Pleurofix® No. 1/ No. 2

Set for puncture of the pleural cavity

Besteck zur Pleurapunktion

Komnnekr 3a MYyHKUMA Ha NneBpaHaTta KyxnHa
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Souprava k punkei pleurédlniho prostoru

Seet til punktur af lungehulen
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Komplekt pleuraddne punktsiooniks
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Set de puncion para la cavidad pleural

Pleuraontelon punktiosetti

Nécessaire pour ponction de la cavité pleurale

Y €T MOPAKEVTNONG UMECWKOTIKIG KOIAOTNTAG

Set za punkciju pleuralne Supljine

Mellkaspunkcios készlet

Set completo per drenaggio pleurico

GKneKan KYbICbIH LUaHbILLKbINAyFa apHarfaH XUHakK
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Pleuros ertmés punkcijos rinkinys
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Pleiras dobuma punkcijas komplekts
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Set voor punctie van de pleuraholte

Punksjonssett for plevral kavitet
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(i Zestaw do punkcji jamy optucnej
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il Conjunto para puncéo da cavidade pleural

Set de punctie a cavitatii pleurale

Set za punkciju pleuralne Supljine

Habop ans nyHKLum nneBpanbHoOi NonocTn

Pleuratappningsset

Komplet za punkcijo plevralnega prostora

Suprava na punciu pleuraineho priestoru

=

Plevral bosluk ponksiyon seti
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[ Do not re-use

BH

A

Consult instruction for use Batch number Caution

E! Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Chargennummer Achtung
Jla He ce u3non3sa NOBTOPHO BuxTe MHCTPYKLLMUTE 33 ynoTpeba MNapTnaeH Homep BHumaHve
NepouZivat opétovné Ctéte navod k pouziti Kod davky Pozor (vystraha)
m Ma ikke genbruges Las brugsanvisningen Lot-nr. Forsigtig!
B3 witte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Partiinumber Ettevaatust
No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Cddigo de lote Precaucion
Ei saa kdyttad uudelleen Katso kayttoohje Erdnumero Huomio
X ne pas réutiliser Consulter le mode d‘emploi Numéro de lot Attention

No pnv emavaxpnotuoToLeiTaL SuuBouAeuTELTE TLC 08Nyiec xpRoNg AptBuoc pTidag Mpogoxn
[HR] Nemojte ponovno upotrijebiti Pogledajte upute za uporabu Broj serije Oprez
Ne hasznalja fel djra Nézze meg a hasznalati utasitast Gyartdsi sorozat szama Figyelem!
Non riutilizzare Consultare le istruzioni per |‘'uso Numero di lotto Attenzione

%la_ma naiifananGanpbis
Negalima naudoti kartotinai

MaiinanaHy HyCKaynbiFbiH KapaHbI3

TonTama Hewmipi

Zr. naudojimo instrukcijas

Partijos numeris

AbaiinaHblia
Atsargiai!

Neizmantot atkartoti Lasit lietosanas instrukciju Sérijas numurs Hoiatus
Niet hergebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie Chargenummer LET OP!
m Kun engangsbruk Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer Forsiktig
Nie uzywa¢ ponownie Przed uzyciem nalezy zapoznac Numer serii Uwaga
sie z instrukcja
Nao reutilizar Consultar instrucdes para uso Namero do lote Cuidado
m A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare Lot nr. Avertizare
Ne koristiti ponovo Pogledajte uputstvo za upotrebu Broj partije Oprez
3anpeT Ha NoBTOpHOE NpuMeHeHne  OBpaTTECh K MHCTPYKLMI MO MPUMEHEHMo Homep cepun OctopoxHo! Obpatutecs K
WHCTPYKUMW NO NPUMEHEHUIO
Far ej ateranvindas Se bruksanvisningen Batchnummer Varning!
Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Stevilka serije Previdno
Opétovne nepouzivat Pozri ndvod na pouzitie Cislo arze Varovanie
Yeniden kullanmayiniz Kullanma talimatina bakiniz Parti kodu Dikkat
% aal
[ sterile Use-by date Date of manufacture Contains DEHP
Steril Verwendbar bis Herstellungsdatum DEHP-haltig
A Crepunen Cpok Ha roaHocT [lata Ha npou3BoACTBO Cobabpxa DEHP
Sterilni Pouzit do data Datum vyroby Obsahuje DEHP
I steril Anvendes inden Fremstillingsdato Indeholder DEHP
3 Ssteriiine Kasutada kuni: Tootmiskuupdev Sisaldab DEHP-d
Estéril Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Contiene DEHP
Steriili Viimeinen kayttopaiva Valmistuspéiva Sisiltad DEHP:a
Stérile Date limite d'utilisation Date de fabrication Contient du DEHP
ATIOOTELPWEVO Avéhwan Ewg Hpepopnvia KaTaokeuNg Nepiéxet DEHP
Sterilno Upotrijebiti do Datum proizvodnije Sadzi DEHP
Steril Szavatossagi id6 Gyartasi datum DEHP lagyitot tartalmaz
Sterile Da utilizzarsi entro Data di produzione Contiene DEHP
Crepunbgi MaiipanaHy mep3imi YKacan LwbiFapbinFaH KyHi KypambiHaa ptanattap
6ap
Sterilu Tinka iki datos Pagaminimo data Yra DEHP
Sterils Deriguma termins _zgatavo3anas datums Satur DEHP
Steriel Te gebruiken tot Productiedatum Bevat DEHP
m Steril Holdbarhetsdato Produksjonsdato Inneholder DEHP
Sterylny Data przydatnosci do uzycia  Data produkji Zawiera DEHP
Esterilizado Prazo de validade Data de fabrico Contém DEHP
B steril Data de expirare Data fabricatiei Contine DEHP
Sterilno Rok trajanja Datum proizvodnje Sadrzi DEHP
CrepunbHo Wcnonb3oBatb fo [ata n3rotoBnexus CopepxuT pranatbl
Steril Anvands fore Tillverkningsdatum Innehéller DEHP
Sterilno Rok uporabnosti Datum izdelave Vsebuje DEHP
Sterilné PouZitelné do Datum vyroby Obsahuje DEHP
Steril Son kullanim tarihi imalat tarihi DEHP icerir
-2-

‘ 12414204 _Pleurofix_A5_IFU_1117.indd 2

01.12.17 14:13



E Instructions for use

Contents
Pleurofix® No.1, consisting of:
Thin-wall puncture needle

Omnifix®-Locksyringe 1,8 x 80 mm,

50 ml (usable upto 60 ml)

Discofix®-3 three-way stopcock,

yellow
Secretion collecting bag, 2.0

Pleurofix®No.2 consisting of:
Thin-wall puncture needle

Omnifix®-Lock syringe 1,8 x 80 mm,

50 ml (usable upto 60 ml)
Anti-reflux valve
Secretion collecting bag, 2.0 |

Materials used

ABS, IR, NR, PA/PE, PC, PE, PP, PVC,

steel

Indications

- Removal of secretion from the

pleural cavity, pneumothorax

- Irrigation of the pleural cavity,

instillation of medicaments

Contraindications

- Coagulation disturbances (abso-
lute or relative contraindications)

Risks

Depending on how the set is used
the known risks apply, especially

- Haemorrhage

- Injury to the visceral pleura and

lung

- Damage to the lung by excessive
suction (use only instruments with

reliable suction limiter)

- Circulatory distress if excessive
amounts of pleural fluid are aspi-

rated
- Infection

- Pneumothorax if improperly used

Duration of use

Only for single removal of secretion.
Do not leave in situ because of risk

of injury.

Warning

Animal experiments have shown
DEHP to be potentially toxic to re-
production. Given the current state
of scientific knowledge, a risk (in
case of long-term use) especially
for premature male babies cannot

be completely excluded. As a pre-
caution, the application of medical
products containing DEHP should
be restricted to short-term use for
pregnant women, breastfeeding
mothers, infants, and children.
Re-use of single-use devices creates
a potential risk of patient or user. It
may lead to contamination and/or
impairment of functional capability.
Contamination and/or limited func-
tionality of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.
Do not use if packaging is damaged.
Do not resterilise.

Application

Caution:

Puncture must be effected under

sterile conditions.

- Connect cannula and syringe to
the three-way stopcock or the
extension tubing

- Close the cannula by turning the
three-way stopcock accordingly

- Puncture, advance the cannula
into the cavity of the pleura

- Aspirate secretion into the syringe
and conduct secretion into the
secretion collecting bag (turn
three-way stopcock®)

- Remove subsequent secretion as
well

- Withdraw cannula out of the pleu-
ral cavity

*) using Pleurofix No. 2, the anti-
reflux valve takes on the function
of the three-way stopcock. There-
fore it doesn't have to be turned.

Date of last revision
January 2014

E Gebrauchsanweisung

Inhalt

Pleurofix® Nr. 1, bestehend aus:
Diinnwand-Punktionskaniile
Omnifix®-Lock Spritze 1,8 x 80 mm,
50 ml (nutzbar bis 60 ml)
Discofix®-3 Dreiwegehahn, gelb
Sekretbeutel, 2,0 |

Pleurofix® Nr. 2 bestehend aus:
Diinnwand-Punktionskaniile
Omnifix®-Lock-Spritze 1,8 x 80 mm,
50 ml (nutzbar bis 60 ml)
Antirefluxventil

Sekretbeutel, 2,0 |

Verwendete Materialien
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP, Stahl,
NR

Anwendungsgebiete

- Sekretentfernung aus dem Pleura-
raum, Pneumothorox

- Spiilung des Pneumothorax, Medi-
kamenteninstillation

Gegenanzeigen

- Blutgerinnungsstérungen  (abso-
lute oder relative Kontraindika-
tion)

Risiken

Je nach der Art der Anwendung

bestehen die bekannten Risiken, ins-

besondere

- Blutung

- Verletzung der Pleura visceralis
und der Lunge

- Schédigung der Lunge durch zu
hohen Sog (nur Absauggerite mit
zuverldssiger Sogbegrenzung ver-
wenden)

- Kreislaufbeschwerden beim Abzie-
hen zu groBer Pleuraerguss-Men-
gen

- Infektion

- Pneumothorax bei Fehlbedienung

Dauer der Anwendung

Nur zur einmaligen Entfernung des
Sekrets. Wegen Verletzungsgefahr
nicht in situ belassen.

Warnhinweis

DEHP zeigte sich in Tierversuchen
potentiell fortpflanzungsgefahr-
dent. Zum derzeitigen Stand der
Wissenschaft kann ein Risiko (bei
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Langzeitanwendung) insbesondere
flir mannliche Frithgeborene nicht
vollig ausgeschlossen werden. Die
Anwendung DEHP-haltiger Medi-
zinprodukte sollte vorsichtshalber
bei Schwangeren, Stillenden, Saug-
lingen und Kindern nur kurzzeitig
erfolgen.

Die Wiederverwendung von Gerdten
fiir den einmaligen Gebrauch stellt
ein potenzielles Risiko flir den Pati-
enten oder den Anwender dar. Sie
kann eine Kontamination und/oder
Beeintrachtigung der Funktionali-
tat zur Folge haben. Kontamination
und/oder eingeschrinkte Funktiona-
litdt des Gerates konnen zu Verlet-
zung, Erkrankung oder Tod des Pati-
enten fiihren.

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschédigt ist. Nicht resterilisieren.

Anwendung

Achtung:

Die Punktion muss unter asepti-

schen Bedingungen erfolgen.

- Kaniile und Spritze ankoppeln an
Dreiwegehahn  bzw. Verldnge-
rungsschlauch

- Kaniile durch entsprechende Stel-
lung des Dreiwegehahnes absper-
ren

- Punktion durchfiihren, Kaniile bis
in den Pleuraspalt vorschieben

- Sekret in Spritze saugen, Sekret in
Beutel iberfiihren (Dreiwegehahn
verstellen*)

- Nachlaufendes Sekret ebenfalls
entfernen

- Kaniile aus Pleuraraum heraus-
ziehen

*) bei Pleurofix Nr. 2 libernimmt das
Doppelriickschlagventil die Funk-
tion des Dreiwegehahnes. Verstel-
len entfallt daher.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

CbabpxaHme

Pleurofix® N2 1, cbcToswy ce oT:

Vrna 3a TbHKOCTEHHa NYHKLNA
Omnifix®-Locksyringe 1,8 x 80 Mm,

50 mn (n3non3saemu fo 60 mn)
Discofix®-3 TpucTbnKOB CnMpaTeneH
KpaH, XbAT NKK 33 CbbrpaHe Ha cek-
petn, 2.0

Pleurofix® N2 2, cbcTosuy ce oT:

Virna 3a TbHKOCTEHHa MyHKLMA
Omnifix®-Lock syringe 1,8 x 80 mm,

50 mn (13non3saemu 4o 60 mn)
aHTMpednyKCcHa Knana, Nk 3a cbou-
paHe Ha cekpeTy, 2.0 |

M3non3BaHu matepuanmn
ABS, IR, NR, PA/PE, PC, PE, PP, PVC, cTo-
MaHa

MokaszaHusa

- OTCTpaHABaHe Ha CEKPEeTW OT nies-
parHaTa KyxuHa, THeBMOTOPaKC

- Wpvrauma Ha nneBpanHata KyxuHa,
B/IMBaHe Ha MeANKaMEHTH

MpoTtuBonokasaHua

- CmyweHus B Koarynaumata (abco-
TIOTHW WAN OTHOCWTENHN MPOTUBO-
NnoKasaHus)

Puckose

B 3aBNCMMOCT OT TOBa Kak Ce 113M0/138a

KOMMAEKTBT Ca Hanuue mno3HaTuTe

puckoBe, 0cobeHo

- KPbBOV3/NB;

- HapaHsiBaHe  Ha
nnespa v 6enus gpo6;

- yBpexpaaHe Ha 6enua apob oT npe-
KOMEpHO BCMyKBaHe (M3non3BaiTe
CaMO  WHCTPYMEHTU C  HafexpaeH
OrpaHnym1TeN Ha BCMYKBAHETO);

- UMPKYNATOpPHA CMYyLLEHNs, ako ce
acnupmpart NpeKoMepHM KonmyecTsa
nneBpasnHa TeYHOCT

BUCLiepanHaTa

OTHOLUEHMe Ha PenpofyKTUBHOCTTA.
Mpw CbLLeCTBYBALLOTO HUBO Ha HaYUYHU
MO3HaHWsA, He MOXe Aa 6bAe HambHO
U3KIIOYeH PUCK (B Clyyal Ha NPOAbA-
XWTENHO 13MOn3BaHe), 0CcobeHo 3a
HEAOHOCEH MNoA OT MbXKM Mofl. Kato
npeanasHa MApKa, NPUIOXKEHNETO Ha
MEIMLMHCKN TMPOAYKTU ChAbpKallm
DEHP, Tpsi6Ba fia 6be orpaHuyeHo o
KpaTKoTpaiHO M3non3BaHe npu 6pe-
MEHHM XEeHN, KbpPMayuKu, HOBOPOAEHN
” feua.

