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Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

PIG1260K 6Fr/PIG1280K 8Fr

Safe-T-Centesis™
Safe-T-Centesis Catheter Drainage Kit
Do not use if package is damaged.
Kit de drainage pour cathéter Safe-T-Centesis @
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagsé. Not made
Safe-T-Centesis-Katheterdrainagekit with natural

rubber latex.

1 Kit di drenaggio per catetere Safe-T-Centesis
Non usare se la confezione & danneggiata.
Juego de drenaje de catéter Safe-T-Centesis
No utilizar si el paquete esté dafiado.
=] Kit de cateter de drenagem Safe-T-Centesis
Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada.
Co] Drainagekit Safe-T-Centesis-katheters
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Safe-T-Centesis-draneringskit for kateter
Fér ej anvandas om fdrpackningen dr skadad.
Drzningss®t med Safe-T-Centesis-kateter
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.
Katetrin Safe-T-Centesis -dreneeraussarja
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
Safe-T-Centesis kateterdreneringssett
Produktet ma ikke brukes hvis forpakningen er skadd.
Ku napoyétevong kabetnpa Safe-T-Centesis
Mnv to xpnotuomnoLeite, edv n ouokevacia £xel pBapel.
Safe-T-Centesis 7 —F7 )V FLF—TF v b
RPN Z L NEREE T T3 HARFEHA L 2VLTLE R,

Rx Only For Single Use Only
BEALLVWTTEL,
STERILE | EO @ Do not use i
[ — package is damaged.
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Not made with natural rubber latex.
Fabrication sans latex de caoutchouc naturel,
Ohne Naturkautschuklatex.
[T Non contiene lattice di gomma naturale.
No contiene ltex de caucho natural.
Néo fabricado em latex de borracha natural.
[T Niet vervaardigd van natuurlijk rubber,
Ejtiliverkad med naturligt latexgummi.
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.
Valmistuksessa gi ole kdytetty tuonnonkumilateksia,
lkke laget med naturlig gummilateks.
Agv napackeudietal HE PUOLKS AdTet.
KRTLT T 2 2BTldd b $94,
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Instructions for Use

Caution

Ensure all Luer-Lock connections are secure before using device.

«  While the blunt obturator and color change indicator have been incorporated
to minimize the likefihood of a penetrating injury, standard precautionary
measures employed in all needle insertions must be observed.

Do not attempt patient insertion if the color change indicator does not
transition (white/red) after complete mating of the safety introducer needie
agsembly and pigtail catheter assembly.

«  Ensure subcutaneous ptacement of all catheter ports prior to safety
introducer needle removal.

Upon completion of the drainage procedure, remove the catheter quickly to
avoid entry of air.

* This gevice is not intended for use with sclerosing or chemotherapeutic
agents.

» This device is intended for single patient use.

Caution: For single use only. Re-use may result in a non-functional product or

contribute to cross contamination.

Do not use if packaged is damaged. Do not resterilize.

. Safety Introducer Needle Assembly

. Pigtail Catheter Assembly

. Color Change Indicator

. Threaded Valve Assembly

. Remote Stopcock

. Safe-T-Centesis Device (A+B=F)

Procedure

After puncture site has been prepared and anesthetized:

1. The safety scalpel can be used to make a small incision.

2. Remove both pieces of the needle p from the safety i
needle assembly.

3. Gently load the safety introducer need!e assembly into the proximal end of
the pigtail catheter drainage bly. Ensure a I of the
threaded valve assembly and the safety introducer needle housing assembly
to unfock the blunt obturator.

4. Ensure the sharp portion of the safety introducer needle assembly extends
beyond the catheter tip.

5. Introduce the Safe-T-Centesis Device for either: Thoracentesis into the chest
wall or Paracentesis into the abdominal region utilizing sufficient pressure to
detect movement of the color change indicator within the safety introducer
needle housing assembly. The indicator shoutd change from white to red
when trae biunt obturator is retracted info the cannufa and the sharp needle is
exposed.

. Advance the Safe-T-Centesis Device into the desired cavity. The color change
indicator should transition from red to white and an audible sound may be
heard as the needle enters a “free cavity." Failure of the color change indicator
to transition back to white indicates the sharp need!e tip is exposed. If the
function of the device is in question, the device should be discarded.

. Utilize the attached syringe to aspirate fluid and confirm positive placement.

. Ensure the stopcock flow control arm is turned off to pigtail drainage
assembly and advance the pigtai! drainage assembly off of the safety
introducer needle assembly into effusion in accardance with physician’s
clinical judgment. Caution: Reinsertion of the safety introducer needle
assembly after full removal from the pigtail eatheter drainage assembly
may compromise the integrity of the valve seal.

9. These steps apply when a syringe is used for fluid collection:

A. Attach a syringe o back port of the stopcock using a push-twist motion.

B. Turn the stopcock off to the side port.

C. Collect fluid.

These steps apply when a vacuum bottle is used for fluid collection:

A. Attach male Luer end of extension set to rear port of stopcock.

B. Tighten all connection with push-twist motien prior to proceeding.

C. Remove protector from plastic vacuum bottle spike and puncture vacuum
bottle. If desired, the additional 16 G x 1 /2" vacuum bottle needie can be
used to puncture vacuum bottle: remove plastic vacuum bottle spike from
extension set, replace with 16 G x 1 /2" vacuum bottle needle, remove
protector and puncture vacuum bottle.

D. Turn stopcock off to side port. This will start fluid flow into the bottle.

These steps apply when wall suction is used:

A. Attach male Luer end of extension set to rear port of stopcock.

B. Remove and dispose of plastic vacuum bottle spike with protector and
replace with 5-in-1 adapter.

C. Tighten ali connections with a push-twist motion prior to proceeding.

D. Insert 5-in-1 adapter firmly into wall suction drainage tubing.

E. Startwall suction drainage and turn stopcock off to side port.

10. Upon completion of procedure, turn the stopcock off to the pigtail drainage
assembly.

11. Remove the drainage catheter from the patient and protect the puncture site
with a bandage. If the additional 16 G x 11/2” vacuum bottle needle has been
utilized, the Point-Lok needle retention device should be utilized as a sharps
engineered safety davice.

These instructions are supplied to explain the use of components in this kit.

Procedural details will vary according to the physician’s clinical judgment.

Contains Phthal The benefit of outweighs the remote possibility of

exposure to phthalates.
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Instructions d'utilisation

Attention

«  S'assurer que tous les connecteurs Luer-Lock sont bien fixés avant d'utiliser le
dispositif.

«  Bien que |'obturateur émoussé et I'indicateur coloré aient 6t€ intégrés afin de
réduire les risques de parp ion, les mesures de p i
standard doivent étre respectées lors de I'insertion d'une aiguille.

+  Ne pas tenter d'insérer une ai?uille si l'indicateur coloré ne change pas de couleur
(blanc/rouge) aprés I'assemblage complet de I'aiguille & introducteur de sécurité
avec le cathéter de type Pigtail (« queue de cochon »).

«  S'assurer que tous les orifices du cathéter sont placés en sous-cutané avant de
retirer ‘aiguille & introducteur de sécurité.

Unefois a procédure de drainage terminée, retirer rapidement le cathéter afin
d'empécher toute entrée d'air.

«  Cedispositif n'est pas prévu pour étre utilisé avec des agents sclérosants ou
chimiothérapeutiques.

» (e dispositif est destiné a &tre utilisé sur un seul patient.

Mise en garde : Usage unique seulement. Une réutilisation peut provoquer le

mauvais fonctionnement du produit ou contribuer a une contamination croisée.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé. Ne doit pas étre restérilisé.

A. Aiguille & introducteur de sécurité

B. Cathéter de type Pigtail (« queue de cochan »)

C. Indicateur coloré

D. Valve filetée

E. Robinet distant

F. Dispositif Safe-T-Centesis (A+B=F)

Procédure

Aprés avoir préparé et anesthésié le site de ponction :

1. Unscalpel de sécurité peut étre utilisé pour effectuer une petite incision.

2. Retirer les deux parties du p deaiguille ai de sécurité.

3. Insérer délicatement I'aiguille & introducteur de sécurité dans I'extrémité
roximale du cathéter de drainage de type Pigtail (« queue de cochon »).
‘assurer que a valve filetée est bien vissée au corps de |'aiguille 2 introducteur

de sécurité pour déverrouiller |'obturateur émousse.

4. S'assurer que la partie pointue de |'aiguiile & introducteur de sécurité dépasse de
I'extrémité du cathéter.

5. Introduire le dispositif Safe-T-Centesis pour réaliser {'une des deux procédures
suivantes : une thoracentése dans fa paroi thoracique ou une paracentéss dans
la région abdominale, tout en exercant une pression suffisante pour détecter un

de I'indi coloré situé 2 I'intérieur du boftier de I'aiguille
introducteur de sécurité. La couteur de I'indi doit passer du blanc au rouge
lorsque 'obturateur émoussé est rétracté dans la canule et que Faiguille pointue
est exposée.

