni lekari.

TROKAR ]:|
MEMBRANA S CERVENOU

ZNACKOU  SAMOZATVARACH
OTVOR S PRIVIAZANYM

< UZAVEROM

_ OBJIM

RTG KONTRASTNY-
KATETER

\— BOCNE OTVORY

LEPIACA PASKA _, ODSAVACIA
JEDNOCESTNY KANYLA
SPATNY VENTIL STRIEKACKA S

OBJEMOM 60 ML

VZDUCHOVE
OTVORY
SUPRAVA ODSAVACICH - ﬁgﬁ&’éﬁ R
HADICIEK SO SVORKOU

LIEVIK
Stgastou balenia je aj: skalpel, dve gazové Spongie,
perforované zastery, klieste Halstead, zabal CSR.

NAVOD NA POUZITIE:

Vyberte miesto, prednostne v druhom medzipriestore v strednej klGgovej &iare alebo iné
vhodné miesto.

2. Miesto pripravte pomocou $tandardného postupu. Na vybranom mieste urobte pomocou
skalpela malt koznu inciziu. Na priamu disekciu mézete v pripade potreby pouzit prilozené
Klieste.

3. Ztrokara vyberte ochrann trubicu a zavedte ho do pomécky cez samozatvaraci otvor.
Spicka trokara by mala siahat mierne za hrot katétra.

4. Zkatétra odstrafite ochranné puzdro. Z lepiacej pasky odliipnite stredné asti papierovej
vrstvy.

5. Pomocou palca umiestneného na trokari nastavte polohu pomocky a zavedte zostavu
trokara a katétra cez pripravent inciziu tesne nad hormym okrajom rebra do pleurineho
priestoru. Dbajte na to, aby ste nezasiahli rebro ani jeho periosteum.

6. Vstup katétra do pleuralnej dutiny sa prejavi kolisanim membrény s Gervenou znackou,
membrana s &ervenou znackou sa pri aplikovani tlaku vagsieho ako (>) 6 mmHg (+8,16 cm
vody) cez katéter bude vydivat smerom nahor a pri aplikovani tlaku nizsieho ako (<)

6 mmHg (-8,16 cm vody) cez Katéter sa zatiahne. Po prieniku hrotu katétra do pleuraineho
pnestom prestarite posivat trokar a zavedte celi dizku katétra. Vyberte trokar. Trokar

pokial z pacienta nevy cely katéter. Kym hrot katétra bude v
pleuralnom priestore, membréna s ervenou znagkou sa pri aplikovani tlaku va&sieho ako
(>) 6 mmHg (+8,16 cm vody) cez katéter bude vydivat smerom nahor a pri aplikovani tiaku
nizSieho ako (<) 6 mmHg (-8,16 cm vody) cez Katéter sa zatiahne. Indikétor nebude
spravne fungovat, ak bude pacient na ventilacii alebo nepretrzitom odsavani.

7. Odiipnite papierovii vrstvu z boénych tchytiek na lepiacej paske a prilepte pasku na
hrudnik. Na podporu prilepenia pasky musi byt povrch pokozky dokladne suchy.

8. Ak nebudete pouzivat (resp. ak nebude aktivovany) samozatvaraci otvor, uzatvorte ho
pomocou priviazaného uzaveru.

9. Ak sa pacient bude pohybovat, sutiry by ste mali presit cez lepiacu pasku a sutirové
otvory na pomécke, aby ste zabezpecili uchytenie pomacky na pacientovej pokozke.

10. Ak budete na prichytenie pomécky pouzivat dalsiu lepiacu pasku, neumiestiiujte ju na
vzduchové otvory (pozri obrazok).

SKONTROLUJTE CINEDOCHADA K UNIKU VZDUCHU:

Zatku na okliiziu hrudného otvoru mézete pouzit pri kontrole nepretrzitého tniku vzduchu z
pliic pacienta. Na okliiziu hrudného otvoru viozte okliznu zétku do konektoru luer lock na
samozatvéracom otvore a zaistite ju. Po zaisteni okltiznej zétky systém nebude dodavat
viac ako 0,02 mi/min vzduchu pri tlaku 15 mmHg. Varovanie: Po dokongen kontroly
vyberte okl(znu zatku. Po vioZeni okl(iznej zatky nebude do hrudného otvoru prichadzat’
vzduch. Po vybrati okliiznej zatky uzavrite samozatvaraci otvor s priviazanym uzaverom.

ODSAVANIE
Vzduch z pleurélneho priestoru je mozné manulne odsat pomocou odsavacej kanyly.
Viozte odsavaciu kanylu do otvoru cez samozatvaraci otvor. Pripojte striekagku s objemom
60 ml k odsavacej kanyle pomocou nadstavea luer a striekacku pouzite na odsatie vzduchu
2 pleuréineho priestoru. Nepripéiajte striekagku priamo k samozatvaraciemu otvoru.
Odsavaciu kanylu odstrafite jemnym pootocenim a potiahnutim objimky na odsavacej
kanyle (pozri obrazok). Samozatvaraci otvor zatvorte ihned po odstraneni odsavacej kanyly
pomocou priviazaného uzaveru.