MoBTopHaTa ymotpeba Ha YycCTpon-
CTBa 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba Cb3-
[aBa MoTeHUManeH pUCK 3a naumeHTa
unu notpebutens.Moxe pa posene
[0 3aMbpcsABaHe W/UAn yBpeXpaHe
Ha QYHKLMOHANHNTE Bb3MOXHOCTU.
3ambpcABaHe  W/MAM  OrpaHMyeHa
GYHKLMOHANHOCT Ha  YCTPOICTBOTO
MOXe [a foBefaT [0 HapaHsBaHe,
3abonABaHe 1AM CMBPT Ha NaLneHTa.
[la He ce 13Mon3Ba, ako OMaKoBKaTa e
noBpefeHa.

[la He ce cTepunM3npa NoBTOPHO.

MpunoxeHne
BHumaHme:

MyHkunATa TpAGBa Aa GbAe M3BLP-

LeHa Npy CTEPUIHN YCIOBUA.

CBbpeTe KaHtonata 1 CrpuHLOBKaTa
KbM TPUCTBIMKOBMA CriMpaTeneH KpaH
VAN yAbIKUTENHaTE TpbOa.

- 3aTBopeTe KaHionaTta, Kato 3aBbp-
TUTe TPWUCTBMKOBMA  CrMpaTeneH
KpaH.

- MNpobuitte, NpuaBMXeTe KaHionata B
KyX1HaTa Ha nnesparta.

- Acnvpupaiite  cekpeta B CRpuWH-
LioBKaTa 1 ro otefieTe B NivKa 3a
cbOMpaHe Ha CeKpeT (3aBbpTeTe TpK-
CTBMKOBUA CMpaTeneH KpaH*)

- OTCTpaHeTe 1 NocneABaLY/A CeKpeT.

- V3TerneTe KaHionarta ot nnepanHata
KyXvHa.

- nHbekuns; ¥) Karo u3nonasare Pleurofix N 2, aHTu-
. - MHEBMOTOPAKC MpU  HernpasuiHa pednyKcHaTa Knana roema dyHKwM-

JStand d;(;}?formatmnen ynotpeba ATa Ha TPUCTBMKOBUS CMpaTeneH
anuar MPOABIKUTENHOCT Ha ynoTpe6a KpaH. CnefoBatenHo He Tpsibea fAa

CaMo 3a eHOKpaTHO OTCTpaHsiBaHe 6bAe 3aBbPTAH.

Ha cekpetu. [la He ce ocTaBsd in situ

Mopajy pUck OT HapaHsABaHe. Hara Ha nocneaHa pepakuus

AHyapu 2014 .

Mpepynpexpaexue

OnuTUTe C KMBOTHM MOKasgar, ue

DEHP e noteHumanHO TOKCMYeH Mo
4 -

‘ 12414204 _Pleurofix_A5_IFU_1117.indd 4 01.12.17 14:13



Navod k pouziti

Obsah

Pleurofix® ¢islo 1, souprava obsa-
huje:

Tenkosténnou punkéni jehlu
Omnifix® - Luer inj. stfikacku

1,8 x 80 mm,

50 ml (znaceny obsah do 60-ti ml)
Discofix® - tficestny kohout, Zluty
Jimaci sacek 2,0 |

Pleurofix® ¢islo 2, souprava obsa-
huje:

Tenkosténnou punkéni jehlu
Omnifix® - Luer inj. stfikacku

1,8 x 80 mm,

50 ml (znaceny obsah do 60-ti ml)
Antirefluxni ventil

Jimaci sacek 2,01

Pouzité materialy
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP, kov,
NR

Indikace

- Odsavani sekretu z pleuralni duti-
ny, pneumothorax

- Vyplachy pleuralniho prostoru, in-
stilace 1éku

Kontraindikace
- Poruchy krevni srazlivosti (absolut-
ni nebo relativni kontraindikace)

Upozornéni

V zavislosti na indikaci k pouZi-

ti mGze dojit k nékterym rizikim,

zvlasté ke:

- Krvéaceni

- Poranéni visceralni pleury ¢i plice

- Poskozeni plice v dusledku vyso-
kého saciho tlaku (pouzivat pouze
odsavaci zafizeni se spolehlivym
ohranicenim saciho tlaku)

- Poruchdm krevnho obéhu po od-
sati velkého mnoZstvi pleuralni
tekutiny

- Infekci

- Pneumothoraxu pfi
zpusobu pouziti

nespravném

Dalsi rady

Pouze k jednorazovému odsani se-
kretu. Vzhledem k moZnosti porané-
ni neponechavat in situ.

Varovani

Pokusy na zvifatech prokazaly, Ze
latka DEHP (dietylhexylftalat) maze
byt pro reprodukci potencialné to-
xickd. V souladu s aktualnim stavem
védeckych znalosti nelze (v pfipadé
dlouhodobého uzivani) zcela wvy-
loucit urcité riziko, a to predevsim
ohrozZeni zdravi zatim nenarozenych
chlapcl. Téhotné zeny, kojici matky,
novorozenci a déti by tedy méli pro-
dukty obsahujici latku DEHP uZivat
pouze kratkodobg.

Opétovné pouziti zafizeni uréenych
k jednorazovému pouZziti predstavuje
pro pacienta nebo uzivatele potenci-
alni riziko Muze vést ke kontaminaci
nebo zhorseni funkcnosti zarizeni,
coz muze zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.

Nepouzivat, pokud je obal posko-
zeny, nesterilizovat.

Navod ke spravnému uzivani

Pozor:

Punkei je nutno provadét za pfis-

nych aseptickych podminek.

- Jehlu a stfikacku spojit s tficest-
nym kohoutem nebo prodluZovaci
hadickou

- Zajistit prachodnost jehly odpovi-
dajicim nastavenim tficestného
kohoutu

- Provést punkci, jehlu zavést az do
pleuralniho prostoru

- Nasat sekret do inj. strikacky, poté
vytlacit do jimaciho sacku (poo-
tocenim tficestného kohoutu*)

- Odsat i zbyvajici sekret

- Vytahnout jehlu z pleuralniho pro-
storu

*) u Pleurofix ¢islo 2 soupravy pre-
bira funkci tficestného kohoutu
zpétny ventil. Odpadd manipulace
s kohoutem.

Datum posledni revize
Leden 2014

m Brugsanvisning

Indhold

Pleurofix® nr. 1 bestaende af:
Tyndveegget punkturnal Omnifix®-
Lock kanyle 1,8 x 80 mm, 50 ml
(brugbar op til 60 ml)

Discofix®-3 3-vejs stophane, gul
Opsamlingspose til sekret, 2.0 |

Pleurofix® nr. 2 bestaende af:
Tyndvaegget punkturnal Omnifix®-
Lock kanyle 1,8 x 80 mm, 50 ml
(brugbar op til 60 ml)
Opsamlingspose til sekret med
antirefluksventil, 2.0 |

Anvendte materialer
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP,
stal, NR

Indikationer

- Dreening af sekret fra lungehulen,
pneumothorax

- Skylning af lungehulen, indpod-
ning af medicin

Kontraindikationer
- Koaguleringsforstyrrelser (absolut-
te eller relative kontraindikationer)

Risici

Afhaengigt af brugen af seettet fore-

ligger felgende kendte risici:

- Blgdning

- Skade pa den indre lungehinde og
lungen

- Skade pa lungen ved overdreven
sugning (instrumenterne ma kun
anvendes med korrekt sugestyring)

- Kredslgbsforstyrrelse hvis for stor
mangde lungeveeske bortsuges

- Infektion

- Pneumothorax ved ukorrekt an-
vendelse

Brugens varighed

Til engangsbrug til fjernelse af se-
kret.

Ma ikke efterlades in situ pa grund
af risiko for skade.

Advarsel

Dyreforsgg har pavist DEHP muligt
skadeligt for forplantningsevnen.

Ud fra den foreliggende forskning
kan risiko (ved langvarig brug) seer-
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ligt for for tidligt fedte drengebgrn
ikke udelukkes. Af sikkerhedshensyn
begr gravide, ammende, spadbgrn
og bgrn kun anvende DEHP-holdige
medicinske produkter kortvarigt.
Genanvendelse af engangsudstyr
medfgrer en potentiel risiko for pa-
tienten eller brugeren. Genbrug kan
medfgre kontaminering og forringet
funktion.

Kontaminering af enheden og/eller
begreensning af enhedens funktion
kan medfgre skade, sygdom eller ded
for patienten.

Emballagen ma ikke anvendes, hvis
den er beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.

Applikation

Forsigtig:

Punktur skal foretages under ste-

rile forhold.

- Seet nél og kanyle sammen med
3-vejs stophane eller udvidelses-
slange.

- Luk kanylen ved at dreje 3-vejs
stophanen.

- Foretag punktur, og for nalen ind i
lungehulen.

- Opsug secret i kanylen og led se-
kretet ned i opsamlingsposen (drej
3-vejs stophanen®)

- Fjern ligeledes efterfplgende se-
kret.

- Treek kanylen ud af lungehulen.

*) ved brug af Pleurofix nr. 2 over-
tager antirefluksventilen 3-vejs
stophanens funktion. Derfor be-
hgver denne ikke drejes.

Dato for seneste revision
Januar 2014

E Kasutusjuhised

Sisukord

Komplektis Pleurofix® nr 1 sisaldu-
vad: Ohukeseseinaline punktsioo-
nindel Omnifix®-Locksyringe 1,8 x
80 mm, 50 ml (kasutatav mahuni
kuni 60 ml), Discofix®-3 kolmesuu-
naline sulgekraan, kollane Secretioni
kogumiskott, 2,0 I.

Komplektis Pleurofix® nr 2 sisaldu-
vad:

6hukeseseinaline punktsioonindel
Omnifix®-Locksyringe 1,8 x 80 mm,
50 ml (kasutatav mahuni kuni
60 ml), tagasivoolu takistav ventiil,
kollane  Secretioni  kogumiskott,
201

Kasutatud materjalid
PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP, teras,
NR

Naidustused

- Sekreedi eemaldamine pleuradé-
nest, pneumotooraks.

- Pleuradone niisutamine, ravimite
tilgutamine.

Vastunaidustused

- Hiitibimishaired (absoluutsed vdi
suhtelised vastungidustused).

Riskid

Olenevalt sellest, kuidas komplekti

kasutatakse, tuleb arvestada teada-

olevaid ohte, eriti jargmisi:

- verejooks;

- sisemise pleura ja kopsu vigastus;

- kahjustunud kops liiga suure ime-
misj6u kasutamise t6ttu (kasutada
ainult instrumente, millel on usal-
dusvédrne imemisjou piiraja);

- vereringehdired, kui aspireeritakse
liigne kogus pleuravedelikku;

- infektsioon;

- pneumotooraks sobimatu kasuta-
mise korral.

Kasutamisaeg

Ainult sekreedi lihekordseks eemal-
damiseks. Mitte jatta in situ, tulene-
valt vigastusohust.

Hoiatus

Loomkatsed on naidanud, et DEHP-
il voib olla toksiline mdju sigimis-
vdimele. Arvestades teaduse prae-

gust seisu ei saa tdielikult vélistada
ohtu (pikaajalise kasutamise korral)
eriti enneaegsete poisslaste puhul.
Ettevaatusabinéuna tuleb keelata
DEHP-i sisaldavate meditsiinitoo-
dete liihiaegne kasutamine rasedate
naiste, imetavate emade, imikute ja
laste puhul.

Uhekordselt kasutatavate seadmete
uuestikasutamine vdib olla pat-
siendile v6i kasutajale ohtlik. See
voib pdhjustada seadme saastumist
jalvéi funktsioonihiireid. Seadme
saastumine ja/voi piiratud toimi-
mine voivad pohjustada patsiendi
vigastamist, haigestumist v6i surma.
Mitte kasutada, kui pakend on
vigastatud.

Mitte resteriliseerida

Kasutamine

Tahelepanu!

Punkteerida tuleb steriilsetes tin-

gimustes.

- Uhendage kaniiiil ja siistal kolme-
suunalise sulgekraaniga voi piken-
dusvoolikuga.