. Avancer le dispositif Safe-T-Centesis dans la cavité souhaitée. La couleur de
l'indicateur doit passer du rouge au blanc et une alarme sonore doit se faire
entendre lorsque I'aiguille pénetre dans une cavité « creuse ». Sita couleur de
lindicateur ne change pas, cela indigue que I'extrémité de I'aiguille est exposée.
En cas de doute sur le fonctionnement de I'aiguille, e dispositif doit tre jeté.

7. Utiliser la seringue fixée afin d'aspirer le liquide et vérifier que le dispositif est

correctement place.

8. S'assurer que la clef du robinet est tournée vers le cathéter de drainage de type
Pigtail (« queue de cochon »} etavancer ce dernier hors de ['aiguille a
introducteur de sécurité et a l'intérieur de I'épanchement, conformément au

jugement clinique du médecin. Attention : |a réinsertion de Paiguille 2

introducteur de sécurité aprés retrait complet du cathéter de drainage de type

Plgla]il (« queue de coghon ») peut compromettre I'intégrité de I'étanchéite de

avalve.

9, Les étapes suivantes sont applicables lorsqu'une seringue est utilisée pour
recueillir le liquide :

A. Fixer la seringue sur |'orifice arriére du robinet en appuyant et en tournant.
B. Tourner le robinet sur l'orifice latéral.

C. Recueillir le liquide.

Les étapes suivantes sont applicables lorsqu'un flacon de Redon est utilisé
pour recueillir le liquide :

. Fixer le connecteur Luer male du prolongateur sur l'orifice arrigre du robinet.

. Avant de poursuivre, serrer toutes les connexions en appuyant et en tournant.
Retirer le protecteur du perforateur pour flacen sous vide en plastique et

perforer le flacon sous vide. Si nécessaire, |'aiguille 16 G x 1-1/2"

supplémentaire pour flacon sous vide peut étre utitisée pour perforer le flacon

sous vide. Pour cela, retirer le perforateur pour flacon sous vide en plastique
du prolongateur, le remplacer par l'aiguille 16 G x 1-1/2" pour flacon sous
vide, retirer le protecteur et perforer e flacon sous vide.

D. Tournerle robinet sur I'orifice latéral. Ainsi le liquide s'écoulera dans le flacon.

Les étapes suivantes sont applicables lorsqu'une unité d'aspiration murale

est utilisée :

A. Fixerle Luer méle du p sur l'orifice arriére du robinet.

. Retirer et mettre au rebut le perforateur pour flacon sous vide en plastique
avec le protecteur et le remplacer par un adaptateur 5-en-1.

. Serrer toutes les connexions en appuyant et en tournant avant de poursuivre.

. Insérer fermement {"adaptateur 5-en-1 dans a tubuiure de drainage de |'unité
d'aspiration murale.

. Démarrer le drainage avec |'unité d'aspiration murale et tourner le robinet sur
T'orifice latéral.

10. Au terme de la procédure, tourner le robinet sur le cathéter de drainage de type

Pigtail (« queue de cochon »}.

11. Retirer le cathéter de drainage du patient et protéger le site de ponction aveg un
bandage. Si I'aiguitle 16 G x 1-1/2" supplémentaire pour flacon sous vide a été
utilisée, le dispositif de rétention d'aiguille Paint-Lok doit &tre utilisé comme
dispositif de sécurité pour objets tranchants.

Ces instructions sont fournies pour expliquer |'utilisation des composants de ce kit.

Ce’r(t‘air{s détails de |a procédure peuvent varier en fonction du jugement clinique du

médecin.

Contient des phtalates. Les bénéfices du traitement I'emportent sur la mince

probabilité d'exposition aux phtalates.
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Gebrauchsanweisung

Anhtung
Stellen Sie vor Verwendung des Produkis sicher, dass alle Luer-Lock-Verbindungen
fest sitzen.

* Wenngleich der stumpfe Obturator und der Farbwechsefindikator zur Minimierung der
Wahrscheinfichkeit einer Verletzung in Form eines DurchstoBes/Eindringens integriert
wurden, sind bei allen Nadeleinfiihrungen die dblichen VorsichtsmaBnahmen zu
beachten.

«  Versuchen Si¢ nicht, die Nadel in den Patienten einzufiihren, wenn der
Farbwechselindikator nach volistandiger Paarung der Sicherheitseinfiihrnade! und der
Pigtail-Kathetereinheit die Farbe nichit wechsett (WeiB/Rot).

«  Stellen Sie vor dem Entfernen der Sicherheitseinfiihmadef die subkutane Platzierung
aller Katheteransfitze sicher.

»  Entfernen Sie nach Abschluss des Drainageverfahrens den Katheter ziigig, um einen
Lufteintritt zu vermeiden.

«  Dieses Produktist nicht fiir den Einsatz mit sklerosierenden Wirkstoffen oder
Chemotherapeutika bestimmt.

+  Dieses Produkd ist filr den Gebrauch an nur einem Patienten bestimmt.

Achtung: Nur zum Ei ine Wied g kann dazu filhren, dass das

Produkt keingn Gebrauchswert hat. Sle kann auch 2u Kreuzkontamination beitragen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigtist. Das Produkt darf

nicht resterilisiert werden.

. Sicherheitseinfithmadel

. Pigtail-Kathetereinheit

. Farbwechselindikator

. Gewindeventileinheit

. Fernabsperrhahn

Safe-T-Centesis Gerét (A+B=F)

Verhhren

Nach Vorbereitung und Betéubung der Punktionsstelle:

. Das Sicherheitsskalpell kann verwendet werden, um einen ldeinen Einschnitt
vorzunehmen.

mTmMoow>

2. BeideTeile des Nadelschulzes von der Sicherheitseinfilhrnadel entfernen.
3. Die i itseinfiihmadel vorsichtig in das proximale Ende der Pigtail-Katheter-
inheit einfiihren. Die volistindi der Gewindeventileinheit mit
dem Gehéuse der Si fiihrnadel si um den stumpfen Obturator
Zu entsperren.

4. Sicherstellen, dass der spitze Tei der Sicherheitseinfiilimadel dber die Katheterspitze
hinausragt.

. Das Safe-T-Centesis Gerat entweder filr die Pleurapunkdion in die Thoraxwand oder fir
die Parazentese in die Abdominalregion einfiihren. Dabei ausreichend Druck
verwenden, um des F: in der it der
Sicherheitseinfiilmadel zu erkennen. Dig Farbe solite von WeiB zu Rot wechseln, wenn
der stumpfe Obturator in die Kanille zuriickgezogen und die spitze Nadel Ire|gelegl wird.

. Das Safe-T-Centesis Gerat in den gewiinschten Hohlraum vorschieben. Der
Farbwechselindikator solite von Rot zu Weifl wechseln und es sollte ein akustisches
Signal zu hiiren sein, wenn die Nade! in einen , freien Hohlraum® eintriit. Soltte der
Farbwechselindikator nicht wieder zu Wei zuriickwechseln, ist das ein Hinwes dafr,
dass die scharfe Nadelspitze freiliegt. Wenn die Funktlonstuchtlgken des Produkts in
Frage steht, ist das Produkt zu entsorgen.

. Mitder angebrachiten Spritze Fissigkeit ziehen und die korrekte Platzierung bestatigen.

dass derF des auf die Pigtail-

Drainageeinheit umgestelltist und die Pigtail-Drail i unter

des Klinischen Urteits des Arztes von der Sicherheitseinfiiimadel herunter in den

Erguss schieben. Achtung: Ein Wiedereinfiihren der Sicherheitseinfiihmadel nach

vollstindigem Entfernen aus der Pigtail-Katheter-Dralnageeinheit kann sich negativ

auf die Intaktheit der Ventildichtung auswirken.

9. Diese Schritta tretfen zv, wenn eine Spritze zur Sammlung von Fliissigkeit

verwendet wird:

A. Eine Spritze mit einer Driick- und Drehbewegung an den hinteren Port des
Absperrhahns anschlieBen.

B. Den auf den Seitenpol

C. Flilssigkeit sammeln.

Folgende Schritte treffen zu, wenn eine Vakuumflasche zur Sammlung von

Fliissigkeit verwendet wird:

A. Minnliches Luer-Ende der Verlingerungsleftung am riickseitigen Port des
Absperrhahns anschlieBen.

B. Vorvdﬁm Fortfahren alle Verbindungen mit einer Driick- und Drehbewegung fest
anziehen.

C. Die vom Dorn der entfernen und die
Vakuumflasche punktieren. Wenn gewdinscht, kann die zusatzliche 16 G x 1 V2™
Nadel fir die Vakuumnflasche zum Punktieren derVakuumﬂasche verwendet
werden: Dorn der
entfernen, mit 16 G x 1 V2"-Nadel fiir die Vakuumflasche ersetzen,
Schuizahdeckung entfernen und Vakuumflasche punktieren.