2. Aksavpomécke i malé mnozstvo p sa Gcich tekutin, mézete
ich odsat cez drendzny otvor pomocou smekaéky

EXTERNE ODSAVACIE PRISLUSENSTVO
Ak treba pomécku pripojit k odsavaciemu systému, z puzdra vyberte stpravu odsévacich
hadiciek. Pri pripajani stpravy zatvorte svorku na stprave hadiciek. Kanylu zavedte cez
samozatvéraci otvor na hrudnom otvore a zaistite ju tak, Ze konektorom luer lock jemne
pootogite. Lievik pripojte k odsévaciemu systému a potom otvorte svorku. Pouzite vhodny
odsavact tlak. Neprekragujte hodnotu 14,7 mmHg (20 cm vody). Ak na hrudnom otvore
nebudete odsévat, stipravu odsavacich hadigiek vzdy Zasvorkujte Ak stipravu odsavacich
hadiciek nebudete viac odstrante ju a i otvor ihned zatvorte
priviazanym uzaverom.

VAHOVANIA/KOMPLIKACIE
Trokérom pri zavédzani cez alebo vyberani zo samozatvéracieho otvoru na hrudnom
otvore nikdy netodte.

2. Trokér sa nepokiSajte znovu zasuniit, pokial z pacienta nevyberiete cely katéter.

3. ZLOZITE ODSTRANOVANIE KATETRA. Ak ste katéter netimyselne zaviedi do periostea
rebra alebo ste ho po umiestneni katétra do hrudnej steny znovu zaviedli, katéter sa moze
poskodit a zaseknit v pacientovi. Pri odstraiovani katétra by ste nemali pocitovat ziaden
odpor. Ak pocitite odpor, mohlo dojst k jeho zaseknutiu. V takom pripade vam
odporuéame aby ste zaseknuty katéter uvolnili pomocou chirurgického zakroku alebo tym,

katéter od pomécky, zaistite ho a perkuténne
zavedlete dilatatory ponad Katéter, az kym nedojde k jeho uvolneniu z prisluSenstva.

4. VYTVORTE VHODNE UTESNENIE. Aby ste zabranili subkutannemu emfyzému, vytvorte
vzduchotesné utesnenie.

5. Vpripade tenzného sana i 6ho odsévania
moéze pouzit niekofko otvorov alebo velky katéter (hrudna trubwca)

DRENAZNY OTVOR ~

6. Pri dihodobom nepretrzitom odsavani vzduchu treba zvazit doplnkova interventng liegbu.

7. Lekér si musi byt vedomy komplikacif spojenych s liebou pneumatoraxu vrétane
opétovnej expanzie a laceracie medzirebrovych ciev.

8. Ak na hrudnom otvore nebudete odsavat, sipravu odsavacich hadiciek vzdy zasvorkujte.

9. Hrudng otvor nedezinfikujte alkoholom (propanolom). Alkohol (propanol) poskodzuje

hrudny otvor.

10. Ak ste na kontrolu tniku vzduchu pouzili okliznu zétku, po dokongeni kontroly ju vyberte.
Po viozeni oklgznej zétky nebude do hrudného otvoru prichadzat vzduch.

Ostré predmety zlikvidujte vo schvalene] nadobe na ostré predmety v silade s platnymi

nariadeniami a postupmi zariadenia.

KONTRAINDIKACI
NIE JE URCENY NA DRENAZ HEMOTORAXU ANI INEJ TEKUTINY. Hrudny otvor
THORA-VENT nie je urGenj na odsvanie hemotoraxu ani inej tekutiny s vynimkou
vzduchu. Aj ked mbze pomécka zniest malé mnozstvo tekutiny (5 ml) bez ovplyvnenia jej
funkcie, vacsie mnoZstvo tekutiny ho méZe narusit. Ak sa po zavedeni objavi hemotorax
alebo in4 tekutina, pouzite nahradny postup.

2. Nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na lepiacu pésku alebo lepidio.

VAROVANIE: Opakované pouitie tejto jednorazovej pomécky moze viest k infekeii pacienta

a/alebo poruche pomocky.

BEZPECNA LIKVIDACIA Pouzité zariadenie zlikvidute v nédobe oznacene pre biologicky

odpad (t. latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny incident, ktory nastane v

sivislosti s touto poméckou, je potrebné nahiasit vyrobcovi — spolognost UreSil a prislusnému

organu Slenského $tatu, v ktorom sidli pouzivater a/alebo pacient.
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Pladenj z instrumenti za torakalno ventilacijo UreSil THORA-VENT

PREDVIDENA UPORABA: Pladen; z instrumenti za torakalno ventilaciio THORA-VENT je bil
zasnovan za ali

pnevmotoraksa. Uporablja se lahko tudi za odstranjevanje zraka iz prsnega koza po torakalnem
kirurSkem posegu in za . ki s0 posledica

drena, Ta zdelek je namenjen kratkorocni uporabi (man kot 30 dni)

PREDVIDENI UPORABNIKI: Ta izdelek je namenjen samo usposobljenim zdravnikom.

TROAKAR
RDECA SIGNALNA q
OPNA SAMOTESNILNI PORT S
L SDIONEPRE. 7 PRITRJENIM

\_STRANSKE PRIROBNICA
ODPRTINE _
SAMOLEPILNI OBLIZ __, ASPIRACIJSKA

ENOSMERNI KANILA

PROTIPOVRATNI 60-ml
VENTIL BRIZGA

DRENAZNI PORT ~§ ZRACNIKA

={JZAMASEK ZA
KOMPLET SUKCIJSKEGA ~ TORAKALNI ZRAGNIK
CEVJA S STISCKOM

LIJAK
Prilozeno je tudi naslednje: skalpel, dve gazi, fenestrirano
pregrinjalo, prijemalka Halsted, ovoj CSR.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Izberite mesto, najbolje na drugem medprostoru na ravni srednjega dela kijuénice ali na
drugem ustreznem mestu

2. Pripravite mesto z uporabo standardnega postopka. S skalpelom naredite majhen rez na
izbranem mestu. Po potrebi se lahko za topo disekcijo reza uporabi prilozena prijemalka.