- Sulgege kaniiiil, keerates vastavalt
kolmesuunalist sulgekraani.

- Punkteerige, nihutage
pleuradénde.

- Aspireerige sekreet siistlasse ja
juhtige see sekreedi kogumiskotti
(keerake kolmesuunalist sulge-
kraani®).

- Eemaldage ka lisanduv sekreet.

- Tommake kaniiil pleuraddnest
vélja.

kaniiil

*) Kasutades komplekti Pleurofix nr
2, votab tagasivoolu takistav ven-
tiil dle kolmesuunalise sulgekraani
funktsiooni. Seetéttu ei ole vaja
seda keerata.

Viimase ldbivaatuse kuupdev
Jaanuar 2014
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Instrucciones de uso

Contenido

Pleurofix® No. 1, compuesto por:
Aguja de puncion de pared fina
Jeringa Omnifix®-Lock 1,8 x 80 mm,
50 ml (utilizable hasta 60 ml) Dis-
cofix® -llave de tres vi‘as, amarillo,
Bolsa de recogida de secrecion, 2.0 |

Pleurofix® No. 2 compuesto por:
Aguja de puncion de pared fina
Jeringa Omnifix®-Lock 1,8 x 80 mm,
50 ml (utilizable hasta 60 ml)
Valvula anti-reflujo

Bolsa de recogida de secrecion, 2.0 |

Materiales empleados
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP,
acero, NR

Indicaciones

- Drenaje de la secrecion de la cavi-
dad pleural, neumotorax

- Irrigacion de la cavidad pleural,
infusion de medicamentos

Contraindicaciones

- Trastornos de la coagulacion san-
guinea (contraindicacion absoluta
o relativa)

Riesgos

La correcta utilizacion del producto

minimiza el riesgo de aparicion de

los efectos secundarios mas comun-
mente descritos para este trata-
miento:

- Hemoraggia

- Lesion de pleura visceral yfo pul-
moén

- Lesion pulmonar por aspiracion
excesiva (utilizar unicamente sis-
temas de aspiracion que permitan
un control seguro de la técnica)

- Molestias circulatorias al eliminar
rapidamente grandes cantidades
de liquido en derrames pleurales

- Infeccion

- Neumotorax

Duracion del empleo

Sélo para el drenaje de la secrecion.
No se debe dejar in situ debido al
riesgo de heridas

Precaucion
En experimentos animales se ha
comprobado que el DEHP es poten-

cialmente toxico para la repro-
duccion. En el estado actual de los
conocimientos cientificos, no puede
descartarse completamente el riesgo
que existe, en caso de utilizacion
a largo plazo, sobre todo en bebés
varones. Como precaucion, el uso
de productos médicos que conten-
gan DEHP debe restringirse a un
corto espacio de tiempo en mujeres
durante el embarazo y la lactancia,
lactantes y nifio.

La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede
producir contaminaciéon o mal fun-
cionamiento de la capacidad fun-
cional. La contaminacion o la limi-
tacion en el funcionamiento del
dispositivo pueden ocasionar lesion,
enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

Utilizar solamente si el envase uni-
tario esta intacto. No reesterilizar.

Empleo

Advertencias:

La puncion debe llevarse a cabo

bajo condiciones estériles.

- Conectar la canula y la jeringa a
la llave de tres vi‘as o al tubo de
extension

- Cerrar la canula haciendo girar la
llave de tres vi‘as adecuadamente

- Puncién, avanzar la canula hacia
la cavidad pleural

- Aspirar la secrecion dentro de la
jeringa y el conducto de secrecion
dentro de la bolsa de recogida de
secrecion (girar la llave de tres
vias*)

- Eliminar también la secrecion pos-
terior

- Retirar la canula fuera de la cavi-
dad pleural

*) utilizando Pleurofix No. 2, la val-
vula anti-reflujo hace la funcién
de llave de tres vias. Por lo tanto,
no se tiene que girar.

Fecha de dltima revision
Enero 2014

Kayttoohje

Sisalto

Pleurofix® nro 1 koostuu
ohutseindisestd punktioneulasta,
Omnifix®-lukkoruiskusta 1,8 x 80
mm, 50 ml:n (kdytettdvissa 60
ml:aan saakka)
Discofix®-3-tiesulkuhanasta,
keltaisesta eritteenkerdyspussista,
201

Pleurofix® nro 2 koostuu
ohutseindisestd punktioneulasta,
Omnifix®-lukkoruiskusta 1,8 x 80
mm, 50 ml (kdytettdvissad 60 ml:aan
saakka), takaisinvirtauksen estavista
venttiilista ja eritteen kerdyspus-
sista, 2,0 |

Kaytetyt materiaalit
PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP, ter3s,
NR

Kayttoaiheet

- Eritteen poistaminen pleuraonte-
losta, ilmarinta

- Pleuraontelon huuhtelu, lagkkei-
den anto

Vasta-aiheet
- Koagulaatioh&iriot (absoluuttiset
tai suhteelliset vasta-aiheet)

Vaarat

Setin kayttétavan mukaan on ole-

massa tunnettuja riskeja, erityisesti

- verenvuoto

- viskeraalisen pleuran ja keuhkojen
vahingoittuminen

- keuhkojen vahingoittuminen lii-
allisen imu vaikutuksesta (kdytd
vain instrumentteja, joissa on luo-
tettava imun rajoitin)

- verenkiertohdirio, jos pleuranes-
tettd aspiroidaan liiallisia maaria

- infektio

- ilmarinta vaarin kaytettyna

Kayton kesto

Vain yksittdiseen eritteen poistoon.
Ei saa jattad paikalleen loukkaantu-
misvaaran vuoksi.

Varoitus

Eldinkokeissa  saatujen  tulosten
mukaan DEHP saattaa olla lisdan-
tymisen kannalta toksista. Tamén
hetken tieteellisen tiedon valossa
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erityisesti  keskosina  syntyneisiin
poikavauvoihin kohdistuvaa (pitké-
aikaiseen kayttoon liittyvas) vaaraa
ei voida sulkea pois. Varotoimenpi-
teend DEHP-pitoisten |aaketieteel-
listen tuotteiden kdytto on raskaana
olevien naisten, imettdvien 3itien,
imevdisten ja lasten tapauksissa
syytd rajoittaa lyhytaikaiseksi.
Kertakdyttotuotteiden  uudelleen-
kdyttaminen voi vaarantaa potilaan
tai kdyttdjan turvallisuuden. Tama
saattaa johtaa kontaminaatioon
ja/tai  toiminnallisuuden heikke-
nemiseen. Laitteen kontaminaatio
tai heikentynyt toiminta saattavat
aiheuttaa potilaan loukkaantumi-
sen, sairastumisen tai kuoleman.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vau-
rioitunut.

Ei saa steriloida uudelleen.

Kaytto

Huomio:

Punktio on tehtdva steriileissa

olosuhteissa.

- Liitd kanyyli ja ruisku kolmitiesul-
kuhanaan tai jatkoletkuun.

- Sulje kanyyli kddntamalla kolmi-
tiesulkuhanaa tarpeen mukaan.

- Punktioi ja tyénné kanyyli pleura-
onteloon.

- Aspiroi eritettd ruiskuun ja vie erite
eritteenkerdyspussiin (kdinni kol-
mitiesulkuhanaa®).

- Poista myds mydhempi erite.

- Vedd kanyyli pois pleuraontelosta.

*) kdytettdessd Pleurofix nro 2:ta
takaisinvirtauksen estdva venttiili
toimii kolmitiesulkuhanana. Siksi
sitd ei tarvitse kadntaa.

Viimeinen muutospdivimaara
Tammikuu 2014

Mode d'emploi

Contenu

Pleurofix® No. 1, comprend:
Aiguille de ponction avec paroi
mince

Seringue Omnifix®-Lock 1,8 x 80
mm, 50 ml (utilisable jusqu'a 60 ml)
Discofix® robinet trois voies, jaune
Poche de recueil, 2,0 |

Pleurofix® No. 2 comprend:

Aiguille de ponction avec paroi
mince

Seringue Omnifix®-Lock 1,8 x 80
mm, 50 ml (utilisable jusqu'a 60 ml)
Valve anti-reflux

Poche de recueil, 2,0 |

Matériaux utilisés
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP, acier
inoxydable, NR

Champs d'application

- Ponction évacuatrice des sécre-
tions pleurales, pneumothorax

- Irrigation de I'espace pleural, ins-
tillation de médicaments

Contre-indications

- Troubles de la coagulation san-
guine (contre-indication absolue
ou relative.

Risques

Des complications peuvent survenir

lors de lamise en place, en particu-

lier:

- Hémorragie

- Lésions de la plévre et de poumons

- Lésions des poumons par une forte
aspiration (n'utiliser que des appa-
reils a aspiration limitée)

- Troubles circulatoires lors du drai-
nage de quantité trop importante
d'un épanchement pleural

- Infection

- Pneumothorax en cas de fausse
manoeuvre

Durée d'application

Dispositif a usage unique. Ne pas
laisser in situ a cause du risque de
Iésion.

Mise en garde

Les études sur I'animal ont montré
que le DEHP pouvait €tre toxique
pour la reproduction. Etant donné

I'état actuel de la science, il est
impossible d'exclure définitivement
un risque (en cas d'utilisation a
long terme), en particulier pour les
bébés prématurés de sexe masculin.
Par précaution, il est conseillé de ne
pas administrer des médicaments
contenant du DEHP sur de longues
durées aux femmes enceintes ou
allaitantes, aux nourrissons et aux
enfants.

La réutilisation d'éléments a usage
unique est dangereuse pour le
patient ou l'utilisateur. L'élément
peut étre contaminé etfou ne plus
fonctionner correctement, ce qui
peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies potentiel-
lement mortelles.

N'utiliser que si l'emballage est
intact.

Ne pas restériliser.

Application

Attention:

La ponction doit étre effectuée

dans des conditions d'asepsie

stricte.

- Connecter I'aiguille de ponction et
la seringue au robinet trois voies
ou au prolongateur

- Fermer le robinet trois voies sur
lequel est connecté l'aiguille de
ponction

- Réaliser la ponction, en faisant
avancer l'aiguille jusqu'a la cavité
pleurale

- Aspirer les sécrétions pleurales
dans la seringue, puis aprés avoir
tourné le robinet trois voies, les
évacuer dans la poche de recueil

- Refaire cette manoeuvre autant de
fois que nécessaire afin d'évacuer
toutes les sécrétions pleurales

- Retirer I'aiguille de I'espace pleural

*) en utilisant Pleurofix No. 2, la
valve anti-reflux tient lieu et
place de robinet trois voie. De ce
fait, aucune manipulation n'est
nécessaire.

Attention (circulaire ministeriélle

n° 96-5852 du 18/10/98

- ne jamais utiliser une valve antire-
flux comme obturateur

- ne jamais laisser I'embase femelle
(F) de la valve en contact avec l'air
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- la valve n'est pas un clapet qui
empéche le passage de I'air

- la valve permet uniquement les
injections ou perfusions (toute
aspiration ferme la valve

Date de mise a jour
Janvier 2014

0dnyiec xpriong

Mepiexopeva

Pleurofix® No.1, amotehoUpevo amd:
Behdva mapakévtnong Aemtou Tolywpa-
T0G ZUplyya

Omnifix® 1,8 x 80 mm,

50 ml (xprion €wg 60 ml)

Tpiodn otpd@Iyya

Discofix®, kitpivn

T AKo¢ OUNOYNG EKKPIoEwWY, 2,0
Pleurofix®No.2 amoteholpevo amo:
Behova mapakévtnong Aemtou Tolxwpa-
T0G ZUplyya

Omnifix® 1,8 x 80 mm,

50 ml (xprion éw¢ 60 ml)
Avtimahivépopikn BaABida

ZAKo¢ CUAOYNG eKKpiogwy, 2,0 |

XpnotpomoloUpeva UMKA
PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP, xdhupag,
NR

Evéeieic

- ATIOUAKPLVON EKKPioEWY UTE(WKOTI-
K¢ KoNdTNTaC, MveupovoBwpaka

-M\Von uMe(WKOTIKAG KOINOTNTAG, €V-
oTahagn appakwv

Avrtevéeieig
- Aatapay€g mHENG (AmOAUTEG ) OXETIKES
avtevdeitelc)

Kivduvol

Avdhoya e TN Xprion Tou O€T UQioTa-

VTl yvwoToi kivéuvol, 1laitepa

- Alpoppayia

- BAGPN Tou omAayyvikoU ume{wKoTa Kat
nveupova

-BAABNn oTov mvelpova €K TNG umep-
Bohikri¢ avappogpnong (va xpnotuo-
molouvTal pévo dpyava pe aglomoto
0UOTNHA TIEPLOPITHOU avappOPnong)

- Katamévnon tou KukAo@oplkou o Te-
pimtwon avappoenong umepBoNKwv
TIOCOTATWV UME(WKOTIKOU LYPOU

- Mohuvon

- Nveupovobwpakag  oe
eopahpévng xpriong

Adpkela xpriong

Mo amopdkpuvon ekkpicewv pia pévo
@opd. Na pnv agrjvetat in situ, umapyxet
Kivéuvog mpOKANGNG TPaUUATIOHOU.

