REF| 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 endommagé. Not made
Safe-T-Centesis-Katheterdrainagekit with natural

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. rubber latex.

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 estd dafiado.
= Kit de cateter de drenagem Safe-T-Centesis
N&o 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 anvindas om forpackningen ar skadad.
Drazningss®t med Safe-T-Centesis-kateter
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.
Katetrin Safe-T-Centesis -dreneeraussarja
Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut.
Safe-T-Centesis kateterdreneringssett
Produktet ma ikke brukes hvis forpakningen er skadd.
Kit napoyétevong kabetripa Safe-T-Centesis
Mnv 1o xpnolonoleite, edv n ouokeuaoia £xel dpBapel.
Safe-T-Centesis 47— 7 )WV FLF—2F v |
ESEHEN 2PN REEZT TR EARERL LTI EI Y,

Rx Only For Single Use Only
BEALLBVWTTFEWL,
STERILE | EO @ Do not use if
TFL AP AEH RS 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 I4tex de caucho natural.

N#o fabricado em latex de borracha natural.
[ Niet vervaardigd van natuurlijk rubber.

Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.
3] valmistuksessa ei ole kiytetty luonnonkumilateks
Ikke laget med naturlig gummilateks.
Aev mapackevdletat pe GuoLko Adres,.
FIRDLT Ty 7 ABTEH D A,



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 likelihood 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
needle assembly and pigtail catheter assembly.

« Ensure subcutaneous placement 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 ina non-functional product

or contribute to crass contamination.

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

A. Safety Introducer Needle Assembly

B. Pigtail Catheter Assembly

C. Color Change Indicator

D. Threaded Valve Assembly

E. Remote Stopcock

F. Safe-T-Gentesis 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 protector from the safety introducer

needle assembly.

3. Gently load the safety infroducer needle assembly into the proximal end
of the pigtail catheter drainage assembly. Ensure a complete
engagement of the threaded valve assembly and the safety introducer
needie housing assembly to unlock the biunt obturator.

. 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 utifizing sufficient
pressure to detect movement of the color change indicator within the
safety introducer needle housing assembly. The indicator should
change from white to red when the blunt obturator is retracted into the
cannula 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
needle tip is exposed. If the function of the device isin 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 pigtail drainage assembly off of the safety
introducer needie assembly into effusion in accordance with physician’s
clinical judgment. Caution: Reinsertion of the safety introducer needle
assembly after full removal from the pigtail catheter drainage
assembly may compromise the integrity of the valve seal.

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

A. Attach a syringe to back port of the stopcock using a push-twist motion.
B. Turn the stopcock off to the side port.

C. Coflect fluid.

These steps apply when a vacuum bottle is used for fluid collection:
A. Atiach male Luer end of extension set to rear port of stopcock.

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

C. Remove protector from dplastic vacuum bottle spike and puncture
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vacuum bottle. If desired, the additionai 16 G x 11/2” vacuum bottle
needle can be used to puncture vacuum bottle: remove plastic
vacuum bottle spike from extension set, replace with 16 Gx112”

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 s 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.

©. Tighten all connections with a push-twist motion prior to proceeding.

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

E. Start wall suction drainage and turn stopcock off to side port.

10. Upon completion of procedure, tumn 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 1 /2" vacuum bottie needle
has been utilized, the Point-Lok needle retention device should be
utilized as a sharps engineered safety device.

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 Phthalates. The benefit of treatment outweighs the remote

possibility of exposure to phthalates.

Mode d'emploi

Avertissement

«  S'assurer que toutes les connexions Luer Lock sont bien fixées avant
|'utilisation du dispositif.

- Bien que ['obturateur émoussé et l'indicateur coloré aient ét€ incorporés
afin de minimiser "éventualité d'une lésion pénétrante, les mesures de
précaution habituelles doivent étre respectées pour toute introduction
d'aiguille.

« Ne pas tenter une insertion dans l¢ patient si l'indicateur coloré n'a pas
viré (blanc/rouge) aprés I'assemblage de l'aiguille & introducteur de
sécurité avec e cathéter.

o S'assurer que tous les orifices du cathéter sont placés en sous cutané
avant le retrait de I'aiguille a introducteur de sécurité.

» Unefois la procédure de drainage achevée, retirer rapidement e

cathéter afin d'éviter toute entrée d'air.

Ce dispositif n'est pas prévu pour étre utilisé avec des agents
sclérosants ou pour chimiothérapie.

Ce dispositif est & usage unique, ne pas re-stériliser.

. Aiguille 2 introducteur de sécurité

. Cathéter

. Indicateur coloré

. Valve filetée

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

Procédure

Aprés avoir préparé et anesthésié le site de ponction:

1. Un scalpel peut &tre utilisé pour effectuer une petite incision.

2. Retirer le protecteur de V'aiguille & introducteur de sécurité.

3. Délicatement insérer l'aiguille & introducteur de sécurité dans
I'extrémité proximal du cathéter de drainage. S'assurer que la valve
filetée est bien vissée 2 'aiguille & introducteur de sécurité pour
déverrouiller I'obturateur émousseé. :

4. S'assurer que fa partie pointue de l'aiguille & introducteur de sécurité
dépasse de I'extrémité du cathéter.

5. Introduire I'ensemble cathéter/aiguille pour effectuer : soit une
thoracentése dans la poitrine soit une paracentdse dans la région
abdominale en exercant une pression suffisante afin de détecter un
mouvement de I'indicateur coloré a l'intérieur du botier de I'aiguille &
introducteur de sécurité. L'indicateur coloré doit virer du blanc vers le
rouge quand ['obturateur émoussé est rétracté dans la canule et
l'aiguille pointue exposée.

6. Avancer le Safe-T-Centesis dans Ia cavité désirée. L'indicateur coloré
doit virer du rouge au blanc et un clic audibe doit se faire entendre
forsque I'aiquille pénétre dans la cavité, Si l'indicateur coloré ne vire pas
vers le blang, cela indique que 'extrémité de ['aiguille est exposée. Sila
fotqctionnalité de aiguille est mise en question, e dispositif doit étre
jeté.

7. Utiliser 1a seringue jointe afin d'aspirer le iquide et confirmer le bon
placement du dispositif,

8. S'assurer ziue la clef du robinet est tournée vers I'ensemble de drainage
et avancer le cathéter hors de V'aiguille & introducteur de sécurité eta
Vintérieur de I'épanchement suivant le jugement clinique. Attention: la
réinsertion de 'aiguille 2 introduteur de sécurité aprés retrait complet
du catheter peut comprometire lintégrité de la vaive.

9. Les étapes suivantes sont applicables lorsquune seringue est utilisée
pour receuiflir le liquide:

A. Fixer la seringue sur lorifice arriére du robinet en poussant et
en tournant.

B. Tourner e robinet sur l'orifice latéral.

C. Recueillir le fiquide.

Les étapes suivantes sont applicable lorsqu'un flacon de redon est

utilisé pour recueillir le liguide:

A. Fixer la tubulure de drainage sur lorifice arriére du robinet en
poussant et en tournant.

B. getir%r e protecteur de laiguille d'aspiration et percer le flacon

¢ redon.