3. Odstranite zasGitno cevko s troakarja in troakar skozi samotesnilni port uvedite v
pripomotek. Konica troakarja mora rahlo segati &ez konico katetra.

4. Odstranite zasgitni tulec s katetra. Odlepite osrednje dele papimate podioge s
samolepilnega obliza.

5. Palec dajte na rocaj troakarja, dolocite polozaj pripomocka in uvedite skiop
troakarja/katetra skozi predpripravijen rez v plevralni prostor, pri Gemer naj ostane tik nad
zgornjo mejo rebra. Ne vstopite v rebrni prostor ali periost.

6. Ko kateter vstopi v plevralno votlino, zagne rdeca signalna opna valovati. Rdeta signalna
opna se dvigne navzgor, ko se skozi kateter dovaja tiak, visji (>) od 6 mm Hg (+8,16 cm
vode), in uvlege, ko se skozi kateter dovaja tlak, nizji (<) od 6 mm Hg (-8,16 cm vode). Ko
konica katetra vstopi v plevralni prostor, zaustavite uvajanje troakarja in uvedite celotno
dolzino katetra. Odstranite troakar. Troakarja ne vstavite znova, razen e se kateter
popolnoma odstrani iz bolnika. Ko je konica katetra v plevralnem prostoru, se rdeca
signalna opna dvigne navzgor, ko se skozi kateter dovaja tlak, visji (>) od 6 mm Hg
(+8,16 cm vode), in uvlege, ko se skozi kateter dovaja tlak, nizji (<) od 6 mm Hg (8,16 cm
vode) Indikator ne bo pravino deloval, &e se bolnik predihava ali se pri njem uporablja
neprekinjena sukcija.

7. Odlepite papir na stranskih delih samolepilnega obliza in obli prilepite na steno prsnega
kosa. Povrsina koze mora biti popolnoma suha, da se izbol$a spriemanje obliza.

8. Kadar se samotesnilni port ne uporablja (ni prikljucen), ga zatesnite s prikljugenim
pokrovekom

9. Ce se pricakuje aktivnost bolnika, se lahko skozi samolepilni obliz in suturne luknje na vrhu
pripomotka prisijejo suture, da se pripomotek zasidra na bolnikovo koZo.

10. Ce za dodatno sidranje uporabite dodatni lepilni trak, pazite, da ne prelepite zrasnikov
(glete sliko).

PREVERITE GLEDE STALNEGA PUSCANJA ZRAKA:

1. Zamasek za torakalni zraénik se lahko uporabla za preverjanje stainega pustanja zraka iz
bolnikovih piju. Ce Zelite zamasiti torakalni zratnik, vstavite zamagek na nastavek luer
lock na samotesnilnem portu in ga stabilno prikijucite. Ko je zamasek namesgen, sistem ne
bo prezraceval z ve¢ kot 0,02 miimin zraka pri tlaku 15 mm Hg. Opozorilo: Ko je
preverjanje koncano, odstranite zamasek. Ko je namescen zamasek, torakalni zranik ne
bo prezraceval zraka. Ko odstranite zamasek, zatesnite samotesnilni port s prikljugenim
pokrovckom.

ASPIRACIJA

1. Zaspiracijsko kanilo se lahko zrak rotno izérpa iz plevralnega prostora. Vstavite
aspiracijsko kanilo v zraénik skozi samotesnilni port. Z nastavkom luer prikljucite 60-mi
brizgo na aspiracijsko kanilo in brizgo upurablte za odstranjevanje zraka iz plevralnega
prostora. Brizge ne prikijucite port. Odstranite
Kanilo, tako da nezno obrnete in povietete pnrobmco (glejte sliko) na aspiracijski kanili. Ko
odstranite aspiracijsko kanilo, samotesnilni port takoj zatesnite s prikljucenim pokrovékom.

2. Ce sev pripomotku pojavi majhna kolicina naravne tekogine, jo lahko z brizgo odstranite
skozi drenazni port

PRIKLJUCITEV NA ZUNANJO SUKCIJO

1. Ceje zelena prikljutitev na sukcilski sistem, odstranite sukcijsko cevje iz vrecke. Med
prikljucitvijo cevja zaprite stiséek na kompletu cevja. Vstavite kanilo skozi samotesnilni port
na torakalnem zragniku in jo zaklenite na mestu, tako da obrnete nastavek luer lock.
Prikljucite ljak na sukcilski sistem, potem pa odprite stiscek. Uporabitije treba ustrezne
tlake za odstranjevanje zraka. Ne presezite vakuuma 14,7 mm Hg (20 cm vode). Ge na
torakalnem zraéniku ne uporabljate sukcije, na komplet cevja vedno namestite stistek. Ge
kompleta sukcuskega cevja ne potrebujete vet, ga odstranite in takoj zatesnite