TEpinTwon

Npogidomnoinon

NMewpdpata oe (wa anédeiéav ot n DEHP
evdéxeTal va ival TogIKR yia Tnv avarma-
paywyn. Aedopévng TN Tpéxouoag Ka-
TAOTAONG TNG EMOTNHOVIKAG yvWwong, o
Kivéuvoc (o€ mepimwon mapatetapévng

XPNong), €181kd yia Ta TPOWPaA ApCEVIKA
Bpépn, Sev eival duvatd va eaipebei
mApwe. Q¢ pétpo mpogvladng, N xo-
PAYNON ATPIKWY TIPOIOVTWY IOV TEPL-
€xouv DEHP Ba mpémel va meplopiletat
o€ OUVTOUN XPAOoN Yia TIC yKUOUG, TIG
yuvaikeg mou BnAalouwy, Ta Bpéen Kat
Tavima.

H emavaypnotpomoinon Slatdéewv piag
XPNONG EyKUOVE( Kivouvo yia Tov acBe-
Vi i} T0 xprioTn. Evdéxetal va mpo&evn-
o€l pohuvon fi/kat BAGRN Aertoupyikod-
ntac. H poAuvon f/kat n meploptopévn
AettoupyIKOTNTa TG Slatagng evoéxetat
va odnynoel o€ TpaupaTiopd, aoBévela
1} Bdvato Tou acbevn).

Mn xpnolponolgite To mPOidY, av n ou-
okevaoia €xel umooTel pBopd.

Mnv emavaoTelpwveTe.

Eappoyn

Mpoaooxn:

H mapakévtnon npémel va yivetai umo

QMOCTEIPWHUEVES CUVORKEG.

- TuvbéoTe TV KAvouAa Kal T oupLyya
otV Tpiodn oTPOELYYa 1 ToV CwArva
EMEKTAONG

- K\eioTe v Kdvoula TEPIOTPEPOVTAC
v TPiodn oTPoOPIyYa

- MNapakevtHoTe, MPowbnoTe TNV KAvou-
Aa 0TV umE(WKOTIKA KOIAOTNTA

- AVappo@noTe TIG EKKPIOELG 0T OUPLY-
Ya Kat 08nyAOTE TIC EKKPICELC 0TO GAKO
GUNOYNG EKKPIOEWV (TEPIOTPEYTE TNV
Tpiodn oTPOQIYYa*)

- ApaipéoTe emiong Kal v ouveEia TIG
EKKPIOEIG

- AmooUpETE TNV KAVOUAQ EKTAC TNG UTTE-
{WKOTIKAC KONATNTAC

*) kata ™ Xprion tou Pleurofix No. 2, n
avumahivdpopikny BaABida xpnotpo-
noleital wg Tpiodn otpdelyya. Emo-
pévwg Sev xpelaletal va mepLoTPagei.

Huepopnvia televtaiog ékdoang
lavoudplog 2014
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m Upute za uporabu

Sadrzaj

Pleurofix® Br.1, sadrzi:

Iglu za punkciju s tankom stjenkom
1,8 x 80 mm,

Omnifix®-Lock Strcaljku

50 ml, (iskoristivu do 60 ml),
Discofix®-trosmjerni ventil, Zutu
sabirnu

vrecicu za prikupljanje izljeva od
2.01.

Pleurofix® Br.2, sadrzi:

Iglu za punkciju s tankom stjenkom
1,8 x 80 mm,

Omnifix®- Lock Strcaljku

50 ml (iskoristivu do 60 ml),

ventil za sprjeCavanje povratka
tekucine,

vredicu za prikupljanje izljeva od
201

Uporabljeni materijali
PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP, ¢elik,
NR

Indikacije

- Uklanjanje izljeva iz
Supljine, pneumotoraks

- Ispiranje pleuralne Supljine, pri-
mjena lijekova

pleuralne

Kontraindikacije

- poremecaji koagulacije (apsolutne
ili relativne kontraindikacije)

Rizici

Ovisno o nacinu uporabe seta vrijede

poznati rizici, a posebno

- Krvarenje

- Ozljeda visceralne pleure (poplu¢-
nice) i pluca

- Ostecenje plu¢a nastala preko-
mjernim isisavanjem  (koristite
samo instrumente s
pouzdanim grani¢nikom isisava-
nja)

- Poremecaji krvozilnog sustava u
slucaju aspiracije  prekomjerne
koli¢ine pleuralne tekucine

- Infekcija

- Pneumotoraks, u slu¢aju da se set
koristi neispravno

Trajanje uporabe

Samo za jednokratno uklanjanje
izljeva. Ne ostavljajte set in situ
zbog rizika od ozljede.

Upozorenje

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala
su da je DEHP potencijalno toksi-
¢an za reprodukciju. Prema trenut-
nim znanstvenim saznanjima, rizik
(u slu¢aju dugotrajne uporabe),
posebno kod muske nedonoscadi ne
moze se potpuno iskljuciti.

Kao mjera opreza, primjenu medi-
cinskog proizvoda koji sadrzi DEHP
potrebno je ograniciti na kratko-
trajnu upotrebu kod trudnica, dojilja,
dojencadi i djece.

Ponovna uporaba proizvoda za jed-
nokratnu uporabu potencijalan je
rizik za pacijenta ili korisnika. To
moze dovesti do kontaminacije ifili
smanjenja funkcionalne sposobno-
sti proizvoda. Zagadenje ifili ogra-
nicena funkcionalnost proizvoda,
moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti bolesnika.

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno.

Nemojte ponovno sterilizirati.

Primjena

Oprez:

Punkcija se mora izvoditi u steril-

nim uvjetima.

- Spojite kanilu i Strcaljku s tro-
smjernim ventilom ili produznom
linijom.

- Zatvorite kanilu okretanjem tro-
smjernog ventila

- Punktirajte, uvedite kanilu u pleu-
ralnu Supljinu

- Usisajte izljev u Strcaljku, te ga
okretanjem trosmjernog ventila*
usmjerite u vrecicu za prikupljanje

- Uklonite preostali izljev

- lzvucite  kanilu iz
Supljine

pleuralne

*) kod uporabe Pleurofix Br. 2, ven-
til za sprjeCavanje povrata teku-
¢ine preuzima ulogu trosmjernog
ventila, radi toga nije ga potrebno
zavrnuti.

Datum zadnje revizije
Sije¢anj 2014

m Hasznalati utasitas

A csomag tartalma

A Pleurofix® No.1 termék csomago-
lasa az alabbiakat tartalmazza:
Vékonyfalt punkcids t, 1,8 x 80
mm-es, 50 ml-es (akar 60 ml-ig
hasznalhato)

Omnifix® Lock fecskendd,

Discofix® haromallasu csap,

2 literes, sarga szinl valadékgyjté
zacsko

A Pleurofix® No.2 termék csomago-
lasa az alabbiakat tartalmazza:
VEkonyfall punkcids td, 1,8 x 80
mm-es, 50 ml-es (akar 60 ml-ig
hasznalhato)

Omnifix® Lock fecskendd,
Anti-reflux szelep,

2 literes valadékgylijté zacskd

Felhasznalt anyagok
PE, PVC, ABS, PC, PP, acél, NR, PA/
PE, IR

Felhasznalasi javallatok

- Valadék eltavolitasa a mellkasi
liregbdl, Iégmellbél

- Folyadék bejuttatdsa a mellkasi
liregbe, gyogyszerek becseppentése

Ellenjavallatok
- Véralvadasi zavarok (abszolut vagy
relativ ellenjavallatok)

Kockazatok

A készlet alkalmazasi modjatol flig-

gben Ulgyeljen az ismert kockaza-

tokra, kiilonosen az alabbiakra

- Vérzés

- A zsigeri mellhartyaval és a tlid6-
vel kapcsolatos sériilések

- A tiid6 tulzott mértékl szivoha-
tas kdvetkeztében fellépd sériilése
(kizarolag megbizhatéan miikodd
szivohatas-korlatozd eszkozzel fel-
szerelt berendezéseket hasznaljon)

- Tulzott mennyiségl mellkasi folya-
dék leszivasa kovetkeztében kiala-
kulé keringési zavarok

- Fert6zés

- Nem megfelelé hasznalat esetén
Iégmell kialakulasa

A felhasznalas idotartama
Kizérolag egyszeri valadékeltavoli-
tasral Ne hagyja a helyszinen, mert
sériilést okozhat!
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Figyelmeztetés

Allatkisérletek azt mutattak ki, hogy
a DEHP toxikus és karos hatasokkal
lehet a reprodukcios képességekre.
Mai tudomanyos ismereteink szerint
nem zarhatd ki teljesen a hasonlo
kockazat kiilonosen a korasziil6tt
fiugyermekek esetében (hosszu tavu
kitettség esetén). Ovintézkedésként
azt javasoljuk, hogy a DEHP-t tartal-
maz6 orvosi termékek hasznalatat
korlatozzak révid tavra terhes vagy
szoptatd nok, illetve csecsemék és
gyermekek esetében.

Az egyszeri hasznalatra szolgald esz-
k6zok ujboli felhasznalasa potencialis
veszélyt jelent a beteg vagy a felhasz-
nald szamara. A fertézésveszély mel-
lett az is eléfordulhat, hogy az ujboli
felhasznalaskor az eszkéz nem muiko-
dik megfeleléen. A fert6zés, illetve az
eszkdz nem megfelelé mikodése a
beteg sériilését, egészségkarosodasat
vagy halalat okozhatja.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
Ne sterilizélja ujra!

Alkalmazas

Figyelem:

A szirast  steril

kozott kell elvégezni.

- Csatlakoztassa a kaniilt és a fecs-
kend6t a haromallasu csaphoz,
vagy az 6sszekoté cséhoz.

- A héaromallasi csap megfelel6
iranyba  torténé elforgatasaval
zarja le a kaniilt.

- Ejtse meg a szurast, mozgassa a
kaniilt a mellkasi lireg belsejébe.
- A fecskendé segitségével szivja fel
a valadékot, és vezesse azt a vala-
dékgyijté zacskoba (forgassa el a

haromallasu csapot®).

- A fennmarad¢ valadékot is tavo-
litsa el.

- Huzza ki a kaniilt a mellkasi iireg-
bél.

koriilmények

*) a Pleurofix No. 2 eszkdz haszna-
lata esetén az Anti-reflux szelep
tolti be a haromallasu csap funk-
ciojat. Ezért nem sziikséges elfor-
gatni.

Utolsd modositas datuma
Januar 2014

Istruzioni per I'uso

Contenuto

Pleurofix® No. 1, consiste di:

Ago per puntura a parete sottile
Siringa Omnifix®-Lock 1,8 x 80 mm,
50 ml (utilizzabile fino a 60 ml)
Discofix® -rubinetto a tre vie, giallo
Sacco di raccolta della secrezione,
201

Pleurofix® No. 2, consiste di:

Ago per puntura a parete sottile
Siringa Omnifix®-Lock 1,8 x 80 mm,
50 ml (utilizzabile fino a 60 ml)
valvola antiriflusso

sacco di raccolta della secrezione,
201

Materiali impiegati
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP,
acciaio, NR

Campi d'impiego

- Rimozione della secrezione dalla
cavita pleurica pneumotorace

- Irrigazione della cavita pleurica,
somministrazione di medicinali

Contro-indicazioni
- Disturbi della coagulazione (con-
troindicazione assoluta o relativa)

Rischi

| rischi sono quelli correlati al tipo di

intervento, in modo particolare:

- Emorragie

- Danno della pleura viscerale e dei
polmoni

- Danno polmonare doduto ad aspi-
razioni troppo intense (impiegare
solo aspiratori che dispongano di
un affidabile sistema di limita-
zione della forza aspirante)

- Disturbi della circolazione doppo
aspirazione di quantita elevate di
versamenti pleurici

- Infezioni

- Pneumotorace

Durata dell'impiego

Da utilizzare solo per rimozione sin-
gola della secrezione. Non lasciare
in situ.

Attenzione

Da esperimenti sugli animali & risul-
tato che il di-etilesilftalato (DEHP) &
potenzialmente tossico per la ripro-

duzione. Allo stato attuale delle
conoscenze scientifiche, non € pos-
sibile escludere completamente che
I'uso prolungato di DEHP comporti
dei rischi, soprattutto per neonati
prematuri di sesso maschile. In via
precauzionale, nelle gestanti, nelle
madri che allattano, nei lattanti e
nei bambini, I'impiego di prodotti
medici contenenti DEHP deve essere
limitato nel tempo.

II' riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio sia per
il paziente che per l'operatore. Puo
provocare contaminazione efo ridu-
zione della funzionalita del disposi-
tivo, che possono dar luogo a lesioni,
malattie o morte del paziente. Non
usare se la confezione non ¢ integra.
Non risterilizzare.

Impiego

Attenzione:

La puntura va effettuata in condi-

zioni di sterilita.

- Connettere cannula e siringa al
rubinetto a tre vie o al tubo di
estensione.

- Chiudere la cannula girando la
manopola del rubinetto a tre vie

- Pungere, avanzare la cannula den-
tro la cavita della pleura

- Aspirare la secrezione dentro la
siringa e condurre la secrezione
dentro il sacco di raccolta®)

- Rimuovere la secrezione succes-
siva egualmente

- Ritirare cannula dalla cavita pleu-
rica

*) Con l'utilizzo di Pleurofix No. 2
la valvola antireflusso assume la
funzione del rubinetto a tre vie.
Sicché quest'ultimo non deve
essere rotato.