C. Tourner le robinet sur lorifice latéral. Ainsi le liquide s'écoulera
dans le fiacon.

10, Ala fin de la procédure, tourner le robinet vers 'ensemble de
drainage.

11. Retirer le cathéter de drainage du patient et protéger le site de
ponction al'aide d'un p t. Si l'aiguille d'aspiration et a tubulure
de drainage ont été utilisés, le dispositif de rétention Point-Lok doit étre
utilisé comme dispositif de protection contre les objets piquants.

Ces instructions sont fournies pour expliquer I'utilisation des composants

de ce kit. Certains détails de la procédure peuvent varier en fonction du

jugement clinique du médecin.

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

le rr)agvais fonctionnement du produit ou contribur & une contamination

croisée.

Contient des phtalates. L'avantage du traitement surpasse la moindre

possibilité d'exposition aux phtalates.
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Gebrauchsanweisung

Achtung

= Stellen Sie sicher, dass alle Luer-Lock Verbindungen sicher hatten,

bevor Sie den Katheter verwenden.

Obwoh! zur Vermeidung einer Penetrationsverletzung ein stumpfer
Obturator und ein Farbindikator eingesetzt werden, miissen Sie die
reguldren Vorsichtsmassnahmen fir eine Nadeleinfihrung beachten.
Versuchen Sie nicht, die Nadel am Patienten einzufiihren, wenn der
Farbindikator nach dem vollstindigen Zusammensetzen der
Sicherheitseinfiihrungsnadel und des Pigtaii-Katheters keinen
Farbwechsel {weiss/rot) anzeigt.

Stellen Sie sicher, dass alle KatheterGffnungen subkutan liegen, bevor
Sie die Sicherheitseinfihrungsnadel entfernen.

Entfernen Sie den Katheter nach der Drainage schnell, um ein
Eindringen von Luft zu vermeiden.

Dieses Instrument sollte nicht eingesetzt werden, bei Gabe von
sklerosierenden oder chemotherapeutischen Medikamenten.

Dieses Gerat ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt, nicht resterifisieren.

. Konstruktion Sicherheitseinfiibrungsnadel

. Konstruktion Pigtail-Katheter

. Farbindikator

. Konstruktion Ventil mit Gewinde

. Safe-T-Centesis Katheter (A+B=E)

Verfahren

Nachdem das Punktionsfeld vorbereitet und anésthesiert wurde:

. Das Skalpell kann verwendet werden, um eine Kleine Inzision

vorzuneghmen.

Entfernen Sie den Nadelschutz von der Sicherheitseinfiihrungsnadel-

Konstruktion.

Fiihren Sie die Sicherheitseinfiihrungsnadel in das proximale Ende des

Drainagekatheters ein. Stellen Sie sicher, dass das Ventil mit Gewinde

und das Gehéduse der Sicherheitseinfihrungsnadel vollstindig

verbunden sind, um den stumpfen Obturator zu entriegeln.

Stellen Sie sicher, dass das scharfe Ende der

Sicherheitseinfiihrungsnadel (iber die Katheterspitze hinausragt.

Fithren Sie die Katheter-Nade! Verbindung ein: bei der Thorakozentese in

die Brustwand oder bei der Parazentese in die Abdominalregion, wobei

Sie geniigend Druck austiben, um eine Bewegung des Farbindikators

innerhalb des Gehduses der Sicherheitseinfihrungsnadel zu bemerken.

Der Indikator sollte von weiss nach rot wechseln, wenn der stumpfe

Ithuratorin die Kaniile zuriickgezogen wird und die scharfe Nadel blank

iegt.

. Schieben Sie das Safe-T-Centesis Instrument in den gewiinschten

Hohlraum. Der Farbindikator soilte von rot nach weiss wechseln und es

kann ein Klicken gehdrt werden, wenn die Nadel in einen "freien

Hohlraum" eindringt. Falls der Farbindikator nicht zuriick nach weiss

wechselt, zeigt dies an, dass das scharfe Ende der Nadel blank liegt.

Falls die Funktion des Instruments in Frage gestellt wird, solite das

Instrument verworfen werden.

Verwenden Sie die beigefiigte Spritze, um Flissigkeit zu aspirieren und

den korrekten Sitz zu Gberprifen.

Stellen Sie sicher, dass der Arm mit dem Dreiwegehahn von der Pigtail-

Drainage entfernt ist, und schieben Sie die zusammengesetzte

Pigtail-Drainage gemass Ihrem kiinischen Urteil in den Erguss, weg von

der Sicherheitseinfdhrungsnadel. Achtung: Wiederholtes Einfilhren der

Sicherheitseinfiihrungsnadel, nach vorheriger vollstandiger Entfetnung

aus dem Pigtail-Drainage-System, kinnte die Verschlussfahigkeit des

Ventlis beeintréchtigen.

. Diese Schritte gelten, wenn eine Spritze zur Flilssigkeitssammiung

verwendet wird:

A. Schligssen Sie mit einer drlickenden und drehenden Bewegung eine

Spritze an den riickwartigen Anschluss des Dreiwegghahns an.

B. Drehen Sie den Dreiwegehahn zum seitlichen Anschluss.

C. Sammeln Ste die Flilssigkeit ein.

Diese Schritte gelten, wenn eine Vakuumflasche zur

Fliissigkeitssammlung verwendet wird:

A. Schliessen Sie den Drainageschlauch an den riickwértigen Anschiuss
des Dreiwegehahns mit einer driickenden und drehenden Bewegung an.

B. Entfernen Sie den Schutz von der Vakuumnadel und punktieren
Sie die Flasche.

C. Drehen Sie den Dreiwegehahn seitwérts. Somit beginnt die
Fliissigkeit in die Flasche zu fliessen.

10. Sobald der Vorgang beendet ist, drehen Sie den Dreiwegehahn zur
Pigtail-Drainage.

11. Entfernen Sie den Drainagekatheter vom Patienten und verbinden Sie
die Wunde. Falls die Vakuumdrainagenadel und der Schlauch
verwendet wurden, sollte das Point-Lok Nadelretentionssystem als
Verletzungsschutz verwendet werden.

Diese Anweisungen dienen der Erklarung des Gebrauchs der Komponenten

dieses Sets. Einzelheiten der Verfahrensweise konnen geméss dem

Klinischen Urteil des Arztes gedndert werden.

Achtung: Nur zum Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung kann zu dazu

fiihren, dass das Produkt keinen Gebrauchswert hat. Sie kann auch zu

Kreuzkontamination beitragen.

Enthélt Phthalate. Der Nutzen der Behandlung iiberwiegt die entfernte

Mdglichkeit einer Phthalatexposition.
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Istruzioni per I'uso
Avvertenze
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Assicurarsi che tutte le connessioni Luer-Lock siano integre prima
dell'utilizzo.

Malgrado Ia punta dell’otturatore smussa e Vindicatore di cambio colore
riducano i rischi di incidente,devono essere osservate tutte le misure
precauzionali nell'utilizzo degli aghi.

Non tentare I'introduzione del catetere nel paziente se non e’ variato il
colore {da rosso a biance) dopo it richiamo delPago introduttore di
sicurezza-catetere pigtail.