por
OPOZOHILA/ZAPLETI
Med uvajanjem skozi port na zracniku ali i znjega
troakarja ne obracajte.
Troakarja ne poskusite vstaviti znova, razen e se kateter popolnoma odstrani iz bolnika.
TEZAVNO ODSTRANJEVANJE KATETRA Ce kateter nenamerno vstavite skozi periost
rebra ali znova uvedete troakar po namestitvi katetra na steno prsnega kosa, se lahko
kateter goékoduje in zaklene znotraj bolnika. Odstranjevanje katetra mora potekati brez
upora. Ce pride do upora, se je Kateter morda zataknil. Priporocjivo je, da zataknjen
kateter sprostite z neposredno kirursko intervencijo ali odreite kateter na mestu, kjer je
proksimalno pritrien na pripomodek, ga zavaruite in perkutano ez njega pomikajte
dilatatorje, dokler se ne sprosti s prikljucka.
4. VZDRZUJTE USTREZNO ZATESNJENOST. Vzdrzevati je treba nepredusno tesnjenje, da
preprecite subkutani emfizem.
5. Ce obstaja nevarnost tenzijskega pnevmotoraksa, bo morda za zadostno prezracevanje
treba uporabiti ves zragnikov ali velik kateter (torakalni dren).
6. Stalna dolgotrajna drenaza zraka je opozorilo za razmislek o dodatnem intervencijskem
Zzdravijenju.
7. Zdravnik mora biti seznanjen z zapleti, z i vKljuéno
s ponovno ekspanzijo in laceracijo interkostalnih Zil.
8. Ce na torakalnem zraéniku ne uporabljate sukcije, na komplet cevja vedno namestite
stiscek.
9. Torakalnega zraénika ne razkuZite z alkoholom (propanolom). Alkohol (propanol) bo
razgradil torakalni zracnik.
10. Ce se je za preverjanje puscanja zraka uporabilo zamasek, ga odstranite, ko je preverjanje
koncano. Ko je namescen zamasek, torakalni zracnik ne bo prezraceval zraka.
Ostre predmete odlozite v odobrene posode za ostre predmete v skladu z veljavnimi
predpisi in institucionalno politiko.
KONTRAINDIKACIJE
NI ZA DRENAZO HEMOTORAKSA ALI DRUGIH TEKOCIN. Torakalni zragnik THORA-
VENT ni indiciran za odstranjevanje hemotoraksa ali drugih tekocin. Ceprav se lahko
pripomotek uporablja z majhno kolicino tekocine (5 mi), ne da bi to vplivalo na njegovo
delovanje, lahko vecja koli¢ina tekogine vpliva na delovanje pripomocka. Ce je ob
vstavitvi prisoten hemotoraks ali druga nakopicena tekocina, je treba uporabiti drugi
postopek.
2. Ne uporabljajte pri bolnikih z znanimi alergijami na lepilni trak ali lepilno sredstvo.
OPOZORILO: Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko privede do okuzbe
bolnika in/ali okvare pripomocka.
VARNO ODSTRANJEVANJE: Uporablieno napravo ads(ramle v zblra\mk oznaten za malaska
ra).

wn

nevarne odpadke (i s

POROCANJE RESNIH INCIDENTOV: Veak resen incdont v 2vezi # napravo, o reba priavit
druzbi UreSil kot proizvajalcu in pristojnemu organu drzave &lanice, v kateri se uporabrik in/ali
bolnik nahaja.
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UreSil THORA-VENT Bricka fér thoraxventilationsfrfarande

AVSEDD ANVANDNING: THORA-VENT bricka for thoraxventilationsforfarande har utformats
for behandling av spontan, traumatisk eller iatrogen enkel pneumothorax. Den kan ocksa
anvandas for att evakuera luft fran brostet efter thoraxkirurgi samt for behandling av
pneumothorax som kan uppsta efter borttagning av slang frén bréstet. Denna produkt &r avsedd
for kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar).

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvéndas av utbildad Kiinisk personal.

TROAKAR ]:|
ROTTSIGNALMEMBRA!

R __DIAPHRAGM, SJALVFORSLUTANDE
RONTGENTAT. PORT MED
KATETER ./ VIDHANGANDE LOCK

\_sipoHAL - FLANS
SJALVHAFTANDE DYNA ASPIRATIONSKANYL
ENVAGS
ANTI-REFLUXVENTIC 60 ML
SPRUTA
DRANERINGSPORT ~J§ LUFTVENTILATION
<] OCKLUSIONSPROPP FOR
SLANGSET FOR THORAXVENTILATION
SUGNING MED KLAMMA
TRATT
Dessutom medféljer: Skalpell, tva kompressvampar,
fonsterfo duk, d-peang, CSR-omslag.

anuxsmwsume
Valj ett stélle, helst vid det andra mellanrummet vid den mittklavikulra linjen eller annan
1amplig plats.

2. Forbered stallet med sedvanlig metod. Gér ett litet snitt i huden vid valt stalle med
skalpellen. Om s& nskas kan medifljande peang anvandas for trubbig dissektion av
snittet.

3. Avligsna skyddshylsan fran troakaren och fér in troakaren i enheten genom den
sjalviorsiutande porten. Troakarens spets ska befinna sig nagot bortom kateterspetsen.

4. Avlagsna skyddshylsan fran katetern. Dra bort mittdelarna av pappersskyddet fran den
sjalvhaftande dynan.

5. Hall tummen Gver troakarens handtag, positionera enheten och for in
troakaren/kateterenheten i det pleurala utrymmet genom det lagda snittet. Stanna rakt dver
revbenets vre kant. Inkrakta inte pa revbenet eller dess periosteum.

6. AttKatetern tréngt in i den pleurala haligheten framgar genom att det roda
signalmembranet ror sig, bojs det roda signalmembranet uppat nér ett tryck storre &n (>) 6
mm Hg (+8,16 cm vatten) Gverfors genom katetern, och dras tillbaka nér ett tryck mindre &n
(<) 6 mm Hg (8,16 cm vatten) Gverfors genom katetern. Nar kateterspetsen kommer in i
det pleurala utrymmet avbryts framfdrandet av troakaren och kateterns fulla langd fors in.
Avlagsna troakaren. For inte in troakaren pa nytt savida inte katetern har avigsnats helt
fran patienten. Néir kateterspetsen befinner sig i det pleurala utrymmet bdjs det roda
signalmembranet uppat nér ett tryck stérre &n (>) 6 mm Hg (+8,16 cm vatten) dverfors
genom katetern, och dras tilloaka nar ett tryck mindre &n (<) 6 mm Hg (-8,16 cm vatten)
Gverfrs genom katetern. Denna indikator fungerar inte som den ska om patienten
ventileras eller &r under oavbruten sugning.