Data dell'ultima revisione
Gennaio 2014
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KonaaHy Hyckaynbifbl

Kypambi
Pleurofix® Ne1 kypambi:

XKyka 6ynipni nHeci 6ap Omnifix®-Lock
wnpuyi 1,8 x 80 Mm, 50 mn (60 mri-re
neiiH konpgaxbinagbl) Discofix®-3 yw
6aFbITTbIK LUYMeri, Capbl CEeKpeLsHbI
XUHay kabbl, 2,0

Pleurofix® Ne2 kypambl:

Xyka 6ynipni nHeci 6ap Omnifix®-Lock
wnpuyi 1,8 x 80 mm, 50 mn (60 mr-re
[eiiiH KonaaHbinaabl), aHTpednoke
KnanaHbl, CeKpeLMsiHbl XuHay kabbl,
20n

KonpaHbinFaH Matepuanaap
ABS, IR, NR, PA/PE, PC, PE, PP, PVC,
6onat

KepceTinimpep

- ©knekan  KybICbIHaH
KeTipy, MHEBMOTOPAKC
- OKnekan KybiCbiH Cynaxgsipy, Aopi-
ZopMeK Kyio

CeKpeLmsHbl

Kapchl kepceTinimaep
- KotonaHy 6y3binsiMaapsl (abcontoTTik

He canbicTbipManbl Kapchbl
KkepceTinimaep)

Katepnep

XvHakTelH  naipanadbiny  TaciniHe

GannaHbICTbl Genrini kaTepnep namga

6onagpl, acipece:

— KaH kymbiny

-©Okne  Kabblfbl  MeH
XapakaTTaHybl

- WamapgaH Tbic copyaaH ekmne 3akbIMbl
(Tek Oepik copy wwekTeriwi 6ap
KypbinFbinapabl naiganaHbiHbI3)

— OKnekan CyMbIKTbiFbIHBIH  LamaaaH
ThiC MerLUepi CopbinFaH Keaaeri KaH
TapanybiHblH 6y3binybl

- XKykna

—-Kate «konpaHymaH navipa 6onFaH
NHEBMOTOPAKC

OKMeHiH,

KonpaHy y3aKTbifbl

Tek 6ip peT cekpeuusiHbl KEeTipy YLUiH.
XapakattaHy kayniHe GaiinaHbICTbI
OpHbIHAA KanablpMaHbl3.

EckepTy

XaH-xaHyapnapra xacanraH
Toxipubenep AnaTunrekcundTanaTTbiH
penpoaykums  XymeciHe  epekiue
KayinTi  eKkeHiH kepceTTi. AfbiMAbIK
FbinbIMK -~ GiniMre  cyiieHcek,  (y3aK
yakpIT — KonpaHFaH — kesge)  OyHbIH
wana TyblnFaH epkek Gananap yLiH
KaTepni eKeHiH XOKka LublFapyra 6on-

aiiengepre, xac HopecTenepre xoHe
Gananapfa KypamblHAa  AUSTUMrEK-
cundranat 6ap Kypangsl a3 yaklT
KonaaHyAbl yCbiHaMbI3.

bip per  KonpaHyra  apHarnfaH
KypbinFeInapapl kaiita konpary nauw-
€HT He naipanaHywbiFa bliKTUMan
Kayin TeHgipeni. On kipneHyre xaHe/
Hemece yHKUMSNBIK - kabineTtepain
HallapnayblHa anapbin COFybl MYMKiH.
KypbInFblHbIH, - KipneHyi  xaHe/Hemece
pyHKUMANBIK  kabineTTepiHiH Hawap-
naybl HaykacTblH xapakaTTaHyblHa,
aypyblHa He eniMiHe anapbin COFybl
MYMKIH.

Bymacbl 3aKpIMAanFaH
naigananbaHpi3.

KanTta 3apapcbi3gaHabipMaHbi3.

6onca,

KonpaHbic

Cak GOorbIHbI3:

WaHblwKbinay crepunbdi WwapTTapaa

opblHAaNyb! kepek.

- KaHions meH wnpuuTi yw 6afbITThIK
LYMeKKe He  KeHeWTim  TyTiriHe
XarnraHpl3

- Yw BGaFbITTbIK LYMEKTi THiCiHLWe Bypy
apKbINbl KAHKONSHBI XabblHbI3

— LaHbIWwKbINaHbI3, kaHonsHbI eknekan
KYbICBIHBIH, iLLiHe OTKi3iHi3

— CeKpeuunsiHbl  LINPULMEH  COpbIM,
cekpeLmsiHbl XuHay kabblHa KyiblHbI3
(yw BaFbITTbIK LWYMEKTI BypbIHbI3*)

— KeitiHri cexkpeuusiHbl fa  LWbiFapbin
KETIpiHi3

- KaHtonsHbl
LUblFapbIHbI3

eknekan  KybICbIHaH

*) Pleurofix Ne 2 navganaHbin, aHTu-
pedbriiokc  KnanaHbl  yw  GarbITThIK
LUYMEKTIH KbI3METIH Kocagpl.
CoHAbIKTaH OHbl  KOCYAbIH  KaxeTi
KOK,

COHfbl TekcepinreH KyHi
KaHtap 2014

(Ml Naudojimo instrukcija

Turinys

.Pleurofix"® Nr.1 sudaro:

plonasiené punkcijos adata
LOmnifix®-Locksyringe" (1,8 x 80 mm,
50 ml; naudojama iki 60 ml),
.Discofix®-3" trisakis Ciaupas, gelto-
nas

i8skyry surinkimo maiselis (2,0 1)

JPleurofix"® Nr. 2 sudaro:

plonasiené punkcijos adata
LOmnifix®-Lock" 3virkstui (1,8 x 80
mm, 50 ml; naudojama iki 60 ml),
antirefliuksinis voZtuvas,

i$skyry surinkimo maiselis (2,0 1)

Naudojamos medziagos
PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP, plie-
nas, NR

Indikacijos

- 13skyry  pasalinimas i§
ertmés, pneumotoraksas

- Pleuros ertmés plovimas, vaisty lasi-
nimas

pleuros

Kontraindikacijos

- Koaguliacijos sutrikimai (absoliuti-
nés arba santykinés kontraindika-
cijos)

Rizika

Atsizvelgiant | tai, kaip rinkinys nau-

dojamas, galima tokia Zinoma rizika,

ypac:

- kraujavimas;

- visceralinés pleuros ir plau¢iy suZa-
lojimas;

- plau¢iy suzalojimas dél pernelyg
didelio siurbimo (naudokite tik ins-
trumentus su patikimu siurbimo
ribotuvu);

- kraujotakos sutrikimas, jeigu iStrau-
kiama pernelyg daug pleuros skys-
Cio;

- infekcija;

- pneumotoraksas dél netinkamo nau-
dojimo.

Naudojimo trukmé

Vienkartinis gaminys iSskyroms pasa-
linti. Nepalikite in situ, nes yra suza-
lojimo rizika.

|spéjimas

Maiigel. vcaKTblK lwapacsl - peTiHzg, Su gyvinais atlikti bandymai parodeé,
KYKTI - Suenaepre,  eMmeKk  eMI3eTIH kad  di(2-etilheksil)ftalatas  (DEHP)
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gali bti toksiskas reprodukcijai. Esant
tokioms mokslinéms Zinioms nega-
lima visiskai atmesti tikimybés, kad
(ilgai naudojant) jis yra pavojingas
ypa¢ neisnesiotiems vyriskos Iyties
kadikiams. Dél atsargumo medicinos
produktai, kuriy sudétyje yra DEHP,
néscioms moterims, kriitimi maitinan-
¢ioms motinoms, kudikiams ir vaikams
turéty bati skiriami vartoti trumpa
laika.

Pakartotinai naudojant vienkartinius
prietaisus galimas pavojus pacientui
arba naudotojui. Jie gali bati uzkrésti
ir (arba) veikti netinkamai. Jei naudo-
jamas uzkréstas ir (arba) ribotai vei-
kiantis prietaisas, pacientas gali susi-
Zaloti, susirgti ar net mirti.
Nenaudokite, jeigu pakuoté paZeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

Naudojimas

Atsargiai!

Punkcija turi biti atliekama sterilio-

mis sglygomis.

- Prijunkite kaniule ir Svirkstg prie tri-
Sakio ¢iaupo arba ilginamojo vamz-
delio.

- Atitinkamai pasuke trisakj Ciaupa
uzdarykite kaniule.

- Pradurkite, kur reikia, ir jstumkite
kaniule j pleuros ertme.

- |traukite iSskyras | Svirksta ir iSleis-
kite | iSskyry surinkimo maiselj
(pasukite trisakj ¢iaupg®).

- Taip pat pa3alinkite likusias iSskyras.

- IStraukite kaniule i$ pleuros ertmés.

*Naudojant ,Pleurofix" Nr. 2, trisakio
Ciaupo funkcijg atlieka antirefliuksi-
nis voztuvas, todél jo pasukti nerei-
kia.

Paskutinés perzitros data
Sausis 2014

Lietosanas instrukcija

Saturs

Pleurofix® Nr.1, kas sastav no:
plansienu punkciju adatas
Omnifix® aizsléga Slirces 1,8 x 80
mm,

50 ml (izmantojama Iidz 60 ml)
Discofix®-3 triscelu noslédzosa
krana, dzeltena

sekréciju savakSanas maisina, 2.0

Pleurofix®Nr.2, kas sastav no:
plansienu punkciju adatas
Omnifix® aizsléga Slirces 1,8 x 80
mm,

50 ml (izmantojama Iidz 60 ml)
pret-refluksa varsta

sekrécijas savaksanas maisina, 2,0 |

Izmantotie materiali

PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP,

térauds, NR

Indikacijas

- Sekrécijas  nonemsana
dobuma, pneimotoraksa

- Pleiras dobuma irigacija, medika-
mentu iepilinasana

pleiras

Kontrindikacijas
- Koagulacijas traucé&jumi (absolttas
vai relativas kontrindikacijas)

Riski

Atkariba no ta, ka komplekts tiek

izmantots, ir piemérojami zinamie

riski, jo Tpasi:

- Asino3ana

- lekS€jo organu pleiras un plausu
traumas

- Plausu bojajumi parmérigas iestk-
$anas rezultata (izmantot tikai ins-
trumentus ar uzticamu iestkSanas
ierobezotaju)

- Asinsrites  diskomforts, ja tiek
izvilkts parmérigs pleiras skidruma
daudzums

- Infekcija

- Pneimotorakss nepareizas lietoSa-
nas gadijuma

Lietosanas ilgums

Tikai vienas sekrécijas nonemsanai.
Neatstajiet to sava vieta, jo pastav
traumas risks.

Bridinajums
Eksperimentos ar dzivniekiem piera-
dits, ka DEHP var toksiski ietekmét

reproduktivo funkciju. Nemot véra
paslaik zinamos zinatniskos faktus,
nevar pilniba izslégt risku (ilgstosas
lietosanas gadijuma), Tpasi prieks-
laikus dzimuSiem virieSu dzimuma
mazuliem. Piesardzibas nolika DEHP
saturosas zales gritniecém, sievie-
t€m bérna zidisanas laika, zidainiem
un bérniem drikst lietot tikai Tslai-
cigi.

Vienreiz&jai lietoSanai paredzétu
ieriéu atkartota lieto3ana var radit
risku pacientam vai ierices lietota-
jam. Ta var izraisit kontaminaciju
un/vai funkcionalas spéjas traucé-
jumus. lerices kontaminacija un/vai
ierobezota funkcionala spéja var
izraisit pacientam kait€jumu, sli-
mibu vai naves iestasanos.

Nelietot to, ja iepakojums ir bojats.
Nedrikst atkartoti sterilizét.

Lietosana

Uzmanibu!

Punkcijas javeic sterilos apstaklos.

- Pievienojiet kanulu un Slirci tris-
celu noslédzosajam kranam vai
pagarinajuma caurulei

- Aizveriet kanulu, attiecigi pagrie-
Zot triscelu noslédzoso kranu

- Caurduriet un ievirziet kanulu plei-
ras dobuma

- lzvelciet sekréciju Slircé un ieva-
diet to sekrécijas savakSanas mai-
sina (pagrieziet trisce|u noslédzoso
kranu*)

- Nonemiet arf sekojoso sekréciju

- Iznemiet kanulu no pleiras dobuma

*) Izmantojot Pleurofix Nr. 2, pret-
refluksa varsts parnem triscelu
noslédzosa krana funkciju. Tapéc
tas nav japagriez.

Teksta p&dgjas parskatisanas
datums
Janvaris 2014
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Gebruiksaanwijzing

Inhoud

Pleurofix® Nr.1, dat bestaat uit:
Dunwandige punctienaald,
Omnifix®-Lock-spuit 1,8 x 80 mm,
50 ml (te gebruiken tot 60 ml)
Discofix®-3 driewegkraan, geel,
verzamelzak voor secreties, 2,0 liter

Pleurofix® Nr.2, dat bestaat uit:
Dunwandige punctienaald,
Omnifix®-Lock-spuit 1,8 x 80 mm,
50 ml (te gebruiken tot 60 ml),
verzamelzak voor secreties met
anti-terugvloeiklep, 2,0 liter

Gebruikte materialen
PE, PVC, ABS, PA/PE, PE, PP, IR, staal,
NR

Indicaties

- Verwijderen van secretie uit de
pleuraholte, pneumothorax

- Irrigatie  van de pleuraholte,
indruppeling van geneesmiddelen

Contra-indicaties
- Coagulatiestoornissen (absolute of
relatieve contra-indicaties)

Risico's

Afhankelijk van het gebruik van de

set gelden de bekende risico's, en

dan met name:

- Bloedingen

- Letsel aan viscerale pleura en lon-
gen

- Letsel aan de longen door over-
dadige suctie (gebruik uitsluitend
instrumenten met een betrouw-
bare suctiebegrenzer)

- Circulatiestoornissen als er te veel
pleuravocht wordt geaspireerd

- Infectie

- Pneumothorax bij onjuist gebruik

Gebruiksduur

Uitsluitend voor het eenmalig ver-
wijderen van secretie. Niet in situ
laten wegens kans op letsel.