Garantire il posizionamento sottocutaneo di tutte le porte del catetere
precedentemente alla rimozione dell'introduttore di sicurezza.
Altermine della procedura di drenaggio, rimuovere il catetere
delicatamente per evitare I'entrata di aria.

Questo presidio non e’ indicato per I'utifizzo di sostanze sclerotizzanti e
chemioterapeutiche.

Questo presidio e’ monouso & non puo’ essere risterilizzato.

. Ago introduttore di sicurezza

. Catetere Pigtail

. Indicatore cambio colore

. Valvola

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

Procedura
Dopo aver preparato ed anestetizzato il sito di puntura.
1. Il bisturi puc’ essere usato per praticare una piccola incisione.

2.
3. Delicatamente caricare I'introduttore nella punta prossimale del
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Rimuovere [a protezione dell'ago.

catetere Pigtail di drenaggio assicurare un completo aggancio della
valvola e dell’ago introduttore all'otturatore smusso.

. Assicurarsi che la parte tagliente dell'ago introduttore giunga fino a

dietro la punta del catetere Pigtail.

. Introdurre Pago-catetere Pigtail in entrambe le procedure: Toracentesi

nello spazio pleurico o Paracentesi nello spazio addominale utilizzando
una pressione sufficiente in modo da individuare il cambio di colore
dell indicatore all'interno dell’ago introduttore di sicurezza. Lindicatore
dovrebbe cambiare da bianco a rosso quando I'otturatore smusso e
retratto nella cannula e 'ago tagliente ¢’ esposto.

. Avanzare il Safe T.Centesis nella cavita’ desiderata. L'indicatore di

cambio cofore dovrebbe variare da rosso a bianco ed un suono di scatto
dovrebbe essere udito quando I'ago entra nella“cavita’ vuota" ! ritorno
del colore hianco nell'indicatore indica che fa punta tagliente dell’ago &’
esposta. Se ¢i sono dubbi sul funzionamento del dispositivo, esso deve
essere smaltito.

. Utilizzare la siringa connessa per aspirare i fluidi e confermare il

corretto posizionamento.

. Assicurarsi che il rubinetto sia su off ed avanzare il drenaggio

pigtail fuori dall'introduttore di sicurezza secondo I indicazioni
cliniche. Avvertenze: il reinserimento dell’ago introduttore di sicurezza
dopa Ia completa rimozione del catetere Pigtail di drenaggio pud
comprometiere I'integrita della valvola.

. Queste manovre devono essere praticate quando e’ usata una siringa

per la raccolta dei fluidi.

A. Gonnettere la siringa nella parte posteriore del rubinetto.

B. Girare il rubinetto su off.

C. Raccogliere i fluidi.

Queste manovre devono essere praticate quando ¢’ usata una
bottiglia sottovuoto per la raccolta dei fluidi

A. Connettere il tubo di drenaggio al rubinetto.

B. Rimuovere la protezione dell’ago e perforare la bottiglia.

C Girare il rubinetto su off. Iniziera’ cosila raccolta dei fluidi
all'interno delta bottiglia.

10. Alla fine della procedura girare il rubinetto su off.
11. Rimuovere il catetere di drenaggio dal paziente e medicare con

un bendaggio il sito di puntura.

Queste indicazioni sono fornite per spiegare ['utilizzo dei componenti di
questo kit. | dettagli procedurali verranno definiti in accordo alle specifiche
indicazioni cliniche.

Attenzione: esclusivamente monouso. If riutilizzo pud rendere non
funzionale il prodotto o contribuire alla contaminazione crociata.

Contiene ftalati. | vantaggi del trattamento superano la remota possibilita di
esposizione a ftalati.



Instrucciones de Uso

Precauciones

< Comprobar que todas las conexiones Luer-Lock estén aseguradas
antes de utilizar el producto.

«  Aunque han sido incorporados el obturader romo y el indicador de

cambio de color para reducir la posibilidad de una lesion por

penetracion, deben ser llevadas a cabo las medidas estandares de

precaucion empleadas en todas las inserciones de agujas.

No llevar a término la insercion en ef paciente si ef indicador de cambio

de color no varia (blanco/rojo) después de un completo acoplamiento

entre la Aguja Introductora de seguridad y el Catéter Pigtail.

Comprobar la ubicacion subcuténea de todos los puertos del catéter

antes de la retirada de la aguja introductora de seguridad.

»  Unavez finalizada la practica de drenaje, retirar rdpidamente el catéter
para evitar entrada de aire.

«  Este producto no se haya indicado para el uso con agentes escleréticos
0 quimioterapeuticos.

+ Este producto se haya indicado para el uso con un solo paciente, No
re-esterilizar.

A. AgujaIntroductora de Seguridad

B. Catéter Pigtail

8. Indicador de Cambio de Color

E

. Valvuia con rosca
. Dispositivo Safe-T-Centesis (A+B=E)
Procedimiento
Una vez que el punto de puncion ha sido preparado y anestesiado:
1. El bisturi puede ser utilizado para hacer una pequefia incision.
2. Extraer el protector de la aguja introductora de seguridad.
3. Introducir suavemente el introductor de seguridad dentro del extremo
proximal de! catéter de drenaje pigtail. Confirmar la completa union de

la vélvula con rosca con la camara de la aguja introductora de seguridad

para desbloquear el obturador romo.

4. Confirmar que la porcion afilada de la Aguja Introductora de seguridad
se extiende mas alld de a punta del catéter.

5. Introducir el dispositivo Safe-T-Centesis para: Toracocentésis, deniro
de la pared toracica, 0 Paracentésis, dentro de fa cavidad abdominal,
aplicando la suficiente presion para detectar movimiento del detector
de cambio de color dentro de la aguja introductora de seguridad. El
indicador debe virar de blanco a rojo cuando el obturador romo se
retrae sobre la canula y la aguja afilada queda expuesta.

6. Avanzar el dispositivo Safe-T-Centesis dentro de la cavidad deseada. El
indicador de cambio de color debe virar de rojo a blanco y debe de oir
un clic cuando 1a aguja penetra en una "cavidad fibre'. Et fallo en el
detector de cambio de color en su transicion de retorno a blanco indica
que la punta afilada de fa aguja estd expuesta. Si se pone en dudala
funcionalidad del producto, su uso debe ser desestimado.

. Utilizar la jeringa adjunta para aspirar fluido y confirmar la colocacién
correcta.

. Asegurar que el brazo de control de flujo de la llave de tres vias estd
cerrado hacia el Drenaje Pigtail y avanzar el drenaje Pigtail fuera de la
aguja introductora de seguridad en efusion de acuerdo con el juicio
clinico. Precaucion: La reinsercién de Ia Aguja Introductora de
seguridad tras su completa extraccion del cateter de drenaje pigtail
puede comprometer la integridad de fa vélvula de sellode.