D. Absperrhahn auf den Seitenport umstellen. Dadurch wird die Drainage in die
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Fiasche gestartet.
Fnlusnds Schnﬂs treffenzu, wenn ein Wandahsmmsydum verwendet wird:
Luer-Ende der am Port des
Absperrhahns anschlieBen.
B. Do der mit entfernen und
entsorgen und mit eingm 5-in-1-Adapter ersetzen.
C. Alle A'Tschlﬁsse mit einer Driick- und Drehbewegung fest anziehen, bevor Sie
ren
D. 5-in-1-Adapter in den Drainageschlauch des Wandabsaugsystems einfiihiren.
E. Drainage mit dem starten und auf den
umstellen.

10. Absparrhahin auf die Pigtail-Drainageinheit umsteflen, sobald das Verfahren beendet ist.
11. Drainagekatheter aus dem Patienten herausziehen und Punidionsstelle mit einem
Verband schiltzen. Wenn die zuséitzliche 16 G x 1 1/2"-Nadel fur die Vakuumflasche
eingesetzt wurde, ist die Point-Lok-Nadelschutzvarrichtung zum Schutz vor
durch die Nadel zu 3
Diese Anlei werden zur Erld g der Kitk
Einzelheiten der Verfahren sind der klini
unterschiedlich.
Enthalt Phihafate. Die Vorteile der Behandlung diberwiegen gegeniiber der geringen
Wahrscheinlichkeit einer Phitialatexposition.

ur Verfilgung gestellt.
durch den Arzt
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Istruzioni per I'uso

Ananzlune
Verificare che tutte le connessioni Luer-Lock siano serrate prima di utilizzare il
dispositivo.

¢ Anchesel a di colore sono stati

incorporati per ridurre al minimo la probabllltz\ dilesioni da penetrazione, rispettare
tutte e misure precauzionali standard in vigore a ogni inserimento dell’ago.

= Nontentare I msenmento nel paziente se Findicatore a variazione di colore non
cambia colore (b ) al termine dell del gruppo ago di
introduzione con il gruppo caletere a spirale.

= Verificare il posizionamento sottocutaneo di tutte le aperture del catetere prima di
rimuovere |'ago di intraduzione di sicurezza.

+  Dopo il completamento della p di drenaggio, i i il
catetere per evitare ingresso ydiaria.

+ Il dispositiva non & destinato all'uso con agenti sclerosanti o chemioterapici.

« Questo prodotto & destinato all'uso su un singolo paziente.

Attenzione: esclusivamente monouso. il riutilizzo pud rendere non funzionale il prodotto

o contribuire alla contaminazione crociata.

Non utilizare se fa confezione & danneggiata. Non risterilizzare.

A. Gruppo ago di introduzione di sicurezza

B. Gruppo catetere a spirate

C. Indicatore a variazione di colore

D. Gruppo valvola filettata

E. Rubinetto remoto

F. Dispositivo Safe-T-Centesis (A+B=F)

Procedura

Una volta preparato e anestetizzato il sito della puntura:

1. Pereffettuare una piccola incisione, & possibile utilizzare il bisturi di sicurezza.

2. Rimuovere entrambi i pezzi della protezione deli*ago dal gruppo ago di introduzione
di sicurezza.

3. Caricare delicatamente il gruppo ago diintroduzione di sictrezza nell'estremita
prossimale del gruppo di drenaggio catetere a spirale. Verificare cheil gruppo
valvola filettata e il gruppo alloggiamento deli‘ago di introduzione di sicurezza siano
completamente innestati per sbloccare I'otturatore smussato.

4. Verificare che la parte tagliente del gruppo ago di introduzione di sicurezzasi

estenda oltre la punta del catetere.

. Introdurre il dispositivo Safe-T-Centesis nella parete toracica i m caso ditoracentesi
o neila regione inale in caso di

iciente a rilevare il movi dell'indi a di colore all'interno del
gruppo alloggiamento dell'ago di introduzione di sicurezza. L'indicatore deve
passare da bianco a rosso quando I'otturatore smussato & retratto nella cannuia e la
parte tagfiente dell'ago & esposta.

. Far avanzare il dispositivo Safe-T-Centesis nefia cavita desiderata. Quando I'ago
accede a una "cavita libera’, | dicolore deve p darosso
abianco e si deve udire un rumore. Se l'indicatore a variazione di colore non
ridiventa bianco, la punta tagliente dell'ago & esposta. Gettare il dispositiva in caso di
dubbi sul suo funzionamento.

. Utilizzare fa siringa collegata per aspirare it fluido, a conferma del corretto
posizionamento.

. Verificare che il braccio di controllo del flusso del rubinetto sia chiuso dalta parte del
gruppo di drenaggio a spirale e far avanzare il gruppo di drenaggio a spirale daf
gruppo ago di intraduzione di sicurezza fino all'effusione, secondo i giudizio clinico
del medico. Attenzione: il reinserimento del gruppo ago di infroduzione di
sicurezza dopo averlo completamento rimosso dal gruppo di drenaggio catetere
a spirale pud compromettere |‘integrita defla guarnizione della valvola.

. oues'}e {asi della procedura riguardana I'vso di una siringa per il prelievo del

liquido:

A. Collegare unasiringa all'apertura posteriore del rubinetto applicando allo stesso
tempo pressione e un movimento rotatorio.

B. Chiudereil rubinetto dalta parte dell'apertura laterale.

C. Raccogliere il liquido.

Queste fasi della procedura riguardano I'uso di un flacone sottovuoto per il

prelievo del liquido:

A. Collegare I'estremita del set protunga con il connettore Luer maschio
all'apertura posteriore del rubinetto.

B. Serrare tutte le connessioni applicando allo stesso tempo pressione e un
movimento rotatorio prima di procedere.

C. Rimuovere la proteziong dal perforatore per flacone sottovuoto in plastica e
forare il flacone. Se lo si desidera, per forare il flacone & possibile utilizzare {'ago
per flacone sotfovuoto 16 G x 1 172+ timuovere il perforatore per flacone
sottovuoto in plastica dal set prolunga, sostituirlo con I'ago per flacone

166Gx11/2, la protezione e forare i flacone sottovuoto.

D. Chiudere il rubinetto dalla parte dell apenura laterate per consentire il flusso del
liquido nei flacone.

Queste fasi deila procedura riguardano I'uso di un'unit di asplrazione a parete:

A. Collegare I'estremitd def set prolunga con il connettore Luer maschio
all'apertura posteriore del rubinetto.

B. Rimuovere e smaltire il perforatore per flacone sottovuoto in plastica con la

e conl 5-in-1.
C. Sermre tutte le connessioni applicando allo stesso tempo pressione e un
D
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movimento rotatorio prima di procedere.
. Inserire saldamente 'adattatore 5-in-1 nel tubo di drenaggic per aspirazione a
parete.
E. Awviare il drenaggio per aspirazione a parete e chiudere it rubinetto dalla parte
dell‘apertura laterale.

10. Una volta terminata la procedura, chiudere if rubinetto dalla parte def gruppo di
drenaggio a spirale.

. Rimuovere il catetere di drenaggio dal paziente e coprire il sito della puntura con un
cerotto. Se & stato utilizzato I'ago per flacone 16Gx11/2 it
diritenzione ago Point-Lok deve essere usato come dispositivo di sicurezza
antitaglio.

Queste istruzion illustrano I'uso dei componenti di questo kit. | dettagli della procedura

variano in base al giudizio clinico del medico.

Contiene ftalati. | vantaggi del trattamento sono sicuramente superior] ai rischi derivanti

dall'esposizione agli ftalati, che rappresenta comungue una possibitita remota.




Instrucciones de uso

Precaucidn

»  Compruebe que todas las conexiones Luer-Lock son seguras antes de utilizar el
dispositivo.

Aungue se han incorporado ef obturador romo y el indicador de cambio de color
para minimizar la probabilidad de que se produzca una lesién penetrante, deben
respetarse las medidas de ion esténdar apli alasi jones de aguja.

« Nointente realizar la inserci6n al paciente si el indicador de cambio de color no
realiza [a transicion (blanco/Tojo) después de completar el acoplamiento del juego
de aguja introductora de seguridad y el conjunto de catéter en espiral.

« Revise la colocacion subcutdnea de todos los puertos del catéter antes de proceder
ala extraccidn de [a aguja introductora de seguridad.

«  Cuando se complete el drenaje, retire el catéter rdpidamente para evitar la entrada de
aire.

» Este dispositivo no estd disefiado para su uso con agentes quimioterapéuticos o
esclerosantes.

«  Estaméscara estd disefiada para ser utilizada por un solo paciente.

Precaucitn: utilizar solo una vez. Si se reutiliza, puede que ef producto no funcione

cor oque ibuyaafa inacién cruzada.

No utilice & producto si el envase estd dafiado. No volver a esterilizar.

A. Juego de aguja introductora de seguridad

B. Conjunto de catéter en espiral

C. Indicador de cambio de color

D. Conjunto de vélvula roscada

E. Llaveds paso remoto

f. Dispositivo Safe-T-Centesis {A+B=F)

Procedimiento

Después de que el fugar de puncién ha sido preparado y anestesiado:

1. Se puede utilizar el bisturf para realizar una pequeiia incisién.

2. Retire las dos partes del protector de a aguja de! juego de agufa introductora de
seguridad,

3. Cargue el juego de agujaintroductora de seguridad en el extremo proximal del
conjunto de drenaje de catéter en espiral. Compruebe que el conjunto de vélvula
roscada y a carcasa del juego de aguja introductora de seguridad se han fijado
completamente para desbloquear el obturador romo.