7. Drabort papperet pa sidofikarna pa den sjalvhaftande dynan och fast dynan pa
bréstvaggen. Hudytan méste vara helt torr for att dynan ska fasta ordentligt.

8. Nar den sjalvforslutande porten inte anvands (inte ar aktiv) ska den forslutas med
vidhangande lock

9. Om en patient forvantas vara aktiv ska suturer sys genom den sjdlvhaftande dynan och
suturhalen ovanpa enheten for att ytterligare forankra den i patientens hud.

10. Om ytterligare tejp anvands for att forankra enheten annu battre, far du inte tejpa dver
uftventilationshalen (se diagrammet).

KONTROLLERA OM DET FOREKOMMER KONTINUERLIGT LUFTLACKAGE:

1. Ocklusionsproppen for thoraxventilation kan anvandas for att kontrollera om det

konlmuer\lgl fran lunga. For in och fast
i pa den sjalvfd porten for att ockludera
Nar sitter pa plats kommer systemet inte att

ventilera mer &n 0,02 mi/min luft vid ett tryck pa 15 mm Hg. Varning: Ta bort
ocklusionsproppen nar kontrollen ar kiar. Thoraxventilationen kan inte ventilera luft nr
ocklusionsproppen sitter pa plats. Forsiut den porten med det
locket efter att ocklusionsproppen har tagits bort.

ASPIRATION

1 Luu kan pumpas ut ur del pleurala uirymmet manuelt med hidlp av aspwauonskanylen For

Fast 60 ml-sprutan
pé 'med hidlp av I och anvind sprulan for att aviigsna
Iuft frén det pleurala utrymmet. nsiut o sprutan direkt til den sjalvforslutande porten.
Avidgsna aspirationskanylen genom att tcrs\kﬂgl vrida och dra i flansen (s diagrammet) pa

Forsiut porten med det

locket efter att aspirationskanylen tagits ot

2. Om sma mangder naturligt forekommande vatska samias i enheten kan denna vétska
aviagenas via ckanaringsporten med iz av en spruta

ANSLUTNING AV EXTERN SUGNI
Om anslutning til ett nskas ska tas ut ur sin pase. Stang
Kamman pé siangastet medan selet anslute, For n kanyio genom den Svforaiiande
porten pé thoraxventilationen och Is fast den genom att vrida pa luerlock-kopplingen.
Anslut tratten till sugningssystemet och ppna sedan kiamman. Lampliga evakueringstryck
bor anvéndas. Overskrid inte ett vakuum pa 14,7 mm Hg (20 cm vatten). Ha alltid kizmman
pa sugslangsetet stangd nar det inte & monterat pa thoraxventilationen. Om sugslangsetet
itelangre behovs ska det aviagsnas och den sjahorsiutands porten genast siangas med
vidhangan

VARNINGAR/KOMPLIKATIONER

Vrid inte pa troakaren medan den fors in eller aviagsnas genom den sjalvorsiutande porten

pa thoraxventilationen

Forsok inte fora in troakaren pa nytt savida inte Katetern har aviagsnats helt fran patienten.

SVARIGHET ATT AVLAGSNA KATETERN. Om katetern av misstag fors in genom

revebenets periosteum eller om troakaren fors in pa nytt efter placering av katetern i

bréstvaggen kan katetern bli skadad och fastna i patienten. Aviagsnande av katetern ska

kunna ske utan motstand. Om ett motstand kanns kan Katetern ha fastnat. Det

rekommenderas att en kateter som har fastnat lossas genom direkt sugning eller genom at

katetern skars loss fran sitt proximala faste pa enheten, sakras och att dilatatorer fors

perkutant Gver katetern tills den lossnar.

4. BIBEHALL ORDENTLIG FORSLUTNING. En lufttét forsiutning maste upprétthallas for att
forebygga subkutant emiysem.

5. Vid en hotande kan flera ingar eller en storre
Kateter (brostslang) kravas for att uppna adekvat ventilation.

6. Kontinuerlig dranering av luft under langre perioder bor betraktas som en varning for att
ytterligare interventionell behandiing kan behdva dvervagas.

7. Lékaren bor vara medveten om de som ar med av

penumothorax, inklusive férnyad expansion och laceration av interkostala karl.

Ha alltid kiamman pa sugslangsetet stéingd nar det inte &r monterat pa thoraxventilationen.

Desinficera inte thoraxventilationsenheten med alkohol (propanol). Alkohol (propanol)

bryter ned thoraxventilationsenheten.

10. Om ocklusionsproppen har anvnts for att utféra kontroll av luftiackage ska
acklusionsproppen avldgsnas nér kontrollen &r klar. Thoraxventilationen kan inte ventilera
Iuft nér ocklusionsproppen sitter pa plats.

11, Kassera vassa objek! i behallare godkanda for vassa objekt i enlighet med gallande
foreskrifter och institutionens policy.