Waarschuwing

Experimenten met dieren hebben
aangetoond dat DEHP mogelijk
giftig is voor de voortplanting. Op
grond van de huidige wetenschap-
pelijke kennis kan, vooral bij te
vroeg geboren mannelijke baby's,

een risico (in geval van langdurig
gebruik) niet volledig worden uit-
gesloten. Uit voorzorg moet de toe-
passing van medische producten
die DEHP bevatten, voor zwangere
vrouwen, moeders die borstvoeding
geven, baby's en kinderen beperkt
worden tot kortstondig gebruik.

Het opnieuw gebruiken van produc-
ten voor eenmalig gebruik creéert
een mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie enfof verslechtering
van het functionele vermogen. Con-
taminatie en/of een beperkte functi-
onaliteit van het product kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van de
patiént.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksdoel

Let op:

Een punctie moet onder steriele

omstandigheden worden uitge-

voerd.

- Sluit canule en spuit aan op de
driewegkraan of de verlengslang

- Sluit de canule door de drieweg-
kraan overeenkomstig dicht te
draaien

- Puncteer, voer de canule op in de
pleuraholte

- Aspireer secretie in de spuit en leid
de secretie in de verzamelzak voor
secreties (draai aan de drieweg-
kraan*)

- Verwijder ook de resterende secre-
tie

- Trek de canule terug uit de pleu-
raholte

*) bij gebruik van Pleurofix nr. 2 fun-
geert de anti-terugvloeiklep als
driewegkraan. Derhalve hoeft er
niet aan te worden gedraaid.

Datum laatste herziening:
januari 2014

m Bruksanvisning

Innhold

Pleurofix® Nr. 1, bestar av:
Tynnvegget punksjonsnal
Omnifix® sprgyte med Luer-las
1,8 x 80 mm,

50 ml (kan brukes opp til 60 ml)
Discofix®-3 treveiskran, gul
Sekretpose, 2,0 |

Pleurofix® Nr. 2, bestar av:
Tynnvegget punksjonsnal
Omnifix® sproyte med Luer-las
1,8 x 80 mm,

50 ml (kan brukes opp til 60 ml)
Anti-tilbakestrgmningsventil
Sekretpose, 2,0 |

Materialer
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP,
stal, NR

Indikasjoner

- Fjerning av sekresjon fra plevral
kavitet, pneumotoraks

- Skylling av plevral kavitet, medi-
sinering

Kontraindikasjoner

- Koagulasjonsforstyrrelser  (abso-
lutte eller relative kontraindika-
sjoner)

Risikoer

Kjente risikoer gjelder avhengig av

bruksomrade for settet

- Blgdninger

- Skade pa visceral plevra og lunge

- Skade pa lunge pa grunn av for
sterkt sug (bruk bare instrumenter
som har palitelig sugbegrenser)

- Sirkulasjonsforstyrrelse dersom for
store mengder plevralvaeske aspi-
reres

- Infeksjon

- Pneumotoraks ved feil bruk

Bruksvarighet

Kun for engangsfjerning av sekret.
Ma fjernes pa grunn av fare for
skade.

Advarsel

Dyreforsgk har vist at DEHP kan
veere giftig for reproduksjon. | og
med dagens vitenskapelige kunn-
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skap kan risikoer ved langvarig bruk
ikke utelukkes fullstendig, spesielt
for premature mannlige spedbarn.
Som forholdsregel bgr bruk av me-
disinsk utstyr med DEHP begrenses
til kortvarig bruk for gravide kvinner,
ammende madre, spedbarn og barn.
Gjenbruk av enheter til engangs-
bruk medfgrer risiko for pasient eller
bruker. Det kan fgre til kontamine-
ring og/eller nedsatt funksjonsevne.
Kontaminering og/eller begrenset
funksjonsevne for enheten kan fore
til skade, sykdom eller ded hos pa-
sienten.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

Bruk
Forsiktig:
Punksjon ma utfgres under sterile
forhold.
- Kople kanylen og sprayten til tre-
veiskranen eller forlengerslangen
- Lukk kanylen ved a vri pa treveis-
kranen

- Punkter, skyv kanylen inn i plevral
kavitet

- Aspirer sekret inn i sprgyten og
tem sekret i sekretposen ved & vri
pa treveiskranen®

- Fjern pafglgende sekret pd samme
maten

- Trekk kanylen ut av plevral kavitet

*) ved bruk av Pleurofix Nr. 2, vil
anti-tilbakestrgmningsventilen ha
samme funksjon som treveiskra-
nen. Den trenger derfor ikke vris.

Dato for siste revisjon
Januar 2014

Instrukcja uzytkowania

Zawartos¢

Pleurofix® Nr 1, sktadajacy sie z:
Cienkosciennej igty punkcyjnej

1,8 x 80 mm, strzykawki Omnifix®
50 ml (mozliwo$¢ napetniania do
60 ml);

z6ttego kranika tréjdroznego
Discofix®-3; worka zbiorczego na
wydzieling, 2,0 |

Pleurofix® Nr 2, sktadajacy sie z:
Cienkosciennej igty punkcyjnej 1,8 x
80 mm, strzykawki Omnifix®

50 ml (mozliwo$¢ napetniania do
60 ml);

zastawki bezzwrotnej (antyrefluk-
sowej);

worka zbiorczego na wydzieline,
201

Zastosowane materiaty
ABS, IR, NR, PA/PE, PC, PE, PP, PVC,
stal

Wskazania

- Usuwanie wydzieliny z jamy optuc-
nej, odmy optucnowe;j

- Irygacja jamy optucnej, podawanie
lekow

Przeciwwskazania

- Zaburzenia  koagulacji  (prze-
ciwwskazania bezwzgledne lub
wzgledne)

Ryzyko

Zaleznie od sposobu uzywania

wystepuja pewne czynniki ryzyka, w

szczegolnoscei:

- Krwotok

- Uszkodzenie optucnej trzewnej i
ptuc

- Uszkodzenie ptuc w wyniku nad-
miernej aspiracji (nalezy uzywac
wyfacznie instrumentéw wyposa-
zonych w wiarygodny ogranicznik
aspiracji)

- Zapas$¢ oddechowa w przypadku
aspiracji zbyt duzej ilosci ptynu z
optucnej

- Infekcja

- Odma optucnowa, w przypadku
niepoprawnego uzytkowania

Okres uzywania
Wytacznie do jednorazowego usu-
wania wydzieliny. Nie pozosta-

wia¢ w miejscu wprowadzenia ze
wzgledu na ryzyko urazu.

Ostrzezenie

Doswiadczenia na  zwierzetach
wykazaty potencjalny  toksyczny
wptyw DEHP na rozrodczos¢. Bio-
rac po uwage aktualny stan wiedzy
naukowej, nie mozna catkowicie
wykluczyé ryzyka (w przypadku dtu-
gotrwatego wykorzystywania) szcze-
golnie w stosunku do przedwczesnie
urodzonych dzieci ptci meskiej. Jako
Srodek ostroznosci stosowanie pro-
duktéw medycznych zawierajgcych
DEHP nalezy ograniczy¢ do krdtko-
trwatego uzycia w przypadku kobiet
w cigzy lub karmigcych piersig, nie-
mowlat i dzieci.

Ponowne zastosowanie urzadzen
jednorazowego  uzytku  stwarza
potencjalne zagrozenie dla pacjenta
i uzytkownika. Moze to doprowadzi¢
do skazenia iflub uposledzenia funk-
cjonowania. Skazenie i/lub ograni-
czona funkcjonalnos¢ urzadzenia
moze spowodowac obrazenia, cho-
robe lub Smier¢ pacjenta.

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Nie wyjatawia¢ ponownie.

Stosowanie

Ostrzezenie:

Punkcje nalezy wykonywa¢ w ste-

rylnych warunkach.

- Podtaczy¢ igte punkeyjna do drenu
potgczonego z kranikiem tréjdroz-
nym , do drugiego ramienia kra-
nika podtgczy¢ strzykawke

- Zamkna¢ dostep do igty punkeyj-
nej, przekrecajac w odpowiednim
kierunku pokretto kranika tréj-
droznego

- Wykona¢  punkcje, wprowadzi¢
kaniule do jamy opfucnej

- Przekreci¢ pokretto kranika tréj-
droznego,  otwierajagc  dostep
do igly punkeyjnej , aspirowaé
wydzieline do strzykawki,

- Ustawi¢ pokretto kranika tréj-
droznego na dostep strzykawka
-worek®), a nastepnie podac¢
wydzieline ze strzykawki do worka

- Usuwat kolejne porcje wydzieliny
wg. schematu jak powyzej

- Wycofa¢ igte z jamy optucne;.
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YW przypadku uzywania zestawu
Pleurofix Nr 2 zastawka bez-
zwrotna (antyrefluksowa) spetnia
funkcje kranika trojdroznego. Nie
wymaga wigc zmiany potozenia

pokretta kranika trojdroznego. .

Data ostatniej modyfikacji
styczen 2014

(4N Instrucdes de utilizagdo

Conteddo

Pleurofix® N. 1, consiste de:

Agulha de puncdo com parede fina
Omnifix®-Lock seringa 1,8 x 80 mm,
50 ml (utilizavel até 60 ml)
Discofix® -Torneira de 3 vias,
amarela

Saco colector de secregdes, 2 |

Pleurofix® N. 2, consiste de:

Agulha com parede fina
Omnifix®-Lock seringa 1,8 x 80 mm,
50 ml (utilizavel até 60 ml)

Valvula anti-refluxo

Saco colector de secregdes, 2 |

Materiais empregues
PA/PE, IR , PE, PVC, ABS, PC, PP, aco,
NR

Indicagdes

- Remocéo de secrecdes da cavidade
pleural, pneumotorax

- Irrigacdo da cavidade pleural, ins-
tilacdo de medicamentos

Contra-indicagdes

- Alteracées da coagulagdo sangui-
nea (contra-indicagéo absoluta ou
relativa).

Riscos

A correcta utilizacdo do produto

minimiza o risco de aparecimento

dos efeitos secundarios mais co-

mummente descritos para este tra-

tamento:

- Hemorragia

- Lesdo da pleura visceral efou
pulmédo

- Lesdo pulmonar por aspiracdo ex-
cessiva (utilizar unicamente siste-
mas de aspiracdo que permitem
um controle seguro da técnica)

- Alteracées circulatorias ao
eliminar rapidamente grandes
quantidades de liquido em

derrames pleurais
- Infeccéo
- Pneumotorax

Duracéo de utilizagao

Apenas para uma remocdo de secre-
coes. Ndo deixar "in situ" devido ao
risco de leséo.

Precaugdes

As experiéncias conduzidas em
animais demonstraram que o DEHP
¢ potencialmente tdxico para a
reproducéo. Considerando o estado
actual do conhecimento cientifico,
ndo é de excluir completamente o
risco (em caso de utilizagéo de longo
prazo) especialmente para bebés do
sexo masculino. Como precaucéo,
a aplicacdo de produtos médicos
contendo DEHP deve ser limitada a
uma utilizacdo no curto prazo em
gravidas, maes a amamentar, bebés
e criangas.

A reutilizagdo dos dispositivos
de utilizacdo Unica cria  um
risco potencial para o doente ou
para o utilizador. Poderd levar a
contaminagdo efou insuficiéncia
na capacidade funcional. A
contaminagio efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositivo podera
provocar lesées, doenca ou morte do
doente.

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada. Nao reesterilizar.

Aplicacédo

Precaugdes:

Proceder a puncdo em condigdes

estereis.

- Conectar a canula ao prolongador
e a seringa a torneira de 3 vias

- Fechar a canula, rodando a
torneira de 3 vias, correctamente

- Puncionar, avancando a canula até
a cavidade pleural

- Aspirar as secrecdes com a seringa
e conduzi-las ao saco colector
(colocar a torneira de 3 vias noas
posicdes adequadas’)

- Remover as subsequentes
secrecdes

- Retirar a canula de cavidade
pleural

*) se utilizar o Pleurofix N. 2, a val-
vula anti-refluxo tem a funcao da
torneira de 3 vias, que neste caso
nao deve ser rodada.

Data da ultima revisdo
Janeiro 2014
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m Instructiuni de utilizare

Cuprins

Pleurofix® nr. 1, compus din:

Ac subtire pentru punctie, Seringa
Omnifix®-Lock 1,8 x 80 mm, 50 ml
(utilizabild pana la 60 ml)

Robinet cu trei cai Discofix®-3,
galben

Punga de colectare a secretiilor,
201

Pleurofix® nr. 2 compus din:

Ac subtire de punctie Seringa
Omnifix®-Lock 1,8 x 80 mm, 50 ml
(utilizabila pana la 60 ml)

Supapa antireflux

Punga de colectare a secretiilor,
2,01

Materiale utilizate
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP,
otel, NR

Indicatii de utilizare

- Eliminarea secretiei din cavitatea
pleurala, pneumotorax

- Irigarea cavitatii pleurale, instila-
rea medicamentelor

Contraindicatii
- Anomalii de coagulare (contrain-
dicatii absolute sau relative)

Riscuri

In functie de modul in care este

utilizat setul, riscurile cunoscute

se aplicd, in special in urmatoarele
cazuri:

- Hemoragie

- Leziunea pleurei viscerale si a pla-
manului

- Afectarea plaméanului din cauza
aspirarii excesive (utilizati numai
instrumente cu limitator de aspi-
rare fiabil)

- Detresa circulatorie daca sunt as-
pirate cantitati excesive de lichid
pleural

- Infectie

- Pneumotorax, daca se utilizeaza
incorect

Durata de utilizare

Numai pentru o singura utilizare.
Nu lasati in situ din cauza riscului de
vatamare.