. Aseglrese de que la punta afilada del juego de aguja introductora de seguridad se
extiende més alld del conjunto de la punta del catéter.

. Introduzca el dispositive Safe-T-Centesis para: toracentesis en la pared torécica o

en laregion inal con suficiente presion para detectar el
movimiento delindicador de cambio de color dentro de la carcasa del juego de aguja
introductora de seguridad. El indicador debe cambiar de blanco a rojo cuando el
obturador romo se retrae dentro de la cdnulay la aguja afilada queda expuesta.

. Avance con el dispositivo Safe-T-Centesis hasta la cavidad que desee. El indicador
de cambio de color debera pasar de rojo a blanco y se escuchard un sonido audible a
medida que |a aguja se introduce en una "cavidad vacfa®. Si el indicador no vuelve a
cambiar a blanco, quiere decir que fa punta de |a aguja afilada estd expuesta. Si
surge alguna duda sobre la funcién del dispositivo, descértelo.

. Utilice la jeringa acoplada para aspirar liquido y confirmar la colocacion correcta.

. Aseglirese de que el brazo del control de flujo de la llave de paso se ha desconectado
del conjunto de drenaje en espiral y avance con este (iltimo hasta sacarlo del
conjunto de la agujai de idad ei irlo en el derramo, segn el
criterio de! médico. Precaucidn: La reinsercion del conjunto de la aguja
introductora de seguridad tras fa retirada completa del conjunto de drenaje de
catéter en espiral puede poner en peligro la integridad del sellado de la vélvula.

. :.[ns Isﬂiuuienles pasos se aplican cuando se ufiliza una jeringa para extraer el
iquido;

A. Conectar una jeringa al puerto trasero de I llave de paso con un movimiento de
presion ytorsién.

8. Cerrar la Have de paso at puerto lateral.

C. Extraerel liquido.

LrF pa_sdns siguientes se aplican cuando se usa una botella de vacio para extraer

el liquido:

A. Conecte el extremo Luer macho de la alargadera al puerto trasero de la llave de
paso.

B. Apriete todas las conexiones con un movimiento de presién y torsién antes de
continuar.

C. Retire el protector del punzén de la botella de vacio de pldstico y perférela. Silo
desea, puede utilizar I aguja de 16 G x 1-1/2 in adicional para perforar la botella
de vacio: quite ef punzon de |a botella de vacio de plastico de fa afargadera,
3us1m]’yalo por laaguja de 16 G x 1-1/2in, retire el protectory perfore la botelia

e vacio.

D. Eie",f la llave de pase al puerto lateral. Esto iniciara el flujo del liquido hacia la

otella.

Estos pasas se aplican cuando se utiliza un dispesitivo de aspiracin de pared:

A. Conecte el extremo Luer macho de la alargadera al puerto trasero de la llave de

paso.

. Retire y deseche el punzén de a botella de vacio de pléstico con protectory
cologue un adaptador 5en 1.

. Apriete todas las conexiones con un movimiento de presion y torsion antes de
continuar.

. Inserte el adaptador 5 en 1 con firmeza en ef tubo de drenaje del dispositivo de
aspiracion de pared.

E. Pongaen marcha el drenaje del dispositivo de aspiracion de pared y cierre la
llave de paso al puerto lateral.

10. Tras fi?alizar ¢l procedimiento, cerrar la llave de paso al conjunto de drenaje en
espiral.

11. Retire el catéter de drenaje del paciente y proteja el lugar de la puncién con una
venda. Si se ha utilizado la aguja para botella de vacio de 16 G x 1-1/2 in adicional, se
debe emplear el dispostivo de retencién de aguja Point-Lok como dispositivo de
seguridad frente a elementos afilados.

Se proporcionan estas instrucciones para expicar el uso de los componentes de este kit.

Los detafles del procedimiento variarén de acuerdo con el criterio clinico del médico.

Contiene ftalatos. El beneficio del tratamiento es mayor que {a posibilidad remota de la

exposicion a ftalatos.
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instrugdes de utilizagao

Cuidado

«  Certifique-se de que todas as ligagbes Luer lock estdo seguras antes de utilizar o
dispositivo.

= Embora o obturador rombo e o indicador de alteragio da cor tenham sido

incorporados para minimizar a probabilidade de uma lesdo provocada pela

penetragdo, devem ser observadas as medidas de precaugao padrdo utilizadas em
todas as insergdes de agulhas.

Néo tente efetuar uma insergdo no paciente se o indicador de alterago da cor ndo

realizar a transigao (branco/vermelho) depois de concluir a associagdo do

conjunto de agulha introdutora de seguranga e do conjunto de cateter "pigtail*.

« Garantaa colocagdo subcutinea de todas as portas de cateter antes da remogéao
daaguiha introdutora de seguranga.

¢ Apbsa 0 do i de g
para evitar a entrada dear

*  Este dispositivo ndo se destina a utilizagdo com agentes esclerosantes nem
quimioterdpicos.

»  Este dispositivo destina-se  utilizagdo num dnico paciente.

Precaugdo: a#)enas para.uma utilizado. A sua reutilizagdo pode dar origem a um

produto ndo-funcional ou contribuir para a contaminagdo cruzada.

Nao utilize se a embafagem estiver danificada. Ndo reesterilizar,

A. Conjunto de agulha introdutora de seguranga

B. Conjunto de cateter ‘pigtail”

C. Indicador de alteragdo da cor

D. Conjunto de valvula roscada

E. Tomeira de passagem remota

F. Dispositivo Safe-T-Centesis (A+B=F}

Procedimento

Depois do local da puncéo ter sido preparado e anestesiado:

1. Pode utilizar-se o bisturi de seguranga para efetuar uma peguena incisao.

2. Retire as duas pegas do protetor da agulha do conjunto de agulha introdutora de
seguranga.

3. Carregue cuidadosamente o conjunto de agulha introdutora de seguranga na
extremidade proximal do conjunto de drenagem de cateter *pigtail”. Garanta um
encaixe completo do conjunto de vélvula roscada e do conjunto de alojamento de
agulhai ] gapara 0 rombo.

4. Certifique-se de que a parte afiada do conjunto de agulha infrodutora de seguranga

se estende para além da ponta do cateter.

. Introduza o dispositivo Safe-T-Centesis para: Toracocentese na parede tordcica ou
Paracentese na regido abdominal utilizando uma pressae suficiente para detetar o
movimente do indicador de atteracdo da cor dentro do conjunto de alojamento de
agulha introdutora de seguranga. O indicador deve mudar de branco para vermelho
quando o obturador rombo & recolhido para a cnula e a agulha afiada  exposta.

. Faga avangar o disposftivo Safe-T-Centesis paraa cavidade pretendida. G indicador
de alteragao da cor deve realizar a transigdo de vermelho para branco e pode ouvir-
se um som audivel assim que a agulha entra numa "cavidade livre". A no fransicdo
do indicador de alteragdo da cor novamente para branco indica que a ponta da
agulha afiada estd exposta. Se a fungdo do dispositivo estiver em causa, 0
dispositivo deve ser efiminado.

. Utilize a seringa colocada para aspirar o liquido e confirmar a colocagdo positiva.

. Certifique-se de que o brago de controlo de fluxo da torneira de passagem estd
fechado para o conjunto de drenagem °pigtail” e faga avangar o conjunto de
drenagem “pigtail’ para fora do conjunto de agulha introdutora de seguranca para
efusdo de acordo com o parecer clinico do médico. Atengao: a reinsergio do
conjunto de agutha intradutora de seguranga apds a remogéo completa do
conjunto de drenagem de cateter “pigtail” pode comprometer a integridade da
vedagdo da valvula.

. Aplicam-se estes passos quando se utifiza uma seringa para extrair o liquido:
A. Colocar uma seringa na porta traseira da tomeira de passagem utilizando um

movimento de pressao e de torgac.
B. Fecharatomeira de passagem paraa poria lateral.
€. Extrair o liquido.
Quando se utiliza um frasco de vacuo para extrair o liquido, devem seguir-se os
passos seguintes:

Encaixar a extremidade Luer macho do prolongamento no orificio posterior da

torneira de passagem.

. Apertar todas as figagdes com um movimento de pressao e de torgdo antes de

continuar.

Retirar o protetor do perfurador de frasco de vécuo de plastico e perfurar o

frasco de vicuo. Se pretendido, a agulha para frasco de vdcuo adicional 16 G x

112* pode ser utilizada para perfurar o frasco de vacuo: retirar o perfurador de

frasco de vécuo de plastico do prolongamento, substituir pela agulha para

frasco de vacuo 16 G x 1 12", retirar o protetor e perfurar o frasco de vicuo.