KONTRAINDIKATIONER
EJ AVSEDD FOR HEMOTHORAX ELLER ANNAN VATSKEDRANERING. THORA-VENT
thoraxventilation & inte avsedd for hemothorax eller vatskeevakuering, enbart for luft. Aven
om enheten kan rymma smé méngder vatska (5 ml) utan att dess funktion paverkas, kan
storre vatskeméngder paverka enhetens funktion. Om hemothorax eller annan
vatskeansamling patraffas efter inforandet bor en alternativ metod anvandas.

2. Far ¢ anvéndas pé palienter med kand allergi mot tejp eller vidhaftningsmedel.

av denna kan leda tillinfektion hos patienten

ocheller felfunktion pa enheten.

SAKER KASSERING: Sléng den anvanda enheten i en behallare som ar mérkt for biologisk

fara (dvs. med potentielt amnen av mansKiigt ursprung).

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter som intraifat i samband

med produkten ska rapporteras till UreSil som tillverkare och den behdriga myndigheten i den

medlemsstat dar anvandaren ocheller patienten ar etablerad.
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UreSil THORA-VENT Toraks Cikisi Prosediir Tepsisi

KULLANIM AMACI: THORA-VENT Toraks Gikist Prosedir Tepsisi spontan, travmatik veya

iatrojenik basit tedavisi igin Toraks cerrahisi sonrasinda gogiisten

hava bosaltma isleminde ve gégis tip( cikarma islemi sonrasinda ortaya cikabilecek
vakalarinin de Bu driin, kisa vadeli kullanima yéneliktir

(30 giinden az).

AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu iiriin yalnizca egitimii kiinisyenler tarafindan kullanima

yoneliktir. TROKAR
KIRMIZI ISARET j]

DiYAFRAMI7 BAGLI KAPAKLA
KENDINDEN MUHURLU
PORT

RADYOOPAK

_ FLANS

\—YAN DELIKLER

YAPISKAN PLASTER __,
TEK YONLU GERI AKIS
ONLEME VALFi

ASPIRASYON
KANULU
60 cc

SIRINGA
HAVA CIKIS
NOKTALARI
TORAKS GIKISI
KLEMPLIVAKUM =01t s Aot
HORTUMU SETI

DRENAJ PORTU ~JJ

HUNI
Uriin igerigine sunlar da dahildir: Bistri, iki adet gazli bez,
fenestre cerrahi ortii, Halsted forseps, cerrahi CSR sargl.

KULLANIM TALIMATLARI:
Tercihen orta Klavikiller izgi lizerindeki ikinci aralik veya baska bir uygun nokta olmak
uizere bir bolge segin.

2. Standart prosediird kullanarak bdlgeyi isleme hazirlayin. Bistiriyi kullanarak segilen
bolgede kiiik bir der insizyonu yapin. Istenirse, insizyonun knt bir bilesenle agiimasi igin
driinle temin edilen forseps kullanilabilir

3. Trokarin izerindeki koruyucu tipi gikarin ve trokari kendinden mahirl portun iginden
cihaza sokun. Trokar noktast, kateter ucunun az dtesine ulasmalidir.

4. Kateterin koruyucu kilifini gikarin. Koruyucu kagidin orta kisimlarini yapiskan plasterden
soyarak gikarin

5. Basparmaginizi trokar sapinin izerinde tutarak cihazi konumlandinin ve trokar/kateter
diizenegini, hazirlanan insizyon dzerinden ve kaburga Gst sininnin hemen dzerinde kalarak
plevral bosluga sokun. Kaburgaya veya kemik zarina (periost) zarar vermeyin.

6. Kateterin plevral bosluga girisi, kirmizi isaret diyaframinin inip cikmaya baslamasiyla
dogrulanacaktir, kateterden 6 mm Hg'nin (+8,16 cm su) tzerinde (>) bir basing gectigi
takdirde kirmizi isaret diyaframi yukar dogru cikinti yapacak, kateterden -6 mm Hg'nin (-
8,16 cm su) altinda (<) bir basing gectigi takdirde ise kirmizi isaret diyaframi asagr dogru
cekilecektir. Kateterin ucu plevral bosluga girdiginde trokar ilerletmeyi birakin ve kateter
uzunlugunun tamamini sokun. Trokari gikarin. Trokari, kateter hastadan tamamen
cikarilmadan tekrar yerlestirmeyin. Kateterin ucu plevral bosluktayken, kateterden 6 mm
Hg'nin (+8,16 cm su) izerinde (>) bir basing gectig takdirde kirmizi isaret diyaframi yukart
dogru gikinti yapacak, kateterden -6 mm Hg'nin (8,16 cm su) altinda (<) bir basing gegtigi
takdirde ise kirmizi isaret diyaframi asagi dogru gekilecekir. Hastaya ventilasyon veya
strekli vakum uygulandigi takdirde gsterge diizgun bir sekilde calismayacaktr.

7. Yapiskan plasterin yan kanatlarindaki kagich soyarak ikarin ve plasteri gogiis eperine
yapistirin. Plasterin yapiskanligini artirmak igin cilt y(izeyi tamamen kuru olmalidir.

8. Kullanimadigi zamanlarda (herhangi bir birime bagli olmadiginda), kendinden maharli
portu bagh kapak ile mhirleyin.

9. Hastanin aktif olmasi bekleniyorsa, cihazin hastanin derisine tam olarak sabitlenebilmesi
igin, sumrler yapiskan plasterin iginden ve cihazin Gstindeki sitir deliklerinden gegmelidir.