Avertisment

Experimentele la animale au aratat
ca DEHP poate avea efecte toxice
asupra functiei de reproducere.
Avand in vedere nivelul actual al cu-
noasterii stiintifice, riscul (in caz de
utilizare pe termen lung) in special
pentru nou-ndscuti prematuri de sex
barbdtesc nu este complet exclus.
Ca masura de precautie, aplicarea
produselor medicale care contin
DEHP trebuie limitatd la utilizarea
pe termen scurt pentru gravide,
mame care alapteaza, sugari si copii.
Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosintd creeaza un risc potential
pentru pacient sau utilizator. Aceas-
ta poate cauza contaminarea sifsau
afectarea capacitatii functionale.
Contaminarea sifsau functionalita-
tea limitata a dispozitivului poate
cauza vatamarea corporald, imbol-
navirea sau moartea pacientului.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

A nu se resteriliza.

Utilizare

Atentie:

Punctia trebuie efectuatd in con-

ditii sterile.

- Conectati canula si seringa la
robinetul cu trei cdi sau la tubul
prelungitor

- Inchideti canula prin rotirea robi-
netului cu trei cdi in mod cores-
punzator

- Faceti punctia, impingeti canula in
cavitatea pleurei

- Aspirati secretia in seringa si con-
duceti secretia in punga de colec-
tare (rotiti robinetului cu trei cdi¥)

- Eliminati, de asemenea, secretia
ulterioara

- Scoateti canula din cavitatea ple-
urala

*) utilizdnd Pleurofix nr. 2, supapa
antireflux indeplineste functia ro-
binetului cu trei cdi. Prin urmare,
aceasta nu trebuie sa fie rotita.

Data ultimei revizuiri
ianuarie 2014

Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj

Set Pleurofix® br.1 kojeg Cine:

Igla za punkciju tankog zida
Omnifix®-Lock Spric 1,8 x 80 mm od
50 ml (upotrebljiva do 60 ml),
Discofix®-3 trokraka slavina, zuta
kesa za sakupljanje sekrecije, 2,0 |

Set Pleurofix® br.2 kojeg ine:

Igla za punkciju tankog zida
Omnifix®-Lock Spric 1,8 x 80 mm od
50 ml (upotrebljiva do 60 ml),

kesa za sakupljanje sekrecije sa
nepovratnim ventilom, 2,0 |

Upotrebljeni materijali
PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP, Celik,
NR

Indikacije

- Uklanjanje sekrecije iz pleuralne
Supljine, pneumotoraks

- Irigacija pleuralne Supljine, ukapa-
vanje lekova

Kontraindikacije

- Smetnje u koagulaciji (apsolutne ili
relativne kontraindikacije)

Rizici

U zavisnosti od toga kako se set

koristi, vaZe poznati rizici, posebno

rizici kao Sto su

- Krvarenje

- Povreda visceralne pleure i plu¢-
nog krila

- Ostecivanje plucnog krila preko-
mernom sukcijom (koristite isklju-
Civo instrumente sa pouzdanim
ogranicavacem sukcije)

- Cirkulatorni distres u slucaju aspi-
racije prekomernih koli¢ina pleu-
ralne te¢nosti

- Infekcija

- Pneumotoraks u slu¢aju nepravilne
upotrebe

Period koriscenja

Isklju¢ivo za jednokratno uklanjanje
sekrecije. Nemojte ostavljati in situ
zbog rizika od povrede.

Upozorenje

Eksperimenti na Zivotinjama su
pokazali da DEHP moZe biti toksi¢an
u smislu reprodukcije. Imajuéi u vidu
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trenutno stanje u oblasti nau¢nih
saznanja, rizik (u slu¢aju dugotrajne
upotrebe), narocito kod prevremeno
rodenih beba muskog pola, ne moz
Ponovna upotreba uredaja za jedno-
kratnu upotrebu stvara potencijalni
rizik za pacijenta ili korisnika. Moze
dovesti do kontaminacije ifili naru-
Savanja funkcionalnosti uredaja.
Kontaminacija ifili ograni¢eno funk-
cionisanje uredaja mogu dovesti do
povreda, bolesti ili smrti pacijenta.
Ne koristiti ako je pakovanje oste-
¢eno.

Ne sterilisati ponovo.

Upotreba

Oprez:

Punkcija se mora izvesti u steril-

nim uslovima.

- Prikljucite kanilu i Spric na trokraku
slavinu ili produZni sistem cevi

- Zatvorite kanilu odgovarajuéem
okretanjem trokrake slavine

- Uradite punkciju, uvedite kanilu u
Supljinu pleure

- Aspirirajte sekreciju u Spric i spro-
vedite je u kesu za sakupljanje
sekrecije (okrenite trokraku sla-
vinu*)

- Uklonite i naknadno prikupljenu
sekreciju

- lzvucite kanilu iz pleuralne Supljine

*) Kod seta Pleurofix br. 2, nepo-
vratni ventil preuzima funkciju
trokrake slavine. Stoga ga ne
morate okretati.

Datum poslednje revizije

. WHCTpyKLUMA No npumeHeHunio

CopepaHue

B coctas Habopa MneBpodukc N°1
BXO[IAAT: TOHKOCTEHHas Mrna

1.8 x 80 Mm; WwnpuL, OMHUHKC

50 mn (rpapynpoBka Ao 60 mn), Jioap
TIOK; TPEXX0[0BOI KpaH [MckoduKc,
KENTbI; MakeT Ana cbopa XKuaKocT
20n.

B cocTas Habopa MnespoduKc Ne2
BXOZAT: TOHKOCTEHHas WUrna

1.8 x 80 Mm; wnpuLy OMHUMKC 50 Mn
(rpapyvposka o 60 mn), Nioap nok;
QHTUPedIIOKCHBIN KNanaH, NakeT ans
cbopa xunakocTin 2.0 1.

Wcnonb3yemble MaTepuanb

ABC-nnacTuK, N30MPONEHOBbINA Kayuyk,
HaTypasbHbIi Kayyyk, NoAamua/noan-
3TUNeH, NonvKapboHaT, NoAUSTNEH, No-
NMNPONUAEH, TOMVBUHUAXNOPWA, CTalb

MokasaHua

- YpaneHue cekpeta U3 nneBpanbHON
Mo0CTY, MHEBMOTOPAKC.

- Wppurayua nneepanbHON Monoctu,
VHCTUANALNA MEANKAMEHTOB.

lMpotuBonokasanus

- HapyweHus koarynauun (abconiot-
Hble UM OTHOCWTENbHbIE NMPOTUBO-
nokKasaHws)

OcnoxHeHuna

VI3BeCTHO O cnepyloWwmx BO3MOXHbIX
pUCKaX, BEPOATHOCTb KOTOPbIX 3aBu-
CUT OT Crocoba WCronb3oBaHUA Ha-
6opa:

- KpoBoteueHue

MpepynpexpeHne

B onbiTax Ha KMBOTHbIX NOKa3aHa no-
TeHUManbHas ToKcMyHocTb A3 gna
penpogyKuu. Mo HayuHbIM JaHHbIM,
PUCK NPW ANUTENBHOM NPUMEHEHNH,
0COBEHHO ANA HEeAOHOLWEHHbIX MMa-
[EHLEB MYXXCKOro Mona, MofHOCTbIo
He uckntoyeH. C uenblo ero npeg-
YNpexneHns, NprMeHeHre MefuLnH-
CKUX U3penuin, cogepxawwmx O3r0,
BOMKHO ObITb OrpaHNUYEHHbIM 1 Kpa-
TKOBPEMEHHbIM Y BepemMeHHbIX XeH-
LUMH, KOPMALLMX MaTepell, MnageHLeB
N peten.

[TOBTOPHOE WCMONb30BaHNE MOXeT
BbI3BaTb 3arpAsHeHue w/wnu orpa-
HUYeHne GyHKLMOHANbHOCTU Takoro
obopyaoBaHWA. 3arpasHeHue u/vnm
orpaHuyeHne  GYHKLMOHANbHOCTM
060pyA0BaHNA MOXeT CTaTb Mpuyn-
HOW MonyyeHusi TpaBMbl, 3abonesa-
HUA UM CMEPTY MauyeHTa.

He ncnonb3oBatb, €Cnu ynakosKa no-
BpEXAeHa.

[oBTOpHaA cTepunmsauma 3anpele-
Ha.

MpumeHeHne

BHumaHue:

MyHKunA [OMKHa BbINOMHATLCA B

CTePUNbHbIX YCNOBUAX.

-CoeguHute  wrmy n  wnpuy  c
TPEXXOA0BbIM KPaHOM VN YANHN-
TeNbHON NUHNeNn

-lepekponte urny, nosopaunsas
TPEXxof0BON KpaH COOTBETCTBEHHO

- BbinonHuTe NyHKUMIO, NpofBuMrainTe
Ury B HanpasAeHUU nneBpanbHoi
nonocTn

- ACnnpupyiTe XWAKOCTb B LIMPWL,

Januar 2014 g;?ﬁ:ﬁivze BUCLEPAToHON Mnes W CrieitTe 3aTem B nakeT ans c6opa
- MNoBpeszeH1e Nerkoro B pesynbtate (noBepHuTe TPEXXOAOBOI KpaH™)
Upe3MepHOI acvpauun (cnegyer |~ YAAMUTE MAKT C KUAKOCTbI0 )
MICMONb30BaTb TONbKO MHCTPyMeHTbl | ~ VI3BNIEKUTE WMy 13 mnespanbHoi
C Haf@XHbIM OrpaHMyMTeNem acni- nonocty
pauuu) N
_HapyweHue KkpoBooGpalueHns & )Npu  ncnonb3oBaHuM  Habopa
pe3ynbTaTe Upe3MepHONt acnnpaLyun Mnespoguke N°2, dyHKUMio Tpexxo-
FIEBPANBHOR AMKOCTH FOBOTO KpaHa BbiNONHAET HTVped-
_ 3aHeceHwe MHeKLM TUOKCHBII KNana, KOTOPbIih He Tpe-
 [THEEMOTOPAKC B PE3YNLTATE HEHaE- 6yeT BbINOSHEHNA MepeKIoUeHII.
Nexallero 1CnoNb3osaHna
[Jlata nocnepHero nepecmotpa
[nuTenbHOCTb NPUMEHeHNA AHBapb 2014 r.
TonbKO ANA OFHOKPATHOTO yAaneHus
cekpeTa. He octaBnaiite urnay in situ Bo
n36exaHine NoBpexaeHNii.
- ]8 -
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Bruksanvisning

Innehall

Pleurofix® Nr. 1, bestaende av:
Tunnvéggig punktionsnal
Omnifix® luer-lock spruta

1,8 x 80 mm,

50 ml (anvdndbar upp till 60 ml)
Discofix® trevéagskran, gul
Sekretpase, 2.0 |

Pleurofix® Nr. 2 bestaende av:
Tunnvéggig punktionsnal
Omnifix® luer-lock spruta

1,8 x 80 mm,

50 ml (anvdndbar upp till 60 ml)
Anti-refluxventil

Sekretpase, 2.0 |

Anvinda material
PA/PE, IR , PE, PVC, ABS, PC, PP, stl,
NR

Anvindningsomrade

- Sekretdranage pleurahala, pneu-
mothorax

- Spolning av pleurahalan, instilla-
tion av lakemedel

Kontraindikationer
- Koagulationsstérningar  (absolut
eller relativ kontraindikation

Risker

Beroende pa anvandningsomradet

kan risker foreligga i form av:

- Blédning

- Skada pa pleura visceralis och
lunga

- Skada pa lungan till foljd av for
kraftigt sug (endast sékra sugan-
ordningar med kontrollerbar sug-
kraft far anvéandas)

- Cirkulationsstorningar vid tom-
ning av for stora mangder vétska
fran pleura

- Infektion

- Vid felaktigt handhavande risk fér
pneumothorax

Anviandningstid

Endast for engangsanvandning. Bor
ej ldmnas kvar under langre tid pa
grund av skaderisken.

Varning

Djurstudier har visat att DEHP
kan ha reproduktionstoxikologiska
effekter. Mot bakgrund av aktuell

vetenskaplig expertis kan risken (vid
langtidsanvindning) inte helt ute-
slutas, sarskilt for prematura gos-
sebarn. Som forsiktighetsatgard ska
anvdndningen av medicinska pro-
dukter som innehaller DEHP begran-
sas till korttidsanvandning fér gra-
vida kvinnor, ammande maddrar,
spadbarn och barn.

Ateranvéndning av  engangspro-
dukter utgor en potentiell risk for
patienten eller anvéndaren. Det kan
leda till kontaminering och/eller
nedsattning av produktens funktion.
Om produkten &r kontaminerad och/
eller har en begransad funktion kan
det leda till att patienten skadas,
insjuknar eller dor.

Far ej omsteriliseras. Anviandes
endast om forpackningen &r oska-
dad.

Anvéndning

Varning:

Punktion maste utféras under ste-

rila forhallanden.

- Anslut kanyl och spruta till tre-
végskranen eller anti-refluxven-
tilen

- Stéang kanylen genom att vrida
trevdgskranen pa erforderligt satt.

- Punktera och for in kanylen i pleu-
rahalan.