Fechar atorneira de passagem em direcgo ao orificio lateral. Isto daré inicio

ao fluxo do liquido para dentro do frasco.

Aplicam-se estes passos quando se utiliza a sucgdo de parede:

Encaixar a extremidade Luer macho do prolongamento no erificio posterior da

torneira de passagerm.

Retirar ¢ eliminar o perfurador de frasco de vacuo de plastico com o protector

& substituir por um adaptador 5em 1.

Apertar todas as ligagdes com um movimento de pressao e de torcao antes de

continuar.

Introduzir o adaptador 5 em 1 firmemente nos tubos de drenagem do sistema

de sucgdo de parede.

Iniciar a drenagem do sistema de sucgdo de parede e fechar a tomeira de

passagem na direccao do orificio lateral.

10. Depois de concluido o procedimento, fechar a torneira de passagem para o
conjunto de drenagem "pigtail’.

11. Retirar o cateter de drenagem do paciente e proteger o local da pungo com um
penso. Se aaguiha para frasco de vacuo adicional 16 Gx 1 12" tiver sido utilizada,
o dispositivo de retengao da agulha Point-Lok deve ser utilizado como um
dispositivo de seguranga concebido para pontas afiadas.

Estas instrugfies sdo fornecidas para explicar a utifizagio das pecas contidas neste kit.

0Os pormenores do procedimento variam de acordo com o parecer clinico do médico.

Contém ftalates. O beneficio do tratamento Supera a remota possibilidade de

exposicdo aos ftalatos.

retire o cateter rapidamente
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Gebruiksaanwijzing

Lat op

Zolr]g dla({ alle Luer-lock-aansluitingen goed vastzitten voordat u het apparaat

gebrui

De stompe obturator en kleurveranderingsindicator zijn toegevoegd om de kans

op een verwonding als gevolg van penetratie te minimaliseren. Toch moeten

standaard voorzorgsmaatregelen aftijd in acht worden geromen wanneer de
naald wordt ingebracht.

Probeer de naald niet bij de patiént in te brengen als de

kleurveranderingsindicator niet van ileur verandert (wit/rood) nadat de

veiligheidsintroducernaald en dubbel-J-katheter zijn gekoppeld.

Zorg dat alle katheterpoorten onderhuids zijn geplaatst voordat de

veiligheidsintroducernaald wordt verwijderd.

«  Verwijder de katheter zodra de drainageprocedure is afgerond om te voorkomen

dat er lucht in komt.

+ Ditapparaat s niet bedoeld voor gebruik in combinatie met scleroserende of

chemotherapeutische middelen.

« Ditapparaatis bedoeld voor gebruik b|| &n pallent

Let op: uitsluitend voor eenmalig gebruik. } kan een niet:

product tot gevolg hebben of bijdragen aan kruisbesmetting.

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Niet hersteriliseren.

A Veiligheidsintroducernaald

B. Dubbel-J-katheter

. Kleurveranderingsindicator

D. Klep met schroefdraad

E. Externe driewegkraan

F. Safe-T-Centesis-apparaat (A+B=F)

Procedure

Nadat de prikplaats is voorbereid en verdoofd:

1. Deveiligheidsscalpe! kan worden gebruikt om een kleine incisie te maken.

2. Verwijder beide gedeeltes van de naaldbescherming van de

veiligheidsintroducernaald.

3. Plaats de veiligheidsintroducemaald voorzichtig in het proximale uiteinde van de
drainage van de dubbel-J-katheter. Zorg dat de klep met schroefdaad en de
behuizing van de veiligheidsintroducemnaald volledig zijn geplaatst om de stompe
obturator te ontgrendelen.

5 Ztorg dat het scherpe gedeelte van de veiligheidsintroducernaald uit de kathetertip
steekt.

. Gebruik het Safe-T-Centesis-apparaat voor: isindeb of
Eamemesm in de buik. Gebruik hierbij voldoende druk om beweging van de

deurveranderingsindicator waar te nemen in de behuizing van de
veiligheidsintroducernaald. De indicator moet van wit naar rood veranderen als de
g}orr{lpe'obtumtor wordt teruggetrokken in de canule en de scherpe naald

ootligt.

. Breng het Safe-T-Centesis-apparaat in de gewenste holte in. De
klsurveranderingsindicator moet van rood naar wit veranderen en er klinkt
mogelijk een geluid als de naald een 'vrije holte' binnendringt. Als de indicator niet
opnieuw wit wordt, betekent dit dat de scherpe punt van de naald blootligt. Het
apparaat moet worden afgevoerd als u niet zeker bent van de werking ervan.

. Gebruik de aangesloten spuit om viaeistof op te zuigen en een goede plaatsing te
bevestigen.

. Zorg dat de str M van de dri richting de dubbel-J-
drainage is uitgeschakeld en schmf de dubbel-J-drainage van de
veiligheidsintroducernaald naar de effusie in overeenstemming met de klinische
beoordelin%van de arts. Let op: als de veiligheldsintroducernaald opnieuw
wordt ingebracht nadat deze volledig is verwijderd van de dubbel-J-
katheterdrainage, kan de klepsluiting beschadigd raken.

9. Deze stappen moeten worden itgevoerd bij gebruik van een spuit voor het

verzamelen van vioeistof:

A. Bevestig een spuit met een duwende, draaiende beweging aan de achterzijde
van de driewegkraan.

B. Draai de driewegkraan naar de zijpoort.

C. Verzamel viceistof.

Deze stappen moeten worden uitpevoerd bij gebruik van een vacuiimfles voor

hetverzamelen van vioeistof:

Bevestig het mannelijke lueruiteinde van de extensieset aan de achterpoort

van de driewegkraan.

. Draai alle verbindingen voordat u verdergaat vast met een duwende,
draaiende beweging.

. Verwijder de bescherming van de kunststof vacuiimspike en prik deze in de
vacuiimfles. De vacuiimfles van 16 G x 1,5" kan eventueel worden aangeprikt
met een vacuiimnaald: verwijder de kunststof vacuiimspike uit de extensieset
en vervang deze door de vacuiimnaald van 16 G x 1,5°, Verwijder de
bescherming en prik de vacuiimnaald in de vacudmfles.

. Draai de driewegkraan naar de zijpoort. Hierdoor zal er vioeistof in de fles
stromen.

Deze stappen moeten worden ullgevnern bij gebmlk vanwandzuiging:

A. Bevestig het mannelijke vande aande poort
van de driewegkraan.

. Verwijder de kunststof vacuiimspike met bescherming en voer deze af.
Vervang deze door een 5-in-1-adapter.

. Draai alle verbindingen voordat u verdergaat vast met een duwende,
draaiende beweging.

. Breng de 5-in-1-adapter in de drainageslang van de wandzuiging in.

. Begin I[tne! drainage van de wandzuiging en draai de driewegkraan naar de
Zijpoot

10. Draai de driewegkraan naar de dubbel-J-drainage als de procedure is voltooid.

11. Verwijder de drainagekatheter uit de patiént en verbind de prikplaats. Na gebruik

van de extra vacuiimnaald van 16 G x 1,5" maet het Point-Lok-
beveiligingsmecharisme worden gebruikt.

In deze instructies wordt het gebruik van de onderdelen in deze kit uitgelegd. Details

van de procedure kunnen verschillen ap basis van het kfinische oordeel van de arts.

Bevat ftalaten. Het voordeel van behandeling weegt zwaarder dan de geringe

mogelijkheid van blootstelling aan ftalaten.
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Bruksanvisning

iktigt
Kontrollera alla luer pplingar fére anvandning av enheten.

Trots att den trubbiga obturatorn och férgindikatorn har sammanfogats
for att minska risken for en penetrationsskada maste
standardskyddsétgarderwd samtliga ndlinférningar iakttas.

Férsdk ej att fora in nélen i patienten om fargindikatorn e dndras (vit/réd)
efter full sammankoppling av sékerhetsinférarnalenheten och
pigtailkateterenheten.

* Kontroliera att alla kateterportar placerats subkutant innan

sakerhetsmfo rarnélen avlagsnas

« Vid avd , avidgsna katetern snabbt for att

forhindra att luft tranger in.

< Denna enhet tar ej anvandas tillsammans med skleroserande elier

kemoterapeutiska medel.

« Denna enhet far endast anviindas till en patient.

Observera: Endast for engangsbruk. Ateranvindning kan resultera i en obrukbar

produkt eller bidra till korskontaminering.

Anvind inte produkten om farpackningen ar skadad. Sterilisera den inte pa nytt.

A. Sikerhetsinforarnalenhet

B. Pigtailkateterenhet

C. Férgindikator

D. Gangad ventilenhet

E. Fjarrkran

Safe-T-Centesis-enhet (A+B=F)

Utlurande

Eﬂerforberedelse och beddvning av punktionsstaliet:

. Sakerhetsskalpellen kan anvindas foratl gora en Ilten |ncIS|on

2. Tabort béda typerav Alsk ydd frﬁ

3. Tryck farsiktigtin sakerh 4 iden lagnden av
plgtallkateterns dranageenhet. Kontroliera att en fuIIstandlg inkoppling av den
gangade ventilenheten och sakerhetsinforarnalhdliet rader for att I3sa upp
den trubbiga obturatorn.