9. Los siguientes pasos son de aplicacion cuando se utiliza una jeringa

para extraccicn de liquido:

A. Conectar fa jeringa al puerto trasero de la llave de tres vias
realizando un movimiento de empuje y torsion.

B. Cerrarla llave de tres vias hacia el puerto lateral.

C. Extraer el liquido.

Los siguientes pasos son de aplicacion cuando se utiliza una botelta

al vacio para extraceion de liquido:

A. Conectar el tubo de drenaje al puerto trasero de la llave de tres
vias realizando un movimiento de empuije y torsion.

B. Retirar el protector de la aguja de vacio y punzar la botella,

C. Cerrar la llave de tres vias hacia el puerfo lateral. Esto hara que
fluya el liquido hacia el interior de la botella.

10. gna vlez realizada la practica, cerrar la llave de tres vias hacia el drenaje

igtail.

11. Retirar el catéter de drenaje del paciente y proteger el punto dela
puncién con un apdsito. Si se han utilizado laaguja y el tubo de drenaje
por vacio, debe de utilizarse e! dispositivo de retencién de la aguja
Point-Lok como dispositivo de seguridad ante elementos cortantes o
punzantes.

Estas instrucciones se proveen con el propdsito de explicar el uso de los

componentes incluidos en este producto. Los detalles sobre el modo de

proceder variaran de acuerdo con juicio clinico del médico.

Precaucidn: utilizarse solo una vez. Volver a utilizarlo podria dar por

resultado un producto no funcional o contribuir con la contaminacién

cruzada.

Contiene Ftalatos. El beneficio del tratamiento compensa la remota

posibilidad de fa exposicién al ftalatos.
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Instrugdes de Utilizagéo
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Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que todas as ligagdes
Luer-Lock estdo devidamente fixas.
Embora o obturador rombo e o indicador por alteragdo de cor tenham
sido incorporados para minimizar as probabilidades de lesdo por
penetragdo, deve observar as medidas de seguranga normaimente
aplicadas em todas as inser¢des de aguiha.
Niio tente a insergdo no doente se o indicador de cor ndo fizera
mudanca (branco/vermelho) apos completa conexdo entre a agulha
introdutora de seguranga e o cateter pigtail.
Antes de remover a agulha introdutora de seguranga, certifique-se da
colocagdo subcutinea de todas as aberturas do cateter.
Uma vez concluido o procedimento de drenagem, remova o cateter
rapidamente para evitar  entrada de ar.
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado com agentes
esclerosantes ou citostaticos.
Este dispositivo destina-se apenas 4 utilizagdo num (inico doente. Nao
volte a esterilizé-lo.

. Agulha Introdutora de Seguranca
. Conjunto do Cateter em Pigtail

. Indicador por Alteraco de Cor

. Conjunto da Vélvula Roscada

Dispositivo Safe-T-Centesis (A+B=E)
ocedimento

Depois de ter preparado e anestesiado o local da pungdo:
1. Pode utilizar o bisturi para fazer uma pequena inciso.

2.
3.

4.
5.

6.

=]
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Retire a protecgdo da agulha introdutora de seguranca.

Com cuidado, insira o introdutor de seguranga na extremidade proximal
do cateter de drenagem. Para desbloguear o obturador rombo,
certifique-se de que o conjunto da valvula roscada e o conjunto da
cobertura do introdutor seguranga estdo devidamente fixos.
Certifique-se de que a parte pontiaguda da agulha introdutora de
seguranca se estende para além da ponta do cateter.

Introduza o conjunto cateter-agulha para: Toracocentese na parede do
peito ou Paracentese na regido abdominal, utilizando suficiente pressao
para detectar qualquer movimento do indicador por alteragéo de cor no
interior do conjunto da cobertura do introdutor de seguranga. 0
indicador deve passar de brancg a vermelho quando o obturador rombo
for retraido para dentro da cinula e a agulha estiver exposta.

Avance o dispositivo Safe-T-Gentesis para dentro da cavidade
pretendida. O indicador de cor deve passar de vermelho a branco,
podendo ouvir-se um duplo cligue @ medida que a agutha entra numa
“cavidade fivre". Se o indicador de cor nao passar novamente para
branco, isso indica que a ponta da agulha estd exposta. Se houver
dvidas quanto a0 funcionamento do dispositivo, este deve ser
descartado.

. Utilize a seringa anexa para aspirar o fluido e confirmar a correcta

colocagéo.

. Certifique-se de que o brago de controle de fiuxo da tomeira de 3 vias

estd desligado para o conjunto de drenagem em pigtail  avance este
para além do conjunto do introdutor de seguranca. Atengao: A
reinsergao da agulha introdutora de seguranga depois de
completamente removido o cateter pigtail, pode comprometer a
integridade da valvula.

. Os seguintes passos aplicam-se quando se utiliza uma seringa para

recother fluido:

A. Ligue uma seringa a abertura posterior da utilizando um
movimento do tipo empurrar-torcer.

B. Desligue a torneira 3 vias para a abertura fateral.

C. Recolha o fluido.

Os seguintes passos aplicam-se quando se utiliza um recipiente a

vacuo para recolher fluido:

A. Ligue o tubo de drenragem 2 abertura posterior da torneira
3 vias utilizando um movimento do tipo empurrar-torcer.

B. Retire a protecgao da agulha a vacuo e perfure o recipiente.

C. Desligue a torneira 3 vias para a abertura lateral. Deste modo,
inicia-se o fluxo do fluido para o recipiente.

. Uma vez conclufdo o procedimento, desligue a torneira 3 vias
para o conjunto de drenagem em pigtail.

. Retire o cateter de drenagem do doente e proteja o local da pungéo com
uma ligadura. Se a agutha e tubo de drenagem vécuo tiverem sido
utilizadas, deve utilizar o dispositivo de retengdio de agulha Point-Lok
como dispositivo de seguranga concebido parainstrumentos afiados.

tas instrugBes sio disponibilizadas para explicar o uso dos componentes

ste kit. Os detalhes do procedimento podem variar de acorde com o juizo
nico do médico.

Atengéo: apenas para uma dnica utilizagdo. A reutilizagdo poderd resultar
num produto ndo funcional e contribuir para a contaminagao cruzada.
Contém ftalatos. Os beneficios do tratamento compensam em grande
medida a possibilidade remota de exposicdo a ftalatos.
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Gehruiksaanwijzing

Pas op

< Controleer of alle Luer-lock verbindingen goed vastzitten, voor u de
catheter gebruikt.

+ Hoewel er een stompe obturator en een kleurindicator worden gebruikt
om een verwonding bij de penetratie te voorkomen, moet u de
standaard-veiligheidsvoorschriften voor het inbrengen van de naald in
acht nemen.

« Probeer niet de naald bij de patiént in te brengen, als de kleurindicator
na het geheel in elkaar zetten van de veiligheids-inbrengnaald en van de
pigtail-catheter geen omslag van Kleur (wit/rood) aangeeft.

« Controleer of alle catheteraansluitingen subcutaan zijn aangebracht,

voor u de veiligheidsinbrengnaald verwijdert.

Verwijder de catheter na volledige inbrenging snel, om binnendringen

van lucht te voorkomen.

Dit instrument is niet geschikt voor gebruik met scleroserende of

chemotherapeutische medicamenten.

« Ditinstrument is voor eenmalig gebruik, niet opnieuw steriliseren.