- Aspirera sekretet med sprutan och
for dver det i sekretionspasen (vrid
pé trevigskranen®)

- Ta ocksa bort resterande sekret

- Dra ut kanylen fran pleurahalan

*) ndr man anviander Pleurofix Nr. 2
tar anti-refluxventilen Gver tre-
végskranens funktion. Trevagskra-
nen behover alltsd i detta fall inte
vridas.

Datum for senaste dversyn
Januari 2014

Navodila za uporabo

Vsebina

Pleurofix® $t.1 sestavljajo:
Tankostenska punkcijska igla Omni-
fix®, injekcijska brizga s konektorjem
1,8 x 80 mm,

50 ml (uporabna prostornina do 60
ml),

Discofix® 3-smerni ventil, rumena
vrecka za zbiranje sekreta, 2.0

Pleurofix® $t.2 sestavljajo:
Tankostenska punkcijska igla Omni-
fix® z injekcijsko brizgo 1,8 x 80 mm,
50 ml (uporabna prostornina do 60
ml),

protipovratni ventil, z zbiralno
vrecko za sekrete, 2,0 |

Uporabljeni materiali
PE, IR, PVC, ABS, PA/PE, PC, PP, jeklo,
NR

Indikacije

- Odstranjevanje sekretov iz plevral-
nega prostora, pneumotoraks

- Irigacija plevralega prostora, vbri-
zgavanje zdravil

Kontraindikacije
- Koagulacijske motnje (absolutne
ali relativne kontraindikacije)

Tveganja

Znana tveganja se, odvisno od

nacina uporabe kompleta, nanasajo

Se posebej na

- Krvavitve

- Poskodbe visceralne plevre in plju¢

- Poskodbe plju¢ s ¢ezmernim sesa-
njem (uporabljajte samo instru-
mente z zanesljivim omejevalni-
kom)

- KrvoZilna stiska, ¢e se aspirira ¢ez-
merno koli¢ino plevralne tekocine

- Okuzba

- Pnevmotoraks pri neprimerni upo-
rabi

Trajanje uporabe
Samo za enkratno odstranjevanje
sekretov. Zaradi tveganja poskodb
ne pustite in situ.

Opozorilo

Poskusi na Zzivalih so pokazali, da
je DEHP potencialno toksicen za
razmnozevanje. Glede na trenutna
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znanstvena dognanja ni mogoce
povsem izkljuditi tveganja (v pri-
meru dolgotrajne uporabe), Se pose-
bej za nedonosencke moskega spola.
Kot previdnostni ukrep naj bo zato
uporaba medicinskih pripomockov,
ki vsebujejo DEHP, pri nosecnicah,
dojecih materah, dojenckih in otro-
cih le kratkotrajna.

Ponovna uporaba pripomockov za
enkratno uporabo povzro¢i morebi-
tno tveganje za bolnika ali uporab-
nika. Povzro¢i lahko kontaminacijo
infali poskodbo funkcionalnih zmo-
Znosti. Kontaminacija infali omejena
funkcionalnost pripomocka lahko
povzro¢i poskodbe, bolezen ali smrt
bolnika.

Ne uporabljajte,
poskodovana.

Ne sterilizirajte ponovno.

¢e je ovojnina

Uporaba

Previdnostni ukrep:

Punkcijo je treba izvajati v steril-

nih pogojih.

- Kanilo in injekcijsko brizgo priklju-
¢ite na trismerni ventil ali podalj-
Sevalno cevje

- Kanilo zaprite, tako da pravilno
obrnete trismerni ventil

- lzvedite punkcijo in vstavite kanilo
v prostor plevre

- Sekret aspirirajte v injekcijsko bri-
zgo in ga speljite v vre¢o za zbi-
ranje sekreta (obrnite trismerni
ventil*)

- Odstranite tudi naknadni sekret

- Kanilo odstranite iz plevralnega
prostora

*) Z uporabo igle Pleurofix No. 2 dobi
protipovratni ventil funkcijo tri-
smernega ventila. Zaradi tega ga
ni treba obracati.

Datum zadnje redakcije
Januar 2014

Navod na pouzitie

Obsah

Pleurofix® ¢. 1, tvori:
Tenkovrstevna punkéna ihla
Omnifix® - Lock striekacka

1,8 x 80 mm,

50 ml (pouzitelna do 60 ml)
Discofix® - 3-cestny ventil, ZIty
Zberné vrecko na sekréty, 2,0 |

Pleurofix® ¢. 2, tvori:
Tenkovrstevna punkéna ihla
Omnifix® - Lock striekacka
1,8 x 80 mm,

50 ml (pouzitelna do 60 ml)
Antirefluxny ventil

Zberné vrecko na sekréty, 2,0 |

Pouzité materialy
PA/PE, IR, PE, PVC, ABS, PC, PP, ocel,
NR

Indikacie

- Na odstrafovanie sekrétu z pleu-
ralneho priestoru

- Na vyplach pleuralneho priestoru,
na instilaciu liekov

Kontraindikacie
- Poruchy zrazania krvi (absolitne
alebo relativne kontraindikacie).

Rizika

V zavislosti od spésobu pouzitia

existuju zname rizika, zvIast"

- Krvacanie

- Poranenie visceralnej pleury a plic

- PoSkodenie plic velkym podtla-
kom (pouzivajte iba pristroje so
spolahlivym obmedzenim maxi-
malneho podtlaku)

- Obehové problémy pri vypusteni
velkého pleuralneho

- Infekcia

- Pneumothorax  pri
postupe

nespravnom

Dizka pouzitia

Len na jednorazovy zber sekrétov.
Pre riziko poranenia nenechavajte
in situ.

Upozornenia

Pokusy na zvieratach ukazali, Ze
DEHP modze mat toxické ucinky na
rozmnozovanie. Na zaklade sucas-

nych vedeckych poznatkov nemoz-
no (pri dlhodobom pouzivani) upl-
ne vylugit riziko predovsetkym pre
predc¢asne narodené deti muzského
pohlavia. Z tohto dévodu sa ma v
pripade tehotnych Zien, doj¢iacich
matiek, dojciat a deti obmedzit po-
uzivanie zdravotnickych produktov
obsahujucich DEHP na kratkodobé
pouzitie.

Opakovanym pouzivanim jednora-
zovych zariadeni vznikd mozné ri-
ziko pre pacienta alebo pouzivatela.
M6ze dojst ku kontaminacii alebo
naruseniu  funkénosti  zariadenia.
Kontaminacia alebo obmedzena
funkénost zariadenia moézu viest k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pa-
cienta.

PouZite iba ak je obal nepoSkodeny.
Neresterilizujte.

Sposob pouzitia

Pozor:

Punkcia sa musi vykonavat' za

aseptickych podmienok.

- Ihlu a striekacku napojte na troj-
cestny ventil, alebo na predlzo va-
ciu hadi¢ku

- Pomocou trojcestného ventilu uza-
vrite ihlu

- Vykonajte punkciu, ihlu zaved'te az
do pleuralneho priestoru

- Odsajte sekrét do striekacky a
pomocou trojcestného ventilu do
zberného vrecka na sekréty*

- Odstrante nazbierany sekrét

- Vytiahnite ihlu z pleuralneho
priestoru

*) pri pouziti Pleurofixu ¢. 2, funkciu
trojcestného ventilu nahradza an-
tirefluxny ventil.

Datum poslednej revizie
Januar 2014
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Kullanim Kilavuzu

igindekiler

Pleurofix® No. 1 sunlardan olusur:
Ince duvar ponksiyon ignesi
Omnifix®-Lock enjektor 1,8 x 80
mm,

50 ml (60 ml'ye kadar kullanilabilir)
Discofix®-3 ii¢ yollu musluk,

sari sekresyon toplama torbasi, 2.0

Pleurofix®No. 2 sunlardan olusur:
ince duvar ponksiyon ignesi
Omnifix®-Lock enjektor 1,8 x 80
mm,

50 ml (60 ml'ye kadar kullanilabilir)
Anti-reflii valf sekresyon toplama
torbasi, 2.0 |

Kullanilan malzemeler
ABS, IR, NR, PA/PE, PC, PE, PP, PVC,
celik

Endikasyonlari

- Plevral  bosluktan  sekresyonun
bosaltiimasi, pndmatoraks

- Plevral boslugun yikanmasi, ilagla-
rin damlatiimasi

Kontrendikasyonlar
- Pihtilasma  bozukluklari  (mutlak
veya bagil kontrendikasyonlar)

Riskler

Setin kullanim bigcimine gére bilinen

riskler, 6zellikle de

- Kanama

- Visseral plevra ve akciger zedelen-
mesi

- Asir vakum nedeniyle akciger
hasari (sadece giivenilir vakum
limiti olan aletler kullaniniz)

- Asirt miktarda plevral sivi emildi-
ginde dolasim zorlugu

- Enfeksiyon

- Uygunsuz bicimde kullanildiginda
pndmatoraks goriilir.

Kullanim siiresi

Tek bir sekresyon bosaltimi igindir.
Yaralanma tehlikesi bulundugu igin
yerinde birakmayiniz.

Uyan

Hayvanlar  (zerinde  yriitiilen
deneyler DEHP'nin iireme agisindan
toksik potansiyeli oldugunu gdster-
mistir. Giiniimiizdeki bilimsel biri-
kimlerin 1siginda, ozellikle de pre-

matiire erkek bebeklerde risk (uzun
siireli kullanimda) goz ardi edilemez.
Buna ydnelik bir dnlem olarak, DEHP
iceren tibbi drlinlerin hamile kadin-
larda, emziren annelerde, bebeklerde
ve cocuklarda kullanimi kisa siire ile
sinirlandiriimalidir.

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden
kullaniimasi hasta veya kullanici
icin potansiyel risk olusturur. Kon-
taminasyona ve/veya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden olabi-
lir. Kontaminasyon vefveya cihazin
fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya
6liimiine neden olabilir.

Hasar gormiisse ambalaji kullanma-
yiniz.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Uygulama

Uyari:

Ponksiyon steril kosullarda ger-

ceklestirilmelidir.

- Kaniil ve enjektori lg yollu mus-
luga veya uzatma hattina bagla-
yiniz.

- Uc yollu muslugu uygun bicimde
cevirerek kaniilii kapatiniz

- Ponksiyon yapiniz, kanilu plevral
bosluga ilerletiniz

- Sekresyonu enjektér icine cekiniz
ve sekresyonu, sekresyon toplama
torbasina aktariniz (ti¢ yollu mus-
lugu* ceviriniz)

- Daha sonra olusan sekresyonu da
bosaltiniz

- Kaniilii plevral bosluktan cikariniz.

*) Pleurofix No. 2 kullanimi, anti-
reflii valf, li¢ yollu musluk islevini
yerine getirir. Bu nedenle, cevril-
mesi gerekmez.

Son revizyon tarihi
Ocak 2014
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c € 0123 117

For sterilization type see primary
packaging

Authorised representative:
B. Braun Medical Industries
Sdn. Bhd., Bayan Lepas
Free Industrial Zone,

11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

Nosilac upisa med. sredstva
u Registar med. sredstava

i distributer:

B. Braun Adria RSRB d.o.o0.,
Dorda Stanojevica 14,
11000 Beograd, Srbija

YnonHOMOouYeHHas opraHusauua
(nmnoptep) B PO: 000

«b.bpayn Meguikan», 191040,

r. CaHkT-TeTep6ypr, yn. NMyWK1HCKas,
8.10, Ten./dakc (812) 320-40-04.

Apnpec opraHusauum
NpVYHUMAIOLLEN NPETEH3UN OT
notpebuTene no kavecTsy
npoaykuum (ToBapa) Ha
Tepputopumn Pecny6nvkn
KasaxcraH: TOO «b.BpayH
Meaukan KazaxctaH»
r.Anmartsl, yn. Abas 151/115
TenedoH: +7 727 334 02 17
dakc: +7 727 334 02 18

KasakcTtaH Pecnybnukacel
aymarblHAa TYTbIHYLWbINapAaH
eHim (Tayap) canacbiHa
KaTbICTbI LWaFbIMAapPAb!
KabbINAanTbiH YAbIMHBIH,
MekeHxalibl: «b.BpayH
Megukan Kasakctan» XKLLIC
Anmartbl k., Aban k-ci 151/115

12414204

TenedoH: +7 727 334 02 17
dakc: +7 727 334 02 18

OpraHusauusi Ha TeppuTopumn
Pecny6nukn KasaxcraH,
OTBETCTBEHHas! 3a
NoCTperncTpaynoHHoe
HabnogeHve 3a
6e30nacHOCTbIO
NeKapCTBEHHOrO cpeacTaa:
TOO «b.BpayH Meaukan
KasaxcraH»

r.Anvartsl, yn. Abas 151/115
TenedoH: +7 727 334 02 17
dakc: +7 727 334 02 18

an. agpec:
aida.sadykova@bbraun.com

KasakctaH Pecnybnukacsl
aymarblHAa A9piniK 3aTTblH
TipKeyAeH KeniHri kayinciaairiH
Kagaranayra xayanTbl
YVbIMHbIH MeKeHXawibl:
«b.bpayH Megukan
Kaszakctan» XKLUIC

Anmartbl k., Abaii k-ci 151/115
TenedoH: +7 727 334 02 17
Pakc: +7 727 334 02 18

an. nowTa:
aida.sadykova@bbraun.com

Manufacturing site:

B. Braun Medical Kft.,
Production Division,
Déli-Kiilhatar ut. 2-4,
3200 Gydngyos, HUNGARY

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

Germany

www.bbraun.com
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