. Kontrollera att den vassa delen av sakerhetsinfGrarnalenheten stricker sig
bortom kateterspetsen.

. Forin Safe-T-Centesis-enheten antingen vid: thoracentes genom
bréstvéggen eller paracentes i den abdominala regionen genom att anvdnda
ett tillrackligt hamryckfor att upptacka rérelser pa fargindikatorn i
sikerhetsinfararnalenheten. Férgindikatorn ska andra frén vitt till rétt nér den
trubbiga obturatorn férs tillbaka | kanylen och den skarpa nalen blottas.

. Forin Safe-T-Centesis-enheten i den Gnskade kaviteten. Fargindikatorn ska
andras frén rott till vitt och ett ljud kan héras da nlen passerar inien "fri
kavitet”. Om fargindikatorn €] andras tillbaka till vitt indikerar detta att den
vassa nalens spets sticker fram. Om det &r oskert om enheten fungerar ska
enheten kasseras.

. Bekr;iafta korrekt placeringen genom att aspirera vétska med den kopplade
sprutan.

. Kontrollera att kranarmen som reglerar flodet ar stangd mot
pigtaildrénageenheten och skjut fram pigtaildréinageenheten ur
sakerhetsinforarnalenheten och in i effusionen enlighet med lkarens kliniska
bedomning. Observera: Aterinfiring av sikerhetsintorarndlenheten efter
att den varit helt utdragen frin pigtailkateterns drinageenhet kan frsamra
funktionen pé ventiltétningen.

9. Dessa moment ska vidtas ndr en spruta anviinds for vatskeuppsamling:

A. Ansluten spruta till kranens bakre port med en tryck-vridrorelse.

B. Stdng av kranen mot sidoGppningen.

C. Samla upp vétskan.

Dessa moment ska vidtas nér en vakuumflaska anvénds for

vatskeuppsamling:

A. Anstut hanluerkopplingen pa foridngningsaggregatet till kranens bakre
oppning.

. Dradtafla kopplingar med en tryck-vridrorelse innan du fortsatter.

. .Ta bort skyddet frin plastvakuumflaskans spike och punktera

vakuumflaskan. Om s dnskas kan den extra nalen pa 16 Gx 1 1/2 tum till

vakuumflaskan anviindas for att punktera vakuumflaskan: ta bort
plastvakuumfiaskans spike frn foridngningsaggregatet och byt ut den
mot ndlen pa 16 G x 1 1/2 tum, ta bort skyddet och punktera
vakuumflaskan.

Xrid“lfranen mot sidodppningen. Dirmed barjar vtskan samlas upp i

askan.

Dessa moment ska vidtas niir en viggsug anvénds:

Anstut hanluerkopplingen pé forlangningsaggregatet till kranens bakre

oppning.

. Ta bort och kassera plastvakuumilaskans spike med skyddet pa och erséit
med 5-i-1-adapter.

. Dradtalla anslutningar med en tryck-vridrorelse innan du forisatter.

. Fist 5--1-adaptern i viggsugens dranenngsslang ordentligt.

. Starta drénering med vaggsugen och vrid pa kranen mot sndooppmngen

10. Sténg av kranen mot pigtait heten nar ingreppet ar fi

11. Avldgsna dranagekatetern fran patienten och skydda punktionsstiliet med ett

bandage. Om den extra nélen pd 16 G x 1 1/2 tum till vakuumflaskan har
anviints bér du anviinda en Point-Lok fistanordning for nélar som ett
sikerhetssystem for nalforvaring.

Dessa anvisningar ar till for att férklara anvéndningen av de komponenter som

ingér i denna sats. Ingreppets detaljer kemmer att variera beroende pé akarens

Kliniska beddmning.

Innehéller ftalater. Fordelen med behandlingen uppvager den ytterst ringa risken

for exponering for ftalater.
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Brugervejledning

Forsigtig

+  Du skal sikre, at alle Luer Lock-forbindelser sidder fast, far du bruger enheden.

«  Selvom den stumpe obturator og farveskiftindikatoren er blevet indarbejdet for at
mindske sandsynligheden for en penetrerende skade, skal
standardsik inger ved alle i Iser af nile stadig overhold

»  Forsag ikke at stikke patienten, his indikatoren for farveskift ikke skifter farve
(hvid/rad) efter fuldstendig sammenkobling af sikkerhedsindfgringsndlesztiet
og grisehalekatetersattet.

«  Du skal sikre subkutan placering af alle kateterporte, far
sikkerhedsindferingsnalen fiernes.

o Vedafslutning af drening skal du fierne kateteret hurtigt for at undgé
indtrzengen af luft.

«  Detteapparat er ikke beregnet til brug sammen med sklerose- eller
kemoterapeutiske midler.

o Dette produkt er beregnet tit brug pa en enkeft patient.

Forsigtig: Udelukkende il engangsbrug. Genbrug kan resultere i et ikke-

operationsdygtigt produkt elfer kan medvirke til krydskontaminering.

Ma kke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Produkiet mé ikke

gensteriliseres.

A. Sikkerhedsindfaringsnleszt

B. Grisehalekatetersat

C. Farveskiftindikator

D. Ventil med gevind

E. Fjernsparrehane

F. Safe-T-Centesis-enhed (A+B=F)

Procedure

Efter klargaring og anastesi af punkturfeltet:

1. Sikkerhedsskalpelien kan anvendes tit at foretage en lilie incision.

2. Fiern begge stykker af nilebeskytteren fra sikkerhedsindferingsnlen.

3. Isatforsigtigt sikkerhedsindfaringsnalen i den proksimale ende af
grisehalekatetertamningssatiet. Du skal sikre, at den gevindskdrne ventil og
sikkerhedsindfaringsnalehylsteret er korrekt skruet sammen for at lase op for
den stumpe obturator.

4. Du skal sikre, at den skarpe del af sikkerhedsindferingsnalen, stikker udenfor
kateterspidsen.

5. Introducer Safe-T-Centesis-enheden il enten: Toracentese i brystvaggen eller
Paracentese | maveregionen ved at bruge titstraekkeligt tryk til at registrere
endringer af farveskiftind isi indfaringsnélehyl
Indikatoren bar skifte fra hvid til rad, nr den stumpe obturator er trukket ind i
kanylen, og den skarpe nal er biotiagt.

6. Far Safe-T-Centesis-enheden ind | det nskede hulrum, Farveskiftindikatoren
bar skifte fra red til hvid, og der kan hgres en lyd, nér nélen kommer ind i et "frit
hulrum’. Safremt farveskittindikatoren ikke skifter tilbage til hvid, er deten
indikation pa, at den skarpe nalespids er blotlagt. Hvis der er tvivl om enhedens
funktionsdygtighed, skal enheden kasseres.

. Brug den pasatte sprejte til at aspirere vaeske og til at bekrafte, at kateteret
ligger korrekt.

. Du skal sikre, at spzrrehanen, som kontrollerer flowet, er lukket ind ti

o o~

or og fare
sikkerhedsindfaringsndlen og ind i det vaskefyldte hulrum i overensstemmelse
med lzgens Kliniske vurdering. Forsigtig: Genindfaring af
sikkerhedsindfpringsnalesztiet efter fuldstandig fiemelse fra
prisehalekatetertamningssattet kan kempromittere ventilens forsegling.
9, Disse trin glder, nar der anvendes en sprgjte til vaskeopsamling:
A. Fastger en sprajte til sparrehanen med en skubbende og drejende
bevagelse.
B. Luksparrehanen til sideabningen.
C. Opsami vasken.
Disse trin g@der, nir der anvendes en vakuumflaske til veskeopsamling:
A. Tilslut han-enden af luerkonnekioren pé ferlangersattet il sperrehanens
bageste &bning.
B. Tilspznd alle forbindelser med en skubbende og drejende bevagelse, far du
fortsztter.
C. Fjern beskytteren fra vakuumflaskenalen af plast, og punktér
vakuumflasken, Hvis det anskes, kan den ekstra 16Gx 1 12*
vakuumflaskend! anvendes til at punkiere vakuumflasken: Fiern
vakuumflaskendlen af plast fra forlengersatiet, erstat den med 16 G x
11/2* vakuumflaskenalen, tag beskytteren af, og punktér vakuumflasken.
Luk sparrehanen til sidedbningen. Dette vil starte vaskeflow ind i flasken.
Disse trin g2lder, nar der anvendes vagsug:
A. Tilslut han-enden af luerkonnektoren pé forlengerszttet til spzrrehanens

=]

bageste abning.

B. Fj:rn'og kassér vakuumflaskenalen med beskytteren, og erstat med 5-i-1-
adapter.

€. Tilspaend alle forbindelser med en skubbende og drejende bevagelse, far du
fortsztter.