A. Montageset veiligheidsinbrengnaald

(B;. Montageset pigtail-catheter

D

. Kleurindicator
. Montageset ventiel met schroefdraad
Safe-T-Centesis Catheter (A+B=E)

Werkwijze

Nadat het operatiegebied is voorbereid en geanesthetiseerd:

1. Het scalpel kan worden gebruikt om een kleine incisie te verrichten.

2. Verwijder de naaldbeschermer van de montageset
veiligheidsinbrengnaald.

3. Breng de veiligheidsinbrengnaald in het proximale einde van de pigtail
drainagecatheter in. Controleer of het ventiel met de schroefdraad en
het huis van de veiligheidsinbrengnaald volledig verbonden zijn, om de
stompe obturator te ontgrendelen.

. Controleer of het scherpe stuk van de veiligheidsinbrengnaald over de
punt van de catheter heen steekt.

. Breng de set met Safe-T-Centesis Catheter en naald in: bij
thoracocentese in de borstwand of bij paracentese in de abdominale
streek, waarbij u voldoende druk uitoefent om een verandering van de
kleurindicator binnen het huis van de veiligheidsinbrengnaald op te
merken. De indicator moet van wit naar rood omslaan als de stompe
obturator in de canule wordt teruggetrokken en de scherpe naald bloot
komt te liggen.

. Schuif het Safe-T-Centesis instrument in de gewenste holte. De
kleurindicator most van rood naar wit omslaan en er kan een klik te
horen zijn, als de naald in een "vrije holte” binnendringt. Als de
kleurindicator niet terugspringt naar wit, toont dat aan dat het scherpe
ginde van de naald bloot ligt. Als er twijfels zijn of het instrument goed
werkt, moet het worden afgekeurd.

. Gebruik de bijgevoegde spuit om vocht te aspireren en te controleren of
naald correct zit.

. Controleer of de arm met de driewegkraan van de Pigtail-catheter is
afgesloten, en verwijder de veilighsidsinbrengnaald van de pigtail-
catheter. Let op: Het opnieuw inbrengen van de veiligheidsnaald (na het
volledig verwijderen uit de Pigtail- catheter) kan het functioneren de
veiligheidsklep verminderen.

. Deze stappen gelden, als er een spuit wordt gebruikt voor het
opvangen van vocht:

A. Sluit een Luer-lock spuit aan op de gesloten driewegkraan.
B. Open de driewegkraan.
C. Verzamel het vocht.
Deze stappen gelden, als er een vacuiimfles wordt gebruikt voor het
opvangen van het vochi:
A. Sluit een drainagestang aan op de gesloten drigwegkraan.
B. \éerf\‘vijder de beschermkap van de vaculimnaald en puncteer
e fles.
C. Open de driewegkraan. Hierdoor loopt het vochtin de fles.

10. Zodra het proces is beindigd, draait u de driewegkraan dicht.

11. Verwijder de drainagecatheter uit de patiént en verbind de wond. Als de
vacuiimdrainagenaald en de slang zijn gebruikt, dient het Point-Lok
naaldretentiesysteem als beveiliging tegen letsel door scherpe
instrumenten te worden gebruikt.

Deze aanwijzingen dienen als toelichting op het gebruik van de

componenten van deze set. Details in de werkwijze kunnen volgens het

klinisch oordeel van de arts worden gewijzigd.

Let ap: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan een product tot

resultaat hebben dat niet werkt of bijdragen aan kruisbesmetting.

Bevat ftalaten. Het voordeel van behandeling is belangrijker dan de hele

kieine kans op blootstelling aan ftalaten.
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Bruksanvisning
Firsiktighet
» Kontrolleraalla Luer-Lock kopplingar fére anvindning av instrumentet.
« Trots att den trubbiga obturatorn och fargindikatorn har sammanfogats
16r att minska risken for en pengtrationsskada maste standard
observationer iakttagas varje gang i samband med detta ingrepp.
o Forsok ejatt fora in nalen i patienten om fargindikatorn ej dndras
{vit/rbd) efter full inmatning av sékerhetsintroducern - pigtail katetern.
« Kontrollera att alla kateterportar placerats subcutant innan
sakerhetsintroducern avidgsnas.
« Vid avstutningen av ingreppet, avldgsna katetern snabbt for att
forhindra att luft tringer in.
« Dettainstrument far ej anvéindas tillsammans med skleroserande
amnen eller cytostatika.
Detta instrument far endast anvandas till en patient. Far ej
omsteriliseras.
. Sakerhetsintroducer
. Pigtail kateter
. Férgindikator
. Ventil med géngor
. Safe-T-Centesis instrumentet (A+B=E)

Procedur

Efter att punktionsstéllet desinficerats och bedévats:

1. Kniv kan anvandas for att gora en liten incision.

2. Avligsna skyddshylsan fran sékerhetsintroducern.

3. Fést sakerhetsintroducern forsiktigt i den proximala dnden av pigtail
dranage kateter satet. Kontrollera att ventilens gingor och
sikerhetsintroducerns hylsa féster ordentligt innan den trubbiga
obturatorn i3ses upp.

4. Kontrollera att den skarpa delen av introducemdlen sticker utanfor
kateterspetsen.

5. Fbrin Safe-T-Centesis Instrumentet antingen vid: Thoracocentes
genom brostvaggen efler Paracentes i den abdominala regionen genom
att anvinda ett tillrackligt hart tryck féir att uppticka rérelser pa
fargindikatorn i sékerhetsintroducern. Frgindikatorn ska ndra fran vitt
till rétt nér den trubbiga obturatorn frs tillbaka och den skarpandlen
blottas.

6. Férin Safe-T-Centesis instrumentet i den dnskade haligheten.
Férgindikatorn skall andras frin rott till vitt och ett horbart klick kan
horas da nalen passerar in i en fri hilighet. Om fargindikatorn e &ndras
tilhaka till vitt indikerar detta att den vassa nalens spets sticker fram.
Om det &r osdkert om instrumentet fungerar skall instrumentet
kasseras.

7. Kontroltera att placeringen av katetern dr riktig genom att aspirera
vitska med den tilthérande sprutan.

8. Kontrollera att trevégskranen, som reglerar fldet, &r stingd mot pigtail
katetern och skjut fram pigtailkatetern ur sakerhetsintroducern och in i
den vatskefylida haligheten enligt klinisk beddmning. Varning:
Merinforing av sikerhetsintroducern efter att den varit helt utdragen
fran pigtailkatetern kan firsémra funktionen pa ventiltatningen.

9. Filjande regler gdlier di en spruta anvénds for vitskeuppsamling:
A. Fést en spruta i bakre dnden av frevégskranen genom att
anvénda en tryck-vrid rorelse.

B. Stédng trevagskranen mot sidoporten.

C. Aspirera vétska.

Filjande regler géller da en vakuumflaska anvénds for

vatskeuppsamling:

A. Fast dranagekatetern i bakre dnden av trevigskranen genom
att anvanda en tryck-vrid rérelse.

B. Avlagsna skyddet frin vakuumnalen och punktera flaskan.

C. Sting trevigskranen mot sidoporten. Detta gor att vatskan
borjar rinna ner i flaskan.

10. Avsluta proceduren genem att stdnga trevgskranen mot pigtail
katetern.

11. Avlagsna dranagekatetern frén patienten och skydda punktionsstallet
med ett forband. Om vakuum drénagekatetern och slangen anvénts ska
skyddshylsan till Point-Lok-ndlen placeras pé spetsen som skydd.