10. Cihaz igin ilave plaster hava gikislarinin izerine
yap|§nrmaym (bkz. diyagram).

SUREKLI HAVA SIZINTISI OLUP OLMADIGINI KONTROL EDIN:

Hastanin akcigerinde sirekli bir hava sizintisi olup olmadigini kontrol etmek igin Toraks
Gikist tikama tapasi kullanilabilir. Toraks Gikisini tikamak igin, tikama tapasini kendinden
mihiirlg porttaki luer kilide takin ve iyice yerlestirin. Tikama tapast takiliyken, sistem 15 mm
Hg basing ile en fazla 0,02 cc/dak hava ikist saglayacaktir. Uyari: Kontrol
tamamlandiginda tikama tapasini gikarin. Toraks Gikisi, tikama tapast takili oldugunda
hava cikisi saglamaz. Tikama tapasi gikarildiginda, bagh kapak igeren kendinden mahrla
portu kapatin.

ASPIRASVON
Hava, aspirasyon kanilii araciligiyla plevral bosluktan manuel olarak gikarilabilir.
Aspirasyon kaniiliinii, kendinden miihirli portun iginden cikisa sokun. Luer tertibatini
kullanarak 60 cc siringay! aspirasyon kandline baglayin ve havayi plevral bosluktan
bosaltmak igin siringay kullanin. Siringay1 kendinden mahirlii porta dogrudan baglam:
Aspirasyon kandliniin flansini hafilce cevirip gekerek (bkz. diyagram) aspirasyon kanii
cikarin. Asp kanulini hemen sonra, mihorli portu bagh
kapakla mahdrleyin.

2. Cihazin iginde az miktarda ve dogal olarak olusan sivi birikirse, bu sivi drenaj portu
{izerinden bir siringa araciligiyla gikarilabilir.

HARICI VAKUM BAGLANTISI
Cihazi bir vakum sistemine baglamak istediginizde, vakum hortumu setini posetinden
cikarin. Set baglanirken hortum setindeki klempi kapatin. Kanilli, Toraks Gikisinda yer
alan kendinden mahirli portun iginden sokun ve luer kilidi cevirerek yerine kilitleyin. Huniyi
vakum sistemine baglayin ve ardindan klempi agin. Uygun bosaltma basinglari
kullaniimalidir. 14,7 mm Hg (20 cm su) seviyesindeki vakum degerini asmayin. Toraks
Gikisina vakum uygulanmadigi zamanlarda, vakum hortumu setini daima kiempleyin.
Vakum hortumu setine gerek kalmadigi takdirde cikarin ve kendinden mahiirli portu bagh
kapakla hemen mhiirleyin.

UVARILAH/KQMPLIKASVONLAH

Trokari, Toraks Gikisinda yer alan kendinden mihrlii portun icinden girisi veya bu

bilesenden gikist sirasinda dondirmeyin.

Kateter hastadan tamamen ¢ikariimadig siirece trokani yeniden yerlestirmeye alismayin.

ZORLU KATETER GIKARMA SURECI. Kateter kazara kaburga periostunun (kemik zan)

igine girerse veya trokar, kateterin gBgiis ceperine yerlestirimesinden sonra yeniden

sokulursa, kateter zarar gérebilir ve hastanin viicudunda sikisabilr. Kateterin Qlkanlmasl
sirasinda herhangi bir direncle . Bir direng )

sikismis olabilir. Stkisan bir kateterin dogrudan cerrahi girisim araciligiyla Serbort

birakilmasi; ya da kateterin proksimal baglantisindan cihaza kadar kesilmesi, sabitlenmesi

ve ardindan perkiitan yolla kateter izerine dilatdrler yerlestirmek suretiyle baglantisindan
aynimasi onerilir.

4. UYGUN SEKILDE MUHURLENEREK TUTULMALIDIR. Subkutan amfizemi nlemek igin
hava sizdirmaz bir mihir takili olmalidir.

5. Tehlike arz eden bir tansiyon pnomotoraks vakasi s6z konusuysa, yeterli gikis temin etmek
icin birden ok ikis veya biiyik bir kateter (g5gs tipti) gerekli olabilir.

6. Uzun sireli sirekli hava drenaji yapildiginda ilave girisimsel tedavi gerekliligi
degerlendirilmelidir.

7. Hekim, interkostal damariarin yenlden geniglemesi ve yirtimasi riskleri de dahil olmak

wn

uzere p ilgili bilingli olmalidr.
8. Toraks Gikisina vakum uygulanmadlgl zamanlarda, vakum hortumu setini daima
Klempleyin

9. Toraks Gikisini alkolle (propanol) dezenfekte etmeyin. Alkol (propanol) Toraks Gikisinin
asinarak bozulmasina neden olacaktir.

10. Tikama tapasi hava sizintisi kontroli igin kullanildiysa, kontrol tamamlandiginda tikama
tapasini gikarin. Toraks Gikisi, tikama tapast takili oldugunda hava gikisi saglamaz.

1. Keskin ve delici bilesenleri, gegerli diizenlemelere ve kurum politikalarina uygun keskin ve
delici bilesen atik kutusuna atin.

KONTRENDIKASYONLAR:

1. HEMOTORAKS VEYA DIGER SIVI DRENAJINA YONELIK DEGILDIR. THORA-VENT
Toraks Gikist, hava haricindeki (hemotoraks veya diger siilar) bosaltma islemleri igin

Cihaz, kiigik sivi (5 cc) isleve herhangi bir etkisi olmaksizin

tasiyabilse de, daha yiiksek miktardaki sivilar cihaz islevini olumsuz etkileyebilir. Cihazin
yerlestirilmesi sirasinda hemotoraks veya farkli bir sivi birikimi mevcutsa, farkl bir prosedar
kullaniimalidir.

2. Bant veya yapistiriciya alerjisi oldugu tespit edilen hastalarda kullanmayin.

UYARI: Bu tek cihazin yeniden

cihazin anzalanmasina neden olabilir.