D. Far5--1 grundigtind i draenslange.

E. Start draning via vagsuget, og luk sparrehanen tit sidedbningen.

10. Luk sparrehanen tif gri i nérp er
fuldendt.

11. Fjern drznkatetret fra patienten, og beskyt punkturfeltet med en forbinding.
Huis den ekstra 16 G x 1 1/2" vakuumflaskendl er blevet anvendt, skal der
anvendes en Point-Lok nilebeskytter som sikkerhedsanordning til beskyttelse
mod skarpe genstande.

Denne brugsvejledning har til formdl at forklare anvendelsen af komponenteme i

dette st Detaljeret procedure vil variere athangig af legens Kliniske skan.

Indeholder phthaater. Fordelen ved behandlingen opvejer den lille risiko for

eksponering for phthalater.

Kaytioohjeet

Varoitus:

o Varmista kaikkien Luer-Lock-litosten kiinnitys ennen laitteen kayttod.

«  Vaikka tylppa ohjain ja vari vaintava indikaattori vahentvét lavistimisestd

i i ja, neulan paikoilleen asettamisessa on noudatettava
kaikkia tavanomaisia varotoimia.

Afayriti tybntdd tuotetta sisdan potilaaseen, jos indikaattori ei vaihda véria
(vatkoinen/punainen), kun turvasisaanvientineula ja saparokatetri ovat
yhdistyneet kokonaan.

«  Varmista ennen turvasisidnvientineulan poistamista, etta katetrin kaikki
liitdnndt ovat ihon alla.

. _[IJreneerauksen pédttyessd poista katetri nopeasti, jotta sisdan ei paése
ilmaa.

«  Tita laitetta ei ole tarkoitettu kiytettivaksi skierosoivien aineiden tai
kemoterapia-aineiden kanssa.

= Tami laite on tarkoitettu kaytettdviksi yhdelld potilaalla.

Varoitus: Vain kertakéyttdon. Uudelleen kiyttaminen voi johtaa tuotteen

toimimattomuuteen tal edesauttaa ristikontaminaatiota.

Ei saa kiyttia, jos pakkaus on vahingoittunut. Ei saa steriloida uudelleen.

A Turvasisdénvientineula

B. Saparokatetri

C. Varid vaihtava indikaattori

D. Kierreventtiili

E. Etdsutkuhana

F. Safe-T-Centesis-laite (A + B=F)

Toimenpide

Sen jalkeen kun punktiokohta on valmisteltu ja puudutettu:

1. Turvaskalpellia voi kdyttaa pienen insision tekemiseen.

2. Poista neulan suojuksen kumpikin osa turvasisddnvientineulasta.

3. Asetaturvasisddnvientineula varovasti saparokatetrin drengerausosan
proksimaaliseen padhén. Vapauta tylpan ohjaimen lukitus varmistamalla,
etta kierreventtiili on kokonaan kiinni turvasisdénvientineulan kotelossa.

4. Varmista, ettd turvasisadnvientineulan terava kirki on katetrin kirked

pidemmalld.

. Vie Safe-T-Centesis-laite sisiin pleurapunktiossa rintakehn seindméan ja
vatsaontelopunktiossa vatsan alueelle. Kayt riittivasti painetta, jotta
havaitset viirid vaihtavan indikaattorin liikkeet turvasisaanvientineulan
kotelossa. Indikaattorin vérin pitdisi muuttua vatkoisesta punaiseksi, kun
tylppa ohjain vedetidn pois kanyylista ja terdva neula tulee esiin.

6. Tydnna Safe-T-Centesis-faite haluttuun onteloon. Kun neula tydntyy
*vapaaseen onteloon', indikaattorin varin pitdisi vaihtua punaisesta
valkoiseksi ja saatat kuulla d8nen. Jos indikaattorin vri i vaihdu takaisin
valkoiseksi, neulan teréva kirki on paljaana. Jos epdilet, etté laite ei toimi
kunnolla, havitd se.

7. Varmista, ettd faite on oikeassa kohdassa, aspiroimalla nestettd mukana
olevalla ruiskulla.

8. Varmista, etti sulkuhanan saatovarsi on suljettu saparokatetrin
dreneerausosaan péin. Vie turvasisaanvientineutan saparokatetrissa oleva
dreneerausosa nestepurkaumaan [4élkdrin kliinisen arvion mukaisesti.
Varoitus: jos turvasiséinvientineula asetetaan paikoilleen uudelleen sen
jalkeen, kun se on poistettu kekonaan saparokatetrin dreneerausosasta,
venttiilin tiiviys voi vaarantua.

9. Seuraa niitd ohjeita kiyttaessasi ruiskua nesteen kerdimiseen:

A. Kiinnita ruisku sulkuhanan takaporttiin kierto-tydntdliikkeelld.

B. Sulje sivuportin sulkuhana.

C. Kerad nestetta.

Seuraa nitd ohjeita kiytidessdsi vakuumipulloa nesteen kerddmiseen:
Kiinnitd jatkosarjan uros-luerliittimellinen p&a sulkuhanan takaporttiin.
Kirista kaikki liitinnat kierto-tyontoliikkeelld ennen kuin jatkat
toimenpidetta.

Irrota muovisen tyhjiépullon liittimen suojus ja punktoi tyhjidpullo.

Tarvittaessa tyhjiopullon voi punktoida ylimaaraiselid 16 G x 11/2

tuuman tyhjidpullon neulalia. Irrota muovisen tyhjipulion liitin

jatkosarjasta, vainda tilalle 16 G x 1 1/2 tuuman tyhjidpulion neula, irrota
suojus ja punktoi iyhjidpullo.

Suje sivuportin sulkuhana. TAma saa aikaan nesteen virtauksen pufloon.

Seuraa niitd ohjeita kdyttaessasi seindimulaitetta:

. Kiinnita jatkosarjan uros-luertiittimellinen péa sulkuhanan takaporttiin.

. Irrota muovisen tyhjiGpullon liitin ja havité se suojuksingen. Aseta tilalie
5-in-1-sovitin.

. Kirista kaikki liitannat kierto-tyontoliikkeelld ennen kuin jatkat

toimenpidettd.

. Liitd 5-in-1-sovitin tiukasti seindimulaitteen dreneerausletkuun.

. Aloita dreneeraus seindimulaitteella ja sulje sivuportin sulkuhana.

10. Kun toimenpide on tehty, sulje saparoventtiilin dreneerausosan sulkuhana.

11. Poista dreenikatetri potilaasta ja suojaa punktiokohta sidoksella. Jos kaytit
yiimaaréista 16 G x 1 1/2 tuuman tyhjidpullon neulaa, varmista turvallisuus
terdvien esineiden Point-Lok-turvavalineelld.

Nama ohjeet on annettu selittiméaan tassé sarjassa olevien komponenttien

kéytkgs. Toimenpiteiden yksityiskohdat vaintelevat |a&kérin liinisten arviciden

mukaan.

Sisélta4 ftalaatteja. Hoitokaytdstd saadut hyddyt ovat merkittdvammat kuin

vihéinen mahdollisuus altistua ftalaateille.
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Bruksanvisning

Furslkllg
Kontroller at alle luertilkablinger er sikre far du bruker enheten.

*  Selvom det tas i bruk en avstumpet obturator og fargeindikator for &
minimere sannsynligheten for en skade som felge av perforering, mi
standard sikkerhetstiltak alltid overholdes ved alle ndlinnsettinger.

*  Ikke utfer nalinnsetting hvis fargeindikatoren ikke endrer farge (hvit/red)
etter fullstendig innfering av sikkerhetsinnferingsnalen og

OBnyieg xpriang
Mpogoxi

Mpw ané T xprion g cuakeuri, PePawwBeite u dAoL oL odvieopon Luer-Lock elvar
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+  Sprg for subkutan plassering av alle kateterporter far +  Mpwandmyadaipeon me Berdvas ta qodadeiac, BeB vE yi TV UNOBOpL
sikkerhetsinnfaringsnéten fiernes. ) myweemuﬁ u)\m:uvéu,l;uvmeerﬁpm A "

«  Etter fullfering av dreneringsprosedyre fjerner du kateteret raskt for & unngé *  Mohgohokh ¢ove ypliyopaTov kaBemipa yia vt
at luft kommer inn. anodlyete my eiooBo afpa.

+ Denne enheten er ikke ment for bruk med skleroserende eller *  Autin A Sev ievayi xprion pe okhnp oG 0
kiemoterapeutiske midler. TIAPAYOVTES,

«  Dette produktet mé kun brukes til én pasient. . Aum n ouoKeu) npoopllmlvmxpnanuevav Hbvo aoBevr.

Forsiktig: Bare til engangsbruk. Gjenbruk kan redusere produktets ytel yprion. H evbiyeraiva obnyrioeLoe pn

eller bidra il krysskentaminasjon. A POV vot cUBeL o

tkke bruk produktet hvis emballasjen er skadet. Skal ikke steriliseres p nytt. Napry o éyeLunootel T, Naun VETaLEK vEoU.