Dessa anvisningar r framtagna for att foriiara funktionen pa

komponenterna i setet. Procedurmassiga detaljer kommer att variera

beroende pa lakarens kliniska beddmning.

Var firsiktig! Endast f6r engangsbruk. Ateranvéndning kan resultera  att

produkten blir obrukbar etler bidra till korskontaminering.

Innehéller ftalater. Fordelen med behandling uppvéger den yiterst lilla

mdjligheten av utsattning for falater.
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Brugsanvisning

Forsigtig

« Tiekalle Luer-Lock koblinger far udstyret tages i brug.

«  Selvom introduceren og farveindikatoren er sat sammen, for at

mindske sandsynligheden for en penetrerende skade, ber standard

oblservationer 0g mafinger i forbindelse med denne slags procedure

folges.

Man bar ikke forsege at stikke patienten, hvis farveindikatoren ikke har

skiftet farve (hvid/red) efter der er foretaget en komplet klargering af

sikkerheds introducer nalen pa grisehale sattet,

Far sikkerhedsintroduceren figrnes: Tjek at alle kateter porte ligger

subkutant.

«  Nar proceduren er ved at veere afsluttet og for at undga lufttilfarsel:
Fjern hurtigt kateteret.

»  Udstyret er ikke beregnet til brug ved arterie-sclerosering eller ved
kemoterapi behandling.

» Kateter drenage Sattet er beregnet til engangsanvendelse. Bar ikke

resteriliseres mhp.yderligere anvendelse.

. Sikkerhedsintroducer nale sat

. Grisehale kateter szt

. Farveindikator

. Ventil med gevind

. Safe-T-Centesis anordning (A+B=E)

Procedure

Efter punkturomradet er desinficeret og lokalbedavet:

1. Skalpeflen anvendes til en lille incision.

2. Fjern nalebeskytteren fra sikkerhedsintroduceren.

3. Sikkerhedsintroduceren szttes forsigtigt fast i den proksimale ende af
dranage grisehalekateter sattet. Kontrollér at ventilens gevind og
sikkerhedsintroducerens hylster er korrekt skruet sammen, inden den
stumpe introducer lases op.

4. Sprg for at introducerens skarpe del stikker udenfor kateterspidsen.

5. Brug Safe-T-Centesis anordningen til enten: Thoracocentese i
brystvaeggen eller Paracentese i den abdominale region, ved at bruge
tilstrazkkeligt tryk for at @ndringer i farveindikatoren inde i
sikkerhedsintroducersettet. Indikatoren vil skifte fra hvid til red, nar
gfn stumpe introducer er trukket tilbage i kanylen og den skarpe spids

ottes.

. For Safe-T-Centesis udstyret ind i det anskede hulrum. Farveindikatoren
skal skifte fra rad til hvid og et klik hares nar niten nr til et frit hulrum.
Skifter farveindikatoren tilbage til hvid, betyder det, at den skarpe spids
er eksponeret. Er der usikkerhed om tilfredsstillende funktion af
udstyret, ber det kasseres.

. Forat sikre at kateteret ligger korrekt: Benyt spejten tif aspiration.

. Serg for at trevejshanen, som kontrollerer flowet, er lukket ind il
grisehale kateteret og fer grisehalekateteret ud af
sikkerhedsintroduceren og ind i det vaeskefyldte hulrum efter klinisk
sken. Forsigtighed: Genindfaring af sikkerhedsintroducernalesattet
efter fuldstendig tilbagetrzkning fra grisehalekateterdranet kan
kompromittere ventilens forsegling.

. Falgende retningsliner anvendes nar der bruges spraite til
vaeskeopsamling:

A. Ved en presse/skrue beviegelse sattes en sprajte p4 den

bageste port pé trevejshanen.

B. Luk trevejshanen mod side porten "off".

C. Aspirér viesken.

Folgende retningslinier

til veskeopsamling:

A. Ved en presse/skrue bevaegelse, s&ttes drenageslangen pd
trevejshanens bageste port.

B. Fiern beskyttelsen fra vakuum nélen og placér den i flasken.

C. Luktrevejshanen mod side porten "off". Herefter vil
vaskestrammen labe ned i beholderen.

10. Proceduren afsluttes ved at trevejshanen drejes mod porten pa
grisehalekateter szttet, Der er nu lukket til grisehalekateteret. (‘off").

11. Fiern dreenage Kateteret fra patienten og beskyt punkiurstedet med en
bandage. Har vakuum drznage nalen og stangen varet benyttet, bar
beskyttelsesudstyret til den skarpe Point-Lok nilen anvendes.

Retningslinierne er udarbejdet for at forklare brugen af kemponenterne i

sattet. Proceduremassige detaljer vil variere efter lzgens kliniske

vurdering.

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

operationsdygtigt produkt eller kan medvirke til krydskontaminering.

Indeholde ftalater. Fordelene ved behandlingen overgér den svare risiko for

udseettels for ftalater.
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nar der vakuumbeholder
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Kaytidohjeet

Varoitus

«  Varmista, ettd kaikki Luer-Lock liittimet ovat tiiviit ennen sarjan kéyttod.

« Vaikka tylppa holkki ja vdrid vaihtava indikaattori ovat mukana
vihentimassd penetraatiovamman todenndkoisyyttd, normaaleja
neulan sisaanvientiin liittyvid turvatoimenpiteité tulee silti noudattaa.

« Al yrita sisadnvienti, jos varid vaihtavan indikaattorin viri ei vaihdu
(valkoinen/punainen) kun sisdanviejaneula - pigtail katetrisarja on
taysin kytketty.

»  Varmista, ettd kaikki katetrin reiét ovat ihon aila ennen
sisadnviejaneulan poistamista.

«  Kun katetrointi on padttynyt, poista katetri nopeasti ilman sisédnpéasyn
estédmiseksi.

«  Tété sarjaa ei ole tarkoitettu kaytetévaksi skleroosin tai
kemoterapeuttisten aineiden kanssa.

»  Témé sarja on tarkoitetu yhdelle potilaalle, &1a steriloi uudelleen.

A. Sisdanviejaneula

B. Pigtail katetri

C. Varid vaihtava indikaattori

D. Kierteinen venttiilikokoonpano

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

Toimenpide

Kun pistokohta on valmisteltu ja puudutettu:

1. Veistd voidaan kdyttdd pienen viillon tekemiseen.

2. rrota neulansuojus siséénviejésarjasta.

3. Kiinnitd varovasti sisaanviejésarja pigtail-katetridreenin
proksimaalipdéhan. Varmista, ettd lankaventtiilisarja ja
sisadnviejaneulan hylsy ovat kunnolla kiinnittyneet niin, etté tylppa
hotkki laukeaa.

. Varmistu, ettd sisddnviejaneulan terdva osa yittad katetrin kéirjen yli.