GUVENLI BERTARAF: Kullaniimis cihazi biyolojik tehlike (yani insan kaynakli potansiyel olarak

bulasici maddelerle kontamine olmus) isaretii bir kaba atin.

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,

{retici UreSil'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine

bildirilmelidir.

velveya
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EN Unique Device Identifier
CS Jedinegny identifikator prostfedku
DA Unik enhedsidentifikator

DE Einzigartige Geratekennung

EL MovaIk6 QvayvwpIoTK OUOKEUr

UreSil, LLC,
5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 US.A.

EN Manufacturer
€S Vyrobce

DA Producent

DE Hersteller

EL Karaokeuaoriig

ES Fabricante
Fl Valmistaja
FR Fabricant
IT Produttore
NL Fabrikant

ES Numero Gnico de identificacion de
producto

Fl Yksildllinen laitetunniste

FR Identifiant unique du dispositit

IT Identificativo unico del dispositivo

NL Uniek apparaat-ID NO Produsent
NO Unik enhetsidentifikator PT Fabricante
PT Identificacao Unica do Dispositivo SK Vyrobca

SK Unikétny identifikator pomocky
SL Edinstveni identifikator pripomozka
SV Unik identifikationskod

TR Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

ZH &M AR

EN Authorized representative in the European Community / European
Union

SL Proizvajalec
SV Tilverkare
TR Uretici

ZH #liEm

EMERGO EUROPE, Prinsessegracht 20, 2514
AP The Hague, The Netherlands

cs ény zastupce v censtvi / Evropské unii
DA Autori i Det iske F Den
Europzeiske Union

DE Achtigter in der ai i / Européi

Union

EL ¢ omv iy Kowornra /
Eupwraiki) Evwon

ES enlaC Europea / Union Europea

Fl Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé / Euroopan unionissa

FR Représentant autorisé dans la Communauté européenne et 'Union

européenne

IT Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione Europea
iger in de Europese /

NL Geautoriseerd
Europese Unie
NO Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske
union

PT Repi izado na Comunidade Europeia / Unido Europeia
sK § zéstupca v & alebo Eurépskej
anii

SL Pooblaséeni zastopnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

SV Auktoriserad representant inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

ZH FRiM 3 R ¢/ E R A 1 &

MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123, 2595 AM, The Hague, The Netherlands

EC

EN Importer in the European Community / European Union
CS Dovozce v Evropském spoleSenstyi / Evropské unii

DA Importor i Det Den iske Union
DE Importeur in der 4 / 4 Union
ELE oy E: Kowémra / E ‘Evwon

ES Importador en la Comunidad Europea / Unién Europea
Al oY N

FR Importateur dans la C et I'Union europ
IT Importatore nella Gomunita europea/Unione Europea

NL Importeur in de Europese Gemeenschap / Europese Unie

NO Importer i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union
PT Importador na Comunidade Europeia / Unido Europeia

SK Dovozca v Eurépskom spoloenstve alebo Eurdpskej Gnii

SL Uvoznik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

SV Importér inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki thalatct

ZH #OEBNEE /B RMN

https://uresil.com

EN Consult for foruse

CS Prettéte si navod k pouziti/ elektronicky ndvod k pouZiti

DA Se br i

DE beachten

EL SupBouheuteite i oBnyieg xpriang/ NAEKTPOVIKES oBnyieg xpRONG
ES Consulte las instrucciones de uso/ las instrucciones de uso
electronicas

Fl Katso kayttsohjeet/ sahkiset kayttdohjeet

FR Consulter le mode d’emploi/ le mode d’emploi électronique

IT Gonsultare le istruzioni per 'uso! le istruzioni elettroniche per l'uso
NL ipleeg de gebr gebr

NO Les i i isni
PT Consultar as instrugdes de utilizagao/ instrugdes de utilizagao em
formato eletrénico

SK Preitajte si navod na poutzitie/ si ndvod na poutitie v elektronickej
podobe

SL Glejte navodila za uporabo/ elektronska navodila za uporabo

SV Sebr
TR Kullanim talimatlarina/ Elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

ZH BB EEARES AR S FERES

EN Non-pyrogenic
CS Apyrogenni

DA Ikke-pyrogen

DE Nicht pyrogen

EL Mn muperoyévo

ES No contiene pirgenos
Fl Ei-pyrogeeninen

FR Non pyrogéne

IT Non pirogenico

NL Niet-pyrogeen

NO Ikke-pyrogen

PT Néo pirogénico

SK Nepyrogénne

SL Apirogeno

SV Icke-pyrogen

TR Pirojenik degildir

ZH EBRAR

EN Use-by date EN Medical device
CS Datum pouz cs § prost

DA Sidste anvendelsesdato DA Medicinsk udstyr

DE Verfalisdatum DE Medizinprodukt

EL Hyepopnvia Aigng EL lapotexvoAoyIké TIpoidv
ES Fecha de caducidad  ES Producto sanitario

FI Viimeinen kéyttopaiva  FI Laakinnallinen laite

FR Date de péremption FR Dispositif médical

IT Data di scadenza IT Dispositivo medico

NL Houdbaarheidsdatum  NL Medisch apparaat

NO Bruk for-dato NO Medisinsk enhet

PT Prazo de validade PT Dispositivo médico

SK Datum spotreby SK Zdravotnicka pomécka
SL Datum uporabe SL Medicinski pripomosek
SV Sista forbrukningsdag SV Medicinsk utrustning

TR Son kullanma tarihi TR Tibbi cihaz

ZH ABH ZHEF8&
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