A. Sikkerhetsinnfgringsnal A, bl fehdvas eonyoréaaodudeias

B. Grisehalekateter B, Suduafn oupnmpuo kaBetipa pigtai)

C. Fargeindikator € Aehemg akhaycpdariog

D. Gjengetventilenhet D. - Auitafn BadiSuc e onclpur

E. Ekstern stoppekran ,E: ?S,flﬁ”’ :ﬂ&ms‘(;a-n

F. Safe-T-Centesis-enhet (A+B=F) Babdoie

Prosedyre Metdmy ke { i dvenang:

Etter at stikksérstedet har biittforberedt og bedavet: Mropei v f GETE TOVUOTEpL YV KEVETE T kP Top,

1. Sikkerhetsskalpetlen kan brukes for  iage et lite snitt. 2. Katta 00 Tt toy { Behévag adm Budragn Behdvag

2. Fjern begge delerav nalb fra sikkerhetsinnferingsnal eloaywyéa aodaetac, .

3. Last forsiktig sikkerhetsil inn i den pr enden av 3. Edapubote anohd m Siirtafn Behdvag b otoeyylic dkpo e udratng
grisehalekateteret. Kontroller atden g;engede ventilenheten og huset tit Tapoxétevans oupnmpod kabetripa (pigtail). Mot
aml}ul inniarings erfestet til h , for 4 3se opp den BeBauwBetre pua v mhiipn aogdhion uﬂuiumcémaincﬂakﬂﬁuwzmlowuummc
avstumpede obturatoren. Suitagng Behdvag

4. Kontroller at den skarpe delen av sikkerhetsinnferingsnalen gar utenfor 4. BePawefte drto angunpd dkpome Sudirafng Behduag pakelag exteivetal
katetertuppen, TEPQ QIO TO GKPO TOU Kuezrl’]pa.

5. Settinn Safe-T-Centesis-enheten for enten: toracentese | brystveggen eller 5. Euooydyetem quokevi Safe-T-Centesis yu ta efic: Bupaxb ol
paracentese i mageomradet med tilstrekkelig trykk til at du kan o0 el oA wwm‘;;ﬂ;q“:m"""" Rl rpdda i
oot st et s o T e e

pede obturatoren er @nobpaxTic amooupBe péaa oty kdvouAuKaLExteBel 4 BeAov
trukket inn i kateteret og den skarpe nilen er avdekket. GG QTOOU L UEGELOTTY KIVOUNLKQLEKTEDEL alpinp Perovae
6. Far Safe-T-Cent het det gnskede hul L F: dikat 6. I'Ipomemm-:mwwiunSafe-T-CentesnsmvmtSuuqmxombtntu.OBELngaMayrﬁq
. Fer Safe-T-Gentesis-enheten inn i det gnskede hul romme argem ikatoren xpmpmgeunpmzwavwslmoxomvoq)u:uxéqKmev&s)(amvaaxoumlevaqnxockueu'lq
skal g fra rgdt til hvitt og en herbar lyd kan hares nar ndlen gar inn i 1 Bedva euoéyeval oe ket eon Kot GTta'. e mepiruwon mov o Beikg ahaytc
hulrommet. Hvis fargeindikatoren ikke gar tilbake til hvitt, indikerer det at Xptbyarcog {favi oz AeukO Yo, Gl
den skarpe ndlspissen er avdekket. Hvis det er usikkert om enheten fungerer Gxpo e Berdvag. Edvunapy i iamg i un6a
som den skal, skal den kastes. RpéReLVa anoppupBEL

7. Blruk den medfplgende sprayten til & aspirere vizske og bekrefte positiv 7. fjote TV vn cUptyyayia Ty o ypol borem
plassering. awath mnoﬁémo'n

8. at k flytke er stengt av til 8. BepawBetre oo fpmyiovag sAvaou pongmg u'rpomvvu; ewm KAELOTAG npocTm Gidmaén
gnsehaledrenenngen Dra grisehaledreneringsenhgten av sikkerhetsnalenheten & wnsmu:
isamsvar med legens kiiniske vurdering for at viesken skal stremme. Forsiktig: ETEUOTG EKTOCTIG """"‘"f“""""- b oo etlBpu
Hvis du setter sikkerhetsinnferingsnalen inn igjen etter at den er fjernet heft 1 ou Latpod. Mpoc TLVELGOVL A aywyé
fra %rlllse‘haIekatelerdrenenngen kan det pévirke integriteten tit " -:“wv 1PN g 1 g p {pigtail)
ventiltetningen e oTey me

9. Disse trinnene gjelder nér en sprayte brukes til vaskeoppsamling: 5 Wm, Ao ebanud " R~ Aovi
A Fﬁ;’\[, e? sptr)ﬂyte til den bakre porten pé stoppekranen ved hijelp av en " ypodr ! org PLyYa yieh sulhoviy

skyve/vri-bevegelse. . . . . .
B. Skru av stoppekranen til sideporten. A ﬂgg&appggﬁmz#nwumwmemeuPamqmodﬂwu"mZomc“E
C. Samle opp vasske. B. Khelote m oupddiyya oy eupua B0pa.
Disse trinnene gjetder néren vakuumflaske brukes til vaskeoppsamiing: T Zukhétte uypo.
A. Fest hann-luer-enden av forlengel i bakport. Autd e B 6 & froe uéh b yiam oulhoyr
B. Trekktilalle t||kob||ngene med en skyve/vri- bevegelse for du fortsetter. AT OGTE TO AKPO TOU 0 luer tou ot otnvoniofua
C. Fiern beskyttelsen pa plastspiken til vakuumflasken, og punkter eupumcmpu¢lvvuc
vakuumflasken. En ekstra 16 G x 1-1/2" vakuumflaskens] kan om B. Mpw ouvexioete, odifre Ghoug Toug ouvBEap : ue poduxr
gnskelig brukes til & punktere vakuumflasken: Fiern plastspiken til Klvrwn
vakuumflasken fra forlengelsessettet, og erstatt den med I. Adaéoreto 60 pliyxag Bt A G LEANG kevol
vakuumflaskenalen pa 16 G x 1-1/2". Fiern beskyttelsen, og punkier KaLtpuRAaTe T dudn kevoo. Edy wwpziuvu )
vakuumflasken. Behdva drddng kevol 16 Gx 1" ya va tpurioete T dudhn kevol): ad
D. Skru av stoppekranen til sideporten. Dette vil starte vaeskestrammien inn i 0 plyxos Sirpnan rAactikrc duiAng kevol ard to oEt enxeaon,
asken QVTUKATAOTACTE PET Be?\ovu ¢lgma)§n kevoy 16Gx 1-%", adapéote 0
i i i . TIPOOTOTEUTIKO KCit TOURIOTE TH QU KEVOU.
R's:e trinnene gielder "érvewsuu.hmkes " | A. Kheiote T otpddiyya amv rAsuplkr Bipa. Me autdvtovtpéno Ba EexwriceLn
. Fest hann-luer-enden av for il st bakport. pofi uypol atn iGN,
B. Ejern ogd kasgen{akgumflaskens plastspike med beskynelse og erstatt Avrécra B & i i 5
en med en 5-i-1-adapter. ; ; .
C. Stram alle tilkoblingene med en skyve/vri-bevegelse for & fortsette. A gupumq mpoa,‘fv%ﬁio o tuertou ozt omvoniotia
D. Far 5-i-1-adapteren bestemt inn i drenasjestangen for veggsug. B. Apaupéotekat itpreto piyxs s A i GLAANG KEVOD UETO
E. Start veggsugdrenasje, og skru av il sideporten. 4 ko joteto pe ta50el.

10. Nér prosedyren er fullfart, skrur du stoppekranen av si den stenges av til r. I'Inwuuvsxi-oere,wiﬁtsoloucwuc £optoug ruEdovra je b
grisehaledreneringen. kivnon.

11. Fjern drenasjekateteret fra pasienten, og beskytt stikksarstedet med en A. Buoaydyere Tov npooapyoyéa "5 ot 1" oraBepd otov gwhiva napoxéreuons g
bandasje. Hvis en ytterllgere 16Gx1-1/2" vakuumﬂaskenal har blitt brukt, Emmlxlﬂc avupmdmvnc
bar P?m:1 -Lok-nélopp brukes som besky mot skarpe E Z Ao T 6pnong kan khelote T otpoebyy
gjenstander. omvrhevpikr 80pa.

Disse instruksjonene leveres for & forldare bruken av komponentene  dette 10. Méhi ohorhnpwPein fo, Khelote v otpduyva omy Bideatn

settet. P y varierer g av legens Kliniske vurdering. "§P°X€"5"‘7’1¢(P’E‘a")-

Inneholder ftalater. Fordelen ved behandhngen oppveier den lille muligheten for 1. Agmpéatetoy py oy Ewm‘f‘” tov aofevi kat 2 ‘“‘;‘Kﬂ“’cmw

eksponering for ftalater. 1sz1%" Hrnmrnnvu Le i ) Behévae Point- Lokwe

ADTECOluulwlzg E ayia TV onmcxpriong ; uyrérom.ol
HETH pol.
MNeptéxel POOAKES EVWOES, Tuod)e}\nrng aywyig 0 Ad

Kkwbivou ExBeong oe HBoAkéq evibael,
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