. Vie Safe-T-Centesis-laite sisddn joko: torakosenteesiin rintakehdén tai
parasenteesiin vatsan alueelle kayttden riittivasti painetta niin, ettd varid
vaihtavan indikaattorin liike havaitaan sisdanviejéneulan hylsyssa.
Indikaattorin tulee vaihtua valkoisesta punaiseksi, kun tylppa holkki
vedetddn kanyyliin ja terévé neula tulee esiin.

6. Tybnni Safe-T-Centesis sarja haluttuun onteloon. Vérid vaihtavan
indikaattorin tulee muuttua punaisesta valkoiseksi ja selvd napsahdus
kuullaan, kun neula tydntyy "vapaaseen onteloon". Etfei véri vaihdu
takaisin valkoiseksi, neulan teravé kirki on edefleen esissa. Jos sarjan
toimintaa epéillddn, sarja tulee havittda.

7. Kéytf’ai( kiinnitettyd ruiskua nesteen vetamiseen ja varmistu, ettd sijainti
on oikea.

8. Varmista, ettd hana on kiinni pigtail dreenisarjaan pdin ja tydnnd pigtail
dreenisarja sisddnviejaneulasta nestekertymaan kliinisen arvion
mukaisesti. Varoitus: Turvasisadnviejaneulan asettaminen takaisin sen
jélkeen, kun se on poistettu kokonaan pigtail-katetrin
dreneerauskokoonpanosta voi vaurioittaa venttiilin tiivistettd.

9. Seuraavia ohjeita noudatetaan kiytettdessé ruiskua nesteen
kerddmiseen:

ﬁ( Kiinnit4 ruisku hanan takaporttiin kyttden tySnné-kierra

ikettd.

B. Sulje hanan sivuportti.

C. Vedd nestettd.

Seuraavia ohjeita noudatetaan kiytettaessd vakuumipulloa nesteen
kerddmiseen:

A. Kiinnitd valutusletku hanan takaporttiin kdyttden tynné-

kierra liikettd.

B. Poista vakuumineulansuojus ja tygnna neula pulloon.

C. Suje hanan sivuportti. Nyt neste alkaa virrata pulloon.

10. Kun toimenpide on valmis, kidnn& hana kiinni pigtail dreenisarjaan
péin.

11. Poista dreenikateiri potilaasta ja suojaa pistokohta sidetaitoksella. Jos
vakuumineulaa ja letkua on kéytetty, kdyta Point-Lock neulansuojusta
terdvien esineiden turvalliseen havittimiseen. Ndmd ohjeet ovat
mukana selvittiméssd pakkauksen sisaltdman sarjan kayttod.

Huomautus: Vain kertakayttoon. Uudelleen kyttdminen voi johtaa tuotteen

toimimattomuuteen tai myGtévaikuttaa ristikontaminaatioon.

Sisaltd ftalaatteja. Hoidon hydty on tarkedmpi kuin ftalaateille altistuksen

vahainen mahdollisuus.
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Bruksanvisning:
Fur5|ktighelsregler
Sjekk alle Luer-Lock koblingene far bruk av utstyret.

*  Selvom den stumpe mandrengen og fargemdlkatoren har blitt satt
sammen for & minske sannsy de skade, md
#lk]evel standard observasjoner og m{ilmger i ﬁlt denne type prosedyrer
alges.

Prav ikke & stikke pasienten hvis fargeindikatoren ikke har skiftet farge
(hvit/rad), etter komplett mating av sikkerhets introduser naten i
pigtailkateter settet.

Var sikker pa at alle kateter portene ligger subkutant, fr sikkerhets
introduseren fjernes.
Ved avslutning av prosedyren, fiern kateteret raskt for & unngd
lufttilfarsel.

Dette utstyret er ikke ment til bruk ved arteriesclerosering eller
kjemoterapi behandling.
+ Dette utstyret er ment for engangs bruk. Det mé ikke steriliseres og
brukes pd nytt.

. Sikkerhets introduser ndl sett

. Pigtall kateter sett

. Fargeindikator

. Ventil med gjenger
. Safe-T-Centesis-enhet (A+B=E}

Prosedyre

Etter at punksjonsstedet har blitt desinfisert og bedavet:

1. Skalpellen kan bli brukt til & lage en liten incisjon.

2. Fjern ndlebeskytteren fra sikkerhetsintroduseren.

3. Fest forsiktig sikkerhetsintroduseren inn pé den proksimale enden av
pigtail-drenasje katetersettet. Sgrg for en komplett tak av ventilen og
sikkerhetsintroduseren far apning av den stumpe mandrengen.

4. Serg for at den skarpe delen av introduseren stikker utenfor
kateterspissen.

5. Bruk Safe-T-Centesis-enhet for enten: Thoracentesis inn i brystveggen,
eller paragentesis inn i den abdominale regionen ved & bruke nadvendig
trykk for & se endringer i fargeindikatoren inne i
sikkerhetsintrodusersettet. Indikatoren skal skifte fra hvit til red nar den
stumpe mandrengen er tilbaketrukket inne i kanylen og den skarpe
spissen er eksponert.

6. For Safe-T-Centesis utstyr inn i gnsket hulrom. Fargeindikatoren bar
skifte fra rad til hvit og et harbart kiikk heres nar nalen entrer et fritt
hulrom. Feil med fargeindikatorens skifte tilbake til hvit indikerer at den
skarpe spissen er eksponert. Hvis det er usikkerhet om utstyret
fungerer tilfredsstillende, skal utstyret kastes.

7. Kontroller at kateterets plassering er korrekt ved & aspirere vaske med
den tilhgrende sprayten.

8. Sarg for at treveiskranen som skal kontroilere flow er stengt til pigtail
kateteret og far pigtail kateteret ut av sikkerhets introduseren, inn i det
vaeske fylte hulrommet i henhold til kliniske vurderinger. 0BS!
Gjeninnsetting av sikkerhetsintrodusernalen etter at den er helt fiernet
fra pigtail-kateterdrenasjen, kan adelegge ventilforseglingen.

9. Disse retningslinjene brukes ndr en sprayte brukes il vaske
oppsamling:

A. Fest en sprayte til bakre port pé treveiskranen, ved hjefp av en
press- skru bevegelse.

B. Steng treveiskranen mot side porten.

C. Aspirer vaeske.

Disse retningslinjene gjelder nar en vakuum beholder er brukt til

vaskeoppsamling.

A. Fest drenaSJesIangen til treveiskranens bakre port, ved hjelp av

en press-skru bevegelse.

B. Fjern beskyttelsen fra vakuum nélen og stikk den ned i flasken.

C. Steng treveiskranen mot side porten. Dette starter
veskestrammen inn i beholderen.

10. For @ avslutte prosedyren, skru treveiskranen slik at porten mot pigtail
katetersettet er stengt ("off"}.

11. Fjern drenasie kateteret fra pasienten og beskytt punksjonsstedet med
en bandasje. Hvis vakuum drenasje nilen og slangen har véert benyttet,
ber Point-Lok ni beskyttelsesutstyret brukes som beskyttelse for det
skarpe utstyret.

Disse retningslinjene er ment for & forklare bruken av komponentene i

settet. Prosedyremessige detaljer vil variere i fht legens kliniske

vurderinger.

Farsiktig: Bare til engangsbruk. Gjenbruk kan redusere produktets

ytelsesevne eller bidra til krysskontaminasjon.

linneholder ftalater. Fordelen ved behandling oppveier den usannsynlige

muligheten for & bli utsatt for ftalater.
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OAHTEZ XPHZEQZ

NPOZOXH

*  Iiyoupeuteite 611 éxete aodohioet dheg g ouvbéoeis Luer Lock mpv va
XPNOLHOTOLOETE QUTH TN OUOKEUT.

o [apém to oet SaBétet arpauparikr Behdvn kot Seiktn alhayrig
XPUWHATOC YLa AmOUYH TPAUUATIONOU KATA TN SLEPKELX TG
Sieloduong, Ba mpénel v tpnBolv dAeg oL anapaitnTeg npoduAdEeL
nou )\d!.lBC'lVOVTul A6 TO LATPIKG TIpoowrtkS Katd Ty Sradikacia g
TIPUXEVINTN,

*  Mn napakeveroeTe Tov aoBev av LETd T ouvapoAdynon g
atpuuucmkng BeAdvng HeToV Kaeempu p|gtal| o0 8etktng ahhayrg
Xptparog Sev petatpanei and Aeukd og KOKKWwo.,

¢ BePowwBeite 6Tt 6Aeg oL omég Tou kabeTipa Bpiokovial kdtw and tov
unoddpto 1oTé mpw T adaipeon g eLWkig arpaupaTikig BeAdvac,

*  Metd v ohokAripwon Tng Tapakévinang adaLpéote ypAyopa tov
kaBetripa yia Ty anoduyn ewddou aépa.

*  AUTOTO tpOIGV eV Elval KATAOKEVOGHEVO YLa Va XOPNYHOETE
aKAnpUVTLKOUG 1} XNHELOBEPAMEUTIKOUG TLUPAYOVTES,

* Tompoidv elvat kataokeuaspévo ya pla xpron, va pny
enuvanomammeai.

A ESKn arpctuuatu(n Bekdvn

B. KaBetdpag pigtail

C. Aeiktng aMayrig xptpatog

D. Npoauvbedepévn Bl

E. Safe-T-Centesis Suokeur KaBetripa Napoxéteuong (A+B =E}

AIAAIKAZIA

Adol £yeTe ETOLPAOEL Kot avaoBnTOnotoeL Ty RepLOXA.

1. Mnopeite va XpnOWONOUOETE TO VUGTEPLYLQ VOt KAVETE Jiat Kpr TORA.

2. AdaLpEOTE TO NPOCTATEUTIKG KAAUWMA art’ TNV ELBIKF QTPOUHOTIKT
Behdvn.

3. Eiodyete npogextikd Ty atpaupatiki BeAdvn o8nyé and to onpelo D
£w¢ dtou va epdavioBel to dkpo g BeAdVNG 6To dKpo Tou kaBeTipa
pigtail.

4, BePawwBeite 6TLT0 Gkpo TG BeAdvng poéxeL amd Tov KaBeTipa.

5. Ewodyerte tn Zuokeur KaBetrpa Napoyétevong Safe-T-Centesis gite on
BWPaKIKM KOOTNTE Yo IAPAKEVTNTT) BwpaKog ite otnv koakn
XWPA YL0 TEPOKEVINON KOG, QLOKWVTOS ERQPKI FiEon.
MNapaxoouBriote to Seiktn ahayrig, o Seixtng npénelL va PeTatpanel
a6 AEUKS 08 KOKKIVO XpUWiLa OTaY 0 QTpaUUATIKOG 0TERESS TG
Behdvag omoBoxwpoel péoa og auth kal epdaviodel 1o axunpd
akpog tne Perdvag.

6. I'Ipower'w'rs o Safe-T-Centesis otnv emSuuntr’] Kou.h’)tnra. 0 beiktng
ahhayriq Ypujierrog Ba péneL va pEtaTtpanel and k8kkivo o Aeukd kai
B akouoTel Evag fixog rou Ba pag uno&n}\mvaon n Behovn £xeL
€l0£ABeL o€ ehelBepn Kodotnm Edvo xpu)uatlkoq Seiktng Sev adAdZet
kou rapapével Aeukds, anpaivel 6TLTo axpunpd dkpo g BeAdvag
napapével exteBelpévo. EGv umonteuBeite dtLn ouokeur Sev
Agwtoupyel 6watd, mpéneL va v meTdEeTe.

7. Avappoddre ye T o0ptyya yia va emBeBauvoste m cwotr; Béon
tonoBétnong Tou kabetipa.

8. Bepaweire ot o SLakdmring porig (3WAY) elval khelotdg (Béan off)
npog Tov kaBetrpa pigtail. Adarpeite tn BeAovn 08iyd and Tov
kaBetripa cOpduwva pe Ty Kk kplon. I'Ipoooxr']: H
enavaronofémon e EW8IKIG ATPAVRATIKAG Bsonng UETE amd v
£€ oAokAijpou adaipeon Tou kabetipa napoxsreuanc p|gta|I unopsl
va B€ogL o€ Kivbuvo tnv akepaldtnra tng PaBiSag parog

. MEQOAQZ MNA ANAPPODHEH ME ZYPITTA

. Tuvdtote pua oOpiyya ato luer lock dkpo tou Slakomtn porig (3WAY).

. Kheiotetn mpéd)twa npog T rdyta Stakkddwon.

TUNAEYETE TO Uypo.

MEBOAO! MA ANAPPOGJHZH ME QIAAH KENOY

A. Zuvbéote 10 owhiva napoxs'rsucnc 010 SLKOTTENG por’]c (3WAY).

B. AQalp£aTE TO POCTATEVTIKG Ka}\uuuu NG PeAdvng amd TN GUGKELH TG
$LiAng avappodnong kat tpuriiote To fatex tg pLoAng.

C. Kheiote 1o Sakomen porig npog Ty mAdyia Saxhadwon. Oa apyioeLn
pOr TOU LYPOU Tpog TN GLAAn.

10. Metd to téhog tng Stabikaoiag khelote To Slakdmntn porig rpog tov
KaBetrpa Pigtail.

11, Adaipéate Tov KaBeThpa and Tov asbevi Ko pooTatéte Ty
nepLoxn. NeTaETe o€ k450 AuXUNPLIV LOAUGHOTIKIV TIC
XPnotponoLnpéves BeAOVES (UTOHOTN CTPRUMATIKA KaL TNG GLEANg
avappédnang).

Autég oL 0dnyieg eényouv Tov Tpomo Xprong Twy UALKWY Tou set, OL

Asrlrrop.épstsq ¢ Sadikaoiag Ba Sladépouv avidoya pe TNV KAVLKG

Kkplon.

Rpogoyri: Movo yua pia xprion. Av enavaypnowonotndei, evbéxetalva

npokAnBei BAGBN Tou mpoidvrog f Sraataupolpevn empdiuvan.

Neptéxet dBahkd. To dderog e Bepaneiog uneptepel évaviLng pkprig

nifavétnrag ékdeang oe dOAKA